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Import av tanntekniske arbeid

I Norden er det stadig flere tanntekniske laborato-
rier som importerer tanntekniske arbeid fra land
utenfor EU, i hovedsak fra land i Asia. Arsaken til
dette er mye grunnet lavere kostnader. En under-
sokelse fra Norge i 2009 viste at de fleste tannle-
gene (71%) brukte importerte tanntekniske tje-
nester iulik grad (1). Underspkelser utfert av
NIOM i 2008 og 2010 har vist at sammensetnin-
gen av elementer i disse arbeidene ikke alltid var
som bestilt.

aler av Direktivet for medisinsk

utstyr. Tanntekniske produkter
klassifiseres som «individuelt tilpasset
utstym, og slikt utstyr er unntatt CE-
merking, men tannteknikeren skal
bekrefte at arbeidet tilfredsstiller kra-
vene i direktivet. Produktene skal for-
trinnsvis fremstilles av CE-merkede
materialer (1). Det er ogsa krav om at
materialene som blir brukt i importar-
beider tilfredsstiller kravene iEU-
direktivet, og det skal derfor folge med
dokumentasjon pd overensstemmelse
med direktiv 93/42/EQF. Helsemyn-
dighetene skal kunne gjennomfore
markedskontroll for eksempel ved a se
om arbeidenes faktiske og deklarerte
sammensetning stemmer overens.

Med denne bakgrunn har to prosjek-
ter blitt utfort av NIOM, ett i 2008 og
ett i 2010. Fplgende problemstillinger
ble belyst med disse undersgkelsene:

] Europa reguleres alle dentalmateri-

Figur 1. Legeringsbiter som skal lpses i sy-
re for analyse i ICP-OES. Foto: NIOM.

- Er det overensstemmelse mellom
legeringens analyserte sammenset-
ning og spesifikasjon?

- Inneholder legeringene elementer
som ikke er tillatt ihenhold til
standarder?

- Tilfredsstiller de materialer som blir
brukt, kravene i EU-direktivet?

Metode

Bade i 2008 og 2010 var det ti kroner
fra fem ulike laboratorier som ble un-
dersgkt. To laboratorier var med bade
i 2008 og 2010 (angitt som A og D).
Bestillingene ble sendt til de tanntek-
niske laboratoriene via samarbeidene
tannleger som returnerte arbeidene til
NIOM (Figur 1). De mottatte arbeidene
ble sendt til et eksternt institutt som
var akkreditert for & gjore sammenset-
ningsanalyse av legeringer. Porselenet
ble fjernet fra metallet, og metallet ble
knust i biter for analyse (Figur 2). Alle
elementer unntatt gull og selv ble ana-
lysert med ICP - OES (Inductively co-
upled plasma - optical emission spec-
trometry) etter at legeringsbitene var
lost i syre. Gull ble analysert ved ku-
pellasjon og selv ved titrering. Kupel-
lasjon er en metode hvor man ekstra-
herer gullet fra legeringen ved hjelp av
bly og HNO, og oppvarming til
1050 °C, mens titrering er en kjemisk
analysemetode der en gradvis tilsetter
en reagens (standardlgsning) i en pro-
ve til reaksjonen er fullstendig. Malin-
gene er sveert ngyaktige, usikkerheten

Figur 2. Krone mottatt fra tannlege. Foto:
NIOM

er mindre enn 1% av maleresultatet
for alle elementer og mindre enn 1 %o
for gull.

Inndeling av legeringer ble bestemt
etter innhold av edelmetall, der haye-
del tilsier mer enn 75 wt % av edelme-
tall, lavedel er mellom 25 wt% og 75
wt% edelmetallinnhold og en uedel
legering er basert pa kobolt og krom.
Edle metaller er foruten gull (Au), pal-
ladium (Pd), platina (Pt) ogsa i sma
mengder iridium (Ir) og ruthenium
(Ru), men ikke sglv (Ag) ettersom splv
reagerer lett med svovel, klor og fosfor

(2).

Resultater

Resultatene fra undersokelsen er gitt
i tabell 1 og 2. I arbeidene fra labora-
torium B er innholdet av Au lavere enn
det skulle veert, innholdet av Pd er
hgyere enn det burde veert og innhol-
det av Ag er ogsad heyere enn oppgitt.
I den andre kronen fra samme labora-
torium var verken innholdet av Pt, Pd
eller indium (In) i overensstemmelse
med oppgitte data. Fra laboratorium E,
arbeid nr. 10, fant vi et storre innhold
av kobolt (Co) og et mindre innhold av
molybden (Mo) enn forventet. Man
kan derfor ikke med sikkerhet si at
man vet hvilke legeringer som er be-
nyttet i disse tre tilfellene. Tre legerin-
ger underspkt i 2010 hadde for lavt
innhold av Ir eller Ru (Tabell 2).

I 2008 fulgte det med dokumenta-
sjon pd overensstemmelse med Direk-
tiv 93/42/EQF for alle arbeidene.
I undersgkelsen fra 2010 var det tre
arbeid som ikke hadde dokumentasjon
pa overensstemmelse med direktivet.
Det ble kun funnet mindre uoverens-
stemmelser i legeringselementene
i denne undersgkelsen.

Diskusjon

Undersokelsen i 2008 viste avvik for
tre legeringer mellom analysert sam-
mensetning og oppgitte verdier. Begge
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Tabell 1. Resultatet av kontrollen av importerte tanntekniske arbeider i 2008

Labora-  Arbeid Type legering Awvik Kommentar
torium nr. Absolutt %
A 1 Hoyedel Ingen OK
2 Hoyedel Ingen 0K
B 3 Hoyedel Au: - 1290, Inneholdt ogsa Pt, Sn, Ga
Pd: + 7% (ikke oppgitt)
Ag: + 3% Analyse bekrefter hoyedel
4 Hoyedel Pd: + 3% Inneholdt ogsa Fe, Sn,
Pt: - 4% Cd: 0,11 %
In: - 1% (ikke oppgitt)
C 5 Hoyedel Ingen 0K
6 Lavedel Ingen 0K
D 7 Hoyedel Ingen 0K
8 Hoyedel Ingen 0K
E 9 Hoyedel Ingen 0K
10 Uedel Co: + 5% Mo: 3-40% gir herdende
Mo: - 3% effekt
Testet legering:
1,3 % Mo

Tabell 2. Resultatet av kontrollen av importe

rte tanntekniske arbeider i 2010

Labora-  Arbeid Type legering Avvik Kommentar
torium nr. Absolutt %
F 1 Hoyedel Ingen OK
12 Hoyedel Ingen* 0K
13 Uedel Ingen OK
G 14 Hoyedel Ingen 0K
15 Uedel Forventet uedel, Analysen viste at det er en
men innhold ikke Co-Cr legering
oppgitt
H 16 Hoyedel Ingen* OK
A 17 Hoyedel Ingen 0K
18 Hoyedel Ingen OK
D 19 Hoyedel Ingen* 0K
20 Uedel Ingen 0K

*For lavt innhold av Ir eller Ru, men allikevel hoyt nok til a fungere som kornforfiner.

legeringene fra laboratorium B hadde
i 2008 avvikende elementinnhold for flere
elementer. For arbeid 3 fra dette laboratori-
et, som hadde avvikende elementinnhold
for Au, Pd og Ag, kan dette fore til forand-
ring av mekaniske egenskaper og korro-
sjonsegenskaper i forhold til det som er for-
ventet. Ag er lpselig i Pd og bidrag fra an-
dre elementer i disse legeringene kan danne
flere faser og skape fare for gkt korrosjon
(2). Et annet moment av interesse er kost-
nadssiden, siden det er levert en rimeligere
legering enn det som er bestilt og eventuelt
betalt for.

I folge ISO 22674: 2006 «Dentistry -
Metallic materials for fixed and removable
restorations and appliances» (3) skal kad-
mium (Cd)-innholdet vaere mindre enn 0,02
wt%. Arbeid 4 fra laboratorium B, som har
et ikke-oppgitt Cd-innhold p& 0,11 wt9%,
kan representere en gkt fare for toksiske
reaksjoner. Denne legeringen kan ogsd ha
forskjellige mekaniske egenskaper og farge
enn forventet, da Pd og Pt virker inn pa
disse forhold. Fordi Pd er billigere enn Pt,
men har mange av de samme egenskapene
i dentale legeringer, kan Pd bli brukt for
a erstatte Pt (2). Idenne legeringen er

okningen av Pd omtrent tilsvarende reduk-
sjonen av Pt i wt%. For lavt innhold av In
i hgygullegeringer kan bidra til reduksjon
av mekaniske egenskaper og redusert bin-
ding mellom metall og porselen siden In
danner bindingsoksider under pabrenning
av porselen.

Den uedle legeringen fra laboratorium E
inneholdt 1,3 wt% Mo. Et Mo-innhold pa
mellom 3 wt% og 6 wt % bidrar til & styrke
en Co-Cr legering (2).

Resultatene fra undersgkelsen i 2010
viste ingen store uoverensstemmelser mel-
lom analyserte og oppgitte verdier. For én
legering ble det ikke oppgitt sammenset-
ning fra leveranderen. Noen legeringer
hadde noe lavt innhold av Ru og Ir, men
siden det trengs bare 0,005 wt% for at det
skal fungere som kornforfiner (2), ble resul-
tatet vurdert som tilfredsstillende.

Konklusjon

Undersgkelsen har gitt en indikasjon pa
kvaliteten av importarbeidene fra atte labo-
ratorier i Norge. Det ble funnet tre stgrre
avvik 12008, og én udeklarert legering
samt noen mindre uoverensstemmelser
i 2010.

Takk

Takk til Helsedirektoratet for finansierin-
gen, og til tannlegene som hjalp oss med
a gjennomfere prosjektene.
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