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Avdeling for biomaterialer ved det Odontologiske fakultet, 
Universitetet i Oslo, har gjennomført produkttesting av et 
utvalg av de mest anvendte dentale materialer 
(komposittmaterialer og metallegeringer) som brukes i 
tannhelsetjenesten i Norge. 

Universitetet i Oslo 

Avdeling for Biomaterialer 
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Oppsummering  

Denne rapporten er bestilt av Helsedirektoratet. Helsedirektoratet er fag- og tilsynsmyndighet for 
medisinsk utstyr i Norge, og skal på oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet gjennomføre 
produkttesting av dentale materialer som er på markedet i Norge. 

Dette prosjektet skal teste et utvalg av de mest anvendte komposittmaterialene og metallegeringer 
som benyttes i tannhelsetjenesten i Norge, med særskilt fokus på den offentlige tannhelsetjenesten. 
Det skal fastslås om opplysninger gitt fra produsent er i overenstemmelse med produktets faktiske 
innhold og innenfor anbefalingene i de relevante harmoniserte standarder for medisinsk utstyr. Funn 
som kan ha konsekvenser for klinisk bruk, eventuelt helsekonsekvenser, vil også belyses. 

Testingen er utført av avdeling for biomaterialer ved Det odontologiske fakultet, Universitetet i Oslo.  

Prosjektet er utført etter avtale med Helsedirektoratet og i henhold til kravspesifikasjoner fremsatt av 
Helsedirektoratet i anbudsnummer AUG203182.  

PROSJEKTLEDER  

Ståle Petter Lyngstadaas, Forskningsdekan og professor ved avdeling for biomaterialer,  
Universitetet i Oslo, Institutt for klinisk odontologi, P.b. 1109 Blindern, N-0317 OSLO 
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 Ordforklaring 

Komposittmaterialer  Komposittmaterialer eller kompositter er en 
samlebetegnelse for blandingsmaterialer der man utnytter 
de gode egenskapene til hver av bestanddelene. 

Metallegeringer  En legering er en kombinasjon av to eller flere grunnstoff, 
hvorav minst ett skal være et metall. 

CE-merking  CE-merking brukes med en gitt grafisk utforming og er et 
synlig tegn på at produktet er i tråd med de grunnleggende 
krav i et europeisk regelverk.  

Herdedybde  Et mål på hvor langt ned i polymermaterialet herding har 
funnet sted. 

Bøyestyrke  Et mål på mekanisk styrke når et legeme utsettes for 
bøying. 

Polymerisasjonskrymping  Et mål på hvor mye et legeme krymper under 
polymerisering. 

Fyllstoff  Mengde uorganisk materiale i en kompositt. 

Bulkmaterialer  Komposittmateriale som ikke er ment å brukes i lagvis 
oppbygging av restaureringer, men som appliseres direkte i 
en enkelt ”porsjon” (bulk). 

Fyllstoffmorfologi  Form og fasong på uorganisk materiale i en kompositt. 

Elementanalyse  Analyse som viser elementene i et legeme. 

Omsetningsgrad  Et mål som viser hvor mye monomer som er polymerisert. 

Polymerer  Et stoff som består av molekyler med stor molekylmasse 
med repeterende strukturell enhet eller monomerer, 
forbundet med kovalent kjemisk binding. 

Biokompatibilitet  Et materiales evne til å opptre med en hensiktsmessig 
biologisk respons i en spesifikk anvendelse. 

Monomer  Et molekyl som kan danne en kjemisk binding med et 
identisk molekyl for å danne en polymer. 

Restmonomer  Ureagerte monomerer fra polymeriseringsreaksjoner som 
har en effekt på polymeregenskapene. Restmonomerer er 
også ofte toksiske. 

OBL  Own Brand Label. Enhver som anskaffer CE-merket 
medisinsk utstyr fra den opprinnelige produsenten for 
deretter å omsette det på markedet i eget navn og med et 
eget varemerke. OBL kan ikke være den som opprinnelig 
produserer og merker det medisinske utstyret. OBL får 
juridisk ansvar som produsent. 

Resin  I dette dokumentet definert som akrylatbasert polymerer. 
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Forkortelser 

TEC  Tetric EvoCeram 

XTE  Filtek Supreme XTE 

TD  Top Dent 

FBF  Filtek Bulk Fill Flow 

TBF  Tetric EvoCeram Bulk Fill 

PHQ  Photac-Fil Quick 

HEMA  Hydroksietyl-metakrylat 

TEGDMA  Trietylenglycol dimetakrylat 

UDMA  Diuretan-dimetakrylat 

BisGMA  Bisfenol A glyserolat dimetakrylat 

TMPTMA  Trimetylolpropan trimetylakrylat 
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Sammendrag  

BAKGRUNN  

Etter at forbudet mot amalgam ble innført fra og med 1. januar 2008 av daværende Miljø- og 
utviklingsminister Erik Solheim, brukes nå hovedsakelig hvite plastmaterialer ved konserverende terapi 
i den offentlige tannhelsetjenesten. De hvite plastmaterialene inkluderer i all hovedsak såkalte 
kompositter og glassionomerer. Etter utboring av karies (tannråte) plasseres plastmaterialene (i form 
av en flytende pasta) i kavitetene og herdes med herdelampe. Det finnes også materialer som kun 
herdes kjemisk. Denne lysherdingen kan, grunnet iboende egenskaper i materialene, aldri gi 100 % 
gjennomherding. Dette fører til at ureagerte stoffer (monomerer) lekker ut. Disse ureagerte 
monomerene i både uherdet og herdet tannfyllingsmateriale er kjent for å forårsake allergiske 
reaksjoner [1], celledød [2], påvirke fertilitet i dyr [3], fremme mutagenisitet/ genotoksisitet [4-7] og 
ha hormonaktige (xenoøstrogene) effekter [8-10]. 

Det er ikke kjent hvilke langtidsvirkninger store og mange plastfyllinger kan ha på folkehelsen, og da 
særlig blant utsatte sosioøkonomiske grupper i samfunnet. Det finnes svært mange produsenter av 
disse materialene. De ulike materialene har forskjellige egenskaper både med tanke på 
slitasjemotstand, styrke, utlekking av monomerer, grad av herding og indikasjonsområde. Det er viktig 
å få undersøkt egenskapene til de materialene som plasseres oftest i munnen til pasienter i den 
offentlige tannhelsetjenesten. Videre er de forskjellige plastmaterialenes levetid av interesse, da 
kortere levetid medfører mer frekvente inngrep i pasienten med den risiko og kostnad det medfører.  

Når en tann trenger å behandles med krone, må den først bores (prepareres) av tannlegen som så tar 
et avtrykk. Dette avtrykket sendes til en tanntekniker som fremstiller en metallkappe, som det brennes 
porselen på. Metallkeramkroner og -broer til pasienter i Norge fremstilles både ved laboratorier 
innenlands og utenlands (importteknikk). Import av tanntekniske arbeider er i dag utbredt (en 
undersøkelse fra 2009 viste at 74 % av de spurte tannlegene anvender utenlandsk tannteknikk), og 
tannlegene er stort sett fornøyd med arbeidene [11].  

Metallskjelettene fremstilles i forskjellige legeringer avhengig av bruksområde og økonomi. Pasienten 
og tannlegen bestemmer i fellesskap hva som er mest hensiktsmessig. Ettersom tanntekniske 
produkter klassifiseres som «individuelt tilpasset utstyr», er det ikke pålagt å ha CE-merking, men de 
skal fortrinnsvis fremstilles av CE-merkede materialer [12]. Gjennom EØS-avtalen har Norge de samme 
rettighetene og pliktene som EU-medlemslandene med hensyn til krav til medisinsk utstyr, herunder 
markedsføring og omsetting av slikt utstyr. Direktivene for medisinsk utstyr er gjennomført i norsk 
lovgivning gjennom lov av 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr og forskrift om medisinsk utstyr 
av 15. desember 2005 nr. 1690.  Kravene til individuelt tilpasset utstyr, som tanntekniske arbeider er, 
er gitt i forskriften § 5-7. 

Fra tannteknikeren skal det medfølge en erklæring (Statement) som dokumentasjon på at produktet er 
i henhold til forskrift om medisinsk utstyr, jfr. ØMU vedlegg VIII . Det er ikke mulig for tannlegene selv 
å kontrollere om legeringene faktisk inneholder korrekte nivåer, og at de ikke inneholder skadelige 
substanser/metaller eller forurensinger som gir kronene en dårligere prognose i munnen på pasienten. 
Det er således svært viktig å teste om norske og utenlandske laboratorier produserer krone- og 
broskjelett som inneholder det som er oppgitt fra det tanntekniske laboratoriet. 

Forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690) regulerer produksjon, markedsføring, 
omsetning og bruk av medisinsk utstyr. Formålet med loven er å forhindre skadevirkninger, uhell og 
ulykker, samt sikre at medisinsk utstyr utprøves og anvendes på en faglig og etisk forsvarlig måte. 
Dentale materialer er medisinsk utstyr og skal være utstyrt med, eller vedlagt, opplysninger som er 
nødvendig for trygg og sikker bruk. Dette prosjektet har derfor også undersøkt om den informasjonen 
som følger kronene og fyllingsmaterialene er tilfredsstillende.  
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METODE  
Testene av både komposittmaterialer og metallskjeletter ble utført uten at pasienter ble involvert, og 
ble gjennomført med metoder basert på harmoniserte standarder og/eller dokumenterte prosedyrer.  

Komposittmaterialene ble kjøpt inn via tredjepart (tannlegepraksis) slik at det ikke fremkom for dental 
depot at produktene skulle brukes til testing. Det ble kjøpt inn produkter fra to forskjellige 

dentaldepoter. 

Anskaffelse av metallegeringer ble bestilt uten at de syv (7) laboratoriene kunne vite at disse skulle 
brukes til testing. Avtrykk ble tatt fra pasienter ved Klinikk for allmenn odontologi, Det odontologiske 
fakultet, Universitet i Oslo. Avtrykkene ble dermed kvalitetssikret gjennom godkjenning fra erfarne og 
kalibrerte instruktører. Fire av laboratoriene har rammeavtale med Universitetet, mens de tre andre 
var tilfeldig valgt. Det ble bestilt 24 metallegeringer (metallkeram-kroner). 

RESULTATER  
Det ble bestilt metalkeram-arbeider fra syv ulike laboratorier, hvorav fire har og tre har ikke 
rammeavtale med UiO. Det ble ikke gjort funn av allergener eller høye verdier av beryllium, kadmium 
eller nikkel. 9  av 24 arbeider manglet dokumentasjon på innhold . Et av 24 arbeider hadde store avvik i 
sammensetningen sammenlignet med dokumentert innhold.  

4U, et såkalt OBL (”own brand label”) fyllingsmateriale, viste en høy cytotoksitetsverdi (60 % celledød) 
som var tre ganger høyere enn Filtek Z250. Filtek Z250 er et av de mest vanlig brukte 
fyllingsmaterialene. Videre hadde 4U lav omsetningsgrad, høy frigjøring av monomerer og en CE- 
merking som muligens strider mot reglementet.  

Blant bulk-fill-materialene var det FBF og TBF som hadde høye cytotoksiske verdier (50 % celledød). 

FUNN SOM KAN HA KONSEKVENSER FOR KLINISK BRUK 

Komposittmaterialer 
4U viste generelt dårlige resultater i samtlige tester, spesielt med tanke på høy cytotoksisk verdi 
(60 %), lav omsetningsgrad og frigjøring av monomerer. 4U hadde tre ganger så høy cytotoksisk verdi 
som Filtek Z250. 4U hadde også en CE-merking som tilsynelatende strider mot reglementet. 

FBF og TBF hadde høye cytotoksiske verdier og bør i likhet med 4U evalueres nærmere. 

Samtlige glassionomerprodukter (Fuji II, Photac og Vitremer) oppfylte ikke bøyestyrke angitt i ISO 
standard ISO 4049:2009. 

Resten av produktene oppfylte gjeldende ISO standard. 

Det ble avdekket diskrepanser i merking av to forskjellige resin-modifiserte glassionomerer (Photac Fil 
Quick Aplicap og Vitremer) fra samme produsent (3M). Ved eventuell produksjonsfeil og påfølgende 
tilbakekalling av bestemte lot-nummer/batch-nummer vil det potensielt være vanskelig å spore opp 
alle produktene med feilproduksjon når det ikke er overenstemmelse mellom alle 
forpakningsenhetene. Konsekvenser av en slik type feilmerking for klinisk bruk kan da være at 
produkter med mangler fortsatt blir brukt, f. eks. fyllinger som løsner, manglende herding eller 
alvorlige bivirkninger av fyllingen. 

Metallegeringer 
En av kronene inneholdt andre metaller enn det som var oppgitt. Ved visse tilfeller kan valget av 
metallegering styres av overfølsomheter/allergier hos pasienten. Studier har vist at så mange som 
7,4 % lider av palladiumallergi  [1,13]. I legeringene som var bestilt med edelmetall, var indiumnivået 
lavere enn angitt. For lavt innhold av indium i høygull-legeringer kan bidra til en reduksjon av de 
mekaniske egenskapene [14] samt redusert binding mellom metall og porselen, siden indium danner 
bindingsoksider under påbrenning av porselen [15,16]. Symptomatisk for Co-Cr metallene var et lavere 
molybden-innhold (Mo) enn oppgitt. Et Mo-innhold på mellom 3 % og 6 % bidrar til å styrke en Co-Cr-
legering [17-19].  
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Avdeling for Biomaterialer, UiO  

Avdeling for biomaterialer ved Institutt for klinisk odontologi ved universitet i Oslo vier seg til forskning 
med relevans for klinisk odontologi og materialer. Avdelingen har i løpet av de siste årene etablert seg 
som et forskningslaboratorium av høy standard som produserer nyskapende forskning helt i forkant av 
biomaterialvitenskapen. Det tverrfaglige teamet omfatter forskere innenfor molekylærbiologi, 
cellebiologi, odontologi, medisin, mikrobiologi, biokjemi, kjemi og materialteknologi. 

Avdelingen samarbeider tett med akademikere og forskere ved universiteter i USA, Storbritannia, 
Tyskland, Australia og Japan. I tillegg har seniorforskere ved avdelingen lang erfaring i å arbeide med 
industrielle partnere. Avdelingen har testet og utviklet implantater for de største 
implantatprodusentene i Europa. 

Avdelingen har lykkes i å tiltrekke seg betydelig finansiering og anerkjennelse i løpet av de siste årene 
og har blant annet blitt tildelt en kontrakt verdt 2,8 millioner euro fra EU for et prosjekt med sikte på 
utvikling av stabile ekstracellulære matriser for biomimetisk induksjon av hardvevsvekst. Dette EU-
prosjektet var det største EU-finansierte prosjekt noensinne ved Universitetet i Oslo. Mer informasjon 
om leverandøren finnes på deres hjemmeside www.biomaterials.no  

Institutt for klinisk odontologi har et bredt og avansert behandlingstilbud. De tilbyr tannbehandling hos 
studenter og spesialistkandidater, i tillegg til at leger og tannleger henviser til instituttet ved behov for 
avansert diagnostisk utredning og behandling i munnhule og kjeve. Klinikken har mer enn 55 000 
pasientbesøk i året. Avdelingens fysiske nærhet og tilgang til Institutt for klinisk odontologi åpner for 
en unik form for samarbeid når det gjelder testing av materialer in vitro og innhenting av data som 
gjelder bruk av både plastfyllinger og metallegeringer in vivo. 

Følgende personer har bidratt til rapporten:  

 Tannlege Gaute Floer Johnsen 

 Professor Håvard J. Haugen 

 Professor Ståle Petter Lyngstadaas 

 Professor Janne Elin Reseland 

 Rådgiver Knut Gythfeldt 

 Førsteamanuensis Hans Jacob Rønold 

 Overingeniør Jonas Wengenroth 

 

http://www.biomaterials.no/


Testing av dentale materialer  Side 10 av 70 

Materialene som er testet 

KOMPOSITTMATERIALER 

Komposittmaterialer brukes hovedsakelig til å fylle hull (karies) i tenner. Etter utboring av tannråten 
(karies) plasseres komposittmaterialene (flytende pastaform) i kavitetene og herdes med herdelampe. 
Det finnes også materialer som kun herdes kjemisk. Komposittmaterialene skal erstatte tapt 
tannsubstans i et miljø der de utsettes for relativt store tyggebelastninger og mekanisk slitasje 
(tannpuss, tanngnissing, osv), så vel som store endringer i både temperatur og pH (surhet). I tillegg skal 
materialet ikke være skadelig for pasienten. Dette stiller selvsagt store krav til de fysiske og kjemiske 
egenskapene til materialet.  

Kompositter består av en resin-matrise (organisk fase), uorganiske fyllpartikler (fordelt fase), 
bindemiddel for fyllpartikler til matrisefyllpartikkel-matrise bindingsmiddel (grensesnitt/interfase 
[silan]), og andre tilsetningsstoffer som polymerisasjonsinitiatorer, stabilisatorer og fargepigmenter 
[20].  

Glassionomersementer er vannbaserte fyllingsmaterialer bestående av to komponenter (pulver og 
væske) som blandes før applikasjon i tannsubstansen. Pulveret består av glass (silisium oksid SiO2, 
aluminiumoksid Al2O3, kalsiumfluorid CaF2, m.fl.) og væsken er vanligvis en såkalt polyakrylsyre [21]. 
De resinmodifiserte glassionomerene inneholder i tillegg til det ovennevnte en resin-basert (organisk) 
matrise med fyllpartikler (uorganisk). 

Own Brand Label (OBL)  
OBL – own brand labeller - er enhver som anskaffer et CE-merket medisinsk utstyr fra den opprinnelige 
produsenten for deretter å merke det med et eget varemerke og omsette det på markedet i eget navn. 
OBL er ikke den som opprinnelig produserer, men OBL får juridisk ansvar som produsent. 

Utvelgelsen  
Testene ble utført på de mest brukte (størst i innkjøpsvolum) komposittmaterialene i den offentlige 
tannhelsetjenesten i Akershus fylkeskommune, herunder konvensjonelle lysherdende kompositter, 
bulk-fill og resinforsterkede glassionomerer. Materialene ble valgt etter grundig gjennomgang av de 
siste to års innkjøpsstatistikk for tannhelsetjenesten i Akershus fylkeskommune. Det var ønskelig å ha 
like mange produkter fra etablerte merkenavn versus OBL (own brand labels). Samtidig var det 
formålstjenlig å teste produkter som omsettes i store volum og innenfor den offentlige 
tannhelsetjenesten. Dette var utfordrende å innfri, da OBL-produkter etter alt å dømme er marginale 
produkter i den offentlige tannhelsetjenesten i Norge. 
Materialene ble kjøpt inn via tredjepart (privat tannlegepraksis), og det fremkom ikke at produktene 
skulle brukes til testing. 

Utvelgelsesmetoden sikrer:  

 Representativt utvalg over tid, med to års tidsintervall i uttrekket. 

 Representativt utvalg av volum, da tannhelsetjenesten i fylkeskommunen i Akershus kjøper inn 

komposittmaterialer for over NOK 600 000 i året.  

 Representativt utvalg av pasientdemografi, da tannhelsetjenesten behandler alle alders- og 

befolkningsgrupper.  
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Tabell 1: Komposittmaterialer undersøkt i studien 

 Materiale Produsent Dental depot 

Kompositter Filtek Z250 3M ESPE NDD 

Filtek Supreme XTE 3M ESPE NDD 

Tetric EvoCeram Ivoclar Vivadent NDD 

4U (OBL) Nordenta LIC Scadenta 

Top Dent (OBL) DAB Dental LIC Scadenta 

Bulk-fill SDR  Dentsply NDD 

Filtek Bulk Fill Flow 3M ESPE NDD 

Tetric EvoCeram Bulk Fill Ivoclar Vivadent NDD 

Resinforskete 
glassionomerer 

Fuji II LC GC Corp. NDD 

Photac-fil Quick 3M ESPE NDD 

Vitremer 3M ESPE LIC Scadenta 

Det finnes forskjellige typer herdelamper som brukes til å omdanne komposittmaterialene fra en 
«flytende» og formbar til fast og permanent tilstand. Tidligere undersøkelser har vist at ulike 
herdelamper ikke gir samme grad av herding [22]. Dermed ble en og samme LED herdelampe, 
L.E.Demetron II LED Curing Light (Kerr Corporation, Washington D.C., USA) valgt på bakgrunn av 
informasjon om anbefalt lysintensitet fra produsentene. Informasjon om lysintensitet/bølgelengde 
forelå for alle materialene, bortsett fra DAB Dentals (LIC Scadenta) Top Dent nanohybrid. Herdelampen 
i studien hadde et innebygd LED radiometer i den ladestasjonen som ble brukt for å sikre tilsvarende 
energi-output for alle testene. 

Tabell 2: Herdelampe anvendt i testene 

Herdelampe Produsent Type Lysintensitet Referanse 

L.E.Demetron II Kerr LED, PLS (Periodic 
Level Shifting) 

800 - 1600 
mW/cm2 

Bruksanvising: Lit. No. 
P17000 E-HF 

METALLEGERINGER 

Metallegeringene ble bestilt uten at laboratoriene kunne vite at de skulle brukes til testing. Avtrykk ble 
tatt i elastomer fra pasienter ved Klinikk for allmenn odontologi, Det odontologiske fakultet, 
Universitet i Oslo. Avtrykkene ble dermed kvalitetssikret gjennom godkjenning av erfarne og kalibrerte 
instruktører. Både produkter fra norske og utenlandske laboratorier ble testet. 

Det ble anskaffet i alt tjuefire (24) metallegeringer i skjelett til tannkroner fra til sammen syv (7) 
tanntekniske laboratorier i Norge og utlandet med følgende legeringer: 

 Høy-edel (Au+ platina gruppen >60 wt. %, Au >40 wt.%) 

 Edel (Au+ platina gruppen >25 wt. %) 

 Uedel (Au+ platina gruppen <25 wt. %) 

*Platina gruppen er platina, palladium, rhodium, iridium, osmium og ruthenium 

Denne inndelinga er definert i Konkurransegrunnlag for åpen anbudskonkurranse over EØS-
terskelverdi (FOA del I og III) ved anskaffelse av: Tanntekniske arbeider Tilbud 2012/11482, Det 
odontologiske fakultet, Universitet i Oslo. 
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Metoder som er benyttet til testing  

KOMPOSITTMATERIALER 

Merking  
Merkingen og innpakningen av alle materialene ble fotografert og katalogisert. Avvik fra harmoniserte 
standarder og/eller feilmerking ble registrert. 

Herdedybde 
Herdedybde ble fastslått for de konvensjonelle lysherdende komposittene samt bulkfill-komposittene i 
henhold til ISO 4049:2009(E) Dentistry – Polymer-based restorative materials. Det ble brukt to 
metallform-matriser i rustfritt stål for fremstilling av sylindriske testlegemer med samme diameter (4 
mm) og med forskjellig høyde (hhv. 6 mm og 10 mm) ettersom produsentene av bulkfill-komposittene 
oppgir en herdedybde som overstiger 3 mm.  

  
Figur 1: Sylindriske testlegemer 

Sylinderformene ble fylt med komposittpasta og alle materialene ble herdet fra toppsiden i 20 sekunder 
(Figur 1). Testlegemene ble deretter fjernet fra formene, uherdet overskudd på undersiden fjernet med 
plastspatel og målt med skyvelære (nøyaktighet på ± 0,1 mm). Herdedybden ble så utregnet ved å dele 
målingen på to. For å tilfredsstille ISO-normen må materialet ikke ha en herdedybde på mindre enn 0,5 
mm under den verdien produsenten har deklarert. 

Bristepunkt  
Fastsettelse av trepunkts bøyestyrke (flexural strength) ble utført i henhold til ISO 4049:2009(E) Dentistry 
– Polymer-based restorative materials. Denne testen kombinerer krefter som finnes i kompresjon og 
spenning. Testlegemet legges mellom to punkter og kraft (50 ± 16) N/min påføres på midten (Figur 2). 
Bøyestyrken er den verdien som oppnås når testlegemet frakturerer. 

  

Figur 2: Trepunkts bøyestyrke 



Testing av dentale materialer  Side 13 av 70 

Identiske testlegemer ble fremstilt i metallformer med følgende dimensjoner og tillatte avvik:  

(25 ± 2) mm × (2,0 ± 0,1) mm × (2,0 ± 0,1) mm 

Testlegemene ble lagret i ISO 3696 grad 2 vann ved 37 ± 1 °C inntil testing startet.  

Testapparatet brukt i denne testen var en Zwicki (Zwick/Roell, Ulm, Germany) med tilhørende testXpert 
programvare. Resultatene presenteres i megapascal (MPa), og kravene for å tilfredsstille normen i ISO 
4049:2009 er de følgende: 

 Kompositt  (Type 1, Class 2, Group 1) MPa minimum: 80 

 Bulk-Fill  (Type 2, Class 2, Group 1) MPa minimum: 50 

 Glassionomer (Type 2, Class 3)   MPa minimum: 50 

Slitasje  
Utmattingsegenskapene (slitasjemotstanden) til de forskjellige materialene ble fastslått etter three-body 
abrasion i en modifisert abrasjonsmodell (MiniMet, Buehler GmbH, Düsseldorf, Tyskland) med 
tannbørste og slurry/referansetannkrem (ISO 11609:2010(E)). Slurry/referansetannkrem ble blandet fra 
ISO-Silica (SIDENT®, AT25747, EVONIK Industries, Tyskland) Før børstning ble testlegemene polert med 
4000 grit sandpapir, overflateparametre målt med 50X objektiv (Nikon, Japan) på et profilometer 
(Sensofar PLµ 2300, Terrassa, Spania) og veid (g). Tannbørstehodene var av typen Gum Butler 311 (GUM, 
USA) og ble oppbevart 24 timer i ISO 3696 grad 2 vann ved 37 ± 1 °C før testing. Etter herding ble 
testlegemene oppbevart ved konstant temperatur (37 ± 1 °C) i ISO 3696 grad 2 vann før børsting med 30 
000 børstesykluser. Etter børsting ble testlegemene tørket og vekttap registrert. Videre ble 
overflateparametrene (overflateruhet (Sa), total topphøyde (St) og overflate uregelmessighet (fraktal 
dimensjon) (Sfd)) målt og sammenliknet med målinger før abrasjon (Figur 3). 

 

Figur 3: Profilometermålinger  

Venstre bilde viser overflate før test. Høyre bilde viser en typisk overflate etter børsting. 

Omsetningsgrad  
Dempet totalrefleksjon Fouriertransformasjons infrarød spektroskopi, ATR-FTIR (100 Spectrum, Perkin 
Elmer instrumenter, Waltham, MA, USA) ble brukt til å analysere omsetningsgraden av monomerer 
(prosent av reagerte metakrylatgrupper) i hvert materiale på overflaten til de herdede prøvelegemene 
umiddelbart etter herding. Omsetningsgraden (DC %) gir en parameter på graden av herding og angis i 
prosent. 

Fyllstoff  
Mengde fyllstoff (andel uorganisk materiale) i hvert materiale ble utført ved termogravimetrisk analyse 
(Netzsch STA 449F1, Netzsch Gerätebau, Selb, Tyskland).  

Morfologi på fyllstoff og fordeling i matrise ble bestemt ved skanning elektronmikroskopi (SEM) i et 
Hitachi Analytical TableTop Microscope / Benchtop SEM TM3030 (Hitachi, Japan). For bestemmelse av 
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morfologien av fyllstoffet ble uherdet materiale oppløst i aceton og kloroform, sentrifugert og partikler 
oppløst i etanol. Elementanalyse for bestemmelse av grunnstoffer i fyllstoffpartiklene ble utført ved 
Energy-dispersive X-ray spectroscopy (EDS) i samme apparat. Dette, er en metode som måler energien og 
antallet røntgenstråler. Hvert grunnstoff har en unik atomstruktur som gir et «fingeravtrykk» av 
målingstopper (”peaks”) i dets røntgenspektrum. Ved å analysere resulterende spektrum kan man 
dermed semi-kvanitifisere hvilke grunnstoffer som er tilstede.  

Lekkasje  
Utlekking av monomerer, restmonomeranalyse, ble utført på bakgrunn av retningslinjer for analyse i ISO 
20795-1:2013(E). Herdet materiale ble oppbevart i aceton i sju døgn før væskekromatografisk analyse i 
en Agilent 1100 HPLC. Materialene ble testet for innhold av følgende restmonomerer (µg/mL) i løsning: 

 HEMA  (CAS nummer 1565-94-2) 

 TEGDMA  (CAS nummer 109-16-0) 

 UDMA  (CAS nummer 72869-86-4) 

 BisGMA  (CAS nummer 1565-94-2) 

 TMPTMA  (CAS nummer 3290-92-4) 

Krymping 
Polymerisasjonskrymping ble målt ved bruk av mikro-CT (Skyscan 1172, Skyscan, Kontich, Belgia). 
Uherdet materiale ble skannet og mikro-CT snitt ble deretter omgjort til en 3D modell hvor man kunne 
gjøre volumberegninger. Etter herding av materialene i 60 sekunder, for å sikre gjennomherding, ble det 
gjort en ny skanning for å kunne beregne volumendringer (%). 

Biokompatibilitet og toksikologiske analyser 
For biokompatibilitet og toksikologiske analyser inngikk ISO-standardene ISO 10993-5:2009(E) og ISO 
7405:2008(E). Cytotoksisitet av et eluat eller ekstrakt fra herdet materiale ble målt på primære humane 
cytoblaster (NHO-5 P5, 7/9-12 AML) etter 24-timers eksponering. Metoden som ble benyttet for å 
bestemme graden av cytotoksisitet var nivået av frisatt LDH (laktat dehydrogenase)aktivitet fra døde 
celler ved hjelp av et kommersielt tilgjengelig og validert test (Roche, München, Tyskland).  

METALLEGERINGER 

I henhold til forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690) skal det med tanntekniske arbeider 
følge en erklæring (Statement) der tannteknikeren oppgir og bekrefter at arbeidet er utført i henhold til 
forskriftens vedlegg VIII.  

Totalt ble det testet 24 arbeider fra syv tanntekniske laboratorier. 14 av arbeidene var norskproduserte 
og 10 var importert. Fire av laboratoriene er "interne", mens de tre andre var tilfeldig valgte "eksterne" i 
Norge. De interne var tanntekniske laboratorier som Det odontologiske fakultet har rammeavtale med. 
De eksterne var tilfeldig valgte tanntekniske laboratorier med tilbud om importfremstilling av kroner.  

Merkingen og innpakningen av alle materialene ble fotografert og katalogisert. Avvik fra harmoniserte 
standarder og/eller feilmerking ble registrert. 

Sammensetningen av legeringene ble bestemt med Energy-dispersive X-ray spectroscopy (EDS) i et 
Hitachi Analytical TableTop Microscope / Benchtop SEM TM3030 (Hitachi, Japan). EDS er en såkalt 
elementanalyse for bestemmelse av grunnstoffer i metallegeringene, der man måler energien i og 
antallet av de røntgenstrålene som avgis. Hvert grunnstoff har en unik atomstruktur som gir et 
«fingeravtrykk» av målingstopper (”peaks”) i sitt røntgenspektrum. Ved å analysere det resulterende 
spektret kan man dermed semi-kvantifisere hvilke grunnstoffer som er tilstede i metallskjelettene [24]. 

I tillegg til å teste metallskjelettene for å se om innholdet stemte overens med erklæringen og den 
legeringen som var bestilt, ble de også analysert for toksiske og potensielt allergifremkallende metaller 
(allergener). Nivåene på tre kjente toksiske og allergifremkallende metaller er oppgitt i ISO 22674: 2006 
«Dentistry – Metallic materials for fixed and removable restorations and appliances», og kadmium- og 
berylliuminnholdet skal ikke overstige 0,02 wt % og nikkelinnholdet skal være under 0,1% wt % [25]. 
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Resultater  

DOKUMENTASJON FRA PRODUSENT / LEVERANDØR 

Komposittmaterialer  
Det ble avdekket diskrepanser i merkingen av to forskjellige resin-modifiserte glassionomerer (Photac 
Fil Quick Aplicap og Vitremer) fra samme produsent (3M). Fremstillingen av materialene og merkingen 
var i følge innpakningen utført ved fabrikker i henholdsvis USA (Photac) og Tyskland (Vitremer). Photac 
Fil Quick Aplicap ble bestilt fra Norsk Dental Depot, mens Vitremer ble bestilt fra LIC Scandenta. 
Avviket besto i manglende overenstemmelse mellom lot-nummer på ekstern og intern forpakning (se 
Figur 4).  

 

Figur 4: Eksempel på produktmerking 

Meldeplikten reguleres av Lov om medisinsk utstyr av 12. januar 1995, nr. 6, jf. Forskrift om medisinsk 
utstyr av 15. desember 2005, nr. 1690. Feil ved utstyr, samt skader, uhell og svikt der medisinsk utstyr 
er eller kan ha vært involvert, skal meldes til Helsedirektoratet, jf. Lov om medisinsk utstyr § 11, og 
Forskrift om medisinsk utstyr §§ 2-11 og 2-12. Melding om feilmerking av lot-nummer ble sendt inn 
elektronisk via Helsedirektoratets hjemmeside 04.12.2013. 

Bruksanvisning  

Alle materialene hadde bruksanvisning (se 
1 LEV: Leverandør / tannteknisk laboratorium, anonymisert   

Tannteknisk laboratorium 
1 Oppgitt legering i bestilling   
- Ikke oppgitt legering i bestilling  
A = Ikke oppgitt i erklæring fra produsent at arbeidet er utført i henhold til forskrift om medisinsk 
utstyr (Direktiv 93/42/EØF) 
B = Foreligger ingen erklæring om hva legeringen inneholder. Det tolkes ut ifra forskrift om medisinsk 
utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690) at dette skal medfølge i levering av produktet. 
wt.% = vekt prosent av  grunnstoffet. Prosent er normalisert etter det målte grunnstoffene. 
Grunnstoffene i metallegering er forkortet etter klassifisering fra det periodiske system. 
X = intet innhold oppgitt 
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# = innhold av d.sign®53 er hentet fra Ivoclar Vivadent AG sitt d.SIGN 53 Certificate fra kilde 
http://www.ivoclarvivadent.com/en/products/alloys/ceramic-alloys/containing-pd-silver/ips-dsign-53  
Dato hentet: 22.05.2014. 
$ = innhold av CopraBond K er hentet fra White Peaks Dental Systems GmbH & Co KG  sitt «instructions 
for use & technical data», det opplyses ikke om innhold er i vekt% eller atom %.  kilde: www.white-
peaks-dental.com/coprabond-k.php  Dato hentet: 22.05.2014. 
¤=produsenten opplyser ikke om innhold er i vekt% eller atom %.   
Tabell 3). Fire av materialene hadde ikke bruksanvisning på norsk (4U, Top Dent, SDR og Fuji II LC). SDR 
hadde riktignok henvisning til en internett-link med fullstendig bruksanvisning på norsk.  

CE- merking  

Alle materialene var merket med påkrevd CE-merking med kode for teknisk kontrollorgan (notified 
body). Ett av produktene, 4U, hadde feil grafisk fremstilling av CE-merket (Figur 5). Dersom CE-
merkingen forminskes eller forstørres, skal størrelsesforholdet slik det framgår av modellen nedenfor, 
overholdes.  De ulike delene som CE-merkingen består av, skal så langt mulig ha den samme høyde og 
ikke være under 5 mm.  Utformingen av CE-merket skal være slik som i bildet til venstre i Figur 5, der 
en forlengelse av “C-en” danner en sirkel og krysser “E-en” uten den store overlappingen som kan ses i 
bildet til høyre nedenfor. 

  

Figur 5: Eksempel på CE-merking 

Krav til herdelampe 

Alle bruksanvisningene anga lysintensitet for herding, med unntak av Top Dent. 

ISO-merking 

Z250, XTE, TEC, 4U, TD, SDR og FBF oppga å tilfredsstille kravene i ISO 4049. 

Metallegeringer 
Tannkroner fremstilt av tannteknikere defineres til å være individuelt tilpasset medisinsk utstyr. I henhold til vår 
tolkning forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690) skal disse produktene leveres sammen med 
dokumentasjon som bekrefter at produktet oppfyller alle særlige egenskaper angitt i bestillingen samt kravene i 
forskriften. Det var stor variasjon i leveransene; både mellom laboratoriene og mellom leveringer fra samme 
laboratorium (tabell 3). Målinger for alle metaller i metallegering er gjengitt i Tabell 7. 

 

Elleve arbeider fra Leverandør C ble testet. Det manglet dokumentasjon av metallet sitt innhold i 3 av 
11 arbeider. Vi testet to metallskjeletter fra Leverandør A der alle hadde forpakninger som var påført 
beskrevet metallets innhold. Tilsvarende var tilfelle for fem arbeider fra Leverandør G. Leverandør D, 
Leverandør E og Dentalstøp Import AS leverte alle kun ett arbeid. Her var alt i orden med henhold til 
erklæringen, bortsett fra Leverandør D, der det i erklæringen manglet opplysning om at utstyret er i 
samsvar med de grunnleggende krav i vedlegg ØMU I. Dentalstøp Import AS hadde motstridende 
dokumentasjon der kronen var dokumentert til å være Co-Cr legering et sted og å være edel et annet 
sted. Vår analyse viste at denne kronen bestod av Au 50,84%,  Pd 27,63 %, Ag 17,93%, Sn 3,02% og In 
0, 58%. 
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SAMMENSETNING AV KOMPOSITTMATERIALENE OG METALLEGERINGENE 

Komposittmaterialer (restmonomerutlekking) 
In vitro-studier har vist at monomerer kan forårsake uønskede og cytotoksiske effekter, imidlertid er in 
vivo-påvirkningen på mennesker uviss. I herdet komposittmateriale er det lave verdier av 
restmonomerer,  noe som  minimere  den risikoen for bivirkninger og toksiske effekter som er 
observert av monomerer [22]. Restmonomerutlekking ble analysert med HPLC (Engelsk: High 
Performance Liquid Chromatography, Norsk: Væskekromatografi), som gir et kvantitativt svar på 
forskjeller i utlekking av monomerer fra de forskjellige materialene vi testet. Metoden kan i tillegg til å 
bestemme mengden av utlekkede monomer også gi informasjon om hvilke typer monomerer som 
lekker ut. 

Analysesvar på sammensetningen av både organiske og uorganiske forbindelser i komposittmateriale 
før herding/polymerisering ble innhentet med HPLC og er gjengitt i Figur 6. 

 

Figur 6: Restmonomerinnhold av BisGMA, Diuretan-dimetakrylat (UDMA), Trimetylolpropan 
trimetylakrylat (TMPTMA) og Triethylenglycol dimetakrylat (TEGDMA) i de ulike 
komposittmaterialene 

I henhold til den gjeldende ISO-standarden og søk i litteraturen om HPLC, er det ikke mulig å skille ut 
(separere) og dermed kvantifisere mengden av monomeren HEMA (2-hydroxyetyl metakrylat) fra 
komposittmaterialene i dette prosjektet.  

TEC, 4U og TBF hadde høyere mengder av både BisGMA (Bisphenol A glyserolat dimetakrylat) og 
UDMA (Diuretan dimetakrylat) enn de andre fyllingsmaterialene. Likevel lå alle materialene innenfor 
normkravet på 2,2 vektprosent av restmonomer (BisGMA, UDMA, TMPTMA og TEGDMA) i den 
organiske matrisen (ISO 4049:2009). Own brand label 4U og Top Dent var de eneste 
fyllingsmaterialene som hadde restmonomer av type TMPTMA (Trimetylolpropan triakrylat). Filtek 
Z250 og XTE hadde generelt lavere utslipp av restmonomerer sammenliknet med andre 
fyllingsmaterialer.  
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Metallegeringer 
Ulike metallegeringer ble testet for innhold. Det er ikke lenger noen regulert standard på klassifisering 
av metallegeringer basert på innhold. I denne rapporten er følgende klassifisering av MK (Metal-
Keram) gjort; uedle (bestående da av krom-kobolt, titan, titanlegering eller nikkel-krom, der gull og 
platina gruppen  er mindre enn 25 wt. %), edle ( hvor gull og platina gruppen  utgjør minst 25  wt. % av 
metallet) og høyedle (der gull og platina gruppen utgjør minst 60 % og gullmengden alene skal være 
minst 40 %).  

Gjennomgående for edelmetallene var lite avvik av palladium og sølv innholdet. En av 
metallegeringene som vi testet, hadde avvik som kan ha konsekvenser for metallskjelettet sin levetid. 
Analyser av sammensetningen av metallegeringer fra norske og utenlandske tannlaboratiorier viser 
generelt god overensstemmelse i henhold til ISO 22674 - "Metallic materials - fixed and removable 
restorations and appliances". I Tabell3  er , tannteknisk laboratorium, norsk/import, type arbeid, avvik 
og kommentarer gjengitt (Tabell3). Ingen av kronene hadde mer enn 0,02 % kadmium (Cd) eller 
beryllium (Be), og heller ingen andre allergener. 4 kroner hadde inneholdt aluminium; Leverandør A 
9,01 wt%, Leverandør B  5,79 wt%,  Leverandør C 1,6 wt.% og Leverandør G  0,26 wt.%, selv om ikke 
dette var oppgitt i sammensetningen. 

9 av 24 kroner manglet dokumentasjon av innholdet i henhold til forskrift om medisinsk utstyr (FOR 
2005-12-15 nr. 1690). Blant de produsentene som oppga dokumentasjon, så var denne i 
overensstemmelse med forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690). Det ble funnet 
diskrepanser mellom denne dokumentasjonen og de målingene som ble utført på vårt laboratorium 
for alle materialene. Gjennomgående for edelmetallene var høyere innhold av palladium og sølv. For 
edelmetallene var indiumnivået lavere enn angitt. For lavt innhold av indium i høygull-legeringer kan 
bidra til en reduksjon av de mekaniske egenskapene [14], samt redusert binding mellom metall og 
porselen, siden indium danner bindingsoksider under påbrenningen av porselenet [15,16]. Typisk for 
Co-Cr-metallene var et lavere molybdeninnhold (Mo) enn det som var oppgitt. Et Mo-innhold på 
mellom 3 % og 6 % bidrar til å styrke en Co-Cr-legering [17-19].  

Det største avviket i undersøkelsen var der Leverandør C leverte en Pd-Ag-legering, selv om i faktura 
fra Leverandør C står «ordrebeskrivelse: MK single CoCr» og i erklæringen fra samme firma at metallet 
er CopraBond K. CopraBond K er en nikkelfri Co-Cr legering.  

Tabell 3  viser de forskjellige metallskjellettarbeidene fra de syv forskjellige laboratoriene som inngikk i 
evalueringen, med opprinnelse (norsk eller import) og avvik. Rød utheving indikerer arbeidet som 
hadde alvorligst avvik. Denotering (-) eller (+) for verdier sammenlignet med standard legering (i.e. 
d.SIGN®53, CopraBond K) angir verdier henholdsvis lavere eller høyere enn angitt i standarder. Det er 
antatt at innholdet oppgitt fra produsent er i vektprosent. 

Om man ser bort ifra det ene alvorlige avviket funnet i en legering fra Leverandør C var det ingen klare 
forskjeller mellom  norskproduserte- og importerte materialer. 

Følgende forkortelser er brukti Tabell 3: 

1 LEV: Leverandør / tannteknisk laboratorium, anonymisert   Tannteknisk laboratorium 
1 Oppgitt legering i bestilling   
- Ikke oppgitt legering i bestilling  
A = Ikke oppgitt i erklæring fra produsent at arbeidet er utført i henhold til forskrift om medisinsk 
utstyr (Direktiv 93/42/EØF) 
B = Foreligger ingen erklæring om hva legeringen inneholder. Det tolkes ut ifra forskrift om medisinsk 
utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690) at dette skal medfølge i levering av produktet. 
wt.% = vekt prosent av  grunnstoffet. Prosent er normalisert etter det målte grunnstoffene. 
Grunnstoffene i metallegering er forkortet etter klassifisering fra det periodiske system. 
X = intet innhold oppgitt 
# = innhold av d.sign®53 er hentet fra Ivoclar Vivadent AG sitt d.SIGN 53 Certificate fra kilde 
http://www.ivoclarvivadent.com/en/products/alloys/ceramic-alloys/containing-pd-silver/ips-dsign-53  
Dato hentet: 22.05.2014. 
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$ = innhold av CopraBond K er hentet fra White Peaks Dental Systems GmbH & Co KG  sitt «instructions 
for use & technical data», det opplyses ikke om innhold er i vekt% eller atom %.  kilde: www.white-
peaks-dental.com/coprabond-k.php  Dato hentet: 22.05.2014. 
¤=produsenten opplyser ikke om innhold er i vekt% eller atom %.   

http://www.white-peaks-dental.com/coprabond-k.php
http://www.white-peaks-dental.com/coprabond-k.php
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Tabell 3: Sammensetning av metallegeringer (MK krone) fra norske og utenlandske tannlaboratorier 

Lev,
1
 Nor/ 

Imp 
Leg

2
 Oppgitt 

innhold 
(wt.%) 

Målt innhold 
iht oppgitt 
innhold (wt.%) 

Avvik fra oppgitt 
innhold 
(wt.%) 

Mangler i 
dokumentasjon
en   

A Import Edel Pd
¤
: 

Ag
¤
: 

Sn
¤
: 

In
¤
: 

Zn
¤
: 

Ru
¤
: 

 

61,4 
26 
6 
4 
2,5 
0,1 

Pd: 
Ag: 
Sn: 
In: 
Zn: 
Ru: 
Al:  
Ca: 
Cu: 
Mo: 
 

58,71 
18,09 
2,97 
2,31 
1,34 
0,00 
9,01 
2,57 
2,14 
2,85 
 

Pd: 
Ag: 
Sn: 
In: 
Zn: 
Ru: 
Al:  
Ca: 
Cu: 
Mo: 
 

-2,69 
-7,91 
-3,03 
-1,69 
-1,16 
-0,1 
+9,01 
+2,57 
+2,14 
+2,85 

 
 

B Norsk Edel d.SIGN®53
#
: 

Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 
Al:  

 
49,73 
32,74 
7,62 
0,73 
2,32 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 
5,79 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 
Al:  

 
-4,07 
-2,16 
-0,08 
-0,47 
+0,62 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
+5,79 
 

A Norsk Edel  
 

Pd
¤
:     53,7 

Ag
¤
:    35,7 

Sn
¤
:     7,5 

Au
¤
:    1,0 

In
¤
:      1,0 

Pd: 
Ag: 
Sn: 
Au: 
In: 

54,06 
35,48 
8,54 
1,15 
0,76 

Pd: 
Ag: 
Sn: 
Au: 
In: 

+0,36 
-0,22 
+1,04 
+0,15 
-0,24 
 

                                                           
1 LEV: Leverandør / tannteknisk laboratorium, anonymisert  Tannteknisk laboratorium 
2
 Oppgitt legering i bestilling   

- Ikke oppgitt legering i bestilling  
A = Ikke oppgitt i erklæring fra produsent at arbeidet er utført i henhold til forskrift om medisinsk utstyr (Direktiv 93/42/EØF) 
B = Foreligger ingen erklæring om hva legeringen inneholder. Det tolkes ut ifra forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 
nr. 1690) at dette skal medfølge i levering av produktet. 
wt.% = weight prosent av  grunnstoffet. Prosent er normalisert etter det målte grunnstoffene. Grunnstoffene i metallegering 
er forkortet etter klassifisering fra det periodiske system. 
X = intet innhold oppgitt 
#
 = innhold av d.sign®53 er hentet fra Ivoclar Vivadent AG sitt d.SIGN 53 Certificate fra kilde 

http://www.ivoclarvivadent.com/en/products/alloys/ceramic-alloys/containing-pd-silver/ips-dsign-53  Dato hentet: 
22.05.2014. 
$
 = innhold av CopraBond K er hentet fra White Peaks Dental Systems GmbH & Co KG  sitt «instructions for use & technical 

data», det opplyses ikke om innhold er i vekt% eller atom %.  kilde: www.white-peaks-dental.com/coprabond-k.php  Dato 
hentet: 22.05.2014. 
¤
=produsenten opplyser ikke om innhold er i vekt% eller atom %.   

* Et Molybden (Mo)  innhold på mellom 3 % og 6 % bidrar til å styrke en Co-Cr-legering 17. Bortun CM, Ghiban B, 
Ghiban A, Cernescu A, Ghiban N, Semenescu A. Comparative Studies of Tensile and Bending Behavior for Some Cocrmo 
Alloys. Metal Int 2011;16:5-13, 18. Braude IS, Gal'tsov NN, Prokhvatilov AI, Dotsenko VI, Chaika EN. Phase composition of 
cast dental Ni-Cr-Mo and Co-Cr-Mo alloys. Phys Met Metallogr+ 2005;100:165-171, 19. Yoneyama T, Takahashi O, Kobayashi 
E, Hanawa T, Doi H. Bending properties of Co-Ni-Cr-Mo alloy wire for orthodontic application. Mater Trans 2005;46:1551-
1554.. 
 

http://www.white-peaks-dental.com/coprabond-k.php
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Lev,
1
 Nor/ 

Imp 
Leg

2
 Oppgitt 

innhold 
(wt.%) 

Målt innhold 
iht oppgitt 
innhold (wt.%) 

Avvik fra oppgitt 
innhold 
(wt.%) 

Mangler i 
dokumentasjon
en   

C Norsk Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

   
52,84 
33,94 
8,38 
0,32 
1,40 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
-0,96 
-0,96 
+0,68 
-0,88 
-0,30 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 

C Norsk Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
53,27 
36,19 
7,18 
0,28 
1,28 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 
< 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
-0,53 
+1,29 
-0,52 
-0,92 
-0,42 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
 

C Import Halv-
edel 

x Pd: 
Ag: 
Sn: 

55,81 
35,23 
8,96 
 

x A, B 
 

C Norsk Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
54,12 
33,55 
8,54 
0,49 
1,46 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
+0,32 
-1,35 
+0,84 
-0,71 
-0,24 
Ingen  
Ingen 
Ingen 
Ingen 
 

 

C Import Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
54,52 
34,32 
8,09 
0,72 
1,21 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
+0,72 
-0,58 
+0,39 
-0,48 
-0,49 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 

 

C Norsk Edel x Pd: 
Ag: 
Sn: 
 

55,00 
35,99 
9,02 

x A, B 
 

C Import Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
53,91 
33,74 
8,29 
0,39 
1,35 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
+0,11 
-1,16 
+0,59 
-0,81 
-0,35 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
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Lev,
1
 Nor/ 

Imp 
Leg

2
 Oppgitt 

innhold 
(wt.%) 

Målt innhold 
iht oppgitt 
innhold (wt.%) 

Avvik fra oppgitt 
innhold 
(wt.%) 

Mangler i 
dokumentasjon
en   

C Import Uedel  
(Co-
Cr) 

CopraBond 
K

$
 

Co:     61 
Cr:     28 
W:     8,5 
Mn:   0,25 
F       <0,5 
Si:     1,65 
- 
- 
- 

 
 
Co:  
Cr: 
W: 
Mn: 
F: 
Si: 

 
 
0,07 
9,97 
83,73 
6,17 
0,00 
0,07 

 
 
Co:  
Cr: 
W: 
Mn: 
F: 
Si: 

 
 
-60,93 
-18,03 
+75,23 
+5,92 
Ingen 
-1,58 

C Norsk Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
52,94 
33,74 
8,79 
0,07 
1,43 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
-0,86 
-1,16 
+1,09 
-1,13 
-0,27 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
 

C Norsk Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 
Al: 

 
53,31 
34,34 
7,77 
0,35 
1,22 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
1,61 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 
Al: 

 
-0,49 
-0,54 
+0,07 
-0,85 
-0,48 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
+1,61 
 

C Norsk Uedel 
CoCr 

x Co: 
Cr: 
W: 
Mo: 

62,40 
29,74 
7,86 
0,00 
 

x 

D  
 

Import Høy-
edel 

x Au: 
Pd: 

78,71 
21,29 

x 

E Import Uedel 
(Co-
Cr) 

Co
¤
:     61 

Cr
¤
:     27 

Mo
¤
:    6 

Co:  
Cr: 
Mo: 

63,87 
29,56 
6,57 

Co:  
Cr: 
Mo: 

+2,87 
+2,56 
+0,57 
 

 

F Import Edel x Au: 
Pd: 
Pt: 
Ag: 
Sn: 
In: 
 

50,84 
27,63 
0,00 
17,93 
3,02 
0,58 

x B 
Motstridende 
dokumentasjon, 
Oppgitt innhold 
av Co-Cr 
legering og edel 
metall (Au: 
52,2%, Pd: 26%, 
Ag: 17,1%, Sn: 
2,7%, Pt: 1%) 
 

G Import Edel x Pd: 
Ag: 
Sn: 

55,02 
36,33 
8,65 
 

x A,B 
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Lev,
1
 Nor/ 

Imp 
Leg

2
 Oppgitt 

innhold 
(wt.%) 

Målt innhold 
iht oppgitt 
innhold (wt.%) 

Avvik fra oppgitt 
innhold 
(wt.%) 

Mangler i 
dokumentasjon
en   

G Norsk Edel x Pd: 
Ag: 

59,70 
40,30 
 

x A,B  

G Norsk Edel x Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Al: 
Mo: 

55,48 
35,39 
7,05 
1,00 
0,69 
0,26 
0,13 
 

x A,B  

G Norsk Uedel  
(Co-
Cr) 

x Co: 
Cr: 
Mo: 

68,55 
27,92 
3,53 
 

x 
 

A, B  
 

G Norsk Uedel  
(Co-
Cr) 

x Co : 
Cr : 
W : 
Mo : 
Au : 
Ni : 
 

62,87 
25,91 
6,94 
3,09 
0,94 
0,25 

x 
 

A,B  
 

B Import Edel d.SIGN®53: 
Pd:    53,8 
Ag:    34,9 
Sn:    7,70 
Zn:    1,20 
In:     1,70 
Re     < 1,0 
Ru     < 1,0 
Li      < 1,0 
Pt      < 1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
54,06 
34,59 
8,67 
0,74 
0,85 
<1,0 
<1,0 
<1,0 
<1,0 

 
Pd: 
Ag: 
Sn: 
Zn: 
In: 
Re: 
Ru: 
Li: 
Pt: 

 
+0,26 
-0,31 
+0,97 
-0,46 
-0,85 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
Ingen 
 

 

B Norsk - x Pd: 
Ag: 
Sn: 

56,10 
35,65 
8,25 
 

x A,B 

       

 

HERDEDYBDE 

Optimal herdegrad (polymerisering) av lysaktiverte dentale komposittmaterialer er svært viktig for at 
komposittfyllingene skal kunne fungere optimalt klinisk. Det har vist seg at utilstrekkelig 
polymerisering vil resultere i reduserte fysiske egenskaper og at restmonomerer utvasket fra 
upolymerisert (uherdet) komposittmateriale kan irritere bløtvev og områder i fyllinger. Dårlig herding 
kan i tillegg føre til plakkakkumulering [26]. 

Kravet i henhold til ISO 4049:2009(E) Dentistry – Polymer-based restorative materials er at materialet 
ikke skal ha en herdedybde på mindre enn 0,5 mm under den verdien produsenten har deklarert. Alle 
materialene tilfredsstilte dette kravet (Figur 7). Det følgende er en rangering av de forskjellige 
materialene fra grunnest til dypest herdedybde: 
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Kompositter 

1. Z250 
2. TEC 
3. XTE 
4. TD 
5. 4U 

Bulk-Fill 

1. SDR 
2. TBF 
3. FBF 

 

Av alle materialene hadde SDR den grunnest herdedybden og 4U hadde høyest. Resultatene er i 
samsvar med funn i litteraturen [26-33]. Flury et al. hevder i en nylig publisert studie at ISO 4049:2009 
overestimerer herdedybden til bulk-fill-materialer[27].  

 

Figur 7: Herdedybde 

BØYESTYRKE 

Komposittmaterialer plasseres ofte i områder som utsettes for store tyggebelastninger med komplekse 
tyggemønstre, og må dermed ha fysiske egenskaper som tåler høy bøyespenning [20]. Når 
bøyespenningen overgår et materiales bøyestyrke, knekker det. 

Testen av trepunkts bøyestyrke måler hvor store krefter et gitt materiale tåler før det gir 
etter/knekker. Dette gir et mål på hvor sterkt et dentalt fyllingsmateriale er. 

Bøyestyrketesten registrerer strekkbelastning så vel som trykkbelastning samtidig, ettersom øvre del 
av prøvelegemet utsettes for trykkbelastning fra stempelet, mens nedre del blir utsatt for 
strekkbelastning. Dette forteller oss som nevnt noe om hvor godt materialet tolerer tyggebelastninger. 

Kravene i ISO 4049:2009(E) Dentistry – Polymer-based restorative materials til trepunkts bøyestyrke er 
at lysherdede komposittmaterialer skal ha en høyere bøyestyrke enn 80 MPa for konvensjonelle 
kompositter og 50 MPa for materialer som bulk-fillere og resinforsterkede glassionomerer. Alle de 
konvensjonelle materialene og bulk-fillerene oppfylte kravet for gjennomsnittsstyrke på 80 og 50 MPa. 
Ingen av materialene innenfor de resinforsterkede materialene innfridde kravet på 50 MPa. 

ISO 4049:2009(E) oppgir at man skal teste 5 testlegemer. Hvis tre av målingene er høyere enn kravet, 
skal testen utføres igjen med 5 nye testlegemer, der alle må bestå kravet. En slik ekstra test måtte 
utføres for TEC, TD og 4U. 
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Figur 8: Trepunkts bøyestyrke 

I tillegg oppgis det i brosjyren (tilgjengelig på hjemmesidene til LIC Scandenta) at 4U har en bøyestyrke 
på 140 MPa. Videre presenterer 3M ESPE i sin Technical Product File at Z250 har en bøyestyrke på 
omkring 150 MPa med et svært lite standardavvik. 

POLYMERISASJONSKRYMPING 

Polymerisering (eller polymerisasjon) er en prosess der monomere molekyler reagerer og går sammen 
i en kjemisk reaksjon, og danner tredimensjonale nettverk eller polymerkjeder.  

En av de aller største utfordringene når det gjelder komposittmaterialer er den krympingen som 
inntrer under polymeriseringen. Dette kan resultere i spaltedannelse, som igjen kan føre til misfarging, 
degradering av hybridlaget, dannelse av sekundærkaries, pulpareaksjoner og tilslutt prematur 
utskifting. Graden av krymping har vært oppgitt å variere mellom 2 – 5 % ved herding mellom 20 og 40 
sekunder. I denne undersøkelsen varierte krympingen fra 1,2 % til 4,1 %. 3M ESPE presenterer 
følgende graf for krymping i sin Technical Product File for Z250: 

  

Figur 9: Polymerisasjonskrymping, datakilde: 3M ESPE 

Igjen registreres et svært smalt standardavvik (Figur 9) i testene utført av produsenten. Våre tester 
viste en mye større spredning  (Figur 10) og data fra 3M ESPE3 samsvarer ikke med de dataene vi fant. 

                                                           
3
 Kilde: http://tinyurl.com/o22btuq, 3Filtek ™ Z250 Universal Restorative System, side 20 
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Polymeriseringskrymping for Z250 ligger for eksempel høyere i våre tester enn hos testene utført av 
produsenten.  

 

Figur 10 Polymerisasjonskrymping  
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MENGDE FYLLSTOFF 

Tabellen nedenfor (Tabell 4) oppgir verdier for inorganisk mengdefyllstoff (wt %) i de forskjellige 
materialene slik de er oppgitt av produsentene (hvis tilgjengelig), sammenliknet med våre funn fra 
termogravimetrisk analyse (TG). Fire materialer (XTE, TEC, SDR og FBF) hadde avvik i prosentfyllstoffet 
fra det som var oppgitt i den teknisk produktfilen eller bruksanvisningen. 

Tabell 4: Mengdefyllstoff (wt %) 

Materiale Prosent fyllstoff (wt %) 
oppgitt av produsent 

Prosent fyllstoff (wt %) 
fra TG-analyse 

wt % hentet fra:  

Z250 75-85 80,4 Teknisk produktprofil 
XTE 72,50 74,9 Bruksanvisning 
TEC 82-83 73,0 Bruksanvisning 
4U 81 90,7 Brosjyre 
TD Ukjent 74,27 - 
SDR 68 67,6 Teknisk produktprofil 
FBF 50-60 63,5 Bruksanvisning 
TBF 76-77 74,2 Bruksanvisning 
FUJI Ukjent 81,3 - 
PHQ Ukjent 79,6 - 
VIT Ukjent 73,2 - 

FYLLSTOFFMORFOLOGI OG ELEMENTANALYSE 

Sfæriske partikler kan ses i SEM-bildene til Z250, XTE, FBF (Figur 11, Figur 12 og Figur 17). En sfærisk 
form er kjent for å ha mange fordeler, slik som å tillate en økt fyllmengde i kompositter [34]. I tillegg 
kan den forbedre deres bruddstyrke, siden mekaniske påkjenninger har en tendens til å konsentrere 
seg på vinkler og fremspring til irregulære fyllpartikler [35]. De andre materialene hadde fyllstoff med 
en mer variert og irregulær morfologi, med inhomogen fordeling av partiklene, noe som påvirker 
bruddstyrken og sprekkdannelsen i fyllingsmaterialet [36-38]. De forskjellige morfologiene kan ses i 
SEM-bildene nedenfor med en forstørrelse på 3000x, mens det innfelte område er forstørret 5000x.  

 
 

Figur 11: Z250 Figur 12: XTE 
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Figur 13: TEC Figur 14: 4U 

  

Figur 15: TD Figur 16: SDR 

 

  

Figur 17: FBF  Figur 18: TBF 
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De følgende SEM-bildene viser materialene etter herding, i forstørrelse 1500x og 2000x (innfelt 
område). Det synes å være god dispersjon av partiklene i matrisen (selv ved manuell blanding av 
Vitremer), og man får et godt inntrykk av forskjeller i andel av de forskjellige fyllstoff-størrelsene. 

  

Figur 19: Z250 Figur 20: XTE 

 

  

Figur 21: TEC Figur 22: TBF 

 

  

Figur 23: 4U Figur 24: TopDent 
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Figur 25: SDR Figur 26: FBF 

 

  

Figur 27: Fuji Figur 28: Vitremer 

 

  

Figur 29: Photac 

Elementanalyse  
Det ble foretatt elementanalyse4 av alle fyllstoffene. Alle spektra inneholdt grunnstoffer som beskrevet 
enten i bruksanvisningen eller annen informasjon fra produsenten (ikke oppgitt for 4U og Top Dent). 
Dette vil si at materialene generelt sett inneholdt de fyllstoffene som produsenten oppga. Dette er i 
overenstemmelse med Forskrift om medisinsk utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690). 

                                                           

Elementanalyse; analyse som viser hvilke elementer / stoffer et legeme inneholder.  
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Brosjyren til 4U oppgir at kompositten er en nanohybridkompositt med fluor. Det oppgis ikke hvilken 
fluorforbindelse dette er, men ingen spor av fluor finnes i EDS-analysen. Dette til sammenlikning med 
f.eks. SDR, som inneholder både barium-alumino-fluoro-borosilikatglass og strontium-alumino-
fluorosilikat glass. 

SLITASJE (UTMATTINGSEGENSKAPER) 

I figurene under ser man slitasjestyrken hos de testede materialene før og etter børstning (Figur 30, 
Figur 31, Figur 32). Z250 og XTE viste god slitasjemotstand. TEC viste høyere ruhet, topp-til-bunn og 
fraktal dimensjon på overflate etter børstingen, mens glassionomerene fikk en glattere ruhet etter 
børstingen.  

 

  Figur 30: Overflateruhet - nivåmålinger før og etter mekanisk børstetesting 

 

Figur 31: Topp-til-bunn-nivåmålinger før og etter mekanisk børstetesting 

 

Figur 32: Fraktal dimensjon på overflatenivå-målinger før og etter mekanisk børstetesting 
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OMSETNINGSGRAD (DC %) 

 

Figur 33 Omsetningsgrad (DC %) 

Figuren ovenfor (Figur 33) viser omsetningsgraden av monomerer til polymerer umiddelbart etter at 
herding var gjennomført. Alle materialene viser lav omsetningsgrad. Den omsetningsgraden som er 
målt i Figur 33 er gjennomgående lavere enn den produsentene lover i sine datablader og reklame.  

Omsetningsgrad er analysert i flere andre studier. Lin et al. fant at et høyere BisGMA-innhold økte den 
elastiske moduli, mens et høyere TEGDMA-innhold økte konverteringen. Lin et al. fant de beste 
egenskapene ved høyest konvertering og omsetningsgrad [39,40]. Ergun et al. analyserte ulike 
komposittmaterialer (Rebilda, Voco; Build-It FR, Pentron; Clearfil DC Core, Kuraray and Bis-core, Bisco), og 
fant en klar sammenheng mellom omsetningsgrad og cytoksisitet [41].  Krauscher et al. testet nylig 
omsetningsgraden av to nanohybride resin-baserte kompositter (RBC) med en monomersammensetning 
basert på dimersyrederivater (hydrogenert dimersyre) og tricyclode-caneuretanstruktur sammenlignet 
med tre nanohybridmaterialer som inneholdt konvensjonelle matriser. Hun fant like lave tall for 
omsetningsgrad, men studien utførte ingen analyser av cytotoksisitet [42]. Polydorou et al. testet andre 
bulk-fill-materialer (ClearfilTM Photo Core og ClearfilTM DC Core Automix) enn i denne studien, og fant 
omsetningsgrader over 70 % [43]. Etterherding var ikke mål i denne studien, og det er forventet, slik som 
blant annet Alshali et al. har vist [44], at omsetningsgraden vil øke noe på grunn av etterherding. Alshali et 
al. viste at SDR økte sin omsetningsgrad fra 58,4 ± 0,5 % direkte etter herding til 76,1 ± 0,7 etter 24 timers 
lagring i 37°C. 
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BIOKOMPATIBILITET OG TOKSIKOLOGISKE ANALYSER – KOMPOSITTMATERIALER 

 

Figur 34: Cytotoksitet på primær human osteoblast etter 24 timer 

Figur 34 viser den cytotoksisk effekten av ekstrakt fra de ulike materialene på primære humane beinceller 
etter ISO-standard 10993-5. Ifølge denne standarden kan prøvene inndeles i ulike kategorier av 
cytotoksistet: 

 Ikke cytotoksisk 

 Mildt cytotoksisk 

 Moderat cytotoksisk 

 Alvorlig cytotoksisk 

Assayet baserer seg på måling av laktatdehydrogenase-aktivitet (LDH) i celledyrkningsmediet. LDH er 
et stabilt enzym som normalt finnes i cytosol i alle celler, og som frigis raskt til omgivelsene når 
plasmamembranen skades. Nivået av LDH-aktivitet angir graden av skade på celler, og bestemmes ved 
en koblet enzymatisk reaksjon der sluttproduktet er et vannløselig fargestoff som detekteres 
spektrofotometrisk. LDH-aktiviteten er kalkulert ut fra en positiv kontroll (high control) der alle cellene 
lyseres med detergent (= 100 % celledød). Assayet er pålitelig, og brukes både til klinisk testing 
(blodprøver) og til in-vitro-testing (cellemedium) av celledød.  

En mengde (675mg) av materialene ble inkubert i 0,5 ml medium i 24 timer. Dette kondisjonerte 
mediet ble tilsatt ufortynnet i nytt medium og deretter tilsatt celler. Cellene ble eksponert for dette 
mediet i 24 timer før analyse.  

4U viste spesielt høye cytotoksiske verdier, tilsvarende opp mot 60 % celledød, noe vi klassifiserer som  
en alvorlig cytotoksisk effekt på humane beinceller i kultur i dette oppsettet. 4U gav tre ganger høyere 
cytotoksiske verdier enn Z250. FBF og TBF hadde også verdier nær 50 %, noe som grenser til alvorlig 
cytotoksisitet. XTE, TEC og VIT hadde verdier rundt 30 %, og kan anses som moderat cytotoksisk. Z250, 
TD, SDR, FUJI og PHQ hadde verdier rundt 20 %, noe vi anser som mildt cytotoksisk. Ingen av 
materialene ble klassifisert som «ikke cytotoksisk» i denne testen.  

Det er umulig å beregne hvor stor mengde av de ulike materialene beinceller blir eksponert for klinisk. 
Konsentrasjonene vi her har eksponert cellen for kan være for høy, og eksponeringstiden er svært kort 
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(24 timer). Testen kan kun brukes til å sammenligne de ulike materialene med hensyn på cytotoksisk 
effekt.  

 FAGLIGE VURDERINGER OG SAMMENFATNING AV RESULTATER 

Tabellen under viser en sammenfatning av de ulike komposittmaterialene med oversikt over 
evalueringene av bruksanvisning, lot-nummer, CE-merking, generell merking og om materialet besto 
eller strøk på den valgte normen eller standarden (Tabell 5). Merkingen i tabellruten er utført med fire 
forskjellige symboler med den følgende betydningen: 
   : Parameteren er OK. Normen eller standarden er bestått

  () : Parameteren er OK med forbehold 

   : Parameteren er ikke tilstede. Normen eller standarden er ikke bestått

  - : Parameteren er ikke anvendbar  

I kolonnen for “Norsk” under overskriften ”Bruksanvisning” er SDR gitt symbolverdien (), Dette 
begrunnes med at selv om bruksanvisningen ikke var på norsk, hadde den en henvisning til en 
internettlink med fullstendig bruksanvisning på norsk. Denne henvisningen var skrevet på engelsk, og 
SDR krever at brukeren har både engelskkunnskaper og internettilkobling.  Hovedregelen er at 
opplysninger som beskrevet i disse vedleggene skal være på norsk.   

I kolonnen for ”Monomerer” under overskriften ”Bruksanvisning” er 4U gitt symbolverdien (), Dette 
fordi at selv om den medfølgende bruksanvisningen kun oppgir at 4U er en nanohybridkompositt 
basert på BIS-GMA, oppgir den ikke monomerer i detalj. Det er usikkert om den grafiske utformingen 
av CE-merkingen for 4U er tilfredsstillende. 
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Tabell 5: Oversikt over testede komposittmaterialer 

  Z250 XTE TEC 4U 
Top 
Dent SDR 

Filtek 
BFF Tetric BF Fuji II LC Photac Vitremer 

BRUKSANVISNING           

Har bruksanvisning            

Norsk      ()     

Monomerer    ()       

Fillertype           

Fillerprosent           

Fillerstørrelse           

Forholdsregler tnl.           

Forholdsregler pas.           

LOT-NUMMER  

Forpakning           

Flaske - - - - - - - - - -  

Kapsel - - - -   - -   - 

Sprøyte     - -   - - - 

CE-MERKING            

Forpakning           

Bruksanvisning    ()       

Flaske/kapsel/sprøyte           

MERKING  

Holdbarhet           

Farge           

Opprinnelsesland           

ISO 4049         - - - 

ISO 6874 - - - - - -  - - - - 

ISO 9917-2 - - - - - - - -   

Testet standard           

BisGMA*  

ISO 20795-2:2013         - - -

Trimethylpropane 
trimethacrylat*  

ISO 20795-2:2013 - - - -   - - - - -

Diurethane* 
dimethacrylate 

ISO 20795-2:2013           

Triethylene glycol* 
dimethacrylat 

ISO 20795-2:2013           
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  Z250 XTE TEC 4U 
Top 
Dent SDR 

Filtek 
BFF Tetric BF Fuji II LC Photac Vitremer 

Andre 
reaksjonsprodukter 

(allergener) 
ISO 20795-2:2013           

Herdedybde 
ISO 4049:2009           

Bøyestyrke 
ISO 4049:2009           

Polymerisasjons-
krymping 

ISO/FDIS 17304 Ingen øvre grense angitt i ISO-standard

Biokompatibilitet 
og toksikologiske 

analyser ISO 10993-
5:2009 og ISO 

7405-2008# Ingen øvre grense angitt i ISO-standard

*overskrider restmonomer massefraksjon på 2,2%  

#Standarden oppgir ingen overskridelsegrense. Den høye cytotoksiteten og lave omsetningsgraden for 
4U, FBF og TBF er urovekkende, da frie monomerer som er fanget i en kompositt vil kunne diffundere ut 
i det orale miljøet og til pulpa.. 

Fysiske og kjemiske egenskaper, så vel som den kliniske funksjonen, av resinbaserte dentale materialer 
avhenger av adekvat polymerisasjon. Siden polymerisasjon aldri er komplett, kan mekaniske egenskaper 
og slitestyrke for resinbaserte dentale materialer  avta i en klinisk situasjon. Videre medfører en for lav 
grad av omdannelse av monomerer  til frigjøring av ubundet restmonomerer i det orale miljø, og 
etterlater kompositter som er mottakelige for biologisk nedbrytning [45-48]. Av denne grunn er 
resinbaserte dentale materialer  en varig kilde for bioaktive forbindelser i forskjellige vev i munnhulen, 
både for kortsiktige og langsiktige scenarier.  

Goldberg konkluderer i en oversiktsartikkel fra 2008 at resinbaserte dentale materialer ikke bare lekker 
ut ubundne monomerer rett etter herding, men også senere. Han viser til studier at disse er cytotoksiske 
på pulpa-celler og gingivale celler in vitro [49-54]. Videre påpeker Goldberg at det er overraskende å 
finne så store forskjeller mellom de mange rapportene om in vitro-studier på bivirkninger og 
rapportering om allergi og dermatitt, og den kliniske evalueringen av resinbaserte dentale materialer. I 
lys av alle problemene som er avdekket gjennom in vitro-studier, ønsker Goldberg flere kliniske studier 
som kan bekrefte eller avkrefte sammenhengen med in vitro-studier. [55]. De senere år har forskningen 
omkring toksisiteten rundt monomerene dreid seg om hvordan man kan unngå skade på cellene og 
genmaterialet, og det er gjort flere studier som bygger oppunder det Goldberg nevner i sin artikkel: at 
antioksidanter beskytter mot celleskade indusert av monomerer [57-60]. Det har blitt funnet at slike 
antioksidanter gitt i tillegg til HEMA eller TEGDMA øker cellens sjanse for å overleve.  

In vivo-studiene som er gjort peker på at det skal enormt store mengder monomerer til for at de skal 
være skadelige for mennesker[61-65]. Man finner imidlertid at monomerer kan være skadelig for 
fosterutvikling, og studier av mus viste at de får nedsatt fertilitet og ikke levedyktige avkom[66-68]. Dette 
er igjen et spørsmål om doserespons. Hvorvidt dette kan relateres direkte til mennesker er usikkert. Man 
finner derfor få sammenheng med det som påvises in vitro og de funn som man ser i in vivo-studier.  

Det som man sitter igjen med, er spørsmålet om utlekkingsprodukter fra resinbaserte dentale materialer 
er skadelige på lengre sikt, og om de de ørsmå mengdene som skilles ut fra våre komposittfyllinger kan gi 
varig nedsettelse av livskvalitet. Endringen fra en DNA-skade til en mutasjon er vanligvis ikke en 
etterfølgende prosess. Det trengs derfor flere studier for å undersøke det potensialet metakrylater har til 
å skape en mutasjon [69]. Krifka et al. konkluderer i en oversiktsartikkel fra 2013 at videre forståelse av de 
cellulære mekanismene som er involvert i disse prosessene samt avklaring av årsakssammenheng 
mellom tilgjengeligheten av glutathione og monomer-indusert apoptose vil stimulere til en konstruktiv 
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debatt om utviklingen av smarte tannrestaureringsmaterialer som kommer i kontakt med det orale vev 
og etablering av effektive strategier i tannterapi [70].Ut fra tilgjengelig litteratur er det vanskelig å svare 
på om det virkelig er noen klinisk langtidseffekt av utlekkingsprodukter fra resinbaserte dentale 
materialer, bortsett fra at det kan indusere allergi hos enkelte disponerte personer. I denne studien vil 
nok monomerene fra 4U, FBF og TBF kunne forårsake kontaktallergier hos pasienter og 
tannhelsepersonell, samt andre helseplager. Langtidsvirkningen av slike utslipp er fortsatt uviss. Likevel 
er slike funn  bekymringsfulle. Tett oppfølging og testing av nye materialer på markedet bør prioriteres 
videre.  
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Konklusjoner 

De fleste leveransene fra de tanntekniske laboratorier som ble testet innfridde dokumentasjonskravet, 
og  leveransen stemte  overens med bestillingen.  Likevel er et enkelt avvik. Dette avviket kan også få 
behandlingsmessige konsekvenser, da materialer med kortere levetid gir mer frekvente inngrep på 
pasienter. Videre kan ikke-oppgitte elementer i protetiske løsninger få svært alvorlige følger om det 
foreligger fare for allergiske reaksjoner.  

4U viste generelt dårlige resultater i samtlige tester, spesielt med tanke på sin høye cytotoksiske verdi 
(60 %), lave omsetningsgrad og frigjøring av monomerer. 4U hadde tre ganger høyere cytotoksiske 
verdier enn Z250. 4U har også CE-merking som tilsynelatende strider med reglementet. 

FBF og TBF hadde høye cytotoksiske verdier og bør, som 4U, evalueres nærmere. 

I klinisk bruk vil høyere eksponering av 4U, FBF og TBF kunne resultere i utvikling av kontaktallergier. 
Dette kan ha helsekonsekvenser for tannhelsepersonell og pasienter. Likevel hadde ingen av de 
testede materialene større utlekking av monomerer enn grenseverdien på 2,2 % massefraksjon 
gjengitt i ISO 20795-2:2013. 

Det stilles spørsmål om 3M ESPE har oppfylt krav om lot-nummerering, siden kapselen og 
innpakningen hadde ulike lot-nummer.  

Ingen glassionomerprodukter (Fuji II, Photac og Vitremer) oppfylte kravet til bøyestyrke angitt i ISO-
standarden ISO 4049:2009.Resten av de testede produktene oppfylte gjeldende ISO standard for 
bøyestyrke. 

Vi bestilte metallkeram-arbeider fra syv ulike laboratorier (fire med rammeavtale med UiO og tre 
uten). Det ble ikke gjort funn av allergener i arbeidene, og heller ingen høye verdier av beryllium, 
kadmium eller nikkel. 

9 av 24 kroner manglet dokumentasjon på innhold i henhold til vår tolkning av forskrift om medisinsk 
utstyr (FOR 2005-12-15 nr. 1690). Leverandør G, som har rammeavtale med UiO, leverte i 5 av 5 
tilfeller mangelfull erklæring (Statement) med sine arbeider. Av de andre laboratoriene leverte noen 
fullverdig erklæring, og andre ikke. 

Blant de arbeidene som hadde vedlagt dokumentasjon fant vi avvik i samtlige tilfeller. 1 av 24 kroner 
hadde stort  avvik i sammensetningen sammenlignet med dokumentert innhold. For ev ordre hos 
Leverandør C var kronen definert i faktura og erklæring som en uedel Co-Cr-krone (import), mens våre 
analyser viser at det ble levert en Pd-Ag-krone.  

Våre analyser viste et lavere innhold av molybden enn det som var angitt for ett av arbeidene. Videre 
viste våre analyser at alle uedle metall arbeider hadde et molybdeninnhold lavere enn det som er 
anbefalt fra litteraturen,  noe som endrer styrken til en Co-Cr-legering betraktelig. 
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Appendiks  

Tabell 6: Oversikt over kravspesifikasjoner og prosedyrer (harmonisert standard i fet skrift) 

 Kravspesifikasjon Standard/tester Instrument/prosedyre 

 

Sammensetning av 
kompositt-
materialer  

Bisfenol A ISO 20795-2:2013 ISO 20795-2:2010 

Resin ISO 20795-2:2013 ISO 20795-2:2010 

Andre monomerer ISO 20795-2:2013 ISO 20795-2:2010 

 

 

 

Kompositt-
materialenes 
egenskaper 

Andre reaksjonsprodukter 
(allergener) 

ISO 20795-2:2013 ISO 20795-2:2010 

Herdedybde ISO 4049:2009 ISO 4049:2009 

Bøyestyrke ISO 4049:2009 ISO 4049:2009 

Utmattingsegenskaper Dokumenterte 
prosedyrer  
(Johnsen et al 2011) 

EXAKT grinding system, 
profilometer (ruhet og 
volumtap) 

Konverteringsgrad Dokumenterte 
prosedyrer 
(Ferracane et al 1989) 

ATR-FTIR 

Mengde fyllstoff Dokumenterte 
prosedyrer 
(Beun et al 2007) 

Forbrenningsanalyse (TG) 

Morfologi fyllstoff Dokumenterte 
prosedyrer 
(Johnsen et al 2011) 

Scanning elektron 
mikroskop (SEM) 

 

Kompositt-
materialenes 

stabilitet 

Lekkasjer av monomerer, 
mm. 

ISO 20795-2:2013 ISO 20795-2:2010 

Polymerisasjonskrympning ISO/FDIS 17304 ISO/FDIS 17304 

Biokompatibilitet og 
toksikologiske analyser 

ISO 7405-2008 

ISO 10993-5:2009 

ISO 7405-2008 

ISO 10993-5:2009 

 

 

Metal-legeringene 

Sammensetning av 
metallegering 

ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 

ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 

Fysiske egenskaper med 
konsekvenser for holdbarhet 

ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 

ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 

Innhold av allergener ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 

ISO 22674:2006 

ISO 9693:1999 
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Tabell 7: Full sammensetning av alle metaller i metallegeringer (MK krone) fra norske og utenlandske 
tannlaboratorier.  

NB: På grunn av utrekningsmetoden når alle metaller er med i analysen, vil innholdet avvike fra tabell 
3. 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

A Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
9,14 
2,40 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
1,05 
0,26 
0,13 
0,00 
2,30 
0,00 
0,00 
0,00 
63,37 
18,67 
0,00 
1,05 
1,59 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 

                                                           
5 LEV: Leverandør / tannteknisk laboratorium, anonymisert   Tannteknisk laboratorium 
6
 Oppgitt legering i bestilling   

wt.% = vekt prosent av  grunnstoffet. Prosent er normalisert etter det målte grunnstoffene. Grunnstoffene i metallegering er 
forkortet etter klassifisering fra det periodiske system. 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

B Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
5,03 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
55,11 
35,90 
0,00 
0,00 
3,87 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

A Norsk Edel  
 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
51,85 
37,48 
0,00 
0,00 
4,49 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
1,15 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,17 
36,43 
0,00 
0,00 
6,34 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,83 
38,82 
0,00 
0,00 
3,28 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Import Halv-
edel 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
59,05 
35,97 
0,00 
0,00 
4,91 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,03 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,86 
35,56 
0,00 
0,00 
6,50 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,85 
36,14 
0,00 
0,00 
5,94 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,39 
36,47 
0,00 
0,00 
6,07 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,01 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,80 
35,87 
0,00 
0,00 
6,26 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Import Uedel  
(Co-
Cr) 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,91 
37,57 
0,00 
0,00 
4,46 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
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Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,07 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
56,98 
36,02 
0,00 
0,00 
6,86 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 59 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,76 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,00 
36,38 
0,00 
0,00 
5,80 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 60 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

C Norsk Uedel 
CoCr 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
26,95 
0,00 
0,00 
69,23 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
3,76 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 61 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

D  Import Høy-
edel 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
13,86 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
86,05 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 62 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

Reholt Tanntekniske Laboratorium AS Import Uedel 
(Co-
Cr) 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
27,22 
0,00 
0,00 
69,90 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
2,80 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 63 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

F Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
26,78 
15,56 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,59 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 64 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

G Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
58,84 
37,71 
0,00 
0,00 
3,39 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 65 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

G Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
58,63 
38,42 
0,00 
0,00 
2,88 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 66 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

G Norsk Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
59,82 
37,51 
0,00 
0,00 
2,61 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 67 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

G Norsk Uedel  
(Co-
Cr) 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
24,48 
0,00 
0,00 
75,42 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 68 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

G Norsk Uedel  
(Co-
Cr) 

Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
24,48 
0,00 
0,00 
75,42 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 69 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

B Import Edel Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
57,75 
36,03 
0,00 
0,00 
6,15 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 



Testing av dentale materialer  Side 70 av 70 

Lev,
5
 Nor/ 

Imp 
Leg

6
 Innhold av alle 

grunnstoffer i 
legeringen (wt.%) 

B Norsk - Mg: 
Al: 
Ca: 
Sc: 
Ti: 
V: 
Cr: 
Mn: 
Fe: 
Co: 
Ni: 
Cu: 
Zn: 
Ga: 
Zr: 
Mo: 
Tc: 
Ru: 
Rh: 
Pd: 
Ag: 
Cd: 
In: 
Sn: 
Hf: 
Ta: 
W: 
Re: 
Os: 
Ir: 
Pt: 
Au: 
Hg: 
Tl: 
Pb: 
Bi: 

0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
59,70 
36,77 
0,00 
0,00 
3,46 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 
0,00 

    
 


