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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Ziele: das erste Ziel dieser Arbeit war die Klarung der Fragestellung, welche Krafte und
Momente verschiedene Zahnumstellungsschienen (Aligner) unterschiedlicher
Materialien und Herstellungsverfahren initial auf einen Zahn in Malokklusion austben.
DarUber hinaus sollte die Biokompatibilitdt dieser verschiedenen Aligner evaluiert
werden.

Methoden: es wurden insgesamt vier verschiedene Alignertypen ausgewahlt. Darunter
befanden sich zwei Schienen, welche neuartige Shape-Memory-Eigenschaften
aufweisen: Tera Harz TC-85DAC (Graphy Inc., Seoul, Sudkorea), ein druckbarer
Aligner sowie ein mit der Montanuniversitat Leoben entwickelter Aligner, bestehend
aus den Komponenten PPC (= Polypropylencarbonat) und TPU (= thermoplastisches
Polyurethan). Die anderen beiden Zahnumstellungsschienen reprasentieren
konventionelle, tiefziehbare Folien: CA® Pro Clear Aligner (Scheu Dental GmbH,
Iserlohn, Deutschland) und Erkodur-al (Erkodent Erich Kopp GmbH, Pfalzgrafenweiler,
Deutschland).

Die Finite-Elemente-Methode wurde angewandt, um die initialen Krafte und Momente,
die von den Alignern mit unterschiedlichen Schichtdicken auf einen Zahn in
Malokklusion ausgelibt werden, zu berechnen. Hierfur wurden Gipsmodelle von
Zahnbogen mit einem mesiorotierten Zahn 11 gefertigt, digitalisiert und virtuell
analysiert. Im Rahmen der Untersuchung der Biokompatibilitat wurden die fliichtigen
Substanzen mittels Headspace-Festphasenmikroextraktion gekoppelt mit der
Gaschromatographie mit Massenspektrometrie identifiziert, die Freisetzung und die
Menge organischer Verbindungen in kinstlichem Speichel bestimmt sowie die
Konzentration von Bisphenol A (BPA) und Bisphenol S (BPS) quantifiziert.
Ergebnisse: Der CA® Pro Clear Aligner wies die hochsten Werte bei allen drei
untersuchten Schienendicken (0,40 mm, 0,50 mm und 0,60 mm) in Bezug auf die
resultierenden  Kraft- und Momentbelastungen auf. Wohingegen die
Zahnumstellungsschiene Erkodur-al die geringsten Kraftbelastungen zeigte. Die
gedruckte Graphy-Schiene hatte in Bezug auf die Kraft- und Momentapplikation im
Vergleich zu Erkodur-al &hnliche Ergebnisse bei den Schichtdicke von 0,40 mm und
0,50 mm. Zudem wurde nach 72 Stunden in allen vier Proben kein BPA nachgewiesen.
BPS konnte in dem Graphy-Aligner detektiert werden. Die hdchste Anzahl an

freigesetzten Verbindungen wurde in den Proben des SMP- und des direkt gedruckten



Zusammenfassung

Graphy-Alignes gefunden. Die Substanzfreisetzung innerhalb der ersten 24 Stunden
dominierte.

Schlussfolgerungen: um eine parodontale Uberbelastung zu vermeiden, sollten

Aligner mit geringeren Kraften und Momenten fir diese Art der Zahnbewegung
bevorzugt und dinne Schichtdicken verwendet werden. Es werden verschiedene
Substanzen aus den Alignern freigesetzt, wobei die Konzentrationen dieser

Verbindungen gering sind.



Abstract

Abstract

Objectives: the first aim of this study was to clarify the applied initial forces and
moments by different repositioning splints (aligners) of various materials and
manufacturing methods. In addition, the second goal of this research was to evaluate
the biocompatibility of these different aligners.

Methods: four types of aligners were selected. Two splints with novel shape memory
properties: a printable aligner made of the resin Tera Harz TC-85DAC (Graphy Inc.,
Seoul, South Korea) and an aligner developed in collaboration with the University of
Leoben, consisting of the components polypropylene carbonate and thermoplastic
polyurethane. The other two aligners were conventional, thermoformable aligners: CA®
Pro Clear Aligner (Scheu Dental GmbH, Iserlohn, Germany) and Erkodur-al (Erkodent
Erich Kopp GmbH, Pfalzgrafenweiler, Germany).

The finite-element-method was used to analyze the forces and moments generated by
the aligners with various layer thicknesses on a maloccluded tooth. Plaster models of
dental arches with a mesiorotated tooth 11 were fabricated, digitized and virtually
analyzed. The investigation of biocompatibility included the characterization of the
volatile fraction by headspace solid phase microextraction coupled to gas
chromatography mass spectrometry, the simulation of leachable organic compounds
using artificial saliva and the quantitation of bisphenol A (BPA) and bisphenol S (BPS)
after extraction.

Results: the force and moment analyses showed that the thermoformable CA® Pro
Clear Aligner exhibited the highest values. The thermoformed Erkodur-al aligner
showed the lowest force loads for all layer thicknesses (0.40 mm, 0.50 mm and
0.60 mm). The printed Graphy splint had similar results to Erkodur-al in terms of force
and moment application at layer thicknesses of 0.40 mm and 0.50 mm. Furthermore,
no BPA was found in all four samples after 72 h. BPS was found in the Graphy-Aligner.
The most leachable compounds were found in the samples of the SMP- and the direct
printed Graphy-Aligner. Most of the compound release occurred during the first 24 h.
Conclusions: to avoid periodontal overloading, aligners with lower force and moment
delivery should be chosen for this type of tooth movement and thin layer thicknesses
should be used. Moreover, various substances are released from the aligners, but the

current research indicates that the levels of leachable compounds are generally low.
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Einleitung

1. Einleitung

1.1. Fragestellung und Zielsetzungen

Das erste Ziel des Projektes umfasste die Klarung der Fragestellung, welche initialen
Krafte und Momente verschiedene Zahnumstellungsschienen (= Aligner)
unterschiedlicher Materialien und Herstellverfahren auf einen Zahn in Fehlstellung
ausuben. Zur Analyse dieser Kraft- und Momentabgaben wurde die Finite-Elemente
Methode (FEM) verwendet. In der Abbildung 1 ist ein digitalisiertes Modell einer
Malokklusion, mesiorotierter Zahn 11, zu sehen, dessen Fehlstellung mittels einer

Schienenumstellung korrigiert werden sollte.

Abbildung 1: Zahnbogen mit fehlgestelltem Schneidezahn 11

Als zweites Ziel dieser Arbeit sollte die Substanzfreisetzung aus den verschiedenen
Zahnumstellungsschienen in kiinstlichem Speichel bestimmt werden. Dazu wurden die
Aligner nach ihrem entsprechenden Herstellungsverfahren (Tiefzieh- oder
Druckverfahren) in diesem Speichel gelagert und mit Hilfe der sogenannten
Headspace Festphasenmikroextraktion (Headspace solid-phase microextraction,
kurz: HS-SPME) gekoppelt mit der Gaschromatographie mit Massenspektrometrie

(gas chromatography—mass spectrometry, kurz: GC-MS) untersucht.

1.2. Kieferorthopadische Zahnbewegung mit Alignern

Die kieferorthopadische Zahnbewegung erfolgt Gber Druck- und Zugkrafte. Auf der
Druckseite eines Zahnes kommt es zur Knochenresorption. Auf der
gegenuberliegenden Seite bewirkt der Zug auf die parodontalen Fasern den Anbau

von Knochen. Um die dafir notwendigen Krafte auf die Zahne zu applizieren, gibt es
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Einleitung

unterschiedliche Mdglichkeiten — herausnehmbare (zum Beispiel Platten und Aligner)
und festsitzende (Bander und Brackets) Apparaturen (1).

Mit dem Fortschreiten der materialtechnischen Mdglichkeiten und aufgrund des
steigenden Wunsches der Patient:innen nach maoglichst unauffalligen und &sthetisch
ansprechenden Apparaturen, gewann die Entwicklung und der Einsatz von Alignern
zunehmend an Bedeutung. Derzeit ist der Vorhersagewert kieferorthopadischer
Behandlungsergebnisse bei der Behandlung mit Zahnumstellungsschienen fir
bestimmte Zahnbewegungen limitiert. Bei der Beurteilung der kieferorthopadischen
Krafte transparenter Aligner mit ihnren komplexen Eigenschaften muss vor allem auf

klinische Erfahrung und biomechanische Grundkonzepte zurtickgegriffen werden (2).

Die Kraftausibung von Alignern unterscheidet sich von den (Ubrigen
kieferorthopadischen Apparaturen. Die elastischen Ruckstellkréafte des verwendeten
Materials bewirken durch Druck die Zahnbewegung, gleichzeitig wird eine sofortige
Retention der Zahne ermoglicht. Das Material muss eine gewisse Steifigkeit
aufweisen, um ausreichend Kraft austiben zu kénnen, ein entsprechendes elastisches
Ruckstellvermdgen besitzen und ortsstdndig sein, um den Zahn Uber seine

Unterschnitte bewegen und halten zu kdnnen (3).

Aligner werden aus verschiedenen Polymeren hergestellt, wie beispielsweise aus
Polyethylenterephthalatglycol (PETG) und Polyurethan (4). Zahnumstellungsschienen
zeigen bei leichten bis mittelschweren Féllen durchaus eine kurze Behandlungsdauer
(5). Allerdings sind Aligner in ihrer Verwendung bei umfangreicheren
Zahnbewegungen eingeschrankter verwendbar (6). Aus diesem Grund sind
Verbesserungen der Aligner-Materialien in Bezug auf deren Kraft- und
Momentaustibung von grofl3er Bedeutung.

Eine neue Materialiengruppe stellen die sogenannten ,smart materials“ dar. Eine
Untergruppe sind smarte Polymere, zu denen die Shape-Memory-Polymere (SMPS),
gehdren. Sie zeichnen sich durch einen Formgedachtniseffekt (FGE) aus und besitzen
somit die Fahigkeit ihre makroskopische Form bei einem entsprechenden Reiz
(z. B. Temperatur) zu &andern und voribergehend diese temporare Form
beizubehalten. Durch erneute Reaktivierung mittels externen Stimulus stellen die
SMPs ihre urspringliche (= permanente) Form wieder her. Das

Formgedachtnisverhalten der physikalisch vernetzten, amorphen Polymere wird vor
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Einleitung

allem von der Glasuibergangstemperatur Tg der Weichsegmentbereiche beeinflusst.
Unter Tg versteht man jene Temperatur, bei deren Uberschreitung die Elastizitat eines
Polymers abnimmt und ein zuvor steifes Polymer ein gummiartiges Verhalten aufweist.
Somit kbnnen SMPs reversibel zwischen einer permanenten und temporéaren Form
wechseln (7). Mithilfe dieser genannten Formwiederherstellungskrafte konnte gezeigt
werden, dass die Verwendung eines Formgedachtnis-Aligners die Anwendung von
drei aufeinanderfolgenden herkémmlichen Alignern ersetzen kann (8). Somit ist es
maoglich die Anzahl der pro Behandlung verwendeten Aligner zu verringern. Zudem
wird der Kunststoffverbrauch reduziert und es ist moglich die Gesamtkosten zu

senken.

Allerdings ist es essenziell das mechanische Verhalten der SMP-Aligner im Vergleich
zu den konventionellen Alignern eingehend zu untersuchen. Die durch die
Formged&achtniswiederherstellung abgegebenen Kréfte und Momente muissen
gemessen, mit den auftretenden Kraft- und Momentreaktionen der konventionellen
Zahnumstellungsschienen verglichen und in Relation zu optimalen Kraft- und
Momentapplikationen gesetzt werden. Obwohl es mehrere Patente gibt, mangelt es
nach wie vor an Untersuchungen und Veroffentlichungen, welche diese smarten

Polymere in Bezug auf die kieferorthopadischen Anwendungen untersuchen (9).

Fir eine Finite-Elemente-Simulation kieferorthopadischer Krafte und Momente von
Alignern mussen die Materialparameter fur jede Komponente des Modells korrekt
angegeben werden (10). Zur Vereinfachung des Modells kann der linear-elastische
Modus verwendet werden (11). In der Literatur (10,12) werden grol3e Abweichungen
des Young'schen Schmelzmodules beschrieben. Neuere Studien definieren einen
Wert von 80 GPa (13,14). Dieser ist ahnlich zu dem E-Modul des Gipses. Der
angegebene Elastizititsmodul von konventionellen Aligern liegt im Bereich von
0,5 GPa bis 2,2 GPa (15,16).

1.3. Substanzfreisetzungen aus Alignern

Die herausnehmbaren Zahnumstellungsschienen werden Uber die gesamte
kieferorthopadische Behandlungsdauer etwa 22 Stunden pro Tag fur jeweils 10-14
Tage getragen. Folglich befinden sich diese Uber einen langen Zeitraum in engem

Kontakt mit Zahnen, Schleimhaut und intraoralen Flussigkeiten. Eine Beeinflussung
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Einleitung

der Materialien durch das orale Milieu kann eine Freisetzung von Molekulen mit
maoglicher schadlicher Wirkung auf orale Zellen zur Folge haben (17). Aus diesem

Grund sollte die Zytotoxizitat von Aligner-Materialien untersucht werden.

Eine weit verbreitete synthetische Substanz, die als endokriner Disruptor bekannt ist,
stellt Bisphenol A (BPA) dar. Diese wird mit gesundheitlichen Nebenwirkungen, zu
denen Fettleibigkeit, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Unfruchtbarkeit bei Mannern und
Frauen sowie Entwicklungsstérungen gehéren, in Verbindung gebracht (18). BPA wird
jedoch immer haufiger durch Bisphenol S (BPS) ersetzt, da es aufgrund seiner
geringeren Flichtigkeit als sicherer gilt. Die Auswaschung von BPS wird mit
nachteiligen Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-System, die neuronale Entwicklung,

das Verhalten, die Darmmotilitdt und die Leber in Verbindung gebracht (19).

Bisherige Untersuchungen zeigten, dass sogar Wasser als Weichmacher von
Polymerprodukten gilt, da es zu einer Schwachung der intermolekularen Krafte und
folglich zu einem chemischen Abbau fuhrt. Zudem wird der Abbau von Kunststoffen
durch hohere Temperaturen, mechanischen Verschlei3 und die Anwesenheit von
Enzymen beschleunigt (20).

Auch wenn in der Kieferorthopadie die Therapie mit Alignern immer mehr an
Bedeutung gewinnt, sind ihre systemischen Wirkungen weitgehend unbekannt und es
gibt nur wenige Studien, welche die systemische Toxizitat dieser Materialien
untersuchen. Erst im Jahr 2020 nahmen die Bedenken hinsichtlich der Toxizitat
transparenter Zahnumstellungsschienen zu. In-vitro-Studien ergaben, dass die in
Alignern verwendeten Inhaltsstoffe mdglicherweise negative Auswirkungen auf die
Aktivitat und Lebensfahigkeit der Fibroblasten und Fortpflanzungsfahigkeit haben
kénnen (21,22).

Aligner werden unterschiedlich hergestellt, wobei jede dieser Herstellungstechniken
Vor- und Nachteile aufweist. Die konventionellen Aligner werden mittels
Tiefziehverfahren hergestellt und bestehen in der Regel aus Polyurethan mit
integriertem  Elastomerkern. Seit kurzem riicken 3D-gedruckte Kunststoffe
verschiedener Herkunft immer mehr in den Vordergrund. Tiefgezogene Aligner sind,
je  nach Produkt, mit einer erhOhten Zytotoxizitat verbunden. Dies st
hochstwahrscheinlich auf den erforderlichen Erhitzungsprozess zurtickzufiihren (23).

3D-gedruckte Aligner werden mit zytotoxischen Materialien, wie beispielsweise
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Polymethylmethacrylat (PMMA), hergestellt. Der Aushartungsprozess scheint diese
Inzidenz zu verringern, aber nicht vollstandig zu beseitigen (24,25). Ebenfalls kdbnnen
durch die Nachbearbeitung, zu der beispielsweise das Polieren oder die Sterilisation
(z. B. Autoklavieren oder Gammabestrahlung) gehodren, Restmonomere entfernt

werden.

Ein Nachteil der Verwendung synthetischer Polymere ist die Auswaschung der
Restmonomere in den Speichel und mdgliche schadliche Reaktionen auf lebendes
Gewebe (26). Thavarajah et al. gaben an, dass die aus Alignern freigesetzten Stoffe
eine kumulative Wirkung haben konnten und es somit zu allergischen,
anaphylaktischen oder unspezifischen Reaktionen kommen kann (27). Ahnliches

wurde ebenfalls von Tsuchiya et al. beschrieben (28).

Die unvollstandige Umwandlung von Monomeren in Polymere, kann die Freisetzung
von Monomeren, namlich Methylmethacrylat (MMA), Triethylenglykoldimethacrylat
(TEGDMA), 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und Bisphenol-A-glycidylmethacrylat
(Bis-GMA) steigern (29,30). Diese Monomere konnen lokal negative Auswirkungen
(Zytotoxizitat und Mutagenitat) sowie systemische Folgen, wie Teratogenitat und
Ostrogenitat, hervorrufen (31,32). Rogers et al. berichteten (ber eine
Reproduktionstoxizitat, nachdem Mause-Oozyten Materialien ausgesetzt wurden,
welche bei der Herstellung transparenter Aligner verwendet werden (22).
Pratsinis etal. konnten in einem in-vitro-Versuch eine zytotoxische Wirkung
verschiedener thermoplastischer Materialien (Duran®, Biolon®, Zendura® und

SmartTrack®) auf menschliche gingivale Fibroblasten nachweisen (33).

Im Gegensatz dazu fanden Eliades et al. keine Zytotoxizitat von Alignern der Marke
Invisalign® (Align™ Technology Switzerland GmbH, Risch-Rotkreuz, Schweiz)
nachdem diese zwei Monate lang in einer Kochsalzlésung in einem Glasbehélter bei
37 °C aufbewahrt wurden (21).

Seit Kurzem gibt es das Tera-Harz TC-85DAC (Fa. Graphy, Seoul, Studkorea) auf dem
Markt. Dabei handelt es sich um ein Material mit dem transparente Zahnschienen
direkt gedruckt werden konnen. Dieses ist laut Hersteller ein biokompatibles
Formgedachtnis-Photopolymer. Es weist eine CE- sowie KFDA-Zertifizierung fur
Medizinprodukte der Klasse lla und eine FDA 510k-Zulassung auf. Zudem ist es GMP
und 1SO13485 zertifiziert. Da sich aber Aligner, welche aus diesem Material hergestellt

Seite 10 von 54



Einleitung

wurden, erst kirzlich im Einsatz befinden, gibt es bezlglich der Bewertung der
Biokompatibilitat noch wenig aussagekraftige Daten.

Ziel der Arbeit war es, die Kraft- und Momentreaktionen von vier verschiedenen
Alignern beim initialen Aufbringen auf den Zahnkranz mittels Finite-Element-Methode
zu messen — tiefgezogene ein- und mehrschichtige Aligner sowie gedruckte und
tiefgezogene Aligner mit Shape-Memory-Eigenschaften. Des Weiteren werden die
auswaschbaren Verbindungen, einschlie3lich der Bisphenole A und S, der zu
untersuchenden Zahnumstellungsschienen Uber einen bestimmten Zeitraum in

kiinstlichem Speichel untersucht und miteinander verglichen.
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Material und Methode

2. Material und Methode

Es wurden folgende Schienen fiir die Analyse der initialen Kraft- und Momentabgabe

auf den mesiorotierten Zahn 11 (Abbildung 2, farblich markiert) sowie fur die

Untersuchung deren Biokompatibilitat definiert:

CA® Pro Clear Aligner (Scheu Dental GmbH, Iserlohn, Deutschland) =
Dreischichtfolie aus Copolyester-Doppelschalenkonstruktion und einem
thermoplastischen Elastomerkern. Es handelt sich um eine Tiefziehschiene.
Erkodur-al (Erkodent Erich Kopp GmbH, Pflazgrafenweiler, Deutschland) =
Copolyester (CAS-Nr.: 261716-943). Es handelt sich um eine Tiefziehschiene.
SMP-Aligner, welcher in einer vorangegangenen Kooperation mit der
Montanuniversitat Leoben hergestellt wurde und aus den Komponenten PPC
(Polypropylencarbonat) und TPU (thermoplastischen Polyurethan) besteht
sowie Shape-Memory-Eigenschaften aufweist. Es handelt sich um eine
Tiefziehschiene.

Tera Harz TC-85DAC (Graphy Inc., Seoul, Stidkorea) = direkt 3D gedruckter
Aligner mit Memory-Eigenschaften, bestehend aus einem Venyl-Ester-Urethan

Material.

Abbildung 2: Digitaler Zahnbogen mit fehlgestelltem Schneidezahn 11, Ansicht von kaudal mit Achsen
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Material und Methode

2.1. Analyse der initialen Kraft- und Momentreaktion der Aligner

2.1.1. Herstellung der Malokklusionsmodelle, Set-Up-Modelle und
Bohrschablonen

Es wurde ein Gipsmodell (Ernst Hinrichs GmbH, Goslar, Deutschland) mit der Ist-
Situation eines klinischen Patienten hergestellt (= Malokklusionsmodell), bei dem sich
der obere mittlere Schneidezahn um ca. 10 ° mesiorotiert darstellte. Dieser Zahn 11
wurde anschlieend aus dem Zahnbogen des Gipsmodelles separiert, in eine ideale
bzw. passende Zahnstellung gebracht und zur Fixierung mit einem rosafarbenen
Wachs (Beauty Pink, Integra Miltex GmbH, Viernheim, Deutschland) im Zahnkranz
positioniert. Dieses Set-Up-Modell wurde mehrfach doubliert und vier weitere
Gipsmodelle mit idealer Aufstellung des Zahnes 11 hergestellt. Um spater digital eine
genaue Zuordnung der Schienen und Modelle gewéhrleisten zu kénnen, wurden auf
den Set-Up-Modellen feine Bohrungen interdental/gingival im Pramolarenbereich,
palatinal auf Hohe des 3. Gaumenfaltenpaares und bei den Molaren 16 und 26
okklusal vorgenommen, da es an diesen Stellen zu keiner Zahnbewegung kommt.
Folglich konnte eine Art Bohrschablone hergestellt werden, um die Bohrungen auf die
tiefgezogenen bzw. gedruckten Zahnumstellungsschienen und somit auch auf die
Malokklusionsmodelle zu Ubertragen. Es folgte der Scan der Malokklusionsmodelle
sowie der Modelle mit dem ideal aufgestellten Zahn 11. Alle Modelle wurden bereits
mit den Bohrmarkierungen versehen. Abbildung 3 zeigt jeweils ein Set-Up- und ein
Malokklusionsmodell mit Bohrungen sowie die Bohrschablonen.

Abbildung 3: Set-Up- und Malokklusionsmodell mit Bohrungen und Bohrschablone
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2.1.2. Herstellung der Aligner im Tiefziehverfahren und direkten
Druckverfahren

Es folgte das Tiefziehen bzw. der Druck der Schienen entsprechend dem Set-Up-
Modell. Die konventionelle Herstellung der Zahnumstellungsschienen wurde mit dem
Tiefziehgerat Ministar (Scheu Dental GmbH, Iserlohn, Deutschland) unter

Bertcksichtigung der Herstellerangaben durchgefihrt.

Der Druck der sogenannten Graphy-Aligner, welche aus dem Tera Harz TC-85DAC
(Graphy Inc., Seoul, Seoul, Stidkorea) hergestellt wurden, erfolgte nach dem digitalen
Planungsschritt (Planungssoftware UNIZ Dental, UNIZ Technology, Peking, China)
mittels 3D-Drucker UNIZ NBee (UNIZ, Peking, China). Nach dem Druckprozess
wurden die noch weichen Schienen und deren Stiitzstrukturen von der Druckplattform
abgelost. Im Anschluss daran folgte das Platzieren der Schienen mit den
Stutzstrukturen in einer Zentrifuge (Tera Harz Spinner, Graphy Inc., Seoul, Stidkorea).
Der zuséatzliche Effekt des Materiales Tera Harz TC-85DAC ist der Form-Gedachtnis-
Effekt (FGE). Aufgrund der Shape-Memory-Eigenschaften (SME) der Aligner hat eine
Verformung dieser wahrend des Herstellungsprozesses keine negativen
Auswirkungen. Nach der Entfernung der Stitzstrukturen, erfolgte die UV-Lichthartung
der Aligner unter Stickoxid (Tera Harz Cure 2, Graphy Inc., Seoul, Stidkorea) bei einer
Wellenlange von 405 nm. Dabei &nderten die Schienen die Farbe von leicht gelblich
zu einem transparenten bzw. farblosen Erscheinungsbild. Die anschlieRende
Ultraschallreinigung der Aligner erfolgte im Ultraschallbad UNIZ U Wash (UNIZ,
Peking, China) bei 80 — 85 °C. Vor der Ubertragung auf das Modell wurden die Graphy-
Schienen mit heilem Wasser erhitzt, wodurch diese sich weicher darstellten. In
diesem Zustand konnte der Aligner auf das Modell aufgesetzt werden und lie3 sich
folglich leichter Uber die Zahnreihe ziehen. Zudem sollten dadurch noch eventuell
vorhandene Restmonomere entfernt werden. Anschlieend nahm die Schiene wieder

die urspriingliche Form an und tbte folglich die entsprechende Kraft aus.

Die Bohrungen der Gipsmodelle (rot umrandet) wurden nun auf die
Zahnumstellungsschienen tbertragen. Dies wird in Abbildung 4 dargestellt. Nach der
Bearbeitung erfolgte der Scan der Schienen, welche sich dabei noch auf dem Modell
befanden. Anschliel3end wurden die Aligner vom Modell abgenommen und von der
Innen- und Aul3enseite gescannt. Dabei wurde der Scanspray (Zirko Scanspray,

Zirkonzahn S.R.L., Gais, Italien) angewandt. Die Anordnung des Scans erfolgte
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standardisiert, d. h. immer gleich ausgerichtet. Die generierten digitalen Darstellungen
der Zahnbtgen bzw. der Aligner wurden als STL-Datei in ein 3D-Bild der
Verarbeitungs- und Bearbeitungssoftware MeshLab (ISTI — CNR, Pisa, Italien)
exportiert. Alle Scans erfolgten mit dem 3D-Scanner MedIT i500 (MedIT, Seoul,
Sudkorea).

Abbildung 4: Bohrmarkierungen am Malokklusionsmodell sowie auf dem Modell mit aufgebrachter Schiene
Abbildung 5 zeigt die bearbeiteten Aligner nach dem Tiefziehvorgang und der
Ubertragung der Bohrungen. Von links nach rechts: Erkodur-al, SMP-Aligner und
CAP® Pro Clear Aligner.

Abbildung 5: Set-Up-Modelle mit tiefgezogenen Zahnumstellungsschienen und tbertragenen
Bohrungen. Von links nach rechts: Erkodur-al Aligner, SMP-Aligner und CA® Pro Clear Aligner

2.1.3. Entwicklung eines geeigneten Finite-Elemenete-Modells zur Kraft-
und Momentbestimmung

Um die auf den fehlgestellten Zahn wirkenden Krafte und Momente ermitteln zu
kbnnen, wurde die gesamte Oberflaiche (= die Knoten der
Oberflachendiskretisierung) an einen Zentralknoten starr gekoppelt. Somit
konnten Krafte und Momente, die auf die Oberflache wirkten an diesem Punkt

ausgewertet und durch Verrechnung beliebig im Raum verschoben werden.
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Abbildung 6A zeigt die Oberflache des fehlgestellten Zahnes, die im Verlauf der
Simulation durch die Schiene belastet wurde. Abbildung 6B zeigt denselben Zahn

mit starrer Anbindung an den zentralen Auswerteknoten (blau umrandet).

A

Abbildung 6: Fehlgestellter Zahn in der Seitenansicht. A: Oberflache, B: Anbindung an
Auswerteknoten

Die Geometrieerfassung des Malokklusionsmodells und der unterschiedlichen
Schienen wurde mittels Scanner erfasst und als trianguliertes Modell (stl-Dateiformat)
gespeichert. Wichtig hierbei ist die Tatsache, dass die aufgenommenen Geometrien
nur die Oberflache charakterisieren, nicht aber das Volumen.

Aus diesem Grund folgte eine Geometrieanpassung, indem die aus Dreiecken
bestehenden Grundmodelle neu vernetzt wurden. Hierbei blieb die Geometrie
erhalten, die vielen Dreiecke wurden aber grof3tenteils durch Vierecke ersetzt. Dies
erleichterte im Wesentlichen die Durchfiihrung der Berechnung und reduzierte die
Anzahl der Freiheitsgrade (d. h. die Knotenpunkte, an denen die Krafte und
Verschiebungen berechnet wurden) und damit auch den Speicherbedarf. Hierbei
wurde die mittlere Elementkantenlange mit ca. 0,25 mm gewahlt, damit die Geometrie
eine moglichst gute Auflésung hatte und gleichzeitig die Rechendauer in gewissen
Grenzen gehalten werden konnte.

Das Malokklusionsmodell wurde auf die relevanten Bereiche eingeschrankt und
auch die Schienen wurden auf die regulare AnwendungsgrofRe zugeschnitten.

Eine groRere Herausforderung stellte die Anpassung der Schienenlage (Position in
drei Raumrichtungen, Winkel um die drei Raumachsen) dar. Diese Lage war
schwer definierbar und das Ziel war es, dass nach Anlegen der Schiene die
Zwangsbedingungen vollstandig eliminiert werden. In diesem Zustand war die
Zahnumstellungsschiene frei von &ufReren Kréaften und durch diesen Zustand

konnte die Realitat am besten beschrieben werden.
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Far samtliche Berechnungen wurde der in Abbildung 2 dargestellte Zahnbogen
herangezogen. Hierbei fand eine separate Betrachtung des fehlgestellten Zahns
vom Rest der Geometrie statt und die auf ihn wirkenden Krafte und Momente
wurden getrennt betrachtet.

Abbildung 7 zeigt die CA® Pro Clear - Schiene, wie sie in der Simulation zur

Anwendung gekommen ist.

Abbildung 7: Digitale Darstellung der CA® Pro Clear - Schiene
Generell ist anzumerken, dass die Schienenmodelle an den korrigierten Zahnbogen
angepasst wurden und es daher zu Geometrielberschneidungen im

Ausgangszustand kam (Abbildung 8, rot umrandet).

Abbildung 8: CA® Pro Clear - Schiene auf dem Malokklusionsmodell

Aus simulationstechnischer Sicht konnte das Anlegen der Zahnschiene - dies
entspricht gerade jenem Zustand, in dem die genannten Uberschneidungen
eliminiert sind, nicht in trivialer Weise geldst werden. Hierzu musste man sich einer

speziellen Systematik bedienen, die aus den folgenden Schritten bestand:
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a. Warmeausdehnung — ,Anwarmen der Schiene”

Das Materialmodell fir die Zahnschienen wurde mit einem spezifischen
Warmeausdehnungskoeffizienten angereichert. Somit konnte die Schiene durch
Aufbringen einer thermischen Last aufgedehnt werden. In dieser Phase wurde die
Kontaktformulierung ausgeschaltet  und die sich  durchdringenden
Oberflachenabschnitte konnten unbehindert relative Bewegungen zueinander
ausfuihren. Mit diesem Effekt war es méglich die Schiene aufzudehnen. Ziel war es,
dass nach Aufbringen der Warmedehnung keine Uberschneidungen mit dem

Zahnbogen auftreten.

b. Verhindern von Stabilitatseffekten

Die thermischen Randbedingungen induzierten Membranspannungen, die - da die
Rechnung generell einen nichtlinearen Charakter hat - zu Stabilitatsproblemen
(Schalenbeulen) fihrten. In den Simulationen mussten derartige Effekte, wo immer

sie auch aufgetreten sind, durch zusatzliche Malinahmen verhindert werden.

c. Warmeausdehnunq - Abkiihlen der Schiene

Um die Schiene an den Zahnbogen anzulegen, wurde die Kontaktformulierung
aktiviert (Verhinderung von Durchdringungen) und die Schiene sukzessive wieder
abgekihlt. Somit stellte sich ein Zustand ein, bei dem die Schiene am Zahnbogen

anlag.

d. Relaxation der Zwangsbedingungen

Die Berechnung erforderte das Vorhandensein von Gleichgewichtszustanden. In der
Aufwarm- und Abkihlphase mussten diese Zustande durch geeignete
Randbedingungen sichergestellt sein. Zum Schluss jedoch sollte die Schiene von
allein am Zahnbogen halten - dieser Zustand erforderte die vollstandige Wegnahme

aller Zwangsbedingungen.

e. Auswertung der Belastungsdaten

Die Auswertung der Berechnung erfolgte durch die Ermittlung der Krafte und Momente
auf den definierten Zentralknoten, der die Kraft- und Momentwirkung der Schiene auf

den fehlgestellten Zahn in seiner Gesamtheit umfasste.
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Abbildung 9 zeigt die einzelnen (Zeit-)Schritte in denen die Schiene mit der

thermischen Randbedingung belastet wurde sowie die vollstandig am Zahnbogen

=

anliegende Schiene.

Zeitschritt 0, Aufdehnung Zeitschritt 1, Aufdehnung

£

Zeitschritt 2, Aufdehnung Zeitschritt 3, Aufdehnung

Zeitschritt 4, Aufdehnung

Zeitschritt 6, Aufdehnung Zeitschritt 7, Aufdehnung

Zeitschritt 9, Abkiihlung

Zeitschritt 10, Relaxation Zeitschritt 11, Auswertung

Abbildung 9: Aufdehnung sowie vollstandiges Anliegen der Zahnumstellungsschiene
2.1.4. Grundannahmen fir die Finite-Elemente-Berechnung

Die Untersuchung setzte die folgenden Grundannahmen voraus:

a. Steifer Zahnbogen

Der Zahnbogen und alle seine umgebenden Strukturen wurden als unbeweglich
angenommen. Damit entsprach dies einer konservativen Vorgehensweise, da die
reale Beweglichkeit der Zahne unter der Kraftwirkung die simulierten Krafte
vermindert. Die Ergebnisse konnten somit als eine Art obere Schranke fir die real

auftretenden Krafte angesehen werden.
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b. Linear-elastisches Materialmodell

Das Schienenmaterial wurde mit einem linear elastischen Materialmodell
berticksichtigt. Dies war aufgrund der vergleichsweise geringen Dehnungen

gerechtfertigt.

c. Definition der Elastizitatsmoduli

In den Untersuchungen wurde der Elastizitaitsmodul der unterschiedlichen
Zahnumstellungsschienen gemanR Herstellerangaben oder Publikation variiert:
e CA® Pro Clear Aligner (Scheu Dental GmbH, Iserlohn, Deutschland): 1600
MPa, entnommen aus dem technischen Produktdatenblatt (Stand 01.06.2024).
e Erkodur-al (Erkodent Erich Kopp GmbH, Pfalzgrafenweiler, Deutschland): 1462
MPa, entnommen aus dem technischen Produktdatenblatt (Stand 01.06.2024).
e SMP-Aligner: 1200 MPa, entnommen aus (34).
e Tera Harz TC-85DAC (Graphy Inc., Seoul, Sudkorea): 1186 MPa, entnommen
aus (35).

d. Kontakt
Die BerUhrung der Schienen mit dem Zahnbogen wurde durch nichtlinearen Flachen-
Flachen-Kontakt bericksichtigt. Hierbei konnte der Reibungskoeffizient mit 0,001
angewandt werden. Die Begriindung dafir ist, dass nach Anlegen der realen Schiene
durch die Bewegungen der Zéhne die Reibungskrafte zeitnahe abgebaut werden und

folglich ein nahezu reibungsfreier Berihrzustand erreicht wird.

e. Schalenmodell

Die Schienengeometrie konnte nach dem Konzept der Strukturelemente als
Schalengeometrie beriicksichtigt werden. Hierbei wurde die Dicke konstant
vorgegeben und in unterschiedlichen Rechnungen variiert. Dies entspricht zwar nicht
exakt der Realitat, da die Dicken herstellungsbedingt variieren. Man konnte aber im
Sinne der Eingrenzung einen Kraft- und Momentbereich angeben, in der sich die Kraft
und das Moment sehr wahrscheinlich befinden.

Die Dickenabstufung erfolgte unter Bericksichtigung der im Modell tatsachlich
aufgetretenen Dicken. Es wurden deshalb drei Dicken berechnet, damit zwischen

diesen Dicken interpoliert und bis zu gewissen Grenzen auch extrapoliert werden
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konnte. Zudem war es mdglich die Ergebnisse der dicksten Schienen auch als obere

Grenze fir die Kraft- und Momentwirkung heranzuziehen.

2.2. Bestimmung der Substanzfreisetzung aus Alignern

Die Bestimmung der Freisetzung von Substanzen aus den vier genannten Alignern
erfolgte  durch Identifizierung ~ von  flichtigen  Verbindungen mittels
gaschromatographischer Methode. Des Weiteren wurde die Quantifizierung von
Bisphenol A (BPA; CAS-# 80-05-7) und Bisphenol S (BPS CAS-# 80-09-1)
durchgefiihrt und es folgte die Analyse der Transferrate von auswaschbaren

Materialien in kiinstlichen Speichel fir verschiedene Kontaktzeiten.

2.2.1. Ungezieltes Screening mittels HS-SPME-GC-MS

Darunter versteht man die Headspace Festphasenmikroextraktion gekoppelt mit der
Gaschromatographie mit Massenspektrometrie. Die Aligner wurden hierzu in kleine
Sticke geschnitten, gewogen und 100 mg Proben der jeweiligen
Zahnumstellungsschiene in ein 20 ml grol3es Headspace-Flaschchen mit einem
glasbeschichteten Magnetrihrer gegeben. Die Flaschchen wurden mit einer
magnetischen Quetschkappe, welche mit einem PTFE-Silikonseptum ausgekleidet ist,
verschlossen. Die flichtige Fraktion wurde auf einer 2 cm langen, stabilen Faser ,Flex*
50/30 um DVB/Carboxen/PDMS-Faser (Supelco, Bellfonte, PA, Vereinigte Staaten
von Amerika) fur 20 Minuten bei 80 °C angereichert. Die flichtigen Bestandteile
wurden anschliel3end direkt in der heil3en Injektionsoffnung des GC-MS-Systems bei
270 °C (Gaschromatograph Shimadzu QP2010 with QP2020 Shimadzu Duisburg,
Deutschland) desorbiert. Die Trennung erfolgte tber eine unpolare Kapillarsédule
,Restek RXi5MS“ mit 30 m Lange, einem Innendurchmesser von 0,25 mm und 1 pm
Filmdicke (Bad Homburg vor der Hohe, Hessen, Deutschland). Die anfangliche
Ofentemperatur wurde auf - 10 °C heruntergekuhlt, um eine optimale Trennung der
sehr fliichtigen Verbindungen zu gewahrleisten. Die Datenerfassung erfolgte im Scan-
Modus mit einem Scan-Bereich von 35-350 amu (atomic mass unit) und einer
Datenerfassungsrate von 3,3 Scans pro Sekunde. Fur die Identifizierung wurden zwei
verschiedene Massenspektrenbibliotheken (NIST 23 und FFSNC 4.0) verwendet.
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2.2.2. Bestimmung der Menge von auswaschbaren Stoffen in
kinstlichem Speichel

Fir die Bestimmung von organischen Verbindungen, die ein migrierendes Potential
aufweisen kénnen, wurden 100 mg der jeweiligen Proben in 5 ml kiinstlichem Speichel
(Sialin -Sigma Speichelersatz Charge Nr. 2731, Sigma-Pharm Wien, Osterreich)
gegeben und in einem verschlossenen Flaschchen in einem Klimaschrank fur
24 Stunden gelagert. Danach wurde die Flussigkeit dekantiert und durch die
Hinzugabe von neuen 5 ml Speichelersatz ersetzt. Es folgte eine erneute Lagerung fur
weitere 24 Stunden. Dieser Vorgang wurde ein drittes Mal unter identischen
Bedingungen wiederholt. Die drei verschiedenen Speichelproben wurden mit SPME
unter den gleichen Bedingungen auf flichtige Stoffe untersucht. Fir die
Quantifizierung wurden mehrere deuterierte Verbindungen (Toluol und n-Alkane) als

interne Standards in bekannten Konzentrationen zugesetzt.

2.2.3. Bestimmung von Bisphenolen

Des Weiteren wurden 300 mg der jeweiligen Aligner-Proben in einem Ultraschallbad
in 2,5 ml Methanol extrahiert. Deuteriertes Bisphenol A-d16 diente als interner
Standard. Es folgte die Reduktion des Extrakts unter Stickstoff um 1 ml. AnschlieRend
wurde dieses mit MTBSTFA (N-(tert-Butyldimethylsilyl)-N-methyltrifluoracetamid) als
Derivatisierungsmittel zu den entsprechenden Silylderivaten derivatisiert und mit
Ethylacetat als Losungsmittel auf ein Endvolumen von 1 ml gebracht. In Folge wurde
die Injektion von Aliquoten (1 ul) in ein Gaschromatographiesystem mit einem

Tandem-Massenspektrometer als Detektor durchgefihrt.

Fir die Quantifizierung wurden die folgenden Ubergénge verwendet:

BPA-d16: 386,3 > 368,3

Bisphenol A (BPA): 357,2>191,2

Bisphenol S (BPS): 394,0 > 379,0

Die statistischen Analysen erfolgten mit dem Programm IBM SPSS Statistics® Ver.

27 (IBM, Armonk, New York, Vereinigte Staaten von Amerika).
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3. Ergebnisse

Der folgende Abschnitt dokumentiert die Ergebnisse der Berechnung der Kraft- und

Momentreaktionen sowie der Substanzfreisetzungen der verschiedenen Aligner.

3.1. Kraft- und Momentanalyse

Exemplarisch wird in Abbildung 10 von links nach rechts der Initial-, Dehnungs-, und
Finalzustand der SMP-Schiene dargestellt. Zugrunde liegt ein Elastizititsmodul von
1200 MPa. Die Dickenabstufung gliedert sich in 0.40 mm, 0.50 mm und 0.60 mm.

Abbildung 10: Initial-, Dehnungs-, und Finalzustand der SMP-Schiene

3.1.1. Exemplarische Kraft- und Momentberechnung

Beispielhaft ist fur den SMP-Aligner mit der Starke von 0,40 mm die Auswertung
der Kraft- und Momentreaktionen fir den Zahn 11 in Abbildung 11 dargestellt (36).
Auf der Y-Achse sind die Kraft und das Moment in Newton respektive in
Newtonmillimeter aufgetragen. Die X-Achse spiegelt hierbei die Pseudozeit in

Sekunden wider.

Es konnten die folgenden einzelnen Phasen der Berechnung unterschieden

werden:

e t€][0,1]: Aufwarmphase

Hier wurde keine Kraft- und Momentapplikation auf den Zahn Ubertragen.

e t € (1, 2]: Abkiihlphase

Die Schiene wurde an den Zahnbogen angelegt und im Zuge des Abkiihlens eine
Kraft bzw. ein Moment aufgebracht. Es wirkten aber hierbei noch andere
FUhrungsrandbedingungen, die in der Realitat nicht vorhanden waren.
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e t € (2, 3]: Relaxationsphase

Wahrend dieser Phase wurden die letzten Zwangsbedingungen relaxiert. Am Ende
lag die Schiene selbststandig am Zahnbogen an. Diese Kraft- und Momentabgaben
sind die auf den fehlgestellten Zahn wirkenden Krafte und Momente.

10
— F,
— F,
5 F.
" _-'Irl
=
=
=
E
-5
=10 A - - -
{ 02 04 06 08 1 1.2 14 1.6 1.8 2 22 24 26 28
Psendo-Zeit £ in s
25 —
20 |
= 15|
-
= 10 ¢
=
= 51
Z 0
-
=5

—10 _ :
0 02 04 06 08 1 1.2 14 16 18 2 22 24 26 28 3
Psendo-Zeit t in s

Abbildung 11: Kraft (A)- und Momentreaktionen (B) fiir Zahn 11 am Zentralknoten
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3.1.2.

Kraft- und Momentgr63en der Aligner

Tabelle 1 beschreibt die Kraft- und Momentenbelastungen am Zentralknoten fur die

verschieden Zahnumstellungsschienen (36). Fres und Mres Stehen hierbei fur die

resultierenden Krafte bzw. Momente, welche sich aus den Summen der in allen drei

Raumrichtungen wirkenden Kréfte (in Newton) und Momente (in Newtonmillimeter)

ergaben.

Tabelle 1: Kraft- und Momentbelastungen am Zentralknoten

Dicke Fx Fy F Fres | Mx My Mz | Mies

040mm | -78 -53 079 | 95 |-24 240 -3.7 | 244

SMP-Aligner 050mm | -115 -66 10 | 133 |-17 364 -65| 37.0
060mm | -159 -101 16 | 189 |-33 526 -69 | 53.0

CA® Pro Clear 040mm | -108 -11.8 09 | 158 |-115 30.6 -2.3 | 32.7
Aligner 050mm | -150 -132 08 | 200 |-32 454 05 | 455
060mm | -224 -154 09 | 272 |-42 728 -96| 73.6

040mm | 06 -31 01| 31 |70 -52 114 144

Erkodur-al-Aligner | 050mm | 1.4 -35 -03 | 38 |124 -97 16.8| 23.0
060mm | 10 -60 -06 | 61 [10.7 -14 135]| 173

040mm | -28 -18 01 | 34 |51 82 -04| 97

Graphy-Aligner 050mm | -50 -44 0 | 66 [-121 146 39 | 194
060mm | -84 -69 -06 | 109 (-198 251 46 | 32.3

Die grafische Veranschaulichung der jeweiligen Kraft- und Momentgrof3en (Fres und

Mres) der Tabelle 1 ist in der Abbildung 12 dargestellt.

CA® Pro Clear SMP-Aligner

Erkodur-al

Graphy

Resultierende Kraft (F...) in [N]

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

9,5

13,3

18,9

15,8

20,0

27,2

3,1

3,8

6,1

3.4

6,6

10,9

SMP-Aligner

CA® Pro Clear

Erkodur-al

Graphy

Resultierendes Moment (M_..) in [Nmm]

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm

Dicke 0,4 mm

Dicke 0,5 mm

Dicke 0,6 mm
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Abbildung 12: Resultierende Kraft- und MomentgréRen am Zentralknoten
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Abbildung 13 =zeigt den Kontaktstatus zwischen dem Zahnbogen und der
Zahnumstellungsschiene. An den rot gezeigten Stellen sind die grof3ten Kréafte

wirksam.

Abbildung 13: Kontaktstatus zwischen dem Zahnbogen und der Zahnumstellungsschiene

Die Kraftapplikation auf den Nachbarzahnen kann dadurch begriindet werden, dass
das Modell nicht vollstandig glatt war (Diskretisierung, Triangulierung des Scans) und

es somit zu Ungenauigkeiten kam.

Der tiefgezogene CA® Pro Clear Aligner wies die hoéchsten Werte bei allen drei
untersuchten Schienendicken (0,40 mm, 0,50 mm und 0,60 mm) in Bezug auf die
resultierenden Kraft- und Momentbelastungen auf. Wohingegen die ebenfalls
tiefgezogenen Zahnumstellungsschiene Erkodur-al bei den Schichtdicken (0,40 mm,
0,50 mm und 0,60 mm) die geringsten Kraftbelastungen zeigte. Die gedruckte Schiene
Graphy hatte in Bezug auf die Kraft- und Momentapplikation im Vergleich zu Erkodur-

al ahnliche Ergebnisse bei den Schichtdicken von 0,40 mm und 0,50 mm.

Die Krafte des CA® Pro Clear Aligner sind hierbei statistisch signifikant groRer als die
Kréafte der Aligner Erkodur-al (p-Wert = 0,006) und Graphy (p-Wert = 0,016).
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3.2. Analyse der Substanzfreisetzungen aus den Alignern

3.2.1. Ungezieltes Screening mittels HS-SPME-GC-MS

Die vier Proben wiesen Unterschiede in der qualitativen und quantitativen
Zusammensetzung auf. Wahrend die Proben der Aligner CA® Pro Clear und Erkodur-
al nahezu frei von flichtigen Verbindungen waren, wies der Graphy-Aligner die
hdchste Konzentration und Anzahl flichtiger Stoffe auf. Der SMP-Aligner enthielt eine
Hauptverbindung, die als Propylencarbonat (1,3-Dioxolan-2-on, 4-Methyl-) identifiziert
wurde, und eine zweite Komponente, bei der es sich héchstwahrscheinlich um 1,6-
Dioxacyclododecan-7,12-dion (SI 88%) oder einen Weichmacher auf Adipatbasis
handelte. Anzumerken ist zudem, dass der CA® Pro Clear Aligner lediglich butyliertes
Hydroxytoluol (BHT) emittierte.

Die in dem Graphy-Aligner identifizierten Hauptbestandteile sind in Tabelle 2 zu finden:

Tabelle 2: Hauptbestandteile des Graphy-Aligners

Zeit (Minuten) | Bereich/AREA (%) Bestandteil Si
14,188 2,48 Cymene <para-> 95
17,214 6,52 Isoborneol 97
17,356 3,36 Cyclohexanol, 5-methyl-2-(1-methylethyl)- 97
17,637 41,02 1,3-Dioxane-5-methanol, 5-ethyl- 93
19,658 511 Isobornylacetate 96
19,876 7,27 (3-Ethyloxetan-3-yl)methanol, Acetate 86
19,979 10,72 Benzaldehyde, 2,4,5-trimethyl- 96
21,384 3,56 Isobornylpropionat 97
21,514 4,68 1,3-Dioxane-5-methanol, 5-derivative 84
21,699 51 Benzoesaure, 2,4,6-Trimethyl- 96
23,404 3,92 Butyliertes Hydroxytoluol 95
29,135 6,26 2-Ethenoxy-1,7,7-trimethylbicyclo(2.2.1)heptane 85

Ein SI-Ahnlichkeitsindex von 100 wiirde eine perfekte Ubereinstimmung zwischen dem
erfassten Massenspektrometer und den Daten aus den Massenspektrometer-

Bibliotheken bedeuten. Es gibt drei Verbindungen mit einem Sl unter 90. Dies deutet
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darauf hin, dass diese vorgeschlagenen Verbindungen keine qualitativ hochwertige

Ubereinstimmung aufweisen.

Die folgenden Chromatogramme (Abbildungen 14 - 17) zeigen die vier Proben in der
gleichen Skalierung zum Vergleich der Ergebnisse. Die X-Achse stellt die Zeit von der
Injektion in die Saule bis zum Nachweis der Probe dar (= Retentionszeit). Die Y-Achse
ist definiert als die gemessene Reaktion des analysierten Peaks im Detektor, welche
in Milli-Absorptionseinheiten gemessen wird. Der Bereich/AREA ist definiert als die
Breite eines Peaks in einem Chromatogramm. Je breiter dieser ist, desto mehr wurde

von der spezifischen Probe erkannt.

(£10.000.000)
175TIC

Abbildung 14: Gesamt-lonen-Chromatogramm des Graphy-Aligners
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Abbildung 15: Gesamt-lonen-Chromatogramm des SMP-Aligners
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Abbildung 16: Gesamt-lonen-Chromatogramm des CA® Pro Clear Aligners
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Abbildung 17: Gesamt-lonen-Chromatogramm des Erkodur-al Aligners
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3.2.2. Bestimmung der Menge von auswaschbaren Stoffen in

kinstlichem Speichel

In den Proben des CA® Pro Clear und des Erkodur-al Aligners wurden keine
freigesetzten Stoffe in kinstlichem Speichel nachgewiesen. Die identifizierten
Verbindungen des Graphy und SMP-Aligners nach 24, 48 und 72 Stunden sind in der

folgenden Tabelle 3 aufgefiihrt und in Mikrogramm pro Gramm angegeben.

Tabelle 3: Identifizierte Verbindungen und Mengen aus den Alignern in kiinstlichem Speichel

nach 24 nach 48 nach 72 Summe
Stunden | Stunden | Stunden
Graphy-Aligner [ug/g] [ug/g] [ug/g] [ug/g]
5,5-Dimethyl-1,3-dioxane 0,56 0,32 0,22 111
Norbornane <2,2-dimethyl-, 5-methylene-> 0,35 0,29 0,21 0,85
Bicyclo[2.2.1]heptan-2-0l, 1,5,5-trimethyl- 1,96 1,65 1,10 4,71
Bicyclo[2.2.1]heptan-2-ol, 2,3,3-trimethyl- 1,40 1,04 0,62 3,05
Isoborneol 8,25 7,42 5,33 21,00
1,3-Dioxane-5-methanol, 5-ethyl- 3,70 1,46 0,85 6,01
Isobornyl-lsomer (nicht eindeutig identifiziert) 1,85 1,34 0,72 391
Isobornylacetat 3,09 4,19 3,41 10,69
1,3-Propanediol, 2-((_acety|oxy)methyl)-z-ethyl-, 0,73 0,42 0.25 1,40
diacetate
Benzaldehyde, 2,4,6-trimethyl- 7,01 6,41 5,16 18,58
Isobornylpropionat 0,65 0,63 0,48 1,77
1,3-Dioxane-5-methanol, derivative 0,62 0,38 0,22 1,22
SMP-Aligner (ug/g] (ug/g] [ug/g] [ug/g]
1,3-Dioxolan-2-one, 4-methyl- 0,29 0,17 0,12 0,58
2-Butoxyethyl acetate 0,26 0,14 0,10 0,50
1,6-Dioxacyclododecane-7,12-dione oder adipate 0,53 0,30 0,19 1,03
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Abbildung 18 beschreibt die Freisetzung von auslaugbaren Verbindungen aus

Tabelle 3 als Prozentsatz des Gesamtwerts.

Freigesetzte Bestandteile in Prozent am Gesamtwert [%)]

5,5-Dimethyl-1,3-dioxane 29,1 20,0
Norbornane <2,2-dimethyl-, 5-methylene-> 34,1 24,7
Bicyclo[2.2.1]heptan-2-ol, 1,5,5-trimethyl- 35,0 23,4
5 Bicyclo[2.2.1]heptan-2-ol, 2,3,3-trimethyl- 34,0 20,3
| =
oo Isoborneol 35,3 25,4
<
= 1,3-Dioxane-3-methanaol, 3-ethyl- 24,3 141
=
o
© Isobornyl-Isomer (nicht eindeutig identifiziert) 34,3 18,4
o
Isobornylacetat 39,2 31,5
1,2-Propanediol, 2-((acetyloxy)methyl)-2-ethyl, diacetate 30,0 17,9
Benzaldehyde, 2,4,6-trimethyl- 34,5 27,8
Isobornylpropionat 35,8 27,3
1,3-Dioxane-5-methanaol, derivative 31,1 18,0
e
2 1,3-Dioxeolan-2-one, 4-methyl- 29,3 20,7
20
',—t 2-Butoxyethyl acetate 28,0 20,0
¥
o
= 1,6-Dioxacyclododecane-7,12-dione oder adipate 29,4 18,6
vy

m 24 Stunden m48 Stunden W72 Stunden

Abbildung 18: Freigesetzte Bestandteile des Graphy- und SMP-Aligners in Prozent zum Gesamtwert
3.2.3. Bestimmung von Bisphenolen

In den vier Proben wurde kein BPA nachgewiesen. BPS konnte lediglich in der Probe
des Graphy-Aligners gefunden werden. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 ersichtlich.

Tabelle 4: Nachweis von BPA und BPS

BPA BPS
Probe [Ho/g] [Hg/g]

Graphy Aligner <0,01 0,1
SMP Aligner <0,01 <0,01
CA® Pro Clear Aligner <0,01 <0,01
Erkodur-al Aligner <0,01 <0,01
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4. Diskussion

4.1. Kraft- und Momentreaktion

Zu viel Kraft- und Momenteinwirkung auf die Zahne wahrend einer
kieferorthopadischen Behandlung kann zu Wurzelresorptionen oder sogar zum
Zahnverlust fuhren (37,38). Wird zu wenig Kraft oder Moment auf die Zahne appliziert,
reicht diese nicht aus, um die gewtinschte Zahnbewegung hervorzurufen, wodurch es
zu einer verlangerten Behandlungszeit kommen kann (39). Daher ist ein optimales
Kraft- und Momentsystem der Schlissel zu einer erfolgreichen Umsetzung einer
geplanten kieferorthopadischen Zahnbewegung (40). Aufgrund des Fehlens
geeigneter Instrumente zur Quantifizierung der kieferorthopadischen Kraft- und
Momentabgabe ist die Vorhersagbarkeit der Behandlung mit Alignern fir bestimmte
Zahnbewegungen in vielen Fallen gering (41-44) und das endgultige
Behandlungsergebnis kann um bis zu 50 % vom erwarteten Ergebnis abweichen,
wodurch der klinische Einsatz der Zahnumstellungsschienen eingeschrankt ist (45—
47). Daher sind die genaue Messung und das Verstandnis der von transparenten
Alignern ausgetbten Kraft- und Momentreaktionen fur die Entwicklung eines

fundierten kieferorthopadischen Behandlungsplans von entscheidender Bedeutung.

Aus diesem Grund soll diese Arbeit durch die Entwicklung eines geeigneten FE-
Modells dazu beitragen, die Biomechanik kieferorthopadischer Aligner besser zu
verstehen. Da in dieser Untersuchung Zahnbogen und Schiene stets getrennt
voneinander gescannt wurden, war die Ausrichtung der beiden Geometrien
zueinander schwierig. Zwar konnten die Schienen optisch ausgerichtet werden, die
Ausgangsposition beeinflusst aber die Kraft- und Momentsituation am Ende der
Abkuhlphase. Bei der Durchfiihrung der Relaxation waren teils gréf3ere aul3erliche
Lasten abzubauen und dabei konnten Konvergenzprobleme auftreten. Somit spielte,
vor allem in der letzten Phase, die Ausrichtung der Schiene eine maf3gebliche Rolle
im Berechnungsverhalten. In diesem Projekt wurden sowohl am Malokklusionsmodell,
als auch auf den Schienen, Markierungen (in Form von Bohrungen) angebracht, um
die Ausrichtung zu erleichtern. Die Methodik der sogenannten ,Erwarmung” hat sich
als geeignet erwiesen, wobei sich hierbei Stabilitatsprobleme bei den dinneren

Schienendicken ergaben.
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Durch diese Herangehensweise kann man die Wirkung von digitalisierten Schienen
auf gescannte Zahnbogen in realistischer Weise berechnen. Dadurch, dass die
Schiene als Schale modelliert wird, ist, bei Vorhandensein eines rechenfahigen
Modells, in der Regel eine einfache Dickendnderung mdglich. Damit ist eine

realistische Eingrenzung der Kraftwirkung auf die fehlgestellten Zahne mdglich.

Bei FE-Simulationen spielen die Form der Vernetzung sowie die Auswahl der
geeigneten Elementklasse eine entscheidende Rolle, um eine ausreichende Qualitat
und Genauigkeit der numerischen Analyse sicherzustellen. Die Bestimmung der
Kontaktparameter zwischen dem Aligner und der Z&hne ist aufgrund der individuellen
Form der Aligner schwierig. Daher wurde die Reibung zwischen dem Aligner und den
Zahnen bezogen auf die Existenz von Unéhnlichkeit zwischen dem Aligner-Material
und dem Zahn vernachlassigt (48,49). Zudem gilt, je dicker das Material des Aligners,
desto hoher die erzeugten Kréafte (50,51).

Zur Vereinfachung wurde zudem ein linear-elastisches Modell angenommen. Darlber
hinaus sind die Versuchsaufbauten zwar starr, aber es gibt immer noch eine gewisse
Flexibilitat, welche nicht im mathematischen FE-Modell bertcksichtigt wird. All diese

genannten Punkte kdnnen Unterschiede bei der Messung bewirken.

Tiefgezogene Aligner aus PET-G sind in der gangigen 0,5 mm diinnen Variante immer
noch mit hohen Steifigkeiten verbunden. Bei dieser Schichtdicke werden empfohlene
Kréfte fur die Zahnbewegung wahrscheinlich Gberschritten. Daher sollte man auf eine
Verringerung der Zahnbewegung pro Setupschritt zurtickgreifen (jedoch verbunden
mit erhdhtem Laboraufwand) oder noch dinnere Folien als 0,5 mm Schichtdicke
verwenden. Dies fiihrt zu einer Verringerung von Kraft und Steifigkeit und mdgliche
Nebeneffekte, wie z. B. Wurzelresorptionen, kdénnen vermieden werden (51).
Hierdurch ist eine schonende Zahnbewegung durch die geringe Anfangskraft
gewahrleistet. Zudem zeigen Klinische Studien, dass das Risiko einer
Wurzelresorption bei Anwendung von Alignern mit reduzierter Dicke niedriger ist (52).

Dennoch sind die resultierenden Momente immer noch héher als die empfohlenen
kieferorthopadischen Momentgréf3en fur Rotationsbewegungen (53,54). Die Rotation
beschreibt die Drehung des Zahnes um seine Langsachse und die Drehung der
Langsachse um ein Rotationszentrum (55). In der Literatur werden fir die

Rotationsbewegung Drehmomente von 35,3 — 71,8 Nmm beschrieben (50,56). Dies
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deckt sich mit den Auswertungen dieser Arbeit. Anzumerken ist hierbei allerdings, dass
Hahn et al. ausschliel3lich tiefgezogene Aligner der Dicke 0,5 mm, 0,625 mm und
0,75 mm untersuchte, welche 2 - 4 mm Uber den Gingivarand reichten (50). Auch
Elkholy et al. untersuchten die Krafte und Drehmomente, welche wahrend der
Rotationsbewegung auf einen Schneidezahn wirkten. Hierbei wurden tiefgezogene
Zahnumstellungsschienen der Dicken 0,3 mm, 0,4 mm, 0,5 mm, 0,625 mm und
0,75 mm untersucht. Fur die Kraft- und Momentaufnahme bediente man sich eines
Sensors. Die Ergebnisse fiur die Momente lagen zwischen 17,48 Nmm und
91,58 Nmm. Die applizierten Krafte befanden sich im Bereich zwischen 3,65 N und
19,70 N (52). Auch hier zeigt sich eine gute Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Arbeit.

Weiters zeigen Studien, dass die durch Aligner anfanglich erzeugten Krafte die
empfohlenen Werte fir kieferorthopadische Bewegungen um das Sechsfache

Uberschreiten kénnen (57,58).

Auf das Parodontium sollten geringe Rotationsmomente Ubertragen werden, da es
andernfalls zu einer Schadigung von diesem kommen kann. In der Studie von Elkholy
et al. wurde hierzu eine maximale Derotation von 10 Grad pro Set-up-Schritt
angegeben, wodurch ein Derotationsmoment von 15 Nmm entstand (59). Des
Weiteren wurden von dieser Forschungsgruppe vergleichbare Werte in Bezug auf die
Kraft- und Momentbelastung tiefgezogener Aligner ermittelt. Die Ergebnisse der
Analysen von Seo et al. zeigten, dass eine kieferorthopadische Behandlung mit einem
0,75 mm dicken Aligner zu einer bis zu 6 % hdheren Spannung, verglichen mit einer
Behandlung mit einem 0,50 mm dicken Aligner, im Parodontalligament fuhrte (60). In
dieser Arbeit konnte ebenfalls bestatigt werden, dass hohere Alignerdicken mit

groeren Kraft- und Momentbelastungen einhergehen.

Obwohl die Ergebnisse vielversprechend sind, ist diese Studie als Proof of Concept
anzusehen, da es sich um eine in vitro Studie handelt. Zudem gibt es kaum
biomechanische Referenzdaten hinsichtlich der Rotationsbewegungen. Aul3erdem ist
die Knochenmodellierung aufgrund kieferorthopadischer Krafte ein komplizierter
Prozess aus einer komplexen biomechanischen Reaktion des Parodontalgewebes
(61).
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Je nach Grad der Zahnfehlstellung missen durchschnittlich dreif3ig bis sechzig Aligner
angefertigt werden, um die Zahne Uber mehrere Monate hinweg in die gewiinschte
Position zu bringen. Die Fahigkeit des neu entwickelten Polymers mit
Formgedéachniseffekt hat das Potenzial die Anzahl der erforderlichen Schritte bei der
kieferorthopadischen Behandlung im Vergleich zu Therapien mit herkémmlichen
Aligner-Materialien zu reduzieren (8). In Bezug auf die Effizienz der Umsetzung
einzelner Zahnbewegungen zeigte sich, dass Rotationensbewegungen mit Alignern
als wenig vorhersehbar angesehen werden kénnen (62). Aus diesem Grund sind
weitere Untersuchungen in Bezug auf die Kraft- und Momentbelastungen notwendig,
um eine  bessere  Vorhersagbarkeit von  Rotationsbewegungen  mit

Zahnumstellungsschienen zu erzielen.

In zukunftigen Studien kdnnten Modifikationen des Modells vorgenommen werden.
Dies kann durch Hinzufigen weiterer Parameter, beispielsweise des
Parodontalligaments (PDL) und des Alveolarknochens erfolgen. Eine zusatzliche
Erweiterung dieses Modells waren Zwischenschritte bzw. neue Set-Up-Situationen zur
genaueren Bestimmung der Kraft- und Momentabgaben Uber einen gewissen
Zeitverlauf bzw. nach einer bereits durchgefiihrten Teilbewegung eines Zahnes
durchzufihren. Dies konnte ebenfalls einen Klinischen Vorteil im Hinblick auf die
Vorhersagbarkeit der Zahnbewegung bieten. Allerdings wiirden weitere Modifikationen
des Modells zu einer erhohten Komplexitat der Berechnungen fihren. Generell ist
zudem anzumerken, dass eine serielle bzw. industrielle Anwendung aufgrund der
langen Berechnungsdauer mit einer Vielzahl von Iterationen mit dieser Methodik

begrenzt moglich ist.

4.2. Biokompatibilitat

In einer Studie von Alhendi et al., in der unterschiedliche tiefgezogene Aligner
untersucht wurden, konnten verschiedene chemische Verbindungen durch die
Gaschromatographie-Massenspektrometrie  (GC-MS)  nachgewiesen  werden.
Unbekannte Verbindungen wurden durch Vergleich der Spektren mit denen des NIST
2008 (National Institute of Standard and Technology Library) identifiziert (63). Es
konnte vor allem Benzol, 1,3-Bis(1,1-dimethylethyl) als chemische Verbindung in allen
Alignern bei Immersionslésungskonzentrationen von 100 % sowie 75 % Ethanol

identifiziert werden. Die Autoren fanden ebenfalls heraus, dass eine
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Alkoholkonzentration unter 50 % eine Zersetzung der Proben verhindert. Invisalign®
erwies sich unter den getesteten Systemen als der unbedenklichste Aligner — es wurde
nur eine chemische Verbindung — Benzol — bestétigt. Eon® (Eon Aligner GmbH,
Minchen, Deutschland) wurde als am wenigsten sicher klassifiziert, da in diesem
System sieben Chemikalien nachgewiesen wurden. Aus Clarity® (Solventum Germany
GmbH, Kamen, Deutschland) und SureSmile® (Dentsply Sirona, Charlotte, North
Carolina, Vereinigte Staaten von Amerika) wurden sechs bzw. funf nachweisbare
Verbindungen freigesetzt (64). Obwohl in der Untersuchung keine Spuren von BPA
nachgewiesen wurden, ist der Einsatz von Alignern hinsichtlich mdglicher
gesundheitlicher Bedenken umstritten (64). Schuster et al. kamen zu dem Schluss,
dass keine Auswaschung aus Invisalign®-Alignern stattfindet und konnte
schlussfolgern, dass in einer Immersionslésung mit 75 % Ethanol keine
Restmonomere oder oxidierte Nebenprodukte austreten (65). Es muss jedoch
hinzugefugt werden, dass in den Studien von Alhendi et al. und Schuster et al. Ethanol
und in der vorliegenden Arbeit kinstlicher Speichel verwendet wurde. Auch in der
vorliegenden Untersuchung war der Nachweis chemischer Bestanteile sowie die
Identifizierung von diesen Uber Massenspektrenbibliotheken mdglich. Es wurden
Aligner unterschiedlicher Herstellungsverfahren getestet und es konnte gezeigt
werden, dass es einen Unterschied zwischen den Materialien in Bezug auf die

auswaschbaren Verbindungen gab.

Walele et al. testeten Aligner-Systeme in einer 75 %igen Ethanolldsung und konnten
die Freisetzung von Restmonomeren nachweisen (66). Einige der nachgewiesenen
Verbindungen, wie zum Beispiel 4,6-Dimethylundecan greifen in den biologischen
Zellstoffwechsel ein und werden als Metaboliten klassifiziert. 2,6,10,14-
Tetramethylheptadecan sowie 3,5-Dimethyloctan sind Metaboliten, die im
menschlichen Krebsstoffwechsel anzutreffen sind (67,68). Das Global Harmonisierte
System (GHS) der EU hat Nonadecan als eine gefahrliche Aspirationsquelle eingestuft
— gelangt dieses in die Atemwege, kann dies tddliche Folgen haben (67). 1-
Octadecansulfonylchlorid wurde in SureSmile® bei 100 % Ethanol nachgewiesen,
wohingegen 3,5-Bis(1,1-Dimethylethyl) sowohl in SureSmile® als auch in Clarity® bei
der Untersuchung mit 50 % Ethanol enthalten war. Diese chemischen Stoffe werden
vom GHS als Gefahr fir modgliche Hautverédtzungen und -reizungen bezeichnet. Alle

potenziellen Nebenwirkungen hangen allerdings von mehreren Faktoren ab. Dazu
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gehoren der Verabreichungsweg, die Konzentration der Substanz und die
Kontaktdauer. Phenol, 2,4-Bis(1,1-Dimethylethyl), ist ein bakterieller Metabolit sowie
ein Antioxidans. Es ist ein Alkylbenzol und wird vom GHS als gesundheits- und
umweltgefahrlich eingestuft. Es kann, je nach Verabreichungsweg, Organtoxizitat,
Hautreizungen und Augenschaden hervorrufen (69). In dieser Studie wurde keine
dieser auwaschbaren Verbindungen gefunden. Wahrend die tiefgezogenen Aligner
fast frei von auslaugbaren Substanzen waren, wies insbesondere die druckbare
Schiene unterschiedliche Mengen verschiedener Komponenten auf. Zudem ist
bekannt, dass die Toxizitat von einem Biomaterial direkt proportional zur Anzahl der
freigesetzten Verbindungen und deren Menge ist (66).

Bei der klinischen Studie von Raghavan et al. wurden die BPA-Werte im Speichel von
Patienten, bei denen ein thermogeformter Retainer Anwendung fand, gemessen. Die
Messung fand vor der Platzierung und nach 1 Tag, 1 Woche und 1 Monat statt und
zeigte statistisch signifikant erhdhte Werte (70). Dies stimmt mit der Arbeit von

Azhagudurai et al. Gberein (71).

Im Gegensatz dazu zeigten Yazdi et al. in ihrer systematischen Ubersicht tber
klinische und in-vitro-Forschung zu thermoplastischen Materialien keine zytotoxischen
oder oOstrogenen Wirkungen von transparenten Aligner-Systemen (72). Auch in
anderen Untersuchungen wurden tiefgezogene Schienen in Bezug auf ihre
Zytotoxizitdt in verschiedenen Ldsungen mit unterschiedlicher Konzentration
untersucht und als nicht-zytotoxisch befunden (73-76). Des Weiteren konnte die
Biokompatibilitat (keine Proliferation von Tumorzellen) von tiefgezogenen Alignern fir
die Verwendung in der Kieferorthopadie ebenfalls in unterschiedlichen
Untersuchungen dargelegt werden (77-79). Zudem gaben lijima et al. an, dass
Tiefziehschienen keine potenziellen Toxine ausscheiden, die nachteilige lokale oder
systemische Reaktionen hervorrufen kénnen. Sie sind nicht krebserregend und

verursachen keine Entwicklungsstérungen (76).

Pratsinis et al. untersuchten direkt gedruckte Zahnumstellungsschienen, welche mit
dem Tera-Harz TC-85DAC hergestellt wurden in sterilem demineralisiertem Wasser.
Es konnten dabei keine Anzeichen von Zytotoxizitat auf menschliche
Gingivafibroblasten festgestellt werden. Die antioxidative Aktivitdt, ausgedrickt als

Fahigkeit, die intrazellularen Spiegel reaktiver Sauerstoffspezies zu reduzieren, wurde
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durch die Aligner-Proben nicht beeintrachtigt. Zudem fand keine signifikante Induktion
der Ostrogenitat statt (80). Dies steht auch im Einklang mit der Studie von Bleilob et
al., in der keine Zytotoxizitat bei gedruckten Alignern festgestellt wurde (81). Aktuelle
in vitro Untersuchungen zeigen, dass direkt gedruckte 3D-Aligner hinsichtlich des
Fibroblastenwachstums eine &hnliche zytotoxische Wirkung wie thermogeformte
Aligner aufweisen (82). Willi et al. konnten in den direkt gedruckten Alignern, welche
aus dem photopolymerisierten Tera Harz hergestellt wurden kein BPA nachweisen
(83). Diese Ergebnisse stimmen ebenfalls mit den Resultaten von Francisco et al. (84)
sowie mit jenen in dieser vorliegenden Arbeit Uberein. Es muss jedoch angemerkt
werden, dass BPS in der Probe des Graphy-Aligners nachgewiesen werden konnte.
Die Konzentration lag allerdings unter dem spezifischen Migrationsgrenzwert von

0,05 mg/kg Lebensmittel und 20 mg/kg Kérpergewicht pro Tag (85).

Obwonhl die meisten Studien berichten, dass die Freisetzung der Monomere unter dem
toxischen Wert liegt, sollte beriicksichtigt werden, dass die meisten Patient:innen, die

Aligner verwenden, sich im fortpflanzungsfahigen Alter befinden.

Zudem hat die Herstellung von Alignern in grofen Mengen Auswirkungen auf das
Okosystem. Im Laufe der Zeit kann sich Kunststoff zersetzen und zur Bildung von
Mikro- oder Nanopartikel fuhren, wodurch es in weiterer Folge zu Absorption von
Kunststoffadditiven durch die Umwelt kommt. Dies bedeutet, dass Menschen und
Tiere diesen Partikeln mdglicherweise standig Uber ihre eigene Nahrung oder
Wasserquellen ausgesetzt sind. Dies kann zu endokrinen Stérungen und anderen

Problemen im Zusammenhang mit der Plastiktoxizitat flhren (86—88).

Das in dieser Untersuchung verwendete Laborsetting spiegelt die Umgebung in der
Mundhdhle nicht eindeutig wider, da intraorale Faktoren nicht exakt in vitro
angewendet werden kénnen. Zudem herrscht in der Mundhdhle ein alkalisches Milieu,
das die BPA-Freisetzung fordern konnte (21). Auf3erdem sind Aligner wahrend der
Tragedauer mechanischem Abrieb, Temperaturschwankungen und Enzymen

ausgesetzt (65).
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5. Zusammenfassung

Die eingeschrankte Prognostizierbarkeit spezifischer dentaler Bewegungen im
Rahmen alignerbasierter Therapieansatze ist maf3geblich auf das Fehlen validierter
Methodologien zur objektiven Erfassung und Quantifizierung der durch diese
orthodontische Apparaturen induzierten biomechanischen Krafte und Momente

zuruckzufuhren.

Aufgrund der biomechanischen Komplexitat orthodontischer Zahnbewegungen stellt
die prazise Steuerung der von aufl’en applizierten Krafte und Momente einen
essenziellen Faktor fur den therapeutischen Erfolg dar. Ein optimal konzipiertes
externes Kraft- und Momentsystem bildet dabei die Grundlage fur eine kontrollierte,
vorhersagbare und biologische  Zahnbewegung fir  kieferorthopadische

Behandlungskonzepte.

Weiters weist die derzeitige wissenschaftliche Evidenz zur Biokompatibilitat von
Alignermaterialien eine Heterogenitat hinsichtlich Studiendesign,
Untersuchungsmethoden und  Bewertungskriterien — auf.  Aufgrund  dieser
uneinheitlichen Datenlage erwies sich eine vertiefende, eigenstandige Forschung als
unabdingbar, um weitere Aussagen zur biologischen Vertraglichkeit der verwendeten

Materialien fir die klinische Anwendung treffen zu kénnen.

Bei Korrektur von Zahnfehlstellungen mit Alignern kommt es durchaus zum Auftreten
initial gesteigerter Krafte und Momente. Bei dickeren Schichtstarken der

Zahnumstellungsschienen entstehen hohere Werte bei Kraften und Momenten.

Um eine Uberlastung parodontaler Strukturen zu vermeiden, sollten geringe Kréafte und
Rotationsmomente auf einen Zahn wirken. Dies muss bei der Wahl des
Alignermaterials mit entsprechender Schichtdicke bedacht werden. Somit kénnen
durch die Verwendung von dinneren Alignern die Kraft- und Momentreaktionen,

welche auf einen Zahn wirken reduziert werden.

In dieser Untersuchung erwies sich die Finite-Elemente-Methode als ein
vielversprechender Ansatz, der zu einem besseren Verstandnis des biomechanischen

Verhaltens von kieferorthopéadischen Alignern fiihren kann.

Bei der durchgefuhrten chromatografischen Untersuchung konnte sowohl bei den

tiefgezogenen als auch bei den direkt gedruckten Alignern keine Auswaschung von

Seite 38 von 54



Zusammenfassung

BPA festgestellt werden. BPS wurde lediglich von dem Graphy-Aligner freigesetzt. Es
zeigte sich zudem, dass die 3D-gedruckten Aligner im Vergleich zu den
thermogeformten Alignern eine hohere Anzahl an freigesetzten Komponenten

aufwiesen.

Von den getesteten Alignern setzte der Graphy-Aligner die meisten Substanzen frei,
gefolgt vom SMP-Aligner. Bei dem CA Pro Clear®-Aligner war die Identifizierung von
Butylhydroxytoluol méglich und bei Erkodur-al konnten keine Stoffe festgestellt
werden. Die Freisetzung von Bestandteilen dominierte wahrend der ersten 24
Stunden, verglichen zu den anderen Zeitintervallen nach 48 und 72 Stunden.

In Anbetracht der steigenden Verwendung von Alignern werden zunehmend Studien
relevant. Um mdgliche kumulative negative Auswirkungen zu vermeiden, sollten
Kieferorthopaden versuchen, die Anzahl der verwendeten Aligner und die Dauer der

Behandlung zu reduzieren.

Durch die Simulation der Kraft- und Momentabgabe mittels der Finite-Elemente-
Methode sowie die Analyse der Biokompatibilitéat von Alignermaterialien unter Einsatz
kunstlichen Speichels ergeben sich essenzielle Informationen zur Weiterentwicklung
alignerbasierter Therapieformen in der Kieferorthopadie. Diese Anséatze ermdglichen
ein vertieftes Verstandnis der mechanischen Wirkprinzipien und der biologischen
Vertraglichkeit, und tragen entscheidend dazu bei, die Anwendungssicherheit und die

therapeutische Effizienz von Alignern zu bewerten und zu optimieren.

Es ist abschlielBend hervorzuheben, dass sowohl die Analyse der biomechanischen
Parameter als auch die Evaluierung der Biokompatibilitat von den Alignermaterialien
im Rahmen eines in-vitro-Laborsettings durchgefuhrt wurden. Aufgrund der limitierten
Ubertragbarkeit dieser Ergebnisse auf exakte klinische Gegebenheiten sind

weiterfihrende Untersuchungen, welche in-vivo-Bedingungen darstellen, unerlasslich.
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