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Kurzfassung

Einleitung

Diese Studie ist ein Teil eines GroRprojektes zwischen dem Department fir
Kunststofftechnik der Montanuniversitat Leoben und der Klinischen Abteilung fiir Orale
Chirurgie und Kieferorthopadie der Universitatsklinik fir Zahnmedizin und
Mundgesundheit Graz.

Bei diesem gemeinsamen Projekt geht es um die Entwicklung eines 3D-druckfahigen Harzes
fir die direkte additive Fertigung von dentalen Formteilen, vorrangig von
kieferorthopadischen Umstellungsschienen (Alignern).

Innerhalb dieser Zusammenarbeit wurde ein Thiol basiertes biokompatibles Harz
entwickelt.

In der vorliegenden Arbeit geht es um die Evaluierung der mechanischen Rickstellkraft
solcher gedruckten Aligner, sowie zweier Vergleichsmaterialien (DURAN® = PET-G und CA®
Pro = Dreischichtfolie aus Copolyester-Doppelschalenkonstruktion und einem
thermoplastischen Elastomerkern) lber die Zeit einer regularen Alignertragedauer (14

Tage) und einer eventuell verlangerten Therapiezeit (21 und 28 Tage).

Material und Methode

Aus den drei Vergleichsmaterialien wurden je 30 Aligner hergestellt. Die Erstmessung der
Zahnschienen erfolgte im Trockenzustand. AnschlieBend wurden die Aligner auf
patientenmundahnlichen Modellen mit einer Fehlstellung am Zahn 21 (um 0,5mm nach
labial verlagert) in kiinstlichem Speichel, erwdarmt auf 36,6 Grad Celsius, gelagert. Weitere
Messungen wurden nach 24, 48 und 72 Stunden, sowie nach 7, 14, 21 und 28 Tagen im
feuchten Zustand durchgefihrt.

Die Kraftmessungen wurden mit einer eigens entwickelten Apparatur durchgefiihrt.

Um UngleichmaRigkeiten beim Aufstecken der Aligner auf die Messapparatur
auszugleichen, wurde pro Messzyklus jede der 30 Zahnschienen einer Vergleichsgruppe

drei Mal gemessen.
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Ergebnisse

Durch die dreimalige Messwiederholung pro Aligner und Messzyklus kam es zu 90
Messwerten (in Newton), die gespeichert wurden. Aus diesen Werten wurden die
Mittelwerte errechnet. Die Gruppe der Duran-Aligner zeigte die groRte, die 3D-gedruckten
Aligner die geringste Streuung. Die Vergleichsgruppe CA Pro hingegen lag im Mittelfeld.
Alle drei Vergleichsmaterialien zeigten sehr hohe Messwerte bei der Erstmessung unter
trockenen Bedingungen. Bereits nach einer Lagerung von 24 Stunden in simulierter
Patientenmundumgebung verloren alle Aligner-Gruppen deutlich an Kraft. Die beiden
thermoplastischen Tiefziehalignergruppen verloren rund 50% ihrer Ursprungskraft. Die 3D-
gedruckten Aligner aus dem Thiol basierten Harz zeigten den gréRten Kraftverlust. Uber
den weiteren Versuchszeitraum konnten die gedruckten Aligner ihre Kraft am
konstantesten halten, gefolgt von der Gruppe CA Pro. Die tiefgezogenen aktiven
Zahnschienen aus den Duran Folien verloren (iber den betrachteten Zeitraum von 28 Tagen

ihrer Rickstellkraft am starksten.

Diskussion

Alle drei Aligner zeigten bei ihren trockenen Erstmessungen besorgniserregend hohe
Kraftwerte — diese entsprechen den Werten, welche der Aligner bei der erstmaligen
Integration in den Mund der Patientin/des Patienten auf den zu bewegenden Zahn austibt.
Selbst nach einem Kraftabfall von rund der Halfte waren die Messwerte bei den beiden
tiefgezogenen Vergleichsmaterialien nach wie vor sehr hoch. Die Gruppe der 3D-
gedruckten Aligner zeigte in feuchter Umgebung den starksten Kraftverlust. Jedoch wiesen
diese Aligner bereits nach 24 Stunden in der simulierten in vivo-Umgebung physiologisch
optimale Werte auf und konnten diese Gber den gesamten betrachteten Zeitraum hinweg
konstant halten.

Es muss leider davon ausgegangen werden, dass bisher, bei den thermogeformten Alignern
(aus PET-G oder div. Kunststofffolien, wie der getesteten Dreischichtfolie CA Pro), zu hohe
Krafte auf den zu bewegenden Zahn appliziert wurden. Werte wie die der gedruckten

Aligner waren fir die anatomischen Strukturen besser.
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Abstract

Introduction

This study is part of a large-scale project between the Department of Polymer Engineering
at the University Leoben and the Devision of Oral Surgery and Orthodontics at the
Department of Dental Medicine and Oral Health at the Medical University Graz.

This joint project involves the development of a 3D printable resin for the direct additive
manufacturing of dental moulded parts, primarily orthodontic aligners.

Within this cooperation, a thiol-based biocompatible resin has been developed.

The present study is about the evaluation of the mechanical resilience of such printed
aligners, as well as of two comparative materials (DURAN® = PET-G and CA® Pro = three-
layer aligner material made of copolyester double-shell construction and a thermoplastic
elastomer core) over the period of a regular aligner wearing time (14 days) and a possibly

extended therapy time (21 and 28 days).

Material and method

Thirty aligners were made from each of the three comparison materials.

The initial measurements of the aligners were carried out in a dry state.

Subsequently, the aligners were placed on models similar to the patient's mouth with a
malposition on tooth 21 (shifted 0.5 mm labially) in artificial saliva heated up to 36.6
degrees Celsius. Further measurements were carried out after 24, 48 and 72 hours and
after 7, 14, 21 and 28 days in a wet state.

The force measurements were carried out with a specially developed device.

In order to compensate inconsistencies, when attaching the aligners to the measuring
appliance, each of the 30 aligners of each comparison group was measured three times per

measuring cycle.
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Results

By repeating the measurements three times per aligner and measuring cycle, 90 values (in
Newton) were taken and stored. The mean values were calculated. The group of Duran
aligners showed the greatest, the 3D-printed aligners the least scatter. The comparison
group CA Pro on the other hand was in the midfield.

All three comparison materials showed very high values in the initial measurement under
dry conditions. Already after 24 hours of storage in a simulated patient mouth
environment, all aligner groups lost strength significantly. The two thermoformed aligner
groups lost about 50% of their original force. The 3D-printed aligners, made of the thiol-
based resin, showed the greatest loss of force. Over the rest of the test period, the printed
aligners were able to maintain their force most consistently, followed by the CA Pro group.
The thermoformed active aligners made of Duran foils lost most of their force over the

period of 28 days.

Discussion

All three aligners showed high force values in their initial dry measurements - these
correspond to the values that the aligner exerts on the tooth to be moved when it is first
integrated into the patient's mouth. Even after a drop in force by around half, the measured
values for the two thermoformed comparison materials were still very high. The group of
3D-printed aligners showed the greatest loss of force in a moist environment. However,
these aligners already showed physiologically optimal values after 24 hours in the
simulated in vivo environment and were able to keep these values constant over the entire
period.

Unfortunately, it must be assumed that up to now, thermoformed aligners (made of PET-
G or various plastic foils, such as the tested three-layer foil CA Pro), applied too high forces
to the tooth to be moved. Values like those of the printed aligners would be better for the

anatomical structures.
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1. Einleitung

1.1. Wie kann man Zdhne bewegen?

Zahne lassen sich Gber Druck- und Zugkrafte bewegen.

Auf der Druckseite eines Zahnes erfolgt die Knochenresorption, auf der
gegeniberliegenden Zugseite bewirkt der Zug auf die Parodontalen Fasern den Anbau von
Knochen.

Um diese Druck- und Zugkrdfte an den Zahnen zu erzielen, gibt es verschiedene
Moglichkeiten. Bei der gewollten kieferorthopadischen Zahnbewegung kann man

herausnehmbare und festsitzende Apparaturen unterscheiden.

/ \

festsitzend abnehmbar

= Bander/Brackets / \
Platten Aligner
= fester Kunststoff = elastischer Kunststoff
(PMMA) (PET-G, Polyurethan, etc.)

Abbildung 1: Méglichkeit der Zahnverschiebung

Die Entwicklung der kieferorthopadischen Apparaturen ist vielfaltig. Zu Beginn wurden
Biander auf Zdhne zementiert. Mit der Entwicklung der Sdure-Atz-Technik konnten Brackets
geklebt werden — hauptsachlich an den Buccalflachen und unter dsthetischen Aspekten
spater auch an den Lingualflachen der Zdhne.

Mit dem Fortschreiten der materialtechnischen Maoglichkeiten und aufgrund des
steigenden Wunsches der Patientinnen/der Patienten nach Asthetik entwickelte sich {iber

die ,Elasto“-Kieferorthopéadie die Therapie mittels Umstellungsfolien — die Aligner.
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1.1.1. Wahl der Umstellungsapparatur

Die Wahl der kieferorthopadischen Umstellungsapparatur wird durch unterschiedliche
Faktoren beeinflusst.

Fir die Arztin/den Arzt ausschlaggebend ist die Art der Zahnbewegung, welche
durchgefihrt werden soll und mit welchem Hilfsmittel diese am besten durchgefiihrt
werden kann.

Hinsichtlich abnehmbare versus festsitzende Apparaturen wird die Entscheidung so gut wie
immer Uber das Patientenalter getroffen — im Wechselgebiss werden ofter
herausnehmbare Gerate verwendet, im bleibenden Gebiss festsitzende Apparaturen.
Moglichst geringe Materialkosten sind auch in der Kieferorthopadie ein Thema, so wie der
Faktor Zeit — bei der Herstellung der Apparaturen und auch beim Eingliedern derselben in
den Mund der Patientinnen/der Patienten.

Die Zahnéarztin/der Zahnarzt kann seiner Patientin/seinem Patienten eine
Therapiemoglichkeit und die dafiir am besten geeignete Geratschaften vorschlagen — die
Entscheidung, ob festsitzend oder herausnehmbar mittels Aligner-Therapie, liegt jedoch

letztendlich bei der Patientin/dem Patienten.

Welche Bewegungen erwiinscht sind

Hygienefahigkeit Asthetik
Compliance — (| ) «—— Alter
Comfort Preis

Stand der Materialentwicklung

Abbildung 2: Wahl der Umstellungsapparatur

17



1.2. Elastische Gerdtschaften

1.2.1. Nomenklatur

Thermoplast = ein Kunststoff der sich Gber Temperaturanderung formen lasst.

Wenn man von thermoplastischen Apparaturen im Mund spricht, gibt es die Schwierigkeit,
dass man immer wieder verschieden Termini fir diese Geratschaften verwendet, so auch

in der internationalen Literatur.

Der Begriff , Folie” beschreibt eigentlich den thermoplastischen Rohling (,,blank”) vor dem
Tiefziehprozess. Dies ist das Produkt, welches man von verschiedenen Herstellerfirmen
kaufen kann und in unterschiedlicher Form geliefert bekommt. Als GroBpackung (eine
groRRe Stlickzahl von nicht eingeschweiten Einzelfolien) oder als Kleinpackung (kleine
Stickzahl von zumeist einzeln eingeschweillten Folien — zum Schutz vor Temperatur und
Feuchtigkeit bei der Lagerung und zur Qualitatssicherung).

Da diese thermoplastischen Folien in der Regel liber einen Tiefziehprozess verarbeitet
werden, werden sie auch als Tiefziehfolien bezeichnet. Dies gilt sowohl fiir die passive
Verwendung (Haltefolie/Halteschiene) wie auch fur die aktive
(Umstellungsfolie/Umstellungsschiene). Fiir die aktive Variante sollte einheitlich der Begriff
Aligner verwendet werden — da dieser international bekannt ist und auf die Bezeichnung

»Alignement” (korrekte Ausrichtung der Zahne im Zahnbogen) zuriickgeht.

Der Begriff ,sheet”ist nicht eindeutig, da er einerseits fir den Rohling und andererseits fiir
die Plattchen verwendet wird, welche in den Zug- und Biegeversuchen der Materialstudien
Verwendung finden. Diese werden gerne umgangssprachlich als ,Plattchenversuche”
bezeichnet.

Die Patientinnen/die Patienten hingegen verwenden gerne den Uberbegriff ,Schienen”
bzw. ,Zahnschienen” und differenzieren hier nicht zwischen Kiefergelenksschienen,

Haltefolien oder Alignern.
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1.2.2. Der Aligner

Der Aligner ist eine transparente Kunststoffschiene zur Korrektur von leichten bis
mittelschweren Zahnfehlstellungen und gehért zu den abnehmbaren kieferorthopadischen

Apparaturen.

Abbildung 3: Der Aligner

Obwohl die Folientechnik zu den moderneren Errungenschaften der Kieferorthopadie
zahlt, geht deren Entwicklung immer noch weiter.

Im Moment befindet sich diese Behandlungstechnik auf den Weg in Richtung
Digitalisierung, Optimierung der Arbeitsschritte und Einsparung von Materialien — dies
bezieht auch den derzeit aktuellen Aspekt des Umweltschutzes mit ein (Hassan et al.,
2012).

Man vergisst, dass diese Umstellungsschienen fiir zwei Wochen getragen werden und dann

zumeist im Hausmill entsorgt werden.
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1.2.2.1. Die Funktionsweise der Aligner

Ziel der Umstellungstherapie mittels Aligner ist es die Zahne in eine Wunschposition zu
bewegen. Die Information Uber die neue Position enthalt der Aligner selbst. Der Zahn zu
Therapiebeginn noch nicht. Durch das Aufstecken der Zahnschiene wird diese Information
auf den zu bewegenden Zahn Ubertragen, dadurch entsteht ein Druck auf diesen.

Der so auf den Zahn ausgelibte Druck wird auf den umliegenden Knochen lbertragen,
wodurch es auf der Druckseite zu einem Knochenabbau kommt.

Auf der gegenliberliegenden Zugseite kommt es durch den Zug am Faserapparat des
Zahnes, zu einem Knochenanbau.

Dieses Zusammenspiel aus Knochenabbau und Knochenaufbau bewirkt die gewiinschte

Zahnbewegung.

Malokklusion korrigierte Position

=

Al ign er ( . I D \I

| 1
( .
. N

Abbildung 4: Die Funktionsweise der Aligner

Die auf den Zahn und folglich auf den Knochen ausgelibte Kraft resultiert einerseits aus der
Distanz des Umstellungsweges und andererseits aus dem Aligner selbst — dh. aus den
chemischen Materialien, die fiir seine Herstellung verwendet werden und deren genaue
Zusammensetzung, hauptsachlich aber durch seine Materialstarke (Hahn et al., 2009).

Bisher Ublich werden thermoplastische Aligner aus Polyethylenterephthalatglykol- (PET-G)
und Polyurethanen-Rohlingen der Materialstarken von 0,5mm bis 1mm hergestellt. Deren
Gingivalrand liegt (iblicherweise zwischen 1Imm und 4mm, welcher ebenfalls an der durch

den Aligner generierten Kraft mitwirkt (Gao and Wichelhaus, 2017).
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1.2.2.2. Vorteile der Aligner

Aligner bieten hinsichtlich Asthetik, Hygienefdhigkeit und Comfort deutliche Vorteile

gegeniber herkdmmlichen festsitzenden Apparaturen.

Die Asthetik ist der Hauptgrund, warum die Patientinnen/die Patienten die durchsichtigen

Zahnschienen zur Korrektur ihrer Zahnfehlstellung praferieren.

Jedoch auch die erleichterte Hygienefdhigkeit ist ein nicht zu unterschatzender Faktor. Das
betrifft sowohl die Reinigung der Zdhne als auch die des Aligners selbst.

Der Aligner muss fiir eine optimale Zahnumstellung moglichst viel getragen werden, das
heiRt, er sollte nur fir die Mahlzeiten und die Zahnpflege herausgenommen werden. Die
Ziahne konnen nach der Abnahme des Aligners wie Ublich gereinigt werden. Es bedarf
keines zusatzlichen Mehraufwandes, wie es bei festsitzenden kieferorthopadischen
Apparaturen notwendig ware. Dies bedeutet vor allem eine Zeitersparnis flir die
Patientin/den Patienten.

Durch die erleichterte Hygiene kann zusatzlich das Kariesrisiko bei der Anwendung von
Alignern geringer gehalten werden als bei festsitzenden Apparaturen, wie Bander und
Brackets. Weniger Karies bedeutet weniger Fillungsnotwendigkeit und dadurch letztlich
auch weniger Zahnarztkosten, welche durch Fillungstherapien notwendig waren

(Buschang et al., 2019) (Eckhart, Mcshane and German, 2013).

Ein weiterer Pluspunkt der Alignertherapie ist der Comfort — der Comfort einerseits flr die
Patientin/den Patienten betreffend die Mundhygiene — so wie andererseits der Comfort
fur die Zahnarztin/den Zahnarzt hinsichtlich Therapieplanung, Patientinnen-
/Patientenbetreuungszeit, dem reduzierten Aufwand in der Herstellung des

Therapiegerates und vor allem dem an der Behandlungseinheit (Zheng et al., 2017).

Einen weiteren positiven Effekt der Alignertherapie — eine durchschnittlich verkirzte

Therapiedauer — konnte eine Studien aufzeigen (Ke, Zhu and Zhu, 2019).
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Hygienefahigkeit | Asthetik

Comfort

Abbildung 5: Vorteile der Aligner - Asthetik, Hygienefdhigkeit, Comfort

1.2.2.3. Nachteile der Aligner

Trotz all der Vorteile, welche die Alignertherapie bietet, sollte der Patientin/dem Patienten
und vor allem der Zahnarztin/dem Zahnarzt stets bewusst sein, dass der Aligner als
Therapiegerat nicht alle Zahnbewegungen optimal liefern kann und daher nicht alle
Malokklusionen zu beheben im Stande ist.

Laut Literatur besteht eine reduzierte Effektivitat beim Einstellen von okklusalen

Kontakten, in der Torque-Kontrolle, so wie der Retention (Ke, Zhu and Zhu, 2019).
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1.3. Die Alignerherstellung

Bisher werden thermoplastische Aligner Uber einen Tiefziehprozess mit Hilfe eines
Druckformgerates aus Kunststofffolien unterschiedlicher Materialzusammensetzungen,

Schichtdicken und Elastizitatsgraden, hergestellt.

Bei diesen Kunststofffolien handelt es sich lblicherweise um Polyethylenterephthalat-

Glykol (PET-G) und Polyurethanen verschiedener Herstellerfirmen.

Die unterschiedlichen Elastizitaten verfolgen teils unterschiedliche Therapiekonzepte
verschiedener Hersteller. Allen gemeinsam ist jedoch die Grundmechanik des Aligners,

welcher eine Zahnbewegung durch Druckausiibung auf den jeweiligen Zahn erreichen will.

Aligner konnen prinzipiell auf drei verschiedenen Wegen hergestellt werden. Zwei
Herstellungswege verfolgen den Tiefziehprozess mit Unterschieden in ihren
Zwischenschritten (siehe ,1.3.1. Tiefziehaligner — der konventionelle Arbeitsprozess” und
,1.3.2. Tiefziehaligner — der partiell digitale Workflow*). Der dritte Herstellungsprozess
verfolgt einen neuen, zukunftstrachtigen, rein digitalen Erzeugungsweg (siehe ,1.3.3. Die

digitale Alignerherstellung”).

| Aligner-Typen |

Herstellungsweg: Herstellungsweg:
Tiefziehprozess 3D-Druckverfahren
mittels Druckformgerat

Tiefziehaligner Tiefziehaligner 3D-Aligner
der konventionelle Arbeitsprozess der partiell digitale Workflow gedruckt aus Thiolin-Harz

Abbildung 6: Aligner - mégliche Herstellungswege
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1.3.1. Tiefziehaligner — der konventionelle Arbeitsprozess

Die konventionelle Alignerherstellung beginnt im Mund der Patientin/des Patienten mit
einer Situationsabformung mittels Alginats, unter Verwendung eines gewdhnlichen
Abformloffels. Nach der Desinfektion des Alginatabdrucks, erfolgt ein rasches Ausgielien
desselben mit Superhartgips, dieser eignet sich hervorragend fir den spéateren

Tiefziehprozess. Das Gipsmodell gibt die aktuelle enorale Situation wieder.

Im nachsten Schritt stellt die Zahntechnikerin/der Zahntechniker ein Set-up her, indem
sie/er den Zahn, welcher mittels des Aligners verschoben werden soll, ausschneidet und in
der gewiinschten, neuen Position mit Hilfe von Wachs fixiert.

Dieses modifizierte Modell wird fur die Alignerherstellung mit einem Druckformgerat

verwendet.

Nach dem Tiefziehprozess wird die geformte Folie vom Modell mittels Trennscheibe geldst
und abgehoben. Die grob eingekirzte Folie wird anschlieBend auf die gewiinschte
Randldnge, den ,Gingivalrand” des Aligners, ausgearbeitet. Die Ausarbeitung kann mit

Folienschere, Trimmer und Wollrad, dem sog. Schwabbel, erfolgen.
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Tiefziehalignerherstellung
- der konventionelle Arbeitsprozess

Alginat-Abdruck
intraorale Situation
mit Zahnfehlstellung

Gipsmodell
der oralen Situation

Set-up

Korrektur zu
gewinschter
Zahnposition

Tiefziehprozess

auf dem
umgestellten Modell
mittels Tiefziehfolie
im Druckformgeréat

Tiefgezogener Aligner

Abbildung 7: Tiefziehaligner - der konventionelle Arbeitsprozess
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1.3.2. Tiefziehaligner — der partiell digitale Workflow

Durch modernere Gerate in den Zahnarztpraxen haben sich bei der Alignerherstellung
mittels Tiefziehprozess Moglichkeiten eroffnet, die den Arbeitsprozess erleichtern. Dies

betrifft vorrangig Arbeitsschritte bei den Vorarbeiten.

So bietet ein Intraoralscanner in der zahnarztlichen Ordination die Mdglichkeit den
Alignatabdruck durch einen Scan zu ersetzen. Aus diesem Datensatz kann mit Hilfe von
geeigneten Softwaremodulen ein digitales Set-up erstellt werden und der neu generierte
Datensatz kann im Anschluss an einen 3D-Drucker Ubermittelt werden, welcher das

gewlinschte Modell herstellt.

Im Anschluss an diese digitalen Arbeitsschritte erfolgt die Alignerherstellung wie gewohnt
mittels Tiefziehprozess auf dem gedruckten Kunststoffmodell. Beim Tiefziehen auf

Kunststoffmodellen ist die Verwendung einer Isolationsfolie dringend empfohlen.
Die Aligner-Randgestaltung erfolgt in diesem partiell digitalen Arbeitsprozess noch durch

die Technikerin/den Techniker per Hand, wie beim konventionellen Arbeitsprozess

beschrieben.
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Tiefziehalignerherstellung
- der partiell digitale Workflow

Intraoraler Scan

der enoralen Situation
und anschlie3end
digitales Set-up

Drucken der modifizierten Modelle
Uber einen 3D-Drucker,

unter Verwendung eines
geeigneten Modellkunststoffes

Gedrucktes, modifiziertes Modell

Tiefziehprozess

auf dem digital umgestellten und
anschlieRend gedruckten Modell
mittels Tiefziehfolie

im Druckformgerat

Tiefgezogener Aligner

Abbildung 8: Tiefziehalignerherstellung - der partiell digitale Workflow
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1.3.3. Die digitale Alignerherstellung

Die rein digitale Alignerherstellung ist im Moment noch eine Zukunftsvision, die
folgendermaRen ablaufen konnte.

Bei diesem digitalen Arbeits- und Herstellungsprozess wirden die Schritte mittels
Intraoralscanner und Umstellungssoftware zum Einsatz kommen. Es wiirde ein digitales
Set-up erstellt werden und auf diesem virtuellen ,,Umstellungsmodell” wiirde anschlieRend
der Aligner gezeichnet werden.

Im nachsten Schritt wiirde der Datensatz des konstruierten Aligners an den 3D-Drucker

Ubermittelt werden, um diesen mit einem geeigneten Kunststoff auszudrucken.

Die Entwicklung geeigneter Kunststoffe flr den direkten Alignerdruck ist derzeit ein

Forschungsschwerpunkt.

Die rein digitale Alignerherstellung wére im Vergleich zu den zwei anderen Verfahren, die
Herstellung von Tiefziehalignern iber den rein konventionellen oder den partiell digitalen

Workflow, in vielerlei Hinsicht von Vorteil.

Folgende Vorteile wiirden sich ergeben:
1. Zeitgewinn
2. Einsparung von Materialien
3. Kostenreduktion
4

Umweltschutz
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1.4. Materialien

In der vorliegenden Studie geht es um 3D-gedruckte Aligner, tiefgezogene
thermoplastische Aligner (CA® Pro) und tiefgezogene thermoplastische Zahnschienen in

der aktiven Form (Duran®).

Die Studie ist Teil einer Materialentwicklung, auf der Suche nach der geeignetsten Chemie
fir den 3D-Druck von Alignern unter biologischen und biokompatiblen Gesichtspunkten,
gemeinsam mit einem Entwicklerteam der Montanuniversitdt Leoben, Department

Kunststofftechnik.

Bei im Vorfeld stattgefundenen Plattchenstudien zur Evaluierung der entwickelten Chemie
erfolgte eine Gegeniiberstellung zu den Folien von Duran und Essix.

Um Vergleiche zu diesen Untersuchungsergebnissen ziehen zu kénnen, wurde auch in
dieser Studie Duran als Vergleichsgruppe verwendet. Dies obwohl bekannt ist, dass laut
Herstellerangabe Duran nicht als Umstellungsschiene (Aligner) verwendet werden sollte.

Duran eignet sich besser als passive Schiene in den verschiedensten Anwendungen.

Essix als Vergleichsgruppe wurde nicht mehr gewihlt, da die von der Herstellerfirma zur
Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sich beziglich der Materialzusammensetzung

bedeckt halten.

Da es sich primdr um die Entwicklung eines Alignermaterials handelt, wurde CA Pro als

weiteres Vergleichsmaterial in die Studie integriert.

1.4.1. Die Materialien fiir den Tiefziehprozess

Fiir den Tiefziehprozess mittels Druckformgerates werden Ublicherweise thermoplastische
Folien aus Polyethylenterephthalat-Glykol Copolyester (PET-G) verschiedener
Zusammensetzungen und Materialdicken, so wie auch andere dafiir geeignete,

mehrschichtige Kunststofffolien verwendet.
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1.4.1.1. DURANZ® (PET-G) und CA® Pro Clear Aligner (eine Dreischichtfolie)

— die tiefgezogenen Vergleichsgruppen der Studie

DURANZ® (siehe Anhang: Produktdatenbldtter —- DURAN® — Scheuch-Dental GmbH) ist eine
hartelastische, klar-transparente Folie, welche zur Herstellung von dentalen
Tiefziehschienen verwendet wird. Die Folie besteht aus Polyethylenterephthalat-Glykol
Copolyester (PET-G), ist abrasionsfest und weist hervorragende Eigenschaften hinsichtlich
Bruchfestigkeit, Elastizitat und Formstabilitat auf.

In der Regel werden diese Tiefziehschienen als Halteschienen verwendet und nicht zum
Umstellen von Zahnen (Aligner).

Die Gruppe der Polyester-Kunststoffe weist eine geringe Wasseraufnahme und eine hohe
Biokompatibilitat auf. Aufgrund der Materialeigenschaften eignet sich die Folie Duran
hervorragend fir alle Indikationen der prothetischen und kieferorthopadischen
Schienentherapie.

Fiir eine optimale Transparenz und eine asthetisch glatte, leicht zu reinigende Innenseite
der Schiene empfiehlt die Herstellerfirma Scheu-Dental GmbH vor dem eigentlichen
Tiefziehvorgang die Isolationsfolie ISOFOLAN® (ebenfalls ein Produkt der Firma Scheu-
Dental GmbH) auf das Modell tief zu ziehen und erst im folgenden Arbeitsschritt die Duran-
Folie. Dies gilt als Empfehlung bei der Verwendung von Gipsmodellen. Beim Tiefziehen auf
3D-gedruckten Kunststoffmodellen muss dies jedoch durchgefiihrt werden.

Ein weiterer Vorteil der Duran Folie ist ihre kurze Heizzeit beim Tiefziehprozess. Diese und
weitere Parameter wie die Temperatur oder Abkiihlzeit sind Gber einen auf den Folien
aufgedruckten Barcode oder eine Codeeingabe in das empfohlene Druckformgerat
BIOSTAR® (auch ein Produkt der Firma Scheu-Dental GmbH) hinterlegt.

Bei der Schienenherstellung mittels Tiefziehprozess reduziert sich laut Herstellerangaben

die Ausgangsstarke der Folie je nach ModellgréBe um rund ein Drittel.

DURANE® Folien sind in folgenden GréRBen und Materialstarken erhaltlich:
- runde Durchmesser mit 1220mm und 125mm
- rechteckige Folie im Format 125x125mm

- 0,4mm/0,5mm/0,625mm /0,75mm /1,0mm/1,5mm/2,0mm/ 3,0mm.
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CA® Pro CLEAR ALIGNER (siehe Anhang: Produktdatenblatter — CA® Pro — Scheu-Dental

GmbH) ist eine hochwertige ebenfalls transparente dreischichtige Alignerfolie.

Sie ist eine sogenannte ABA-Dreischichtfolie mit folgendem Aufbau:
A: Copolyester (hart)
B: Thermoplastisches Elastomer (weich)

A: Copolyester (hart).

Die beiden &uBeren Schichten bilden eine hartelastische Doppelschale, der innere
Elastomerkern ist flexibel. Aus diesem Aufbau resultiert die Besonderheit der CA Pro Folie.
Aligner aus diesem Material haben eine niedrigere initiale Kraft, kombiniert mit einem
minimalen, langsamen Kraftverlust und daraus resultierend einer kontinuierlichen
Kraftabgabe. Dieses Kraftverhalten sorgt laut der Herstellerfirma fiir ein angenehmes
Trageverhalten, weniger Schmerzen wahrend der Therapie und dadurch fiir eine héhere

Akzeptanz bei den Patientinnen/den Patienten.

Die flexible Elastomerschicht sorgt neben der hohen Elastizitat fir Bruchsicherheit.

Die CA Pro Folie ist mit oder ohne Schutzfolie in den Materialstarken 0,5mm / 0,625mm /

0,75mm und den beiden Durchmessern 120mm / 125mm erhaltlich.

Die Schichtstarkenverteilung ist in jeder Starke ausgeglichen (siehe Tabelle 1).

Folienstarke /mm 0,5mm 0,625mm 0,75mm
A-Schicht/mm Copolyester (hart) 0,17mm 0,21mm 0,25mm
B-Schicht/mm Thermoplastisches Elastomer 0,17mm 0,21mm 0,25mm
A-Schicht/mm Copolyester (hart) 0,17mm 0,21mm 0,25mm

Tabelle 1: CA® Pro - Dreischichtfolie - Schichtung und Dimensionen
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Die Folie ist auf Biokompatibilitdt geprift und erfillt die Anforderungen betreffend die
biologische Vertraglichkeit von Medizinprodukten.

Aus dem Produktdatenblatt (siehe Anhang: Produktdatenblatter — CA® Pro — Scheu-Dental
GmbH) der Folie ist zu entnehmen, dass die CA Pro Folie aufgrund ihrer hygroskopischen
Materialeigenschaften beim Herstellungsprozess schonend vorgetrocknet werden und
einzeln in Barrierebeutel eingeschweillt werden, daher muss eine Verarbeitung innerhalt
von 15 Minuten nach dem Offnen erfolgen, um eine eventuelle Blidschenbildung durch
Feuchtigkeitsaufnahme beim Tiefziehprozess zu vermeiden.

Die Folien diirfen nur bis zu einer Maximaltemperatur von 175 Grad Celsius verarbeitet
werden, es wird die Verwendung des Folienaufdrucks (Barcode) empfohlen.

Fiir die Herstellung von klar transparenten Alignern auf herkdmmlichen Modellen ist die
Verwendung der ISOFOLAN® Folie empfohlen und beim Tiefziehen auf Kunststoffmodellen
ist diese dringend notwendig.

Die Ausarbeitung der Aligner ist problemlos durch die Technikerin/den Techniker moglich.
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1.4.2. Der 3D-gedruckte Aligner

1.4.2.1. Grundlagen der Photopolymerisation

Photohéartende Harze bestehen vorwiegend aus (Meth)acrylat Monomeren, welche durch
eine radikalische Polymerisationsreaktion der (Meth)acrylat-Doppelbindungen ausharten.
Diese Reaktion wird durch einen sogenannten Photoinitiator gestartet, welcher durch
Lichtabsorption freie Radikale bildet (Fouassier, 1995).

Ein Radikal ist ein Molekulfragment mit einem ungepaarten Elektron, welches sehr reaktiv
ist und die C=C Bindung der Monomere angreift. Durch diese Reaktion wird ein
Monomerradikal gebildet, welches in einer Kettenwachstumsreaktion mit weiteren
Monomeren reagieren kann.

Bei der Polymerisation von multifunktionellen Monomeren (z.B. Molekiile mit mehreren
Acrylatgruppen) wird ein polymeres Netzwerk ausgebildet (Allen, 1989).

Die radikalische Kettenwachstumspolymerisation ist eine sehr schnell ablaufende
Reaktion, wodurch kurze Aushéartezeiten realisiert werden konnen. Durch die schnelle
Erreichung des Gelpunktes (Ubergang von fliissig in fest) findet ein sehr groRer Teil der
Photopolymerisation im Gelzustand statt. Eine Polymerisation im Gelzustand fihrt zum
Aufbau von Schrumpfungsspannungen im polymeren Netzwerk, wodurch die hohe
Sprodigkeit der erhaltenen Photopolymere erklart wird (Dorfinger, Stampfl and Liska,

2015).

1.4.2.1.1. Additive Fertigung mittels Stereolithografie

Die Stereolithografie (abgekirzt SL oder SLA) ist ein additives Fertigungsverfahren, bei
welchem ein Werkstlick Schicht fir Schicht durch Photopolymerisation aufgebaut wird
(Jacobs, 1993).

Es wird zwischen der ,klassischen Stereolithografie* und der ,DLP basierten

Stereolithografie” unterschieden.
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Klassische Stereolithografie

Bei dieser urspriinglichen Form der additiven Fertigung liegt ein Harzbad vor. Ein
Laser belichtet die Oberfliche und rastert diese ab. Durch die Belichtung des
verwendeten Lasers kommt es zu einer punktuellen Aushartung. Fir einen
Schichtaufbau versenkt die Plattform das Bauteil Schicht fur Schicht im Harzbad.
Nachteile dieses Verfahrens sind die dafir notwendige groRe Harzmenge und die

langsame Baugeschwindigkeit durch die Rastergeschwindigkeit des Lasers.

DLP basierte Stereolithografie

DLP steht fiir Digital Light Processing.

Bei diesem Fertigungsverfahren handelt es sich um den aktuellen Stand der Technik
der dreidimensionalen Fertigung.

Es wird kein Laser zur Belichtung verwendet, sondern sogenannte , light engines” —
dies sind Projektoren, welche ein ,schwarz-wei” Bild auf das verwendete Harz
projizieren — helle Bereiche harten aus, dunkle nicht. Die Belichtung erfolgt in der
Regel von unten auf das Harzbad. Fir die schichtweise Fertigung wird die
Bauplattform von oben in die Harzwanne hinein bewegt. Die Belichtung erfolgt und
eine Schicht hartet aus. AnschlieBend wird die Bauplattform wieder aus der
Harzwanne heraus bewegt, dabei |6st sich die ausgehartete Schicht vom
Wannenboden und fllssiges Harz kann fir die ndchste Belichtung nachflieRen. Der
Abstand zwischen Bauplattform und Wannenboden stellt eine Schichtdicke dar.
Vorteile dieses Systems sind der rasche Aufbau dreidimensionaler Strukturen durch
die Verwendung eines Projektors, sowie die Maoglichkeit mit bereits geringen
Harzmengen 3D Strukturen aufzubauen.

Einen Nachteil stellt das Ablésen der gehdrteten Struktur vom Wannenboden beim
Herausbewegen der Bauplattform dar. Hier kann es zu Verformungen oder

Veranderungen in den Abmessungen des Werkstiicks kommen.

Der fiir diese Studie verwendete 3D-Drucker Asiga Freeform PRO?2 stellt einen DLP

Drucker dar, welcher wie beschrieben einen Projektor verwendet und so in kurzer

Zeit dreidimensionale Strukturen aufbauen kann.
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Die Stereolithografie und die dazugehdérigen Harze gibt es bereits seit rund 40 Jahren.
Harze fir den Druck von 3D Bauteilen bestehen meist aus (Meth)acrylat Monomeren. Ein
Nachteil dieser Monomere ist jedoch, dass sie Allergien auslésen kdnnen (Emmett, 1977).
Bei der Photopolymerisation werden nicht 100% der (Meth)acrylatmonomere in Kunststoff
umgewandelt. Dadurch liegen diese bedenklichen Stoffe (rund 10-30%) gelost im
Photopolymer vor. Diese Monomere konnen durch Migration aus dem Kunststoff
hinausgelangen und mit Biomolekllen von menschlichem Gewebe reagieren und so
Allergien ausldsen.

Aus ,Stand der Technik Monomeren” (= Terminus technicus; (Meth)acrylate) lassen sich
nur sehr schwer biokompatible Kunststoffe herstellen. Neben dem Problem der fehlenden
Biokompatibilitdt weisen diese auch eine sehr hohe Sprodigkeit auf (Ligon-Auer et al.,
2016). Gedruckte Zahnschienen aus diesen Monomeren kdnnen leicht brechen und mit
ihren scharfen Bruchkanten die Mundschleimhaut verletzen.

Aktuell gibt es nur zwei Firmen am Dentalmarkt (Keystone und Graphy), welche ein
biokompatibles Harz anbieten, jedoch mit dem Nachteil, dass diese sehr spréde sind.
Durch verschiedene Modifikationen kann die Biokompatibilitdit von (Meth)acrylat
Systemen erhéht werden, mit dieser geht jedoch die Sprédigkeit mit einher.

Derzeit gibt es kein Material welches beide Parameter, hohe Biokompatibilitat und geringe
Sprodigkeit, erfllt.

Hier setzt die Forschung des Departments fiir Kunststofftechnik, der Montanuniversitat
Leoben an. Es werden Materialien erforscht, welche beides erfiillen sollen — hohe

Biokompatibilitdt und hohe Duktilitdt (geringe Sprodigkeit).
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1.4.2.2. Die Chemie des Harzes der Montanuniversitat Leoben

Das an der Montanuniversitdt Leoben entwickelte Harzsystem basiert auf der sogenannten
Thiol-En Chemie (Lowe and Bowman, 2013).

Bei der Thiol-En Polymerisation reagieren multifunktionelle Alkene mit Thiol-
Verbindungen unter der Ausbildung eines polymeren Netzwerkes. Diese Reaktion verlauft
iber einen Stufenwachstumsmechanismus, wobei zundchst durch einen Photoinitiator
freie Radikale gebildet werden. Diese freien Radikale konnen Wasserstoffatome der
Thiolgruppe abstrahieren, wodurch Thiylradikale gebildet werden, welche in einem
weiteren Schritt an die Alkengruppe addieren. Durch den Stufenwachstumsmechanismus
kommt es im Vergleich zur Photopolymerisation von Acrylaten, zu einer verzogerten
(langsameren) Gelbildung und somit zu einer geringeren Ausbildung von
Schrumpfungsspannung im polymeren Netzwerk. Dies erklart die héhere Duktilitdat von
Thiol-En Photopolymeren. Weiters fihrt die verzogerte Gelbildung, aufgrund der grofReren
Mobilitat der Monomere in der Photoreaktion, zu hheren Monomerumsatzen (>90%). Die
geringe Konzentration von geldsten Restmonomeren (<10%) ermoglicht die Herstellung

von Photopolymeren mit hoher Biokompatibilitat.
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1.4.2.3. Die allgemeinen Aspekte des Harzes der Montanuniversitat

Das im vorigen Kapitel beschriebene Harz eignet sich hervorragend fiir den

dreidimensionalen Druck dentaler Formteile.

Es lasst sich scheinbar ausgezeichnet mit dem 3D-Drucker Asiga Freeform PRO2 verarbeiten

und komplikationslos in einem Lichthartegerat nachharten.

Die Herstellung von direkt 3D-gedruckten Alignern steht im Mittelpunkt der Entwicklungen.
Kernfragen sind die ideale Alignerdicke, die Schichtstarke der einzelnen Layer beim Druck,
sowie die optimale Ruckstellkraft fiir eine schonende, physiologisch optimale
Zahnbewegung. Hinsichtlich dieser generierten Krafte steht die Wasseraufnahme der
gedruckten und ausgeharteten Aligner im Mittelpunkt der aktuellen Untersuchungen. Eine
erhohte FlUssigkeitsaufnahme reduziert das Potenzial der Kraftabgabe der gedruckten

Aligner.

Zum Zeitpunkt dieses Studienteils war die Applikation eines ebenfalls von der
Montanuniversitdt Leoben entwickelten ,Schutzlacks“ notwendig, um ein UbermaR an
Speichelaufnahme zu vermeiden. Diese klar-transparente Flissigkeit ist der chemischen
Zusammensetzung des Harzes dhnlich und ebenfalls biokompatibel. Die Fliissigkeit muss
nach dem 3D-Druck und der anschlieBenden Reinigung mittels Isopropanolalkohol, diinn

aufgepinselt und abschlieBend im UV-Lichthartegerat endgehartet werden.

Aktuell forscht das Entwicklerteam an einer Harzformulierung mit einer reduzierten
Flussigkeitsaufnahme, so dass kilnftig dieser zusatzliche Schichtauftrag nicht mehr

notwendig sein wird.
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2. Projektbeschreibung

In Kooperation zwischen der Montanuniversitat Leoben — Department Kunststofftechnik —
Lehrstuhl fiir Chemie der Kunststoffe, unter der Leitung von Herrn Univ.-Prof. Dipl.-Ing. Dr.
Thomas GrielRer und der Klinischen Abteilung fir Orale Chirurgie und Kieferorthopadie der
Universitatsklinik fir Zahnmedizin und Mundgesundheit Graz — durch die Projektleitung
von Frau Ass.-Prof." Dr." Margit Pichelmayer, wurde bereits in den Jahren 2016/2017 mit
der Entwicklung eines 3D-druckfdhigen Harzes fiir die Herstellung von oralen
Therapieschienen begonnen.

Im Zuge dieser Zusammenarbeit ist ein biokompatibles Harz, welches mittels 3D-Drucker

verarbeitet werden kann, entstanden.

Fir den materialtechnischen Teil des Grol3projektes wurden Plattchen, fir den
zahnmedizinischen Teil hingegen wurden Aligner gedruckt.

Da dieser Teil der Gesamtstudie an der Zahnklinik Graz stattfand, wurde der klinikeigene
3D-Drucker verwendet, der sich fiir dieses Harz als geeignet erwies. Es handelt sich dabei
um einen Asiga Freeform PRO2 der Firma Asiga. Dieser ist ein Digital Light Processing-, kurz
DLP-Drucker, welcher die Wellenlangen von 385nm oder von 405nm abdecken kann.

Ein DLP-Drucker verarbeitet Photopolymer-Harze durch Hartung derselben mit Hilfe eines

integrierten Projektors.

Ziel des zahnmedizinischen Projektteils ist die effiziente Herstellung von dsthetisch
ansprechenden, biokompatiblen Zahnschienen, die fiir verschiedene Zwecke, wie zum
Beispiel fur Stabilisierungsschienen bei Kiefergelenksproblemen, Knirscherschienen zum
Schutz der Zahnhartsubstanz, oder auch als Splint-Schienen in der Mund-Kiefer-Gesichts-
Chirurgie verwendet werden konnten. Einer der vermutlich haufigsten
Verwendungszwecke wadre jedoch die Anwendung als kieferorthopddische

Umstellungsschienen — als Aligner.

Ob dieses gemeinsam entwickelte Material in allen Punkten den bisher tiblichen Materialen

entspricht, ist Forschungsgrundlage des zahnmedizinischen Projektteiles.
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Grundlage dieses gemeinsamen Projektes ist der Wunsch kiinftig Aligner und auch andere
Zahnschienen material- und zeitsparend, mit einem biokompatiblen, biologisch

abbaubaren Material mit Hilfe eines rein digitalen Work-Flow herzustellen.

2.1. Vom Ursprungsmodell zum Goldstandardmodell der Studie

Zu Beginn des zahnmedizinischen Teils des GroBprojektes wurden idealisierte Oberkiefer-
und Unterkiefermodelle auf den Basisplatten des an der Klinischen Abteilung fiir Orale
Chirurgie und Kieferorthopadie, der Universitatsklinik fir Zahnmedizin und
Mundgesundheit Graz, verwendeten Typodonten (der Firma Dentaurum GmbH & Co. KG)
mit den zugehdrigen Zahnen aufgestellt.

Ein Typodont stellt ein Dentalmodell fiir die zahnarztliche Ausbildung dar.

Die Zahne des Typodonten bestehen aus einer Kunststoffkrone, wie man es von
Prothesenzahnen kennt, und einer symbolisierten Wurzel aus Metall.

Diese Zahnwurzel aus Metall stellt einen Vorteil gegeniber normalen Prothesenzdhnen
dar, weshalb diese gewahlt wurden. Sie bieten eine stabile Verankerung im gewadhlten
Wachs (blaues Peripheriewachs der Firma Surgident).

Die Position der Zahne wurde so gewahlt, dass sie einem kieferorthopadisch fertig

behandelten Idealgebiss entsprechen — eine Normokklusion.

Ursprungsmodelle des
zahnmedizinischen
Studienteils des
Groldprojektes

Abbildung 9: Ursprungsmodell des zahnmedizinischen Studienteils des Grof3projektes
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Um etwaige Veranderungen, etwa am Wachs, (iber die Zeit, an den Oberkiefer- und
Unterkiefermodellen zu verhindern, werden diese in einem Kihlschrank der Abteilung fir
Orale Chirurgie und Kieferorthopadie der Zahnklinik Graz bei 7 Grad Celsius gelagert.

Da in der Alignerliteratur Studien zu Oberkieferschienen publiziert werden, hat man sich
bereits zu Beginn des zahnmedizinischen Projektteils dazu entschlossen sich ebenfalls auf

den Oberkiefer zu konzentrieren.

Oberkiefermodell des
Ursprungsmodells des
zahnmedizinischen
Studienteils des
Grol3projektes

Abbildung 10: Oberkiefermodell - Ursprungsmodell des zahnmedizinischen Studienteils des Grof3projektes

Das erwahnte Oberkiefermodell ist als Goldstandardmodell des GroBprojektes angedacht.
Aus diesem Grund soll es unangetastet bleiben und man hat sich dazu entschlossen ein

Duplikat von diesem herzustellen.

Da nicht sichergestellt werden konnte, dass sich das Wachs des Modells bei einer
konventionellen Dupliermethode nicht verdandert, hat man sich zum kontaktfreien Scannen
entschlossen. Dies erfolgte an der Zahnklinik mit dem 3shape Modellscanners D2000. Der
so generierte Datensatz wurde fir den 3D-Druck mit dem gewiinschten Modellkunststoff
verwendet. Es wurde ein Modell ausgedruckt, welches 1:1 dem urspriinglichen

Normokklusionsmodell entsprach.

Fiir den Druck wurde der 3D-Drucker Asiga Freeform PRO2, der Firma Asiga und der
Modellkunststoff optiprint model, der Firma dentona AG verwendet.

Nach dem Druck wurde das Modell nach Herstellerangaben vom restlichen, noch fllissigen
Kunststoff — nicht polymerisierte Monomere und kurzkettige Polymere — mittels 99%igem

Isopropanol-Alkoholreiniger flr flinf Minuten im Ultraschallbad gereinigt. AbschlieSend
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wurde das Modell von beiden Seiten im Lichthartegerat, OtoFlash der Firma VOCO GmbH,

mit

Lichthartegerat weist einen Wellenldangenbereich von 280 — 580nm auf.

2000 Lichtblitzen

je Seite,

unter

Schutzgasatmosphare endgehartet.

Oberkiefer-
Ursprungsmodell
der Studie

|

Modellscanner
D2000 von

3shape

3D-Drucker
Asiga Freeform
PRO2
Modellkunststoff
optiprint model

|

Gedrucktes
Oberkiefermodell
= Duplikat vom
Ursprungsmodell

Abbildung 11: Duplierung des Oberkiefermodells

Das
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3. Vorstudien und Vorarbeiten

3.1. Vorstudien

Fiir diese Studie waren mehrere Vorstudien notwendig.
e Zur Abkldrung der Eignung des Kunststoffmaterials der sogenannten
Lagerungsmodelle

e Fir das Design der 3D-gedruckten Aligner

3.1.1. Abklarung der Eignung des Kunststoffmaterials

Da der Kunststoff optiprint model der Firma dentona AG, das gangig Printmodellmaterial
der Zahnklinik Graz ist, sollte abgekldrt werden, ob dieser Kunststoff fur die Studie geeignet
ist.

Hierfir wurde das oben erwdhnte ausgedruckte Oberkiefermodell, das Duplikat des
Ursprungsmodells, welches wie beschrieben unter Verwendung des Modellkunststoffes
optiprint modell, Gber den 3D-Drucker Asiga Freeform PRO2 ausgedruckt und anschlieBend
gereinigt und endgehartet wurde, herangezogen.

Aus diesem Modell wurde ein Molar mittels Trennscheibe geschnitten und anschlieRend

mit dem hoch modernen 3D-Messinstrument ,Alicona” vermessen.

-

Abbildung 12: Testmolar fiir Vorstudien
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Bei dem optischen 3D-Messinstrument Infinite Focus, der Firma Alicona Imaging GmbH
handelt es sich um ein Form- und Rauheitsmessgerdat zur flachenbasierten,
hochauflésenden  prazisen Vermessung im w und sub-u  Bereich mit

Koordinatenunterstiitzung.

Abbildung 13: Infinite Focus, der Firma Alicona Imaging GmbH
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Mit Hilfe dieses hochmodernen Messinstrumentes kann ein Bild des zu vermessenden
Objektes generiert werden. Im Fall dieser Studie ein optisches Bild des Molaren.

Auf diesem Bild wurden an mehreren markanten Stellen, den Hockerspitzen des Zahnes,

sogenannten ,Landmarks” gesetzt.

Abbildung 14: Optische Darstellung des Testmorlaren im Infinite Focus, der Firma Alicona Imaging GmbH

Im Anschluss an diesen Vermessungsprozess wurde dieser Einzelzahn in einem

verschlieRbaren Laborrohrchen, gefiillt mit kiinstlichem Speichel, in einem Warmeschrank

bei 36,6 Grad Celsius gelagert.

-\ B

oL

|~

Abbildung 15: Kunststoffmolar in kiinstlichem Speichel bei 36,6 Grad Celsius gelagert - fiir Vorstudie
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Nach einer Lagerungszeit von 7, 14 und 28 Tagen wurde dieser Kunststoffzahn aus dem
Laborrohrchen entnommen und erneut mit dem Infinite Focus der Firma Alicona Imaging
GmbH vermessen. Wie bei der Erstmessung wurden auch bei jedem weiteren Messvorgang
y,Landmarks” gesetzt.

AbschlieBend wurden die Gber diesen Prozess generierten Bilder mit den dazugehorigen
Markierungen digital ibereinandergelegt.

Das Ausmal? der Unterschiede der einzelnen Markierungen war geringer als ein eventueller

spaterer Messfehler.

Abbildung 16: Testmolar mit Landmarks

Dadurch konnte die Aussage getroffen werden, dass der Kunststoff optiprint model der
Firma dentona AG keiner Schrumpfung oder Expansion durch die Lagerung im kiinstlichen
Speichel bei einer Temperatur von 36,6 Grad Celsius unterliegt und somit fir die
Herstellung der im Laufe dieser Studie bendtigten sogenannten Lagerungsmodelle, welche
den malokkludierten Zahnbogen der Patientinnen/der Patienten simulieren sollten,

geeignet war.
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3.1.2. Vorstudien fiir die Herstellung der 3D-gedruckten Aligner

Da dem Entwicklerteam des 3D-druckfahigen Harzes der Montanuniversitdat Leoben zum
Zeitpunkt dieses zahnmedizinischen Studienteils des gemeinsamen Projektes bereits
bekannt war, dass das entwickelte Harz beim abschlieRend notwendigen
Lichtharteverfahren einer gewissen Materialschrumpfung unterliegt, war eine weitere

Vorstudie notwendig.

Zur Ermittlung der optimalen Passgenauigkeit der gedruckten Aligner, vor allem
hinsichtlich nicht zu hoher Abzugskrafte von der spateren Zahnreihe, musste erst der ideale
Abstand zwischen der AuRRenseite der Zahnoberflachen und der Innenseite des Aligners
gefunden werden.

Zu diesem Zweck wurden mehrere Aligner-Probedrucke durchgefiihrt.

Folgende Abstiande wurden getestet:

. 0,05mm
J 0,1mm
. 0,15mm
J 0,2mm

Diese Abstande konnten beim virtuellen Zeichnen des Aligners mit der Software, Appliance

Designer von 3shape, individuell eingestellt werden.

\(‘Q /67 V"O O AS s 01'2-

Abbildung 17: Aligner-Probedrucke
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Nach Druck, Reinigung und abschlielender Aushartung wurden diese vier Zahnschienen
auf das gedruckte Duplikat des Ursprungsmodells aufgesteckt. Dabei stellte sich

hinsichtlich der generierten Abzugskrafte ein genereller Abstand von 0,2mm als ideal dar.

Abbildung 18: Probedruck - 0,2mm Expansion

Somit konnte die Aussage getroffen werden, dass fiir diese Studie beim Designen der
Alignern ein genereller Abstand von 0,2mm Uber die verwendete Software eingestellt

werden muss, um der Materialschrumpfung entgegenzuwirken.

Diese Erkenntnis ist bei Verwendung derselben Geratekomponenten, wie dem 3D-Drucker
Asiga Freeform PRO2 und einer UV-Endhartung von 2000 Lichtblitzen, je Alignerseite, im
OtoFlash, beziehungsweise bei einem Wellenlangenbereich von 280 bis 580nm,

anwendbar.
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3.2

Vorarbeiten

3.2.1. Modellherstellung

Das Ursprungsmodell der Gesamtstudie wurde im ersten Schritt dupliert, in dem es

digitalisiert und anschlieRend mittels Kunststoffes ausgedruckt wurde.

Kunststoffoberkiefermodell wurde in weiteren Schritten fir die Studie modifiziert.

Dieses

Vom Ursprungsmodell, iiber dessen Duplikat, hin zu Norm- und Malokklusionsmodellen

Duplikat von Oberkiefer Ursprungsmodell

|

E
-

[

&D

Interdentalraume ausgeblockt Interdentalraume ausgeblockt

l Zahn 21 um 0,5mm nach anterior verlagert
5 .

At

Sockel verschmalert
= NORMOKKLUSIONSMODELL

—

Sockel verschmalert & Standsockel angebracht
- MALOKKLUSIONSMODELL
= LAGERUNGSMODELL

Abbildung 19: Vom Ursprungsmodell, iiber dessen Duplikat, hin zu Norm- und Malokklusionsmodellen
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3.2.1.1. Das Normokklusionsmodell

Das in dieser Studie generierte Duplikat des Ursprungsmodells wurde unter Verwendung
des Kunststoffes optiprint model ausgedruckt.

Nach genauerer Inspektion fielen die sehr stark ausgepragten Interdentalrdume auf. Diese
stellten so tiefe Unterschnitte dar, dass man eine Gefahr gesehen hat, zu hohe
Abzugskrafte zu generieren und damit das spatere Messergebnis zu verfalschen.

Aufgrund dessen wurden diese mit griinem Modellierwachs (THOWAX der Firma YETI
Dentalprodukte GmbH) vom Zahntechniker direkt am geduckten Oberkiefermodell
ausgeblockt.

Im Anschluss wurde das so modifizierte Modell im Modellscanner (D2000 von 3shape)
digitalisiert und erneut ausgedruckt (Asiga Freeform PRO2, optiprint model).

Dieses Modell stellte schlussendlich das das sogenannte ,, Normokklusionsmodell” dieser

Studie dar.

Vom Ursprungsmodell, iber dessen Duplikat, hin zum Normokklusionsmodell

Ursprungsmodell der Duplikat von Oberkiefer Interdentalraume Sockel verschmilert

Gesamtstudie Ursprungsmodell ausgeblockt NORMOKKLUSIONS-
MODELL

Abbildung 20: Vom Ursprungsmodell, iiber dessen Duplikat, hin zum Normokklusionsmodell

49



3.2.1.2. Das Malokklusionsmodell

Ein weiteres ausgedrucktes Duplikat des Ursprungsmodells wurde fiir die Herstellung des
,Malokklusionsmodells“ verwendet.

Hierflr wurde, wie in der Literatur zu diesem Thema Ublich, ein Frontzahn —in diesem Fall
der Zahn 21 — umgestellt.

Da zum Zeitpunkt der Studie das notwendige Modul der kieferorthopadischen
Umstellungssoftware, welches eine Positionierung eines Zahnes aulerhalb des
Zahnbogens ermaoglicht, an der Zahnklinik Graz nicht zur Verfligung stand, entschied man

sich fir den klassischen Umstellungsweg durch die Zahntechnikerin/den Zahntechniker.

Der Zahntechniker, welcher an dieser Studie mitwirkte, markierte die Inzisalkanten der
Frontzdahne, so wie den zu mobilisierenden Zahn 21, zur optischen Hilfe.

AnschlieRend setzte er feine Schnitte mesial und distal des Zahnes 21 mittels einer
entsprechend feinen Trennscheibe. Darauffolgend bildete der Techniker mit einer nun
starkeren Trennscheibe einen Hohlraum unter dem Zahn 21, ohne diesen mit den vertikal
durchgefihrten Schnitten zu diesem Zeitpunkt zu verbinden. Dieser Hohlraum wurde mit
Beauty Pink Wachs (Registrierwachs pink von KEYDENT, der Firma American Dental
Systems GmbH) aufgefiillt. Nach dem Einbringen dieser Stiitze aus Wachs, konnte der
Techniker die feinen vertikalen Schnitte verlangern und anschlieBend den gewiinschten
Zahn nach anterior bewegen, ohne diesen in seiner vertikalen Ausrichtung zu verandern.
Die Neupositionierung des Zahnes erfolgte unter der Kontrolle durch eine elektronische
Feinschiebelehre um 0,5mm nach vorne.

AbschlieBend wurden die dadurch entstandenen Hohlraume mit Wachs aufgefiillt.

Herstellung des Malokklusionsmodells

Duplikat Oberkiefer- Modellmodifikation durch Kontrolle mit Zahn 21 Malokklusionsmodell

Ursprungsmodell Techniker mit Feinschiebelehre um 0,5mm
Mit Markierung Trennscheibe anterior

verlagert

Abbildung 21: Herstellung des Malokklusionsmodells
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Bei der Verschiebung des Zahnes 21 wurde besonders darauf geachtet, diesen nur in der
Horizontalebene zu verschieben, ohne einer Veranderung seiner vertikalen Position — da

die eigentliche Kraftmessung nur in der Sagittalen abgenommen werden soll.

Abbildung 22: Malokklusionsmodell

Im Anschluss an die Zahnverschiebung wurden auch an diesem Model, dem
Malokklusionsmodell, die ausgepragten Interdentalrdume durch den Zahntechniker
ausgeblockt. Ebenfalls unter Verwendung des griinen Modellierwachses THOWAX der

Firma YETI Dentalprodukte GmbH.

Vom Ursprungsmodell, iiber dessen Duplikat, hin zum Malokklusionsmodell

Ursprungsmodell der Duplikat von Oberkiefer Interdentalrdume Sockel verschmalert
Gesamtstudie Ursprungsmodell ausgeblockt Standsockel
Zahn 21 um 0,5mm nach angebracht
anterior verlagert MALOKKLUSIONS-
mit Wachs fixiert MODELL

Abbildung 23: Vom Ursprungsmodell, iiber dessen Duplikat, hin zum Malokklusionsmodell
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3.2.2. Weiterverwendung der hergestellten Norm- und
Malokklusionsmodelle

Das Uber das beschriebene Procedere hergestellte Normokklusionsmodell wurde
einerseits fir den Aufbau, der eigens fiir diese Studie konstruierten Messapparatur

bendtigt und andererseits fir die Herstellung der Tiefziehfolien.

Im Fall dieser Studie handelt es sich um DURAN® und CA® Pro Clear Aligner — Folien, die als
Vergleichsgruppen vorgesehen sind.

Thermoplastische Aligner dieser beiden Vergleichsgruppen werden Uber einen
Tiefziehprozess hergestellt.

Fiir diesen Herstellungsprozess wurde das digitale Normokklusionsmodell herangezogen.
Um Kunststoff im Druckverfahren zu sparen, wurde der Sockel dieses Modells digital auf
5mm verschmdlert. Diese Sockelstarke stellt eine ausreichende Stabilitdt fur den
Tiefziehprozess dar.

Im Anschluss wurde der Datensatz dem Drucker zugefiihrt und Uber diesen zehn
Normokklusionsmodelle ausgedruckt. Anschliefend wurden diese vorschriftsgemaf
gereinigt und lichtgehartet.

Diese Modelle standen fiir den Tiefziehprozess zur Verfiigung.

l‘ | iA

e

Abbildung 24: Das Normokklusionsmodell

Fiir den Aufbau der Messapparatur wurde auch ein Oberkiefer-Normokklusionsmodell

bendtigt.
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Hierfir wurde der Datensatz des Normokklusionsmodells erneut verdandert. Diesmal wurde
der Modellsockel auf rund 2cm verbreitert. Im Anschluss wurde das modifizierte Modell
ausgedruckt, gereinigt und nachgehartet. Wie bei allen Modellen dieser Studie unter
Verwendung des Asiga Freeform Pro2 3D-Druckers und des Modellkunststoffes optiprint

model der Firma dentona AG.

Das Malokklusionsmodell wurde im Zuge dieser Studie fir die sogenannten
Lagerungsmodelle, die den Zahnbogen der Patientinnen/der Patienten simulieren,
bendtigt.

Das vorliegende Malokklusionsmodell mit dem modifizierten Zahn 21, wurde digitalisiert
und anschlieBend mittels des Softwareprogrammes Appliance Designer von 3shape,
dahingehend digital bearbeitet, dass der Sockel verschmalert wurde — um Kunststoff im 3D-
Druck zu sparen. Des Weiteren wurden die Modelle digital um zwei Standfii3e erganzt, um
eine stabile vertikale und dadurch platzsparende Lagerung im gewahlten Versuchsaufbau
zu ermoglichen.

Der Datensatz dieses digital bearbeiteten Modells wurde 30-mal ausgedruckt, da fir den
Versuch 30 Lagerungsmodelle veranschlagt waren.

Wie bei allen Modellen, wurde auch hier derselbe Drucker und das fiir diese Vorstudie
getestete Modellkunststoffmaterial verwendet.

Nach dem Druckvorgang wurden die Modelle jeweils nach Herstellerangabe gereinigt und

anschlieRend sorgfiltig lichtgehartet.

Abbildung 25: Das Malokklusionsmodell = das Lagerungsmodell
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3.2.3. Wissenschaftliche Vergleichbarkeit — der Goldstandardaligner

Fir alle drei Vergleichsgruppen sollten dieselben Bedingungen geschaffen werden. Daher
wurde ein gedrucktes Normokklusions-Oberkiefermodell herangezogen, auf welchem nach
Herstellerangaben zuerst eine Isolationsfolie Isofolan mittels des Druckformgerates
BIOSTAR® tiefgezogen wurde. Diese Folie wurde bis an den Modellrand eingekirzt und
Uber diese wurde anschlieBend eine Folie Duran der Materialstarke von 0,75mm mit dem
Druckformgerat gezogen. Das Druckformgerat und die beiden Folien, ISOFOLAN® und
DURAN®, sind Produkte der Firma SCHEU-DENTAL GmbH.

Nach dem Tiefziehprozess wurden die beiden tiefgezogenen Folien mit einer feinen
Trennscheibe vom Modell geldst und abgehoben.

AnschlieBend erfolgte die Ausarbeitung der Alignerrandgestaltung mit einem rotierenden
Wollrad, dem sogenannten Schwabbel.

Der Aligner wurde girlandenférmig am Ubergang vom Kronenrand zur Gingiva auf beiden
Alignerseiten (buccal und palatinal) ausgearbeitet.

Diese Art der Randgestaltung lehnt sich an die Aligner des Marktfiihrers (Invisalign) an.

Alignerherstellung mittels Tiefziehprozess

ol Vo2
o e
Biostar Reproduzierbare Auf Modell Girlandenformig
Druckformgerat Modell- tiefgezogene Folie ausgearbeiteter
Fa. Scheu-Dental positionierung Aligner

GmbH

Abbildung 26: Alignerherstellung mittels Tiefziehprozess
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Der so hergestellte Aligner stellt den Goldstandardaligner der Studie dar.

Nach dessen Ausarbeitung wurde dieser auf ein Duplikat des Kunststoff-
Oberkiefernormokklusionsmodells aufgesteckt und der Alignerrand mit einem
wasserfesten Stift am Modell nachgezeichnet.

Das so markierte Modell wurde fiir die Herstellung aller drei Aligner-Vergleichsgruppen

verwendet.

Abbildung 27: Normokklusionsmodell mit Markierung - Alignerrandgestaltung des Goldstandardaligners
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4. Material

4.1. Herstellung der 3D-gedruckten Aligner

Fir die Herstellung der 3D-gedruckten Aligner wurde das ,, Normokklusionsmodell mit der

Markierung durch den Goldstandardaligner” herangezogen.

Abbildung 28: Normokklusionsmodell mit roter Markierungslinie — Alignerrandgestaltung durch Goldstandardaligner

Dieses Modell wurde im 3shape Scanner D2000 gescannt. Es wurde ein Farbscan
durchgeflihrt, um die rote Markierung im Scan sichtbar zu machen.

Der roten Linie folgend wurde der digitale Aligner mit der Maus gezeichnet.

Fir den 3D-gedruckten Aligner wurde eine Materialstarke von 0,5mm gewahlt, da das
Entwicklerteam der beiden Universitaten der Meinung war, dass ein moglichst diinner
Aligner einen maximal hohen Tragekomfort erzielt. Zusatzlich entspricht diese Wandstarke
der Materialstarke der von Invisalign angebotenen kieferorthopadischen Zahnschienen
(Mantovani et al., 2021).

Weiters stellen die gewdhlten 0,5mm nach der Erfahrung der Expertinnen/der Experten
der Montanuniversitdt Leoben eine ausreichende Wandstarke fir ein gedrucktes
Werkstuick aus dem neu entwickelten Harz dar.

Die Entscheidung betreffend der 0,5mm Aligner-Wandstarke beim 3D-Druck hatte Einfluss

auf die beiden Vergleichsgruppen und wurde dementsprechend beriicksichtigt.

56



Das verwendete Konstruktionsprogramm (Appliance Designer von 3shape) verfiigt tUber
einen Expansionsmodus, mit dessen Hilfe der Aligner nach buccal und palatinal um je
0,2mm expandiert wurde.

Diese geringfligige Schienenexpansion stellte sich bei den Vorstudien als notwendig heraus,
um der materialtypischen Schrumpfung des 3D-druckfdhigen Harzes der
Montanuniversitat Leoben, bei der Lichtpolymerisation und den damit verbundenen

erhohten Abzugskraften entgegenzuwirken.

Abbildung 29: Digital gezeichneter Aligner - Appliance Designer von 3shape

Der Datensatz des konstruierten 3D-Aligners wurde an das Druckprogramm des
verwendeten 3D-Drucker Gbermittelt, in welchem die Schichtstarke, die Belichtungszeit
und das verwendete Harzmaterial individuell gewahlt werden kann.

Als Schichtstarke der einzelnen Layer der 3D-Zahnschiene wurde 0,075mm gewahlt. So

setzt sich ein 3D-gedruckter Aligner dieser Studie aus 669 Schichten zusammen.

Mit Hilfe dieser Software wurden acht Stiick des 3D-Aligners unter einem Winkel von 15
Grad auf der Bauplattform positioniert. Mit diesen acht Stlick wurde der Platz der
Druckplattform maximal ausgenutzt.

Im nachsten Schritt wurden die fiir den Druck notwendigen Supporter (in der Abbildung in

violett) platziert.
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Abbildung 30: Digitale Aligner mit Supporter (violett) auf Bauplattform positioniert

Der generierte Datensatz wurde an den Asiga Freeform PRO2 Ubermittelt, die Wanne des
Druckers mit dem Harz der Montanuniversitat Leoben befiillt und der Druck gestartet.

Die saubere Bauplattform wurde durch den Drucker in das Harzbad bewegt und es erfolgte
eine Belichtung nach dem Prinzip der DLP basierten Stereolithografie von unten auf die
Bauplattform bzw. auf das Harz zwischen Bauplattform und Wannenboden.

Der Abstand zwischen Bauplattform und Wannenboden ergibt die Layer-Schichtstarke.
Der DLP Drucker Asiga Freeform PRO2 arbeitet mit einem Beamer, welcher ein ,schwarz-
weill-Bild“ auf das Harz projiziert. Das Harz der ,, weiRen” bzw. belichteten Bereiche hartet

Uber die Reaktion der Photopolymerisation aus und ein Layer wird gebildet.
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Abbildung 31: Druckvorgang - Belichtung erfolgt von unten
auf das Harz

Um fehlerhafte Polymerisationsvorgange zu reduzieren, wurde die rote UV-Abdeckhaube

des Asiga Freeform PRO2 wahrend des gesamten Druckvorgangs geschlossen gehalten.

Der Druck des fiir diese Studie konstruierten 3D-Aligners mit seinen 669 Schichten zu

0,075mm nahm rund 4:40 Stunden in Anspruch.
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Abbildung 32: Gedruckte Aligner auf Bauplattform im Drucker Asiga Freeform PRO2

Nach dem abgeschlossenen Schienendruck konnte die Abdeckung des Druckers getffnet,
die Bauplattform ausgeschraubt und entnommen, sowie die gedruckten Aligner mit Hilfe

eines Metallspatels von dieser gelost werden.

Abbildung 33: Gedruckte Aligner auf Bauplattform
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Abbildung 34: Gedruckter Aligner mit Supporter, die kreisrunden Formationen im Aligner sind keine Blasen, sondern die
durchscheinenden Enden der Supporter

Im nachsten Arbeitsschritt wurden die fiir den Aligner-Druck notwendigen Supporter, mit

Hilfe eines flachen und spitzen Mini-Seitenschneiders, unter Verwendung einer

Lupenbrille, geschnitten.

USE SAFETY GLASSES
MAX.040"(Imm) DIA. COPFER WIRE

Abbildung 35: Flacher, spitzer Miniseitenschneider zur Entfernung der Supporter beim gedruckten Aligner
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Die zu diesem Zeitpunkt noch sehr weichen Zahnschienen wurden lichtgeschiitzt in einer

Box fiir die im Moment noch notwendigen weiteren Arbeitsschritte gelagert.

Abbildung 36: Gedruckter Aligner, die Noppen auf der AligneraufSenseite entstehen durch die Supporter, der Aligner ist
an seiner Innenseite glatt

Vorversuche haben ergeben, dass das Harz der Montanuniversitat Leoben in der fir diese
Studie verwendeten Formulierung noch bis zu einem gewissen Grad Flussigkeiten
aufnimmt.

Um eine Wasser- oder auch Speichelaufnahme und die damit eventuell verbundenen
verdanderten mechanischen Eigenschaften, zum Zeitpunkt der Studie im Frihjahr/Sommer
2022 zu reduzieren, hat das Forschungsteam rund um Herrn Univ.-Prof. Dipl.-Ing. Dr.
Thomas GrieBer einen Schutzlack entwickelt. Dieser ebenfalls biokompatible Schutzlack
enthadlt nahezu die gleichen chemischen Komponenten wie das Harz selbst, jedoch in

unterschiedlichen Mengenverhaltnissen und Zusammensetzungen.

Fiir die im nachsten Schritt notwendige Applikation des Schutzlackes mussten die
gedruckten Aligner im Ultraschallbad mit 99%igem Isopropanol-Alkoholreiniger fiir fiinf
Minuten gereinigt werden. Bei diesem Reinigungsprozess wurde das noch auf den Alignern
befindliche Restharz — nichtpolymerisierte Monomere und kurzkettige Polymere —
entfernt. Dadurch wurden die einzelnen Layer freigelegt und durch die Lichtbrechung

erscheinen die Zahnschienen nicht mehr transparent, sondern weillich opak.
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Darauffolgend wurde der Lack mit einem Pinsel auf allen Alignerseiten — allen Innen- und
AuBenseiten, den Inzisalkanten und Okklusalflachen — appliziert.

Im direkten Anschluss wurden die Zahnschienen im Polymerisationsgerat lichtendgehartet.
Durch diesen Materialauftrag wurden die freiliegenden Layer wieder aufgefiillt, so dass die
gedruckten Aligner nach der Lichtpolymerisation ihre Optik von weilllich opak wieder zu
transparent glanzend veranderten.

Der Polymerisationsprozess verdanderte die gedruckten Schienen auch von der eher

weichen, hin zu einer festeren Konsistenz.

Fiir den anschlieffenden mechanischen Versuchsaufbau wurden auch diese Aligner in einer

lichtundurchlassigen Box bei Zimmertemperatur gelagert.
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4.2. Herstellung der Vergleichsgruppen

Bei den beiden Vergleichsgruppen handelt es sich um Tiefziehaligner hergestellt aus
DURANZ® (PET-G) und CA® Pro Clear Aligner Folien (Dreischichtfolie) — beides Produkte der

Firma Scheu-Dental GmbH.

Aufgrund dessen, dass bei den 3D-gedruckten Alignern eine Materialstarke von 0,5mm
gewdhlt wurde, kamen bei den beiden Vergleichsgruppen Folien in der Starke von 0,75mm
zur Verwendung, da es laut der Herstellerfirma Scheu-Dental GmbH beim Tiefziehprozess
zu einem durchschnittlichen Verlust der Materialstarke von rund einem Drittel kommt.

Somit konnten drei Aligner-Vergleichsgruppen — zweimal Aligner hergestellt mittels
Tiefziehprozess und einmal Aligner hergestellt mittels 3D-Druck — mit gleichen

Materialstarken verglichen werden.

Fiir eine optimal abgestimmte, Schritt-flir-Schritt ineinandergreifende Herstellung der
beiden Tiefziehaligner-Vergleichsgruppen, wurden zehn Normokklusions-
Oberkiefermodelle nach den vorangegangenen, bereits beschriebenen
Modifikationsschritten, mittels des Kunststoffes optiprint model® der Firma dentona AG
Uber den 3D-Drucker Asiga Freeform PRO2 ausgedruckt. Diese nach Herstellerangeben in
99%igem lsopropylalkohol fiir finf Minuten im Ultraschallbad gereinigt. Einzeln im zum
verwendeten 3D-Drucker passenden Lichtpolymerisationsgerat OtoFlash der Firma VOCO
GmbH, von beiden Seiten, mit je 2000 Lichtblitzen mit einem Wellenldngenbereich von
280-580nm endgehartet.

Flinf der zehn Modelle wurden fiir die Herstellung der Vergleichsgruppe Duran verwendet,

die anderen funf fir die Herstellung der Vergleichsgruppe CA Pro.

Flr den Tiefziehprozess wurde das Universal-Druckformgerdt BIOSTAR® mit integriertem
Scanner der Firma Scheu-Dental GmbH verwendet.

In dieses wurden die Modelle einzeln und nacheinander, aber vor allem reproduzierbar
unter Verwendung einer Markierung, im Modelltopf positioniert. Die gewahlte flinfeckige

Form des Modellsockels ermdglichte eine exakt reproduzierbare Positionierbarkeit.
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Mittels des integrierten BIOSTAR®-Scanners wurde der auf den verwendeten Folien
aufgedruckte Barcode gescannt und die Uiber diesen Code gespeicherten Parameter wie
Temperatur, Heiz- und Abkuhlzeiten vollautomatisch im Druckformgerat abgerufen.

Die manuelle Code-Eingabe konnte somit bei den verwendeten Folien von Duran und CA
Pro entfallen.

Die Scanfunktion reduzierte mogliche Fehlerquellen bei der Codeeingabe und damit

verbundene eventuelle Fehler bei der Alignerherstellung.

Pro Herstellungszyklus fir einen tiefgezogenen Aligner wurde ein Oberkiefer-
Normokklusionsmodell aus Kunststoff, unter Verwendung einer Markierung und unter
Berlicksichtigung der Ausrichtung Uber die flinfeckige Form, reproduzierbar in der Mitte
des Modelltopfes positioniert. Aufgrund der planen Gestaltung des Modellsockels konnte
auf die Positionierung im Granulatbett verzichtet werden.

Im nachsten Schritt wurde die vom Hersteller empfohlene Isolationsfolie ISOFOLAN®, fir
den Tiefziehprozess auf Kunststoffmodellen, in das Druckformgerat eingespannt. Nach
Eingabe des Zahlencodes ,111“ fir die lIsolationsfolie, erfolgte die vollautomatisch
eingestellte Erwarmung und im Anschluss der Tiefziehprozess nach Anleitung Uber das
Display des BIOSTAR® Gerates.

Nach der angegeben Abkiihlzeit wurde das Gerat entliiftet, der Deckel entriegelt und das
Modell samt der darauf tiefgezogenen Folie entnommen.

Darauffolgend wurde die Isofolan Folie mit der Schere bis an den Sockelrand des
Normokklusionsmodells eingekdirzt.

AnschlieBend wurde das Oberkiefermodell, samt der darauf tiefgezogenen Isolationsfolie,
erneut, unter Bericksichtigung der zur Reproduzierbarkeit beitragenden Parametern, in
der Mitte des Modelltopfes platziert.

Fiir die Herstellung der Vergleichsgruppe Duran wurde eine 0,75mm dicke Duran-Folie liber
den im Biostar Druckformgerdtes integrierten Scanner gescannt, die gespeicherten
Informationen vollautomatisch im Gerat abgerufen und dieselbe Folie anschlieBend in den

Verschlussdeckel eingehangt.
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Nach dem vollautomatischen Erhitzen der Folie, wurde der Deckel erneut nach Anleitung
Uber das Geratedisplay verriegelt und die Folie auf dem Normokklusionsmodell samt
Isofolan Folie tiefgezogen.

Nach der Abkiihlzeit konnte das Gerat entliftet, der Deckel entriegelt und das Modell samt

der darauf tiefgezogenen Folie enthnommen werden.

Im nachsten Schritt musste die tiefgezogene Folie vom Modell abgehoben werden. Hierfiir
wurde mittels einer feinen Trennscheibe ein Schnitt oberhalb des Sockels gesetzt.
AnschlieBend konnte die tiefgezogene Folie abgehoben werden. Die Isolationsfolie wurde

am Modell belassen.

Das Modell samt Isolationsfolie wurde erneut unter Berlcksichtigung der
Reproduzierbarkeit in der Mitte des Modelltopfes positioniert. Die ndchste Folie gescannt
(Barcode), anschlieRend in den Verschlussdeckel eingehdngt und wie beschrieben auf dem

Oberkiefermodell tiefgezogen.

Der beschriebene Vorgang wurde insgesamt dreiRRig Mal fir die Vergleichsgruppe ,,Duran”

und weitere dreiBig Mal fiir die Vergleichsgruppe ,,CA Pro“ wiederholt.

Abbildung 37: Herstellung der thermogeformten Vergleichsgruppen

Um diesen Herstellungsprozess zeitoptimiert ablaufen zu lassen wurden fiir die Herstellung
der Tiefziehaligner finf der zehn vorbereiteten Normokklusionsmodell rotierend fiir die
Vergleichsgruppe ,,.Duran” und weitere fiinf Modelle fiir die Vergleichsgruppe , CA Pro“

verwendet.
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Im Anschluss an den gesamten Tiefziehprozess und das grobe Zuschneiden der je dreilig
Duran Aligner, sowie der je dreiRBig CA Pro Aligner, wurde das vorbereitete
Normokklusionsmodell mit der Markierung durch den ,Goldstandard-Aligner”

herangezogen.

Abbildung 38: Normokklusionsmodell mit roter Markierungslinie (Goldstandardaligner)

Jede tiefgezogene Folie wurde einzeln durch eine kieferorthopddisch sehr erfahrene
Zahntechnikerin girlandenférmig bis an die Markierung getrimmt. So entstanden je dreiRig
Stiick Aligner der jeweiligen Vergleichsgruppe, welche optisch den Alignern von Invisaligne

entsprechen.

Abbildung 39: Der gedruckte Aligner
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Durch die Verwendung dieser Markierung und aufgrund der Tatsache, dass die
Ausarbeitung aller Tiefziehaligner ein und dieselbe sehr erfahrene Zahntechnikerin
ibernommen hat, konnten anndhernd idente Zahnschienen aus den beiden
Vergleichsmaterialien Duran und CA Pro hergestellt werden.

Im Anschluss an die Schienenausarbeitung wurden die je 30 Stlick Duran und CA Pro Aligner
mit den Zahlen ,,1-30“, fiir eine exakte Zuordnung beim Messen, beschriftet und separat in

je einer lichtundurchlassigen Box bei Zimmertemperatur gelagert.

Abbildung 40: Dreif3ig Aligner einer Vergleichsgruppe

Die zehn fiir den Tiefziehprozess verwendeten Oberkieferkunststoffmodelle wurden nicht
mehr bendtigt und wurden separat in einer lichtundurchldssigen Box, ebenfalls bei

Zimmertemperatur gelagert.
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5. Methode

5.1. Die Messapparatur

Die fir diese Studie verwendete Messapparatur wurde eigens fiir diese entwickelt und an
der Universitatszahnklinik Graz hergestellt.

Bei der Entwicklung flossen Erkenntnisse aus im Vorfeld stattgefundenen Versuchen ein.
So entstand eine kleine, handliche und trotzdem ausreichend schwere und vor allem stabile

Messapparatur.

Abbildung 41: Die Messapparatur
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von der Seite

von vorne
von vorne, von der Seite,
unten unten

von hinten von oben

Abbildung 42: Die Messapparatur - verschiedene Ansichten

Die Messapparatur besteht aus einer dicken Metallplatte mit den AbmaRen Lange 12cm x
Tiefe 12cm x H6he 1cm.

Durch diese Bodenplatte wurden vier runde Metallschrauben mit einem Durchmesser von
0,6 cm und einer Lange von 12 cm vertikal durchgeschraubt und (iber sogenannte Muttern,
unter Verwendung von Beilagscheiben befestigt.

Auf diesen vier Sdulen wurde eine diinne Metallplatte (Ldnge 9,9cm x Tiefe 9,9cm x Hohe
0,15cm) mit einer zentralen ovalen Ausnehmung und zwei seitlichen langlichen
Ausnehmungen — ebenfalls tGber Distanzelemente und Fligelmuttern befestigt. Auf dieser
sogenannten Deckplatte wurde der Messkiefer justierbar befestigt. Hierflir wurden die

beiden langlichen Ausnehmungen verwendet.
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Bei dem Messkiefer handelt es sich um ein 3D-gedrucktes Normokklusionsmodell aus
Kunststoff, aus welchem der Zahn 21 inklusive eins gaumenseitigen Stiicks, Richtung
palatinal ausgeschnitten wurde.

Das restliche Oberkiefermodell wurde mittels Schrauben justierbar auf der Deckplatte der
Messapparatur befestigt.

Der ausgeschnittene Zahn 21 wurde mit dem eigentlichen Messelement, einer 5kg
Wiegezelle, fix verbunden. Hierfur wurde durch den Sockel am Zahn 21 eine lange Schraube

eingedreht und mit der dahinter befindlichen Wiegezelle verschraubt.

Skg Wiegezelle

Ausgeschnittener Zahn 21
inkl. palatinaler
Verlangerung

Abbildung 43: Die Messapparatur — Ansicht von oben
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Die Wiegezelle ist vertikal ausgerichtet und befindet sich in der Mitte der Messapparatur.
Auf der Bodenplatte befindet sich ein, mit dieser fix verbundener, Metallquader mit den
AbmaRen Lange 5,0cm x Tiefe 2,9cm x Hohe 2,8cm.

Dieser dient als untere Verankerung der vertikal ausgerichteten Wiegezelle, welche mit

diesem verschraubt ist.

Skg Wiegezelle

Metallquader
Stiitze flr vertikal
ausgerichtete
Wiegezelle

Abbildung 44: Die Messapparatur — Ansicht von der Seite

Aufgrund dieses Designs, fixes Messelement, sprich fixer Zahn 21 und justierbares
restliches Oberkiefermodell, ist es theoretisch moglich beliebige Abstande am Zahn 21 zu

messen.

Verschraubung des
Messkiefers

5kg Wiegezelle

Metallquader
Stiatze fur vertikal
ausgerichtete
Wiegezelle

Abbildung 45: Die Messapparatur — Ansicht von hinten
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Bei dem hier vorliegenden Versuchsaufbau hat man sich auf einen Messabstand von
0,5mm geeinigt.

Um diesen Abstand kontrollierbar an der Messapparatur einstellen zu kénnen, wurden die
beiden unteren Schrauben, welche die Wiegezelle mit dem Metallquader verbinden, gelost
und eine 0,5mm dicke Metallplatte eingefligt und erneut sorgfaltig verschraubt.

Durch das Einbringen dieses Distanzelements wurde das gesamte Messelement mit dem
verschraubten Zahn 21 um 0,5mm nach vorne verschoben.

Zusatzlich wurde der so erzielte Abstand von 0,5mm mittels elektronischer Schiebelehre

am Zahn 21 zum restlichen Zahnbogen vermessen und kontrolliert.

0,5mm Metallplattchen
fir kontrollierten Abstand
am Messzahn 21

Abbildung 46: Die Messappartur — mit 0,5mm Metallpléttchen fiir die Verlagerung des Messzahnes

73



Fiir den Messvorgang wurde die Messapparatur auf einem Tisch unter kontrollierter
waagrechter Ausrichtung lber eine kleine auf der Bodenplatte angebrachte Wasserwaage

platziert.

Wasserwaage

fur kontrolliert ausbalancierte
Positionierung der
Messapparatur

Abbildung 47: Die Messaparatur — mit Wasserwaage fiir ausbalancierte Positionierung

Die 5kg Wiegezelle, das eigentliche Messelement der Messapparatur wurde mit einem
elektronischen Messverstarker verbunden. Dieses Messgerdat wurde vom klinikinternen
Elektrotechniker eigens fiir diese Studie programmiert. Die Speicherung der Messdaten
erfolgt auf einer SD-Karte im Messgerat. Nach Uberfiihrung der SD-Karte vom Messgerat
in einen klinikinternen Computer erfolgt die Speicherung der generierten Messdaten in

einer Excel-Tabelle.

Messverstarker

SD-Karte

Abbildung 48: Die Messaparatur - mit Messverstdrker und integrierter SD-Karte zur Datenspeicherung
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5.1.1. Aufbau der Excel-Tabelle bzw. die ermittelten Messdaten

Uber die Wiegezelle der Messapparatur und den damit verbundenen Messverstirker mit
integrierter SD-Karte zur Datenspeicherung wurden bei jedem Messdurchgang folgende

Daten ermittelt:

e Datum und Uhrzeit der Messung, so wie die Nummerierung des jeweiligen Aligners.
(Der Aligner und das Lagerungsmodell, auf welchem der Aligner gelagert wurde,
waren auch mit dieser Zahl beschriftet.)

e Die erste Krafteinwirkung durch das Aufstecken des jeweiligen Aligners auf den
Oberkieferzahnkranz der Messapparatur.

(Krafteinwirkung beim Aufstecken nur auf den Seitenzahnbereich des Aligners und
nicht im Frontzahnbereich.)

e Der Maximalwert der Kraft des Aligners auf den Messzahn — ausgeldst direkt beim
Aufstecken des Aligners auf das Oberkiefermodell der Messapparatur, oder im
Anschluss, im Laufe der Messung.

e Alle Messwerte bis zum Stagnieren der Kraft.
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5.2. Simulierte in vivo-Lagerung

Um das Tragen der Aligner im Mund der Patientinnen/der Patienten bestmoglich zu
simulieren, wurde fiir diese Studie eine simulierte in vivo-Umgebung mittels zweier
Glasbehalter unterschiedlicher GrofRen, kiinstlichem Speichel und dessen indirekter

Erwdrmung auf die Kérperkerntemperatur von 36,6 Grad Celsius geschaffen.

Temperaturmessung

grau: Isolierung
schwarz: Deckel

Deckel

Wasserpurmpe
Zirkulation des erwarmten Wassers
Heizstab

30Stk. Aligher auf Lagerungsmodelien,
gelagert in erwarmten kinstlichem Speichel

‘Wasserspaicher — zum Auffillen von verdunstatam Wasser

Abbildung 49: Skizze - simulierte in vivo-Lagerung

Fir die simulierte in vivo-Lagerung wurde der kleinere Glasbehdlter mit den Abmalien
Lange 30cm x Tiefe 20cm x Hohe 20cm auf vier kleine Sockel in der Mitte des grofReren
Glasbehalters, mit den Abmalien Lange 50cm x Tiefe 30cm x Hohe 30cm platziert.

Der kleinere Glasbehdlter wurde mit kinstlichem Speichel - Sialin-Sigma,
Speichelersatzmittel der Firma Sigmapaharm, bis tber die Lagerungsmodelle (mit rund
3Litern Speichelersatzflissigkeit) beflillt.

Der &uRere, groRere Glasbehdlter wurde mit Wasser, bis Uber die Hohe der
Speichelfiillmenge, befillt.

Am Rand des groReren Behalters wurde ein elektronischer Heizstab positioniert, um das

Wasser im groReren Behalter auf rund 36,6 Grad Celsius zu erwarmen.

76



- grolRer Glashehilter
mit Wasser

kleiner Glasbehilter
mit Speichelersatzflissigkeit
und 30 Malokklusionsmodelle

Abbildung 50: Simulierte in vivo-Lagerung — Frontansicht der beiden Glasbehdlter

Uber dieses Wasserbad wurde in der Folge der kiinstliche Speichel im kleineren Behélter
ebenfalls auf rund 36,6 Grad Celsius erwarmt.

Zur Temperaturkontrolle wurden elektronische Warmesensoren in beiden Behaltern
positioniert — einer im Wasserbehdlter und einer im Glasbehalter, gefiullt mit

Speichelersatzflissigkeit. Die erhobenen Warmedaten wurden elektronisch dokumentiert.

Temperatur ; ;
B "'f_,f Zieltemperatur 36,6 Grad Celsius
36.6°C AUS Wassertemperatur 36,6 Grad Celsius — groRes GefaR

o e Speicheltemperatur 36,6 Grad Celsius — kleines GefiR
SD-Karte zur Datenspeicherung

Abbildung 51: Messverstdrker fiir Temperaturaufzeichnung mit integrierter SD-Karte
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Fiir eine ideale Warmezirkulation wurde der kleinere Glasbehélter auf vier kleine Sockel,
mit einer Hohe von 2cm, in der Mitte des groReren Glasbehalters platziert und das
umliegende erwdarmte Wasser im groReren Glasbehdlter mittels einer Pumpe umgewalzt.
Das Wasser wurde auf der vom Heizstab gegeniiberliegenden Seite angesaugt und Uber

einen Schlauch in die Ndahe des Heizstabes transportiert.

Heizstab

Wasserpumpe

Sockel fir Zirkulation

Abbildung 52: Simulierte in vivo-Lagerung — das Heizsystem

Das Erwdarmen der beiden Flissigkeiten flihrte zu einem verstarkten Verdunsten derselben.
Um das Verdunsten der Flissigkeiten zu reduzieren und um die gewiinschten
Temperaturen von je rund 36,6 Grad Celsius besser konstant zu halten, wurden beide
Behidlter so gut wie moglich nach oben, mittels auf die beiden BehaltergréfRen

zugeschnittenen Plexiglasplatten, abgedichtet.

Deckel auf groBem GlasgefaR

Deckel auf kleinem Glasgefalk

Abbildung 53: Simulierte in vivo-Lagerung — Abdeckung zur Temperaturkonstanthaltung

78



Um die trotzdem verdunstende Wassermenge im groReren Behdlter kontinuierlich

auszugleichen, wurde ein zusatzliches Wasserreservoir angebracht.

Da der Versuchsaufbau grofRe Glasoberflaichen aufweist, welche das Konstanthalten der
Temperatur erschweren, wurde der grolRe dullere Glasbehalter auf einer Isolationsmatte

gelagert und zusétzlich an den AuBenflachen mit Styroporplatten isoliert.

Diese simulierte in vivo-Umgebung wurde vor jeder der drei Vergleichsgruppen mit frischen
FlUssigkeiten, Wasser im groBeren Glasbehalter und Speichelersatzflissigkeit im kleineren
Glasbehalter, befiillt und Gber 24 Stunden auf die Zieltemperatur von rund 36,6 Grad

Celsius erwarmt.

Fiir den Versuchsaufbau wurden die sogenannten Lagerungsmodelle, welche den
malokkludierten Zahnbogen der Patientinnen/der Patienten darstellen in dieser
simulierten in vivo-Umgebung, im kleineren Glasbehalter mit Speichelersatzflissigkeit,
gelagert.

Um Platz zu sparen und um ungewollte Krafteeinwirkungen zu verhindern, wurden diese
Modelle vertikal im GefaB platziert. Diese bilden vier Reihen zu je sieben
Lagerungsmodellen und zwei einzelnstehenden Modellen, welche vorab hinsichtlich einer

erleichterten Dokumentation mit den Zahlen ,,1-30“ beschriftet wurden.

Vertikale Lagerung der Malokklusionsmodelle
im kiinstlichen Speichel

111)) )1

11

i

L EI I

l i
|

Abbildung 54: Simulierte in vivo-Lagerung — vertikale Lagerung der Malokklusionsmodelle
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5.3. Versuchsablauf

Der gesamte Lagerungs-Mess-Ablauf wurde in drei Durchgdnge, zu je 30 Aligner einer

Vergleichsgruppe gegliedert.

e Vergleichsgruppe 1 — DURAN® (Firma SCHEU-DENTAL GmbH - siehe Anhang:
Produktdatenblatter)

e Vergleichsgruppe 2 — CA® Pro Clear Aligner (Firma SCHEU-DENTAL GmbH - siehe
Anhang: Produktdatenblitter)

e Vergleichsgruppe 3 - 3D gedruckte Aligner — Thiol basiertes Harz der

Montanuniversitit Leoben

Die Gruppierung ergab sich um eventuelle Beeinflussungen der Materialien untereinander,
bei ihrer Lagerung unter simulierten in vivo-Bedingungen, in kiinstlichem Speichel bei rund

36,6 Grad Celsius, ausschlieffen zu kdnnen.

Pro Vergleichsgruppe erfolgte derselbe Lagerungs-Mess-Zyklus.

Fir jeden Durchgang wurden saubere Behalter und frische Fliissigkeiten verwendet.

Der kleinere Glasbehalter wurde mit frischer Speichelersatzfliissigkeit befillt und in der
Mitte des groRBeren Glasbehalters auf vier Sockel platziert. Der duBere, groflere Behalter
wurde mit frischem Wasser beflllt. Der Heizstab, die Pumpe und die Temperatursensoren
wurden platziert.

AnschlieBend wurden die nummerierten dreiig Lagerungsmodelle vertikal in vier Reihen
zu je sieben Stick und zwei einzelnstehende Modelle im kleinen, Speichelersatzflissigkeit
geflillten Behalter positioniert.

Nach Inbetriebnahme des Heizstabes und der Pumpe wurde der gesamte Versuchsaufbau
mit Plexiglasplatten verschlossen und zusatzlich mit Styroporplatten an den AuRenfldachen

des grofReren Glasbehalters isoliert.

Ein konstantes Temperaturgleichgewicht stellte sich nach circa einem Tag ein.
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Die Aligner der jeweiligen Vergleichsgruppe wurden mit den Zahlen ,1-30“ mittels
wasserfesten Stifts beschriftet, um eine exakte Zuordnung und Dokumentation sicher zu

stellen.

Am Folgetag, nachdem uber die Temperatursensoren ein Gleichgewicht festgestellt
werden konnte, erfolgte der erste Messzyklus, die sogenannten Null- oder Start-Messung
= Messung #1.

Hierbei wurde jeder Aligner einzeln auf die Messapparatur gesteckt. Beim Aufstecken des
Aligners auf den Oberkieferzahnkranz der Messapparatur wurde darauf geachtet Druck nur
im Seitenzahnbereich auszuliben, um eine falschliche Krafteinwirkung auf den mit der

Wiegezelle verbundenen Zahn 21 zu verhindern.

Pro Aligner dokumentierte die Messapparatur die anfingliche Kraft beim Aufstecken
desselben und jede weitere Kraftdnderung, ausgelibt durch die Schiene, bis zur Stagnation
der Messwerte.

Die Datenspeicherung erfolgte auf die im elektronischen Messverstarker integrierte SD-

Karte.

Im Anschluss an diese erste Messung wurde der Aligner vom Zahnkranz der Messapparatur
iber den Seitenzahnbereich, ohne den Frontbereich der Zahnschiene zu berihren,

abgehoben.

Nach dem beschriebenen Procedere wurden die dreiBig Aligner der jeweiligen
Versuchsgruppe durchgemessen. Um Unterschiede beim Aufstecken auf die

Messapparatur auszugleichen, wurde die Messung zwei weitere Male wiederholt.

Im Fall der Messung #1 wurde beim dritten Messdurchgang der jeweilige Aligner nach
abgeschlossener Messung vom Zahnkranz der Messapparatur abgehoben, das zur
Nummerierung des Aligners entsprechende Malokklusionsmodell aus dem erwadrmten
kiinstlichen Speichel entnommen und der Aligner auf dieses Modell aufgesteckt. Auch hier
wurde die Kraft beim Aufstecken auf den malokkludierten Zahnbogen nur liber den

Seitenzahnbereich ausgelbt.
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Im sofortigen Anschluss wurde das Malokklusionsmodell mit dem darauf befindlichen
Aligner in die simulierte in vivo-Bedingung, den auf Korpertemperatur erwdrmten

kiinstlichen Speichel, an die dafiir vorgesehene Stelle positioniert.

Am Ende dieser Start- bzw. Nullmessung (Messung #1) befanden sich alle 30 Stiick Aligner
auf ihren jeweiligen malokkludierten Lagerungsmodellen im erwdrmten kinstlichen
Speichel und die Glasbehadlter wurden mit den dafiir vorgesehenen Plexiglasplatten
verschlossen. AbschlieBend wurde das System mit den Styroporplatten zur

Warmeisolierung abgedeckt.

Nach einer Lagerung von 24 Stunden im gewahlten Versuchsaufbau erfolgte der erste
Zwischenmesszyklus — die Messung #2.

Es wurden die Deckel vom beheizten simulierten in vivo-System abgehoben und das
Malokklusionsmodell mit der Nummerierung ,1“, mit dem darauf befindlichen Aligner
entnommen. Der Aligner wurde von seinem Lagerungsmodell zligig abgehoben. Hierbei
wurde erneut darauf geachtet, dass die dafiir notwendige Kraft nur am letzten Zahn
angelegt wurde.

Ebenso zilgig wurde der Aligner auf die Messapparatur aufgesteckt und die erste
Zwischenmessung durchgefihrt.

Wie bei der Start-Messung (Messung #1) wurden auch bei diesem Messdurchgang die
anfangliche Kraft beim Aufstecken des Aligners auf den Zahnkranz der Messapparatur und
alle Anderungen der Kraft bis zur Stagnation gemessen und auf die SD-Speicherkarte

gespeichert.

AnschlieBend wurde der Aligner von der Messapparatur abgehoben, auf sein
Lagerungsmodell zurlickgesteckt und erneut in die simulierte in vivo-Umgebung

zuriickgestellt.
Das Messprocedere wurde mit allen 30 Schienen der Vergleichsgruppe durchgefihrt.

Nach Abschluss des ersten Messdurchgangs erfolgte der zweite und schlieflich der dritte

Durchgang.
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Nachdem alle 30 Aligner drei Mal gemessen wurden und sich alle Zahnschienen auf ihren
jeweiligen Lagerungsmodellen an den vorgesehenen Stellen im kleinen Glasbehalter
befanden, wurde das erwdrmte Behaltersystem sorgfdltig mit den Plexiglas- und

Styroporplatten verschlossen.

Der nachste Messzyklus erfolgte nach weiteren 24 Stunden — dies stellte die 48 Stunden -
Messung bzw. Messung #3 dar.

So wie nach weiteren 24 Stunden — die 72 Stunden — Messung bzw. Messung #4.

Weitere Messzyklen fanden an folgenden Tagen statt:
e Tag 7 nach der Start-Messung — 7 Tages — Messung bzw. Messung #5
e Tag 14 nach der Start-Messung — 14 Tages — Messung bzw. Messung #6
e Tag 21 nach der Start-Messung — 21 Tages — Messung bzw. Messung #7

e Tag 28 nach der Start-Messung — 28 Tages — Messung bzw. Messung #8

Zwei Wochen bzw. 14 Tage (entspricht der Messung #6) stellen eine durchschnittliche
Aligner-Tragedauer dar — 21 Tage (Messung #7) oder auch 28 Tage (Messung #8), eine

eventuell verlangerte Tragezeit.

Somit erfolgten pro Aligner-Vergleichsgruppe von je 30 Stiick Alignern acht Messzyklen zu
je drei Messdurchgingen, deren Messdaten auf der SD-Karte im Messverstdrker
gespeichert wurden und anschlieBend in eine Excel-Tabelle zur Datenauswertung
Uberfihrt wurden.

Pro Aligner-Vergleichsgruppe erfolgten 720 Messungen.

Far alle drei Aligner-Vergleichsgruppen erfolgten in Summe 2160 Messungen.
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6. Ergebnisse

6.1. Die Streuung der Messwiederholung

Die Studie hat drei Aligner-Gruppen miteinander verglichen. Zwei Gruppen stellten
Zahnschienen, hergestellt Gber einen Tiefziehprozess aus thermoplastischen Folien dar. Die
dritte Vergleichsgruppe bestand aus 3D-gedruckten Alignern. Bei den gedruckten
Zahnschienen wurde, das von der Montanuniversitdt Leoben entwickelte, Thiol basierte

Harz verwendet.

Jede dieser drei Vergleichsgruppen setzte sich aus 30 Alignern zusammen, welche pro
Messzyklus (acht Messzyklen, Messung #1 - #8) drei Mal gemessen wurden. Dieses
dreimalige Messprocedere wurde gewadhlt, um Unterschiede beim Aufstecken der

Zahnschienen auf die Messapparatur auszugleichen.

Pro Aligner erfolgte die Aufzeichnung der Messwerte drei Mal — einmal je Messung — in
Newton (N) und Gramm (g). Es resultierten fiir die 30 gemessenen Zahnschienen einer
Vergleichsgruppe 90 Messungen. Diese 90 Messungen eines Messtages wurden zur

Auswertung herangezogen und die Streuung der gemessenen Kraftwerte berechnet.

Die PET-G Folien Duran zeigten sehr groRe Streuungen (iber den ganzen Messprozess
hinweg. Bei den CA Pro Alignern waren die Streuungen ebenfalls grof3, jedoch bei den
Messungen #2 (nach 24 Stunden), #3 (nach 48 Stunden) und #8 (nach 28 Tagen) waren sie
deutlich niedriger. Die Gruppe der 3D-gedruckten Aligner stellte die homogenste Gruppe
dar. Die Streuungen waren bis auf die bei der Messung #7 (nach 21 Tagen) auffallend gering

— diese Auffalligkeit zeigt sich besonders deutlich in der Grafik (siehe Abbildung 55).
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Diese Abweichungen der Streuung fand in jeder Vergleichsgruppe an einem anderen

Messtag statt. Duran war jene Vergleichsgruppe, bei der es als erstes zu dieser Auffalligkeit

gekommen war — bereits nach den ersten 48 Stunden (Messung #3) in der simulierten in

vivo-Umgebung. Bei CA Pro kam es einen Tag spater, also nach 72 Stunden (Messung #4)

zu dieser erhohten Messschwankung. Bei der sehr ausgeglichenen Gruppe der 3D-Aligner

trat diese verstarkte Schwankung als letztes auf, wie bereits erwahnt erst bei der Messung

#7 am Tag 21.

Streuungen der 3 Messwiederholungen
Gruppe Zeitpunkt Min Max Mittelwert Stabw.
Duran 0 0,21 0,38 0,29 0,09
24 Std. 0,14 1,73 0,75 0,41
48 std. 0,09 3,1 0,79 0,73
72 Std. 0,04 2,09 0,67 0,53
7 Tage 0,1 1.7 0,61 0,41
14 Tage 0,03 2,28 0,54 0,5
21 Tage 0,1 1,95 0,67 0,45
28 Tage 0,1 1,8 0,51 0,38
0 0,03 1,85 0,6 0,41
24 Std. 0,08 1,64 0,38 0,3
48 std. 0,03 0,87 0,34 0,17
72 Std. 0,05 2,16 0,53 0,57
7 Tage 0,03 1,53 0,46 0,33
14 Tage 0,08 4.7 0,54 0,44
21 Tage 0,1 1,74 0,55 0,36
28 Tage 0,06 0,77 0,28 0,18
0 0,02 0,21 0,11 0,06
24 Std. 0,01 0,24 0,11 0,06
48 Std. 0,01 0,26 0,07 0,06
72 Std. 0,02 0,37 0,09 0,09
7 Tage 0,01 0,19 0,07 0,05
14 Tage 0,02 0,44 0,11 0,09
21 Tage 0,08 1,34 0,51 0,32
28 Tage 0,01 0,38 0,09 0,07

Tabelle 2: Streuung der 3 Messwiederholungen

hellere Farbgebung: Trockenmessung
dunklere Farbgebung: Feuchtmessungen
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Weiters fallt bei der Betrachtung der grafischen Auswertung der Streuung auf, dass die
zentralen Werte (Mittelwerte) eine Wellenoptik darstellen. Diese ldsst sich am deutlichsten
bei der Gruppe Duran erkennen. Bei den beiden anderen Vergleichsgruppen kann man
ebenfalls eine Welle sehen, jedoch etwas schwacher. Bei den Folien CA Pro kommt es bei

dieser Welle zu den haufigsten Richtungswechseln.
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Abbildung 55: Optische Darstellung der Streuung
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6.2. Die berechneten Messwerte

Der Tabelle ,Messungen im Vergleich (Mittelwert)” kann neben der grundlegenden
Information der jeweiligen Vergleichsgruppe — Duran, CA Pro und 3D-Aligner — die Messung
(#1 — #8) und den dazugehorigen Zeitpunkt, die an dem jeweiligen Messtag ermittelten
Minimal- und Maximalwerte, den aus den drei Messwiederholungen resultierenden
Mittelwert, so wie die damit verbundene Standardabweichung (Stabw.) entnommen

werden.

Fir die Berechnung der Messwerte wurde der Mittelwert aus den drei
Messwiederholungen eines jeden Messzyklus herangezogen. Die Mittelwerte konnten
deshalb verwendet werden, da nur eine geringe Streuung zwischen den drei Messungen

pro Schiene vorlag.

Der Tabelle 3 kann entnommen werden, dass alle drei Vergleichsgruppen die hochsten
gemessenen Werte bei der Start- oder Nullmessung (Messung #1) im trockenen Zustand
aufwiesen. Dies betrifft die gemessenen Minimal- und Maximalwerte, sowie die aus den

drei Messwiederholungen resultierenden Mittelwerte.

Die Zahnschienen der Gruppe Duran wiesen bei der Messung #1 (Null- bzw. Startmessung
— diese stellt die Messung im trockenen Zustand dar) die hochsten Kraftwerte von
mittelwertig 27,11N auf.

Die Gruppe der CA Pro Aligner steht von der Krafteinwirkung mit ihrem Mittelwert von
17,82N im mittleren Bereich zwischen den beiden anderen Vergleichsgruppen.

Im Vergleich zu den beiden Gruppen der tiefgezogenen thermoplastischen Zahnschienen
erzielten die 3D-gedruckten Aligner die niedrigsten Kraftwerte bei der Trockenmessung mit

13,77N.

Die Auswertung der Messwerte ldsst erkennen, dass es bei allen drei Aligner-
Vergleichsgruppen bereits nach dem ersten Tag (Messung #2) zu einem deutlichen
Nachlassen der jeweiligen Kraftwerte gekommen war. Die Gruppe Duran blieb hinsichtlich

ihrer Kraft die starkste Gruppe mit 12,06N. Wie am Vortag bildeten die CA Pro die Gruppe
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im Mittelfeld mit 7,10N und die 3D-Aligner zeigen die mittelwertig schwachste Kraft mit
0,67N.

Die beiden tiefgezogenen Gruppen verloren nach ihrer 24-stiindigen Lagerung im
simulierten Patientenmund &hnlichen Milieu (im auf 36,6 Grad Celsius erwdrmten
kiinstlichen Speichel) etwas mehr als die Halfte ihrer Kraft. Mit den Werten 12,06N (Duran)
und 7,10N (CA Pro) wiesen sie nur noch rund 50% ihrer Ursprungskraft auf.

Die 3D-gedruckten Aligner hingegen verloren in derselben Zeit 95% ihrer Kraft. Die

verbleibenden 5% entsprechen 0,67N.

Messungen im Vergleich (Mittelwerte)

Gruppe Zeitpunkt Min Max Mittelwert Stabw.

Duran #1 0 22,35 30,2 27,11 211
#2 24 Std. 10,74 13,41 12,06 0,69
#3 48 Std. 8,76 12,3 10,94 0,72
#4 72 Std. 9,3 11,26 10,31 0,56
#5 7 Tage 0 10,63 9,58 0,63
#6 14 Tage 6,89 10,58 9,16 0,81
#7 21 Tage 7,84 9,87 8,74 0,56
#8 28 Tage 733 10,72 8,41 0,72
#1 0 16,53 19,44 17,82 0,89
#2 24 Std. 5,99 7,79 7,1 0,44
#3 48 Std. 5,49 7,3 6,32 0,42
#4 72 Std. 4,73 6,62 5,67 0,5
#5 7 Tage 4,54 6,53 5,57 0,48
#o 14 Tage 4,26 6,22 5,37 0,5
#7 21 Tage 4,21 6,09 55 0,45
#8 28 Tage 4,08 5,88 5,02 0,45
#1 0 6,9 20,54 13,77 3,53
#2 24 Std. 0,29 1,42 0,67 0,27
#3 48 Std. 0,24 1,16 0,6 0,22
#4 72 Std. 0,21 0,96 0,46 0,15
#5 7 Tage 0,12 1,01 0,49 0,18
#6 14 Tage 0,14 0,86 0,4 0,16
#7 21 Tage 0,15 0,68 0,42 0,12
#8 28 Tage 0,19 0,66 0,38 0,12

Tabelle 3: Messungen im Vergleich (Mittelwerte)
hellere Farbgebung: Trockenmessung
dunklere Farbgebung: Feuchtmessungen
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Abbildung 56: Die Messung der drei Vergleichsgruppen iiber die Gesamtzeit - heller Linienanteil = Trockenmessung,
dunkler Linienanteil = Feuchtmessungen

Es wurde zur Analyse der drei Gruppen zuerst ein Allgemeines Lineares Modell mit
Messwiederholung gerechnet. Dabei wird der ganze Kurvenverlauf verglichen, nicht die
einzelnen Zeitpunkte. Es wird sowohl die Steigung der drei Kurven als auch deren Abstand
zueinander bewertet. Wie man schon in der Grafik sieht, sind sowohl die Steigung als auch

die Abstande signifikant unterschiedlich fir alle drei Materialien (jew. p < 0,001).
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Abbildung 57: Die Messungen der drei Vergleichsgruppen liber die Standardtragedauer von 14 Tagen (Messung #6)

Zusatzlich wurden die drei Gruppen zu den Zeitpunkten O bis 14 Tage einzeln miteinander
verglichen. Auch hier zeigt sich ein signifikanter Unterschied zu allen Zeitpunkten

(Einfaktorielle Varianzanalyse, p < 0,001).

89




6.3. Besonderheiten der gedruckten Aligner

Im Zuge der Messung ist es bei der Gruppe der gedruckten Aligner zu der Besonderheit
gekommen, dass es zu diversen Briichen gekommen war, was bei den beiden anderen
Vergleichsgruppen nicht der Fall war.

Die Lokalisation, wie auch der Zeitpunkt dieser Schienenbriiche wurde parallel zur Messung

dokumentiert und zur Auswertung gebracht.

kein Bruch Front Seite
Zeit Anzahl Messwert Anzahl Messwert Anzahl Messwert
#2 24 Std. 23 0,63 6 0,7 1 1,24
#3 48 Std. 18 0,59 9 0,57 3 0,74
#4 72 Std. 16 0,48 10 0,38 4 0,55
#5 7 Tage 15 0,49 11 0,43 4 0,62
#6 14 Tage 15 0,41 11 0,33 4 0,56
#7 21 Tage 15 0,43 11 0,36 4 0,52
#8 28 Tage 15 0,41 11 0,31 4 0,48

Tabelle 4: Gedruckte Aligner — ohne Schienenbruch und mit Schienenbruch in der Front oder an der Seite

Bei der ,Defekt-Dokumentation” wurde nicht nach den in der Zahnmedizin Ublichen
Quadranten oder Sextanten unterschieden. Da das Hauptinteresse am sog. ,Messzahn“ 21
lag und da bei den Messungen der Verdacht im Raum stand, dass diverse Defekte im
Seitenzahnbereich keinen Einfluss auf das Messergebnis haben, wurde zwischen Defekten
in der ,Front” und an der ,Seite” unterschieden. Einrisse in der ,Front” beinhalten
ausschlieBlich Risse direkt am ,Messzahn” 21 oder am Nachbarzahn 11 bzw. genau
zwischen diesen beiden Schneidezéhnen. Defekte an der ,Seite” betrafen diverse Risse
oder Materialausrisse iberall anders, nur nicht an den beiden Zahnen 21 und 11, sowie

auch nicht genau zwischen diesen beiden.

Die Datenauswertung ergab, dass die Gruppe der 3D gedruckten-Aligner aus dem
entwickelten Harz der Montanuniversitdt Leoben anfangs bei der Messung #1 im trockenen
Schienenzustand noch recht hohe Werte aufwies, jedoch im Vergleich zu den beiden
thermoplastischen Vergleichsgruppen deutlich niedrigere Messwerte.

Nach einer Lagerung von 24 Stunden im auf Kérperkerntemperatur erwdarmten kiinstlichen

Speichel wiesen die 3D-gedruckten Aligner dieser zentralen Vergleichsgruppe die
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niedrigsten gemessenen Kraftwerte bei der Messung #2 auf. Bei dieser ersten
Zwischenmessung wiesen die Schienen nur mehr rund 5% ihrer Ursprungskraft auf.

Neben diesem dokumentierten Kraftverlust fiel wahrend des durchgefiihrten
Messprocederes auf, dass genau zwischen diesen gerade beschriebenen Messungen #1
und #2 die meisten Einrissen in den diversen Schienen entstanden waren. Weiters ist

aufgefallen, dass Risse nur bis zum siebenten Messtag (Messung #5) aufgetreten sind.

Bei der ersten Zwischenmessung (Messung #2, nach dem ersten Tag) wiesen in Summe
sieben Schienen mehr oder weniger starke Defekte auf. Sechs der sieben defekten Aligner
hatten je einen Riss in der ,,Front” und ein Aligner an der ,Seite”. Der Tabelle , Vergleich
der Messwerte zwischen den nicht gebrochenen und den gebrochenen (Front- und
Seitenzahnbereich) 3D-gedruckten Alignern“ kann entnommen werden, dass die sechs
Aligner mit einem Front-Riss mittelwertig leicht hohere Kraftwerte aufwiesen als die 23
Aligner ohne Defekt. Der eine zu diesem Zeitpunkt im Seitenbereich defekte Aligner wies

mit einem Mittelwert von 1,24N einen relativ hohen Wert auf.

Bei der nachsten Zwischenmessung, nach einer Lagerung von 48 Stunden (Messung #3) im
erwarmten Speichel, wiesen weitere drei Aligner einen Einriss im Front-Bereich, sowie zwei
weitere einen Defekt im Seiten-Bereich auf. In Summe lagen bei der Messung #3 neun
gedruckte Aligner mit einem Defekt in der ,,Front” und drei im Seitenzahnbereich vor. In
diesem Fall lagen die mittleren Kraftwerte der Aligner mit Front-Defekt unter den
Mittelwerten der noch intakten Aligner. Die drei Zahnschienen mit verschiedenen Defekten

im Seitenbereich erzielten mittelwertig hohere Kraftwerte als die unversehrten.
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7. Diskussion

Diese Studie vergleicht Zahnschienen, hergestellt aus der Folie DURAN® (PET-G) und aus
der Folie CA® Pro Clear Aligner (einer ABA-Dreischichtfolie bestehend aus Copolyester (A)
und thermoplastischem Elastomer (B) — beides Produkte der Firma Scheu-Dental GmbH,

sowie 3D-gedruckte Aligner aus dem Thiol basierten Harz (Montanuniversitat Leoben).

Bei der Erstmessung im Trockenzustand lagen die Mittelwerte alle drei Vergleichsgruppen
hoch. Die von CA Pro etwas Ulber, und die von Duran deutlich {iber den Werten der
gedruckten Aligner.

Weiters fallt auf, dass Duran zwischen dieser ersten Messung und der darauffolgenden
Messung #2, nach einer 24-stiindigen Lagerung im erwarmten Speichel, mit den
Messwerten am starksten abfiel. Einen ebenfalls starken Abfall, allerdings nicht so stark
wie bei Duran, zeigten die 3D-gedruckten Aligner. Am geringsten zeigte sich der Abfall bei
der Gruppe CA Pro.

Es scheint einen deutlichen Unterschied zu machen, ob trocken oder feucht gelagert wird.
Zur Beurteilung im Hinblick auf einen spateren Einsatz bei Patientinnen/Patienten spielen
jedoch beide Messungen eine Rolle. Nicht nur die Feuchtmessungen (iber die Zeit, die dem
Tragen des Aligners im Mund der Patientinnen/der Patienten entspricht. Auch die erste
Trockenmessung ist relevant, weil sie den Zeitpunkt widerspiegelt, an dem die
Patientin/der Patient einen frischen Aligner aus der trockenen Verpackung heraus,

erstmalig im Mund platziert.

Betrachtet man alle Feuchtmessungen liber den gesamten Versuchszeitrahmen hinweg so
fallt auf, dass jede Gruppe in sich recht homogen blieb, ohne gravierende
Krafteanderungen.

Bei den Feuchtmessungen blieben die beiden konventionellen Aligner-Gruppen von ihren
gemessenen Werten immer liber den der gedruckten Aligner.

Uber die Zeit betrachtet blieb die Kraft der gedruckten am konstantesten, die Schwankung
zwischen der ersten (Messung #2) und der letzten Feuchtmessung (Messung #8) lag im

Mittel bei nur 0,29N. Die Gruppe Duran ist die Gruppe, die Uber die Zeit am starksten abfiel
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— um mittelwertig 3,6N. Die Kraftabgabe von CA Pro verlief dhnlich konstant wie bei den
3D-gedruckten.

Unser Versuchsaufbau ging jedoch davon aus, dass die Patientin/der Patient den Aligner
Uber eine ldngere Zeit nicht aus dem Mund entfernt und zwischenzeitlich in einer

trockenen Box oder anderen trockenen Bedingungen lagert.

Es fallt auf, dass sich die beiden Gruppen der thermoplastischen Aligner — PET-G und
Elastomer-Copolyester — bezliglich ihres Kraftverlaufs unterscheiden. Dies tun die beiden
Materialgruppen auch, wenn man die Ergebnisse der Herstellerfirma betrachtet
(Plattchenstudien). Diese sind den Produktdatenbldttern zu entnehmen, welche dem
Verbraucher online zur Verfligung stehen (siehe Anhang). Vergleicht man die Werte von
Duran mit den CA Pro Folien mit dhnlichem Versuchsaufbau (Zug- und Biegefestigkeit, so

wie das E-Modul), so zeigen die dreischichtigen CA Pro Folien immer die niedrigeren Werte.

Aufgrund des unterschiedlichen  Versuchsaufbaus zwischen  Aligner- und
Plattchenmessungen ist ein direkter Vergleich schwierig. Das was wir im indirekten
Vergleich jedoch bestadtigen kdnnen ist, dass die in unserer Studie gemessenen Kraftwerte

bei CA Pro Alignern ebenfalls immer unter denen der Duran Aligner lagen.

Daher vermuten wir, dass die verschiedenen Krafte auf den unterschiedlichen
Materialzusammensetzungen beruhen — Duran als eine Einschichtfolie aus PET-G und CA
Pro als eine Dreischichtfolie mit einer Copolyester-AuBenhiille und einem

thermoplastischen Elastomerkern.

Nimmt man bei den Plattchenstudien die Werte von Duran mit 100% an, liegen die Werte
der CA Pro unter denselben Versuchsbedingungen bei rund 66%. Vergleicht man unsere
gemessenen Duran Trockenwerte mit denen von CA Pro, ebenfalls trocken gemessen,

liegen wir bei 65,7%. Bei den Feuchtmessungen liegen wir vergleichsweise bei 56,3%.

Studien der Herstellerfirma ergaben, dass konventionelle einschichtige Alignermaterialien

(Duran, PET-G) hohe Initialkrafte aufweisen, welche als iatrogen schadigend gelten (siehe
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Anhang: CA® Pro Verkaufsprospekt). Zusatzlich zeigen diese Materialien einen rapiden
Kraftverlust, der in den ersten 24 Stunden bei rund 50% liegen kann.

Im Vergleich zu diesen einschichtigen Materialien, weist das Material CA Pro geringere
initiale Krafte auf. Aligner hergestellt aus dieser Folie konnen ihr Kraftniveau Gber den

Behandlungszeitraum relativ konstant halten.

Zwischen dem Aligner und dem zu bewegenden Zahn wirken Krafte wahrend des Tragens
vom Aligner. Diese Krafte fihren zu einer plastischen Verformung bei einschichtigen
Materialien. Mit der Verformung reduziert sich das Potential des PET-G Aligners fir die
Zahnumstellung. CA Pro mit seinen elastischen Eigenschaften des Elastomerkerns soll einen
Widerstand gegen die plastische Alignerverformung bieten und damit seine
Umstellungskraft Gber einen langeren Behandlungszeitraum auf den zu bewegenden Zahn
konstant halten. Laut den Unterlagen der Firma Scheu-Dental GmbH fiihrt dieses Verhalten
zu einem um 72% hoheren Umstellungspotential bei CA Pro Uber den von ihnen
betrachteten Zeitraum (sechs Tage) und damit verbunden zu einer kontinuierlicheren
Zahnbewegung wahrend der Tragezeit (siehe Anhang: CA® Pro Verkaufsprospekt).

Auf Basis der von uns gemessenen Werte kdnnen wir die Angaben der Firma Scheu-Dental
GmbH bestéatigen. Bei der Nullmessung im trocknen Zustand (Messung #1) und der ersten
Feuchtmessung (Messung #2) liegen die Werte der CA Pro Aligner jeweils unter den
gemessenen Werten fir die Duran Zahnschienen. Anhand der weiteren Messwerte fiir die
CA Pro lasst sich das konstante Kraftniveau deutlich erkennen. Weitere Vergleiche die CA
Pro Aligner betreffend kdnnen wir nicht anstellen, weil derzeit keine weiteren Studien zu

diesem Material in der Literatur zu finden sind.

Die Studie, welche sich am besten mit der unsrigen vergleichen lasst, ist die von Gao und
Wichelhaus aus dem Jahr 2017. Sie untersuchten ebenfalls PET-G Folien. In ihrem Fall die
CA Folie von Scheu-Dental, welche sich mit der Duran Folie unserer Studie vergleichen ldsst
(It. Produktdatenblatt idente Chemie), jedoch nicht mit der von uns untersuchten CA Pro
Folie. Sie verwendeten die Materialstirken 0,5mm, 0,625mm und 0,75mm, wir
ausschlieBlich letztere. Neben der reinen Materialbetrachtung haben sie den Einfluss der
Alignerrandgestaltung mituntersucht —in Form dreier verschieden gewahlter Alignerhohen

in Relation zum Gingivalrand (0-1mm, 3-4mm, 6-7mm).
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Die verwendete Messapparatur ist der von uns aufgebauten sehr dhnlich.

Die Kollegen aus Deutschland haben zwei Bewegungsrichtungen untersucht, die Intrusion
und die palatinale Bewegung. Ebenfalls gemessen an einem zentralen Schneidezahn mit
einer Auslenkung von 0,5mm — gleich wie bei unserem Messaufbau. Da sie diese
Bewegungen getrennt voneinander betrachtet haben, kdnnen wir die Daten der
palatinalen Kippung mit unseren Werten vergleichen.

In unserer Studie wurde eine Randgestaltung von 0-1mm gewahlt, in Anlehnung an den
momentanen Marktfiihrer Invisalign.

Gao und Wichelhaus, die ausschlieBlich trocken gemessen haben, erzielten bei ihren
0,75mm Alignern mit derselben Randgestaltung eine Maximalkraft von 8,06N und eine SD
0,24. Unsere Trockenmesswerte lagen deutlich héher mit 27,11N und einer SD von 2,11.
Unsere erste Feuchtmessung kommt mit dem mittleren Wert schon deutlich ndher an die
Werte der Kollegen — ist mit 12,06N jedoch noch immer hoch.

Die Unterschiede kommen moglicherweise dadurch zustande, dass die Kollegen nur drei
Aligner einer Vergleichsgruppe gemessen haben, wir jedoch 30 Stiick und diese sogar in
einer dreimaligen Wiederholung, um mogliche Ungleichheiten beim Aufstecken
auszugleichen. Wir gehen davon aus, dass wir damit im statistisch sichereren Bereich
liegen, was unsere Kraft-Fragestellung betrifft.

Vermutlich wurde die geringere Stiickzahl von den deutschen Kollegen deswegen gewahlt,
da sie zwei Fragestellungen miteinander kombiniert hatten — unterschiedliche
Foliendimensionen kombiniert mit unterschiedlichen gingivalen Alignerabschliissen.

Eine weitere Moglichkeit flir den Unterschied, kdnnte die Verwendung unterschiedlich
groBer Inzisivi sein. Die Flache spielt bei Kraftapplikationen physikalisch immer eine Rolle.
Weiters konnten die Unterschiede durch Abweichungen im Protokoll des Tiefziehprozesses

entstanden sein.

Auch Elkholy hat 2016 eine Materialstudie veroffentlicht. Teile seines Versuchsaufbaus sind
mit unserem vergleichbar — die Aligner wurden im Vorfeld auf 37 Grad Celsius erwdarmt und
zumindest mit kiinstlichem Speichel befeuchtet. Als Vergleichsgruppe wurden Duran Folien
(PET-G) unterschiedlicher Materialstarken gewahlt. Unter anderem die mit 0,75mm, die
auch in unserer Studie verwendet wurde. Seine Messapparatur unterschied sich jedoch von

der unsrigen. Es wurden tiefgezogene Aligner hergestellt, diese auf den Messkranz der
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Apparatur gesetzt und anschlieRend der Messzahn (Zahn 11) in 0,1mm Schritten nach
vorne (labial) bewegt und die durch den Aligner applizierte Kraft gemessen. Die maximale
Auslenkung lag schlussendlich bei 0,25mm. Der Messzahn unserer Apparatur war um
0,5mm dauerhaft ausgelenkt. In unserem Fall wurde der Aligner auf die Messapparatur
aufgesteckt und die durch diesen applizierte Kraft gemessen.

Elkholy's Durchschnittswerte lagen bei der 0,75mm Folie deutlich niedriger als bei uns bei
der doppelt so groflen Auslenkung.

Eigentlich war die Studie von Elkholy auf eine andere Fragestellung ausgerichtet, namlich
wie weit man die Standarddicken (zum damaligen Zeitpunkt im Handel erhiltlich)
reduzieren kann, um die damit verbundenen Krafte niedrig zu halten.

Wir haben uns derselben Fragestellung gendhert, aber nicht (iber die Materialdicke,
sondern Uber die Materialzusammensetzung.

Bei der gemeinsamen Vergleichsgruppe der Duran 0,75mm erzielte Elkholy 8,75N bei einer
Auslenkung von 0,25mm. Wir erzielten bei der doppelt so groRen Auslenkung von 0,5mm
12,06N, beides im feuchten Zustand gemessen. Damit liegen die Werte bei unserer
Untersuchung niedriger. Ob eine doppelt so groBe Auslenkung eine doppelt so groRe Kraft
erzielen wiirde, kdnnen wir nicht beantworten.

Elkholy verglich sein Messergebnis von der 0,5mm Folie (7,89N) mit den Folien 0,4mm und
0,3mm. Die gemessenen Werte ergaben bei den untersuchten 0,4mm Folien um 35%
geringere Kraftwerte und bei den 0,3mm Folien um 71% geringere Werte als die Messung
der 0,5mm Folien ergeben hat.

Ein Nachteil der 0,3mm Folien ist laut seiner Aussage ihre geringe Formstabilitat.

Die 0,4mm Folie ist jene mit der geringsten Kraft und noch bestehender Formstabilitat,
daher empfahl er mit dieser die Therapie zu starten.

Schaut man sich die Werte der 0,4mm Folie an, so liegt Elkholy bei einer Auslenkung von
0,25mm bei 5,09N. Wir liegen mit der CA Pro bei einer doppelt so groRen Auslenkung bei
7,1N und damit besser. Ob er bei seinem Versuchsaufbau mit einer ebenfalls 0,5mm
Auslenkung auf einen doppelt so hohen Wert gekommen ware, kdnnen wir nicht
beurteilen.

Das mit Abstand beste Ergebnis erzielten die gedruckten Aligner (Thiol basiertes Harz), sie
lieferten unter den gleichen Bedingungen nur 0,67N —das ist ein um fast eine Zehnerpotenz

geringerer Wert.
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In der Kieferorthopddie gilt generell ,je niedriger die Kraft, desto besser fir die

IH

Zahnwurzel”. Bezugnehmend auf diesen Grundsatz, miisste man therapeutisch auf den 3D-

gedruckten Aligner zurtickgreifen.

Im kieferorthopadischen Fachbuch ,,Contemporary Orthodontics“ von W. R. Proffit werden
50-75g als ideale Kraft fiir Kippbewegungen angegeben. Wir liegen mit 67g innerhalb dieser
Range.

Die von Elkholy gemessenen Werte liegen massiv héher.

Das Paper von Wu et al., 2018, gibt mit 40-44g etwas geringere Werte als ideale Kraft fiir
palatinale Kippbewegungen an.

Eine friihere Studie, die von Vikram et al., 2012, gibt mit 35g als ideale Kraft fir kippende
Bewegungen, einen noch niedrigeren Wert an.

Daher kdnnte mit den gedruckten Alignern dieser Studie selbst nach 28 Tagen (0,38N) noch

eine Kippung entsprechend der Versuchsanordnung stattfinden.

Neben den bisher beschriebenen Einflussfaktoren von Materialdicken und
Alignerrandgestaltung gibt es noch weitere Parameter, die die Kraft beeinflussen kdnnen.
Dazu zahlen zum Beispiel verschiedene Umweltfaktoren.

Schon Ryokawa hat 2006 auf diese Zusammenhdnge zwischen Thermoplasten und
Umweltfaktoren aufmerksam gemacht. Damit meinte er die enorale Temperatur und die
Raumtemperatur, bei welcher die Patientin/der Patient optional die thermoplastischen
Schienen lagert. Auerdem wies er auf das feuchte Milieu hin, was der Speichelaufnahme
durch die Aligner und Zahnschienen entspricht. Ob es sich wie in seinem Fall um
Plattchenstudien handelt, oder um geformte Folien und Aligner, ist flir diese Aussage
irrelevant, weil dieser Einfluss unabhangig von der Form ist.

Bei der Beurteilung aller Plattchenstudien, wie auch bei den eigentlichen Foliengeraten, ist
daher immer darauf zu achten, ob sie trocken oder feucht gelagert wurden, bei welcher
Temperatur der Messvorgang erfolgte und nicht zuletzt auch, unter welchen
Temperaturbedingungen der Herstellungsprozess ablief. Im Falle der Foliengerate und der
Aligner bedeutet dies den Temperatureinfluss wahrend des Tiefziehprozesses — bei den 3D-

gedruckten die Temperatur, bei der der 3D-Druck und die Lichtnachhartung erfolgt.
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Flr beide Herstellungsprozesse gilt, dass die Temperatureinfliisse sowohl was den Aufbau
der Schichtung betrifft Anderungen zur Folge haben wie auch die chemischen
Verbindungen im Material selbst. Anderungen diesbeziiglich werfen auch die Frage auf, ob

sich durch die veranderte Chemie, die Zytotoxizitat des Materials verandert.

Martina et al., untersuchen in ihrer Studie aus dem Jahr 2019, die eventuelle in-vitro
Zytotoxizitat thermoplastischer Materialien. Vier verschiedenen Produkte wurden
analysiert. Drei dieser Materialien wurden hinsichtlich ihrer Zytotoxizitat vor und nach dem
Tiefziehprozess untersucht, eine Gruppe wurde ausschlieflich thermogeformt beurteilt.
Unter den untersuchten Folien befand sich auch Duran (thermogeformt und nicht
thermogeformt). Der Versuch lief (iber 14 Tage bei 37 Grad Celsius (simulierte
Korpertemperatur unter einer Glasglocke). Martina et al. gaben an, dass alle vier
untersuchten, Alignermaterialien, nach 14 Tagen eine geringe Zytotoxizitat aufwiesen und
dass der Tiefziehprozess diese erhoht. Bei den untersuchten Materialien stellte Duran die
Gruppe mit der geringsten Zytotoxizitat dar.

Ob diese Erkenntnis auch fiir eine Feuchtlagerung von Duran zutreffen wiirde, kbnnen wir
nicht beurteilen. Eine Aussage zu CA Pro ist in diesem Zusammenhang nicht moglich, da
dies keine Vergleichsgruppe der Studie von Martina et al. war.

Betreffend der 3D-gedruckten Aligner kann beziglich der Zytotoxizitat jedoch sehr wohl
eine Aussage getroffen werden, die aber nicht mit den Temperaturen zusammenhangt bei
dem der Druck und die Nachbearbeitung erfolgt. Die niedrige Zytotoxizitat des Thiol
basierten Harzes lasst sich primar durch die Chemie selbst, beziehungsweise durch das
Polymerisatzionsnetz erklaren. Dieses Netz ermdglich keine Diffusion von eventuell
pathogenen Monomeren aus dem gedruckten Werkstick (siehe: ,,1.4.2.1.1. Additive
Fertigung mittels Stereolithografie und ,1.4.2.2. Die Chemie des Harzes der

Montanuniversitat Leoben®).
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8. Fazit

Aus physiologischer Sicht zeigten alle drei untersuchten Vergleichsgruppen zu hohe
Messwerte bei den Trockenmessungen (Messung #1). Diese Messungen wirden
theoretisch jener Situation entsprechen bei der der Aligner zum ersten Mal in den

Mund der Patientin/des Patienten eingegliedert wird.

Das Kraftniveau aller drei Vergleichsmaterialien ist bei der ersten Feuchtmessung

(Messung #2) stark abgefallen.

Nach dem ersten Kraftabfall bleiben alle drei Gruppen relativ konstant auf ihrem

jeweiligen Niveau.

Duran zeigte immer die héchsten Messwerte, die 3D-gedruckten die niedrigsten

und CA Pro lag in der Mitte.

Nur die 3D-gedruckten Aligner zeigten Risse, die tiefgezogenen nicht. Trotz der
Risse gab es keine erkennbaren negativen Einfllsse auf den Kraftverlauf, soweit aus

diesem Versuchsaufbau erkenntlich.

9. Aussichten

Weitere Optimierung der Harzzusammensetzung — Rissvermeidung, kein

Schutzlack, Kontrolle der Wasseraufnahme.

Prozessoptimierung und Verbesserungen im digitalen Workflow.
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Anhang:

e Produktdatenblatter

o DURAN® - Scheu-Dental GmbH

Angaben zum Produkt
Handelsname:

Verwendung des Stoffes /
der Zubereitung:

Hersteller / Lieferant:

Chemische Charakterisierung
CAS-Nr:
Bezeichnung:

3 Handhabung und Lagerung

Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang:

Lagerung
Lagerbedingungen:

Eigenschaften

Produktdatenblatt DURAN®

2 Zusammensetzung / Angaben zu

4.1 Allgemeine Eigenschaften

I
SGHIEU
V/ 4

1 Bezeichnung des Stoffes / der Zubereitung / des Unternehmens

DURAN®

Herstellung von dentalen Tiefziehschienen

Scheu Dental GmbH
Am Burgberg 20
58642 Iserlohn

Tel. 02374 9288-0

Bestandteilen

25640-14-6
Polyethylenterephthalat-Glycol Copolyester
(PET-G)

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder
rauchen.
Bei Staubbildung Absaugung anwenden.

Das Material trocken und dunkel lagem.
Lagertemperatur max. 30°C.

4 Physikalische, chemische, mechanische und biologische

Ersetzt 2 11114

Eigenschaften Priifverfahren Wert

Form 3 Fest

Farbe - Transparent
Geruch - Geruchlos

Dichte ISO 1183 1,27 glem®
Wasseraufnahme nach 24 h SO 62-4 0,2 %

bei 23°C

UV-Stabilisierung - -

Revision: 3 15/18 Seite 1von 2

Abbildung 58: Produktdatenblatt DURAN® (1/2) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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Produktdatenblatt DURAN® yV/ 4

4.2 Mechanische Eigenschaften

Eigenschaften Priifverfahren Wert
Zugfestigkeit ISO 527 53 MPa
Biegefestigkeit SO 527 69 MPa
Schlagzahigkeit bei 23°C ISO 179/1eA 10 KJ/m?
Kerbschlagzahigkeit bei 23°C _ |I1SO 180/1A 12 kJ/im?
Streckspannung IS0 527 o
Dehnung bei Streckspannung  |[1S0O 527 5%
Reilkdehnung ISO 527 40 %
E-Modul ISO 527 2200 MPa
Harte nach Shore A DIN 53505 =
Harte nach Shore D DIN 53505 78
Rockwell Hardness ISO 2039-1 H358/30 115

4.3 Thermische Eigenschaften

Vicat-Erweichungstemperatur | 1SO 306 ~ 80°C
Temperaturbestandigkeit ISO 75 Methode A 68°C
ISO 75 Methode B 72°C
Dauergebrauchstemperatur ISO 75 Methode A 68°C
ISO 75 Methode B 26

4.4 Biologische Eigenschaften / Biokompatibilitat

Das Material ist nach DIN EN 1SO 10993 auf Biokompatibilitat geprift worden und
erfillt die Anforderungen an die biologische Vertraglichkeit von Medizinprodukten.

5 Stabilitat und Reaktivitat

Thermische Zersetzung / Zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalem Gebrauch.

6 Hinweise zur Entsorgung

Das Matenial kann nach sortenreiner Trennung der Wiederverwertung oder dem
Haus oder- Gewerbeabfall zugefihrt werden.

Vorstehende Angaben erfolgen nach bestem Wissen, kénnen jedoch nur unverbindlich beraten. Alle
Werarbeitungshinweise sind Richtwerte und entbinden den Anwender nicht von der Pflicht, die
Eignung fiir die jeweilige Anwendung selbst zu priifen.

Revision: 3 15/18
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Abbildung 59: Produktdatenblatt DURAN® (2/2) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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o CA® Pro - Scheu-Dental GmbH

Angaben zum Produkt
Handelsname:

Verwendung des Stoffes /
der Zubereitung:

Hersteller / Lieferant:

Chemische Charakterisierung
Bezeichnung:

Falienaufbau:

Schichtstarkenverteilung:

3 Handhabung und Lagerung

Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang:

Lagerung
Lagerbedingungen:

Produktdatenblatt CA® Pro o

1 Bezeichnung des Stoffes / der Zubereitung / des Unternehmens

CA®Pro

Herstellung von dentalen Tiefziehschienen

SCHEU-DENTAL GmbH
Am Burgberg 20

58642 Iserlohn

Tel 02374 92880

2 Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

ABA-Dreischichtfolie bestehend aus
Copolyester (A) und Thermoplastischem
Elastomer (B)

A Copolyester (hart)
B: Thermoplastisches Elastomer (weich)
A Copolyester (hart)

Folienstarke/mm | 05 0625 075
A-Schichttmm | 017 021 025
B-Schichttmm | 017 021 025
A-Schichttmm | 0,17 021 025

Bei der Arbeit nicht essen, frinken oder
rauchen.
Bei Staubbildung Absaugung anwenden.

Das Matenal trocken und dunkel lagem.
Lagertemperatur max. 30°C.

Ersetzt:

Transport

Transportbedingungen: Das Material frocken und dunkel lagem.
Lagertemperatur max. 30°C.
Kurzzeitig bis zu 50°C.

Revision: 1 1522
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Abbildung 60: Produktdatenblatt CA® Pro (1/3) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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Produktdatenblatt CA® Pro

Verarbeitung
Verarbeitungshinweis:

Folien 15 Minuten nach Offnen des
Barrierebeutels verarbeiten. Nur Folien aus
unbeschadigten Barmerebeuteln verarbeiten.
Verarbeitungstemperatur 150°C -175°C.
Maximaltemperatur von 175°C nicht

tiberschreiten

Detaillierte Verarbeitungshinweise siehe
Gebrauchsanweisung!

4 Physikalische, chemische, mechanische und biclogische

Eigenschaften

4.1 Allgemeine Eigenschaften

Eigenschaften Priifverfahren Wert Wert
(Thermoplastisches | (Copolyester)
Elastomer)
Form - fest fest
Farbe - transparent matt /
transparent
Geruch - geruchlos geruchlos
Dichte 150 1183 1,12 glcm® 1,27 glcm?
Wasseraufnahme nach 24 h | 150 62 Methode 1 - 0,13 %
bei 23°C
4.2 Mechanische Eigenschaften
Eigenschaften Priifverfahren Wert Wert
(Thermaplastisches | (Copolyester)
Elastomer)
Zugfestigkeit 1S0 527 29 MPa 50 MPa
Dehnung bei Streckspannung | 1ISO 527 = 5%
E-Modul IS0 527 = 2100 MPa
Reildehnung IS0 527 650 % 140 %
Biegefestigkeit 1SO 178 - 68 MPa
Schlagzahigkeit bei 23°C 1ISO 180 - Kein Bruch
Kerbschlagzahigkeit bei 23°C | 1SO 180 = 6,2 kJ/im*
Schlagzugzahigkeit bei 23°C | 1S0O 8256 - 92 kJ/im?
Harte nach Shore A DIN 53505 85 -
Harte nach Shore D DIN 53505 s 79
Rockwell Harte ISO 2039-2, Skala R - 109

Eigenschaften Priifverfahren Dreischichtfolie
Zugfestigkeit 1SO 527 35,6 MPa
Dehnung bei Streckspannung | 1ISO 527 6 %
E-Modul SO 527 1600 MPa
Schlagzugzahigkeit 1SO 8256 107 kJim?
Revision: 1 1522

Ersetzt:
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Abbildung 61: Produktdatenblatt CA® Pro (2/3) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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Produktdatenblatt CA®Pro

4.3 Thermische Eigenschaften

Eigenschaften Prifverfahren Wert Wert
(Thermoplastisches | (Copolyester)
Elastomer)
Vicat-Erweichungstemperatur | 1SO 306 82°C a5
Temperaturbestandigkeit 1SO 75 Method A - 64°C
1ISO 75 Method B - f0°C

4.4 Biologische Eigenschaften / Biokompatibilitat

Das Matenal ist nach DIN EN 1SO 10993 auf Biokompatibilitit geprift worden und
erfillt die Anforderungen an die biologische Vertraglichkeit von Medizinprodukten.

5 Stabilitdt und Reaktivitat

Thermische Zersetzung / Zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemélem Gebrauch.

6 Hinweise zur Entsorgung
Das Matenal kann dem Haus- oder Gewerbeabfall zugefuhrt werden.

Vorstehende Angaben erfolgen nach bestem Wissen, kénnen jedoch nur unverbindlich beraten. Alle
Verarbeitungshinweise sind Richtwerte und entbinden den Anwender nicht von der Pflicht, die
Eignung fiir die jeweilige Anwendung selbst zu prifen.

Revision: 1 1522
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Abbildung 62: Produktdatenblatt CA® Pro (3/3) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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e Verkaufsprospekt
o CA® Pro Clear Aligner — Scheu-Dental GmbH

/& CA® CLEAR ALIGNER

CA® Pro

Die kraftvolle Alignerfolie mit flexibler
Elastomerschicht.

Mehr Ausdauer, weniger Druck: CA® Pro setzt neue MaBstibe in der
Alignertherapie. Ein flexibler Elastomerkem in einer hartelastischen
Doppelschaie sorgt fiir ein kontinuierfiches Kraftniveau bei reduzierter
Initialkrait und hiherem Tragekomfort

CA® Pro kann sowohl als Ein-Schienen-Alignermaterial als auch innerhalp
des 3-Schienen-Systems nach dem CA® Protokoll verwendet werden.

AF hohe Elastizitat und Bruchsicherheit durch flexible Elastomerschicht \CA P
* Pro

Die innovative Doppelschalen
konstruktion mit Elastomerkern
AF auch als CA® Pro+ mit aufgebrachter Schutzfolie erhaltiich Gleichbleibendes Kraftniveau.

Weniger Initialkraft.

4 kontinulerliche KraftUbertragung, minimaler Kraftverlust
A angenehmes Tragegefihl durch sanfie Initialkraft

Lieferprogramm
CA® Pro (ohne aufgebrachte Schutzfolie)

£F CA®Pro 0.5mm 125 mm
10 Stk
/i CA® Pro 0,625 mm @125 mm 341
10 Siick
A CA®Pro 0,75 mm 9125 mm 3642
10 Silick
(43
CA® Pro+ (mit aufgebrachter Schutzfolie)
4 CA®Pro+ 0.5mm @125 mm
105K
A CA®Pro+ 0,625 mm ©125mm 3645
1050k
A CA* Pro+ 0,75 mm @ 125 mm 3646
10 Sifick
Ce
CA + ist auch mit einem Durchmesser von 120 mm erhéltiich.

v/ 4
ScHEU
V. 4

SCHEUGROUPRP

Abbildung 63: Verlaufsprospekt CA® Pro (1/2) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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/F CA® CLEAR ALIGNER

CA® Pro

Konventionelles, einschichtiges Alignermaterial
weist in der Regel eine physiologisch ungiinstige,
hohe Initialkraft aut, die gleichzeitig mit einem rapi
den Kraftverlust (ber den Behandiungszeitraum
einhergenht.

Durch die Doppelschalenkonstrukiion mit Elasio
merkem (bt CA® Pro im Vergleich dazu weni
ger Druck aus - inn aber deutiich lEnger
die Initialkraft des Aligners ist geringer, das
Kraftniveau (iber den Behandlungszeitraum relativ
konstant. Fir den Patienten bedeutet das eine

Nie war eine Alignerfolie so ausdauernd.

Kraftverlust iiber 72 Stunden

20
18 tionelles Alignermaterial (einschichtig)
16 {dreischichtig)

Biegekraft (Newton)
=]

Umstellungsp

2 50% o
0% -
0% 4
20%
10% -
0% 4 T T T
2 3 4 5 ]

2 4
schanendere und effektivere Zahnbewegung bel "
- ; T T T T T T T T
hiherem Tragekomfort 0 ] 16 %4 o3 a0 48 58 B4 72
Zeit (Stunden)
g des L iiber die Trag Die Krafte zwischen Alignerfolie und Zahnen fih
100% ren wahrend der Tragezeit zu einer permanenten
i i des A S er di
0% Kortveti jgnermaterial {sinschichtc) p\aslwscpun VE..’G"UL.I.IQ des Aligners. Uber die
a0% 4 WCA” Pro (d fic) Tragezeit reduziert diese Verformung auch das
H 1o Potenzial, das der Aligner fir die Umstellung der
=) Zahnsituation entfalten kann. So verliert ein kon
3 60% 4

ventionefles, einschichtiges Alignermaterial bereits
nach dem ersten Behandlungstaq fast 50% selnes
Umsteliungspotenzials.

Hier setzt CA® Pro mit verbesserten elastischen
Eigenschaften an: durch den Elastomerkern kann
der Aligner der plastischen Verformung besser
widerstehen und seine Umstellungskraft dber einen
lingeren Bewegungsweg auf den Zahn {bertragen
Im Vergleich zu einschichtigem Alignermaterial fihrt
dles zu einem um 72% hiheren Umstellungspotenzial
nach 6 Behandiungstagen und damit 2u einer kon
tinuierlicheren Zahnbewagung dber die Tragezeit.

CE200M0721 O AEF PMOI0N 00

Tragezeit (Tage)
d
SCHEU-DENTAL GmbH Am Burgberg 20
www.scheu-dental.com 58642 Iserlohn - Germany

phone+49 2374 9288-0
fax  +49 2374 9288-90

S e 1

ScHEU
V/ 4

I Facebook

scheu.dental SCHEUGRO

Abbildung 64: Verkaufsprospekt CA® Pro (2/2) - mit freundlicher Genehmigung der Firma Scheu-Dental GmbH
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