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1. Materialbeschreibung

1. Materialbeschreibung

1.1 Beschreibung PMMA

Die heute am Markt erhaltlichen Prothesenzahne bestehen uberwiegend aus Polymethylmethacrylat (PMMA). Der kleinste
molekulare Einzelbaustein von PMMA ist das flissige Monomer Methylmethacrylat (MMA). Bei der Zahnherstellung werden

PMMA, das in Form kleiner Kugeln vorliegt, und MMA zusammen mit Pigmenten, Vernetzermonomeren, z.B. Ethylenglycoldime-

thacrylat (EGDMA), sowie mit Stabilisatoren und Initiatoren homogen miteinander vermischt. Diese noch plastisch verformbare
Masse wird anschlieend in den Zahnformen unter Warmeeinwirkung und erhohtem Druck gehartet. Bei diesem Polymerisati-
onsprozess entsteht ein je nach Anteil an Vernetzermonomeren mehr oder weniger stark vernetztes Zahnmaterial.

o PMMA-Perlen = Matrix aus MMA

mit Vernetzer

Abbildung 4: Schematischer Aufbau PMMA; Quelle VITA F&E
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Abbildung 5: REM-Bild PMMA, VergroRerung 100-fach; Quelle VITA F&E
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Abbildung 1: Strukturformel von MMA
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Abbildung 2: Strukturformel von PMMA

o 0
NN A VA4

0] 0]

Abbildung 3: Strukturformel von EGDMA
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1. Materialbeschreibung

1.2 Beschreibung MRP-Komposit

Im Unterschied zu klassischen PMMA-Prothesenzahnen handelt es sich bei VITA Prothesenzahnen aus MRP-Komposit
(MRP = Microfiller Reinforced Polymermatrix) um eine hochvernetzte Polymermatrix mit homogen verteilten, einpoly-
merisierten, anorganischen Mikroftllern. Die Siliziumdioxid-Fillkdrper (SiO,/pyrogene Kieselsaure) werden bei VITA in
einem speziellen Verfahren oberflachenmodifiziert bzw. silanisiert, um einen sehr guten Verbund zur PMMA-Matrix zu
gewahrleisten. Der SiO,-Fiillstoff dient im Rahmen der Polymerisation als zusatzlicher Vernetzer. Die Verstarkung der
Polymermatrix mit Mikrofillern sorgt im Ergebnis fiir eine sehr gute Verschleilbestandigkeit sowie widerstandsfahige
Oberflachen (vgl. z.B. Tests Seite 11, 12). Das erstmals im Jahr 1983 eingesetzte MRP-Komposit bildet bis heute die
werkstoffliche Basis fir die Mehrzahl der VITA Prothesenzahne und hat sich seither millionenfach bewahrt.

Matrix aus Vernetzer Silanisierter
N ——~
@ PMIVA-Perlen ohne MMA Filllstoff

Abbildung 6: Schematischer Aufbau MRP-Komposit; Quelle VITA F&E

Abbildung 7: REM-Bild MRP-Komposit, VergroRerung 100-fach; Quelle VITA F&E
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/. Herstellungsverfahren

2. Herstellungsverfahren

2.1 Die zentralen Prozessschritte

Die Herstellung des MRP-Komposits erfolgt nach einem speziell von der VITA Zahnfabrik entwickelten
Verfahren unter stetiger Qualitatskontrolle. VITA Prothesenzéhne aus MRP-Komposit werden ausschlieRlich
am Hauptsitz der VITA Zahnfabrik in Deutschland gefertigt — nach hachsten Produktions- und Qualitats-
standards hergestellt, flir dauerhaft verlassliche Prothetik. Speziell ausgebildetes Fachpersonal produziert
die Prothesenzahne sowohl mittels automatisierter Verfahren als auch in individueller Manufakturferti-
gung. Abbildung 8 zeigt den Prozess vom Eingang der Rohstoffe bis zum fertigen Prothesenzahn.

Wareneingangs- Qualitatskontrolle Qualitatskontrolle Endkontrolle aller
kontrolle der des silanisierten jeder Zahnmasse Prothesenzahne
Rohstoffe Fillstoffes

Mischen von PMMA, Zahnfertigung

Silanisierung des

Si0,-Filllstoffes Fillstoff, Pigmenten

und Monomeren

Abbildung 8: Prozess zur Herstellung von VITA Prothesenzéhnen; Quelle VITA F&E
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/. Herstellungsvertahren

2.2 Verfahren zur Zahnherstellung

Hochwertige Prothesenzahne werden heute schichtweise aus verschiedenen
Materialvarianten aufgebaut. Durch gezielte Variation der Materialzusammensetzung
in den einzelnen Schichten — etwa bei Fillstoffgehalt, Pigmenten oder Monomeren —
lasst sich eine nattirliche Farbwirkung und Transluzenz der Prothesenzahne erzielen.
Der Schichtaufbau eines Prothesenzahnes der neuen Generation wird exemplarisch
am Beispiel des VITAPAN EXCELL® veranschaulicht (vgl. Abb. 9).

. Schmelz

.- Dentin

Abbildung 9: Schematischer Schichtaufbau VITAPAN EXCELL

Je nach werkstofflicher Grundlage gibt es bei der Zahnfertigung grundlegende
verfahrenstechnische Unterschiede. Im Folgenden werden die Unterschiede
bei der Herstellung von Prothesenzahnen aus MMA-haltigen Basismaterialien
im Vergleich zu solchen aus MRP-Komposit erlautert und gegenibergestellt
(vgl. Abb. 10 a,b/11).
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2.2.1 Verfahren bei Prothesenzahnen aus MRP-Komposit

Bei VITA Prothesenzahnen aus MRP-Kompasit werden die unterschiedlich eingefarbten Massen flr Schneide,
Gegenformschneide, Dentin und Hals nacheinander in die Zahnformen eingelegt. Erst wenn die Form vollstan-
dig mit Material gefllt ist, wird sie geschlossen. In einer speziellen Heizpresse wird das Material unter Druck-
und Warmeeinwirkung verdichtet und gehartet. Die Polymerisation des kompletten Prothesenzahnes erfolgt
dabei in einem einzigen Schritt. Wahrend dieses Prozesses durchdringen sich die Grenzschichten der einzelnen
Materialvarianten, wodurch ein spalt- und porenfreier Verbund entsteht (vgl. Abb. 10 b).

Zahnfertigung mit MRP-Kbmposit

Einlegen Schneide-, Polymerisation
Dentin- und Halsmasse, unter Druck und
Form schlieen Temperaturerhohung

Abbildung 10 a: Schematische Darstellung der Herstellungsverfahren von Prothesenzahnen aus MRP-Komposit; Quelle VITA F&E

Schnitthild Prothesenzahn aus MRP-Komposit

Abbildung 10 b: Lichtmikroskopaufnahme des Schnittbildes eines VITA Prothesenzahnes
(VITAPAN EXCELL®) aus MRP-Komposit; Quelle VITA F&E
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/. Herstellungsverfahren

2.2.2 Verfahren bei Prothesenzahnen aus (P)MMA

Im Falle der mit MMA angeteigten Zahnmassen werden diese gemaR des Schicht-
verlaufs, beginnend mit der Schneidemasse, nacheinander in die Zahnformen
eingelegt oder eingepresst. Dabei wird jede einzelne Schicht durch Erhitzen unter
Druck fixiert, das heil8t anpolymerisiert, damit die Form zum Einbringen der nachsten
Schicht gedffnet werden kann. Nach dem Einpressen der letzten Schicht erfolgt die
Endpolymerisation, bei der das Material auspolymerisiert wird.

ung mit MMA-haltigem Material

Fixieren durch Fixieren durch

Anpolymerisieren, Anpolymerisieren,
Einlegen Form dffnen Einlegen Dentinmasse, Form Gffnen Einlegen Halsmasse,
Schneidemasse, Form schlieRen Form schlieRen,
Form schlieRen Endpolymerisation

Abbildung 11: Schematische Darstellung der Herstellungsverfahren von Prothesenzahnen aus (P)MMA; Quelle VITA F&E
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3. Technische Daten Prothesenzahne

3. Technische Daten Prothesenziahne aus MRP-Komposit

3.1. Ubersicht Zahnsortiment aus MRP-Kompositmaterial
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Abbildung 12: Darstellung der Sortimentsstruktur VITA Front-/Seitenzahne aus MRP-Komposit




3. Technische Daten Prothesenzahne

3.2 Physikalische Eigenschaften
Microfiller Reinforced Polymermatrix (MRP-Komposit)

Biegefestigkeit MPa 80
Biegemodul MPa 4.350
Vickers-Harte HV 0,5/30 MPa 275
Wasseraufnahme pg/mm? 26,1
Wasserldslichkeit pg/mmd 1.2

3.3 Chemische Zusammensetzung
Microfiller Reinforced Polymermatrix (MRP-Komposit)

Komponenten Anteil in Gewichts-%
PMMA 84 - 86
Siliziumdioxid 14-15
Pigmente <1
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mittlere VerschleiRtiefe [pm]

4. \lerschleillverhalten

4. VerschleiBverhalten

a) Material und Methode

Zur Ermittlung des Verschleis- bzw. Abrasionsverhaltens der unten genannten Zahnfabrika-
te wurde ein ,Pin-on-Block Wear Test” im Kausimulator mit jeweils acht Prufkdrpern pro
Fabrikat und unter folgenden Parametern durchgefiihrt: Steatit-Kugel als Antagonist; 50 N
Belastungskraft; 1,2 x 10° Zyklen; 1,2 Hz und 830 Thermozyklen bei 5 — 55 °C.

Nach durchgeflihrter Kausimulation wurde die Tiefe der Verschleispur gemessen.

Die Ergebnisgrafik zeigt pro Fabrikat die mittlere Tiefe der Verschleispur.

b) Quelle
Universitat Regensburg, Prof. Dr. M. Rosentritt, Testreport No. 280_2,
Bericht 11/15 ([2] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

VerschleiBuntersuchung

-500
-600
VITA Physiostar SR Mondial Premium Genios Bioplus Veracia artegral Crown
PHYSIODENS NFC+ Phonares Il 6 6 A SA BXL PX
d) Fazit

Exemplarisch fur VITA Prothesenzahne aus MRP-Komposit zeigen VITA PHYSIODENS®
in 0.g. Verschleiltest die geringste Verschlei@tiefe. Prothesenzahne aus diesem
Werkstoff lassen damit eine hohe klinische VerschleiBbestandigkeit

bzw. Abrasionsstabilitat erwarten.

VITA KONFEKTIONSZAHNE



HV 0,5/ 30 sec [MPa]

9. Vickers-Harte

5. Vickers-Harte

a) Material und Methode

Von jedem der unten genannten Zahnfabrikate wurde ein Prothesenzahn in der
Mitte durchtrennt und jeweils eine Halfte in Epoxidharz eingebettet sowie danach
auf Hochglanz poliert. Auf die palierten Zahnschnitte wurden im Priifgerat jeweils
drei Harteeindriicke mit einer Priifkraft von 5 Newton (N) fiir eine Dauer von

30 Sekunden aufgebracht. Nach dem Ausmessen der Eindruckdiagonalen wurde die
Harte in Megapascal (MPa) errechnet. Der Test erfolgte in Anlehnung an IS0 6507-1.
Die Ergebnisgrafik zeigt pro Fabrikat die Mittelwerte aus je drei Messungen.

b) Quelle
Interne Untersuchung, VITA F&E, Bericht 02/17 ([1] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

Vickers-Harte (HV)

300

250

200

150

100

50

VITA Physiostar SR SR Crown artegral Veracia Genios Bioplus Mondial Premium
PHYSIODENS  NFC+ Vivodent  Phonares I PX SA A 6 6
DCL

d) Fazit

Exemplarisch fiir VITA Prothesenzahne aus MRP-Komposit zeigen VITA PHYSIODENS®
bei der Vickers-Harteprifung den hachsten Mittelwert. Die ermittelten Werte

zur Vickers-Harte konnen bei einzelnen Zahnfabrikaten, die aus verschiedenen
Materialien aufgebaut sind, je nach Materialschicht um circa 25 Prozent abweichen.
Bei VITA Fabrikaten aus MRP-Komposit sind dagegen alle Schichten aus dem speziellen
Kompositwerkstoff. Die Testergebnisse lassen daher auf eine hohe mechanische
Widerstandsfahigkeit dieser Produkte schlielen.
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Mittelwerte [AE* )

6. Farbtreue zu VITA classical A1-D4®

6. Farbtreue zum VITA classical A1-D4® Farbstandard

a) Material und Methode

In diesem Test wurde die Ubereinstimmung der Farben der unten genannten Zahnfabrikate mit der

VITA classical A1-D4® Farbskala untersucht. Im ersten Schritt wurden die Zdhne 21 und 22 von zufallig
ausgewahlten Frontzahngarnituren in den Farben A1, AZ und A3 in einer jeweils speziell angefertigten
Halterung fixiert. Im zweiten Schritt wurden je Zahn und Farbe flinf Messungen mit einem elektronischen
Zahnfarbmessgerat durchgefiihrt. Fiir jede Garnitur wurde ein Mittelwert ermittelt und anschliefend ein
Gesamtmittelwert Uber die drei Farben berechnet. Ferner wurden an der als Referenz dienenden
Farbskala (VITA classical A1-D4®, VITA Zahnfabrik) je Farbmuster finf Messungen ausgefiihrt und die
Mittelwerte gebildet. Die Ergebnisgrafik zeigt die Mittelwerte der ermittelten Farbabweichung (AE*,;)
pro Zahnfabrikat bzw. Garnitur zum Referenzfarbmuster (A1, AZ, A3)

b) Quelle
Johannes Gutenberg-Universitat Mainz, Dr. M.Sc. Christopher Igiel,
Bericht 05/17 ([3] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

Farbtreue der Fabrikate zum VITA classical A1-D4® Farbstandard
Mittelwerte (AE*,,) gesamt je Fabrikat (alle Ganituren in A1, A2, A3)

3,50

3,30

3,10 SR Vivodent DCL
2,90 2,80
2,70 Bioplus <
2550 200 Akzeptanz- |
2,30 ’ schwellwert
2,10

1,90 Pala Mondial 6

1,70 1.60

1.50 'S VITA PHYSIODENS

1 '30 1%) Sichtbarkeitsschwel
1,10 VITAPAN EXCELL
0,90 1,30
0,70

0,50

e

1 2 3 4 5

Zahnfabrikate

Spezifikation der untersuchten Fabrikate:
« SR Vivodent DCL; Geometrie: A14

« Bioplus; Geometrie: L68

- Pala Mondial 6; Geometrie: R455

« VITA PHYSIODENS®; Geometrie: T2S

« VITAPAN EXCELL®; Geometrie: T46

VITA KONFEKTIONSZAHNE
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6. Farbtreue zu VITA classical A1-D4®

d) Fazit

Die Testresultate zeigen, dass die untersuchten VITAPAN EXCELL® und

VITA PHYSIODENS® Frontzahne in den Farben A1, A2 und A3 im Mittel eine sehr
gute Farbtreue zur VITA classical A1-D4® Farbskala aufweisen. Fiir beide Zahnlinien
wurde aus allen Messungen (A1, A2, A3) ein Mittelwert von je AE*,, 1,3 ermittelt.
In ISO/TR 28642:2016 wird die Wahrnehmbarkeitsgrenze fiir Farbunterschiede
zwischen dentalen Materialien mit AE*,, 1,2 angegeben. Das bedeutet, messtech-
nisch ermittelte Farbabweichungen konnen von Dentalexperten bei der visuellen
Beurteilung haufig (50 % der Falle) nicht wahrgenommen werden.

Farbabweichungen bis zu einem AE*,, von 2,7 (Akzeptanzschwelle) werden gemaf
ISO/TR 28642:2016 als tolerierbar bewertet. Die Ergebnisse erlauben jedoch nur
eine erste Trendaussage, da die Farben je nach Geometrie und Produktionscharge
des jeweiligen Fabrikats abweichen konnen.

14 VITA KONFEKTIONSZAHNE



/. Verbundqualitat zu Basismaterialien

1. Verbundqualitat zu Basismaterialien (Autopolymerisate)

a) Material und Methode

Zur Prifung der Verbundfestigkeit mit Autopolymerisaten wurde je ein Prifkorper
aus den benannten Autopolymerisaten (FuturaGen, Fa. Schiitz Dental; ProBase Cold,
Fa. lvoclar Vivadent; PalaXpress, Fa. Kulzer) und VITA PHYSIODENS® Prothesen-
zahnen gemal ISO 22112 hergestellt. Dazu wurden die Prothesenzahne basal
angeraut und mit einem Haftvermittler (VITACOLL, VITA Zahnfabrik) benetzt.
Danach wurden die Basismaterialien angegossen und auspolymerisiert. SchlieRlich
wurden die Prifkorper gemals ISO 20795-1 und ISO 22112 bis zum Versagen belastet
und die Bruchflachen visuell beurteilt.

b) Quelle
Interne Untersuchung, VITA F&E, Bericht 06/16 ([1] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

Abbildung 13 a — c: Typisches Bruchbild nach Verbundpriifung VITA PHYSIODENS mit 0.g. Basismaterialien
(Basismaterial von links nach rechts: FuturaGen, ProBase Cold, PalaXpress)

d) Fazit

Im Rahmen der Priifung der Verbundfestigkeit mit Autopolymerisaten gemaf

ISO 22112 wurde kein Versagen innerhalb der Verbundzone beobachtet. Bei der
Analyse der Bruchflachen zeigte sich ein sog. kohasives Bruchbild. Es haften sowohl
Zahnfragmente am Basismaterial als auch Bruchstlicke des Basismaterials an den
Zahnen. Das bedeutet, dass ein Materialversagen innerhalb des Prothesenbasis-
materials und des Zahnwerkstoffes vorlag. Ein sehr guter Verbund zwischen

VITA Prothesenzahnen aus MRP-Komposit und den oben genannten Basismateria-
lien konnte somit belegt werden. Darlber hinaus ist auch zu Heilpolymerisaten
ein guter Verbund gewahrleistet, wie regelmafige interne Tests zeigen.

VITA KONFEKTIONSZAHNE 15



8. Einfluss der Vorbehandlung

8. Einfluss der Vorbehandlung auf die Verbundqualitat

a) Material und Methode

Zur Prifung der Verbundfestigkeit wurden aus PalaXpress (Fa. Kulzer) und

VITA PHYSIODENS® vier Priifkorper gemaf IS0 22112 hergestellt. Um den Einfluss

der Vorbehandlung auf die Verbundfestigkeit zu ermitteln, wurden die Prothesenzahne
zuvor basal unterschiedlich vorbehandelt und danach das Basismaterial angegossen
und auspolymerisiert. Die Priifkorper wurden gemald ISO 20795-1 und ISO 22112 bis
zum Bruch belastet und die Bruchflachen anschlieRend visuell beurteilt.

b) Quelle
Interne Untersuchung, VITA F&E, Bericht 03/17 ([1] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

Abbildung 14 a: Bruchbild; Zahnbasis wurde Abbildung 14 b: Bruchbild; es erfolgte keine
sandgestrahlt und mit Haftvermittler benetzt Oberflachenvorbehandlung der Zahnbasis

Abbildung 14 c: Bruchbild; Vorbehandlung der Abbildung 14 d: Bruchbild; Zahnbasis wurde
Zahnbasis lediglich durch Sandstrahlen lediglich mit Haftvermittler benetzt
d) Fazit

Nach Konditionierung der Kontaktflachen gemaR Herstellerempfehlung
(Sandstrahlen der Basalflachen und Benetzen mit dem VITACOLL Haftvermittler) kann
ein sehr guter Haftverbund zwischen Autopolymerisat und VITA Prothesenzahnen aus
MRP-Komposit (hier im Test VITA PHYSIODENS) erzielt werden, wie das kohasive
Bruchbild zeigt (vgl. Abb. 14 a). Erfolgt keine Konditionierung oder wird diese nicht
vollstandig durchgefuhrt, kann dies zum Versagen innerhalb der Verbundzone fiihren,
sodass Prothesenzahne ,glatt” ausbrechen (vgl. Abb. 14 b bis 14 c).
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9. Manuelle Bearbeitbarkeit

9. Manuelle Bearbeitbarkeit

a) Material und Methode

Ziel des Tests war es, zu ermitteln, wie prazise und zuverlassig sich VITA Prothesenzahne
aus MRP-Komposit mit Hartmetallwerkzeugen ausarbeiten lassen, ohne dass
dabei Materialchipping in Rand- bzw. Kantenbereichen auftritt. Dafiir wurde
exemplarisch bei zehn VITAPAN EXCELL® Frontzahnen mit einer Hartmetallfrase
(HM 486GX 023 kreuzverzahnt, standard, Fa. Hager & Meisinger GmbH, Neuss)
in die palatinale Flache eine Retentionsaufnahme eingearbeitet, wie dies fur
Modellgussarbeiten typisch ist. Die Bearbeitung erfolgte bei einer Drehzahl von
20.000 U/min sowie einem flr diese Verarbeitungssituation Gblichen manuellen
Druck (circa 0,3 bis 2 N). Die bearbeiteten Flachen der Proben wurden danach
sowohl visuell als auch mittels Stereomikroskop (Leica MZ6) begutachtet.

b) Quelle
Interne Untersuchung, Techn. Service VITA Zahnfabrik, Bericht 06/17
([4] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

fmm
Abbildung 15 a: Einarbeitung einer Retentionsaufnahme Abbildung 15 b: Positionierung des bearbeiteten Abbildung 15 c: Lichtmikroskopaufnahme der
in VITAPAN EXCELL® mit Hartmetallfrase VITAPAN EXCELL® auf dem Modellguss Retentionsaufnahme in der Palatinalflache
d) Fazit

Die Begutachtung der bearbeiteten, palatinalen Flache des Prothesenzahnes
aus MRP-Komposit mittels Lichtmikroskop (Abb. 15 ¢) zeigt prazise Rander im
Bereich der eingearbeiteten Retention ohne jegliche Randausbriiche. Dies lasst
flir VITA Prothesenzahne aus MRP-Komposit eine verlassliche und kantenstabile
Bearbeitbarkeit erwarten.

VITA KONFEKTIONSZAHNE 17



10. Farbstabilitat nach Beschleifen

10. Farbstabilitat nach Beschleifen

a) Material und Methode

Zur Untersuchung der Farbstabilitat von Prothesenzahnen nach dem Beschleifen wurden von unten genannten
Fabrikaten Frontzahngarnituren mit vergleichbarer Geometrie in der Farbe A2 ausgewahlt und jeweils der Prothesen-
zahn 12 mit einer kreuzverzahnten Hartmetallfrase von palatinal manuell beschliffen. Das palatinale Beschleifen erfolgte
in drei Schritten. Der jeweilige Prothesenzahn wurde dabei auf Wandstarken von 2,0 mm, 1,5 mm und 1,0 mm reduziert.
Nach jedem Schritt wurden die Prothesenzahne hinsichtlich ihrer Farbstabilitat visuell begutachtet und das Ergebnis
fotografisch dokumentiert. Die Dokumentation zeigt als farbliche Referenz jeweils den Zahn 11 der Garnitur.

b) Quelle
Interne Untersuchung, Techn. Service VITA Zahnfabrik, Bericht 06/17 ([4] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis

Fabrikat, Hersteller Wandstarke 2,0 mm Wandstarke 1,5 mm Wandstéarke 1,0 mm

VITA PHYSIODENS®,
VITA Zahnfabrik

SR PHONARES I,
lvoclar Vivadent

PhysioStar NFC+,
Candulor

PREMIUM 6,
Kulzer

Abbildung 16: Fotodokumentation palatinal beschliffener Prothesenzahne in den Wandstérken 2,0, 1,5 und 1,0 mm

d) Fazit

VITA PHYSIODENS® aus MRP-Komposit in der gewahlten Geometrie weist in dieser Untersuchung eine
vergleichsweise gute Farbstabilitat nach dem Beschleifen auf.

Fir alle Fabrikate gilt jedoch: Je geringer die Wandstdrke, desto geringer ist die Chromazitat der Prothesenzahne.
Durch die Verwendung zahnfarbener Kunststoffe bei der Prothesenherstellung (vgl. Teil-/Kombinationsprothetik) kann
der Grundfarbton jedoch wiederhergestellt werden. Die Ergebnisse erlauben flr die oben genannten Fabrikate
lediglich eine erste Trendaussage, da die Farbtreue nach dem Beschleifen je nach Zahngeometrie abweichen kann.

18 VITA KONFEKTIONSZAHNE



11. Farbstabilitat nach Einlagerung

11. Farbstabilitat nach Einlagerung

a) Material und Methode

Zur Prifung der Farbstabilitat von Prothesenzahnen aus MRP-Komposit wurden
VITA PHYSIODENS® fir sechs Monate in Tee, Kaffee und Rotwein eingelagert.

Die Einlagerungsmedien wurden auf 20 °C temperiert und gerthrt. Die eingelagerten
Prothesenzahne wurden in regelmaRigen Intervallen entnommen und unter flieen-
dem Wasser mit einer Zahnburste gereinigt. Nach Ende des Einlagerungszeitraums
wurden die Proben entnommen, gereinigt und mit dem Riickstellmuster visuell
verglichen.

b) Quelle
Interne Untersuchung, VITA F&E, Bericht 07/17 ([1] vgl. 13. Referenzen)

c) Ergebnis vor und nach sechs Monaten Einlagerung

Tee Rotwein Kaffee VITA PHYSIODENS®
(21E/A2) Riickstellmuster

Abbildung 17: Fotodokumentation von Riickstellmuster und eingelagerten Proben (sechs Monate)

d) Fazit

Der visuelle Vergleich von Rickstellmuster und Proben nach sechs Monaten
Lagerdauer zeigt flr Prothesenzahne aus VITA MRP-Komposit (hier exemplarisch am
Beispiel des VITA PHYSIODENS®) eine sehr gute Farbstabilitat. Es konnten bei der
visuellen Priifung keine Verfarbungen festgestellt werden.
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17. Biokompatibilitat

12. Biokompatibilitat

Bei der Fertigung von VITA Prothesenzahnen werden die teils festen, teils
fllissigen Basismaterialien zum festen und unldslichen MRP-Komposit umgesetzt.
Dabei dandert sich nicht nur der Aggregatzustand der Materialien, sondern auch
ihre biologische Verfligharkeit fur den Trager einer prothetischen Versorgung.
Der auspolymerisierte MRP-Komposit kann als inert und dem menschlichen
Organismus nicht zuganglich betrachtet werden. Um magliche Risiken durch

aus dem MRP-Komposit eluierbare Substanzen bewerten zu kdnnen, wurden
verschiedene Tests an Extrakten durchgeflhrt.

12.1 Zytotoxizitat

Die In-vitro-Zytotoxizitat des MRP-Komposites wurde gemal ISO 10993-5 an
Extrakten von VITA Prothesenzahnen gepruft. Dabei wurde kein Hinweis auf
Zell-Lysis oder Toxizitdt gefunden.’

12.2 Irritation und Hautsensibilisierung

Das Potenzial des MRP-Komposites zur Hautsensibilisierung wurde gemaf
ISO 10993-10 gepruft. Das getestete Material zeigte bei dieser Priifung kein
auffallendes Sensibilisierungspotenzial.?

12.3 Chemische Charakterisierung von Werkstoffen

Der MRP-Komposit wurde gemaR ISO 10993-18 auf magliche losliche biologisch
wirksame Riickstande Gberpriift und beurteilt. Die Bewertung zeigt, dass das
Material biologisch sicher ist.

12.4 Fazit

Die vorliegenden chemischen Analysen, die biologischen Priifungen und die
langjahrige Marktbeobachtung lassen den Schluss zu, dass der MRP-Komposit ein
biokom-patibles Material ist, bei dessen fachgerechter Anwendung weder fir
Patienten nach flr zahntechnisches und zahnarztliches Personal das Risiko einer
Gesundheitsgefahrdung besteht.

Referenzen:
NAMSA Lab No 08G_50865_01 “Summary Report and Biological Risk Assessment”
eurofins Expert statement VITA Polymer teeth No. 019-00265A

I NAMSA Project no. 08T_41116_07, 2007

2 RCC Project Nr. 283973
RCC Project Nr. 283926/RCC Project no. 283950
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1. Interne Untersuchungen, VITA F&E:
VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
Ressort Forschung und Entwicklung
Spitalgasse 3
79713 Bad Sackingen
Dr. Stefan Aechtner, Projektleiter Materialentwicklung, Bad Sackingen

2. Abrasionsuntersuchung Universitatsklinikum Regensburg
Prof. Dr.-Ing. Martin Rosentritt, Forschungsbereichsleiter,
Universitatsklinikum Regensburg, Poliklinik fiir Zahnarztliche Prothetik,
Regensburg; Bericht: Testreport Nummer 280_2, 11/15

3. Farbmessungen Prothesenziahne Universitat Mainz
Dr. M.Sc. Christopher Igiel, Wissenschaftlicher Mitarbeiter,
Johannes Gutenberg-Universitat Mainz, Poliklinik fiir Prothetik,
Mainz; Bericht: 05/2017

4. Interne Untersuchung, Techn. Service VITA Zahnfabrik
VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
Ressort Vertrieb
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79713 Bad Sackingen
ZT Andreas Buchheimer, Leiter Anwendungstechnik, Bad Sackingen
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Passende Losungen im Prozess.
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Farbbestimmung

VITA Easyshade V/VITA Easyshade LITE & /
oder VITA Farbskalen

Formbestimmung

Zahnlager oder lebende Formenkarte

Prothesenzahne

VITA PHYSIODENS Anterior & Posterior m
VITAPAN EXCELL Anterior

VITAPAN LINGOFORM Posterior

VITAPAN Anterior m
VITAPAN CUSPIFORM Posterior

VITAPAN LINGOFORM Posterior

Haftvermittlung
VITACOLL und VITAFOL Y. J
! =
wrﬁ:‘ |
Charakterisierung
VITAVM LC flow und VITA AKZENT LC

VITA




Hotline Vertriebs-Support Technische Hotline
Phone +49 7761 562-890 Phone +49 7761 562-222
Fax +49 7761 562-233 Fax +49 7761 562-446
8.00 bis 17.00 Uhr CET 8.00 bis 17.00 Uhr CET
info@vita-zahnfabrik.com info@vita-zahnfabrik.com

Bitte beachten Sie

Unsere Produkte sind gemaR Gebrauchsinformationen
zu verwenden. Wir dbernehmen keine Haftung fir
Schéden, die sich aus unsachgemafRer Handhabung oder
Verarbeitung ergeben. Der Verwender ist im Ubrigen ver-
pflichtet, das Produkt vor dessen Gebrauch auf seine
Eignung fiir den vorgesehenen Einsatzbereich zu priifen.
Eine Haftung unsererseits ist ausgeschlossen, wenn das
Produkt in nicht vertraglichem bzw. nicht zuldassigem
Verbund mit Materialien und Gerdten anderer Hersteller
verarbeitet wird und hieraus ein Schaden entsteht.
Die VITA Modulbox ist nicht zwingender Bestandteil des
Produktes. Herausgabe dieser Produktbroschiire: 2025-09

Mit der Herausgabe dieser Produktbroschre verlieren alle
bisherigen Ausgaben ihre Gultigkeit. Die jeweils aktuelle
Version finden Sie unter www.vita-zahnfabrik.com

VITA Zahnfabrik ist zertifiziert und folgende Produkte tragen

die Kennzeichnung c € 01 24

® HH ®
VITAPAN® Produktfamilie, VITA PHYSIODENS Weitere Informationen zu VITA Konfektionszahnen

In diesem Dokument genannte Produkte/Systeme anderer N -7 1Y www.vita-zahnfabrik.com

Hersteller sind eingetragene Marken der jeweiligen Hersteller.
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