








Tabell 1. Kroner som ble vurdert til & veere akseptable for hvert av vurderingskriteriene.

Funksjonelle egenskaper

N (%)
Overflatestruktur (morfologi) 32 (94)
Approksimal kurvatur 30 (88)
Okklusion 24 (70)
Kontakt punkt 23 (68)
Marginal tilpasning 19 (56)
Tilting/rotasjon 20 (59)
Innvendige porgsiteter 31 (1)
Estetiske egenskaper
Fargetilpasning (A3) 30 (88)
Polish/glans 33 (97)
Fargeoppbygning i porselen 34 (100)

Evalueringen av de funksjonelle egenskapene (n=54) viste at to-
talt 50 % (n=17) av de norskproduserte kronene, 42 % av de impor-
terte (n=5) og 25 % (n=2) av kronene med ukjent opprinnelse, ble
ansett som «ikke akseptable». Et eksempel pa en underkjent krone
er vist i figur 2.

Estetikken ble ansett som akseptabel for alle de importerte krone-
ne, samt alle kronene med ukjent opprinnelse. Imidlertid ble fem av
de norskproduserte kronene evaluert til 4 ikke ha akseptable estetiske
egenskaper. Kostnadene for kronene produsert i utlandet, var lavere
enn for kronene produsert i Norge, uavhengig om de var laget av
CoCr-legering eller edel legering. Det var ingen signifikant sammen-
heng mellom kostnadene pé kronene og om de ble klassifisert som
«akseptabel» eller «ikke-akseptabel», hverken for de norskproduserte
kronene eller de som var produsert i utlandet. Bedemmelsen og spe-
sifikke arsaker til avvisning er presentert i tabell 1.

Elementsammensetningen ble oppgitt i samsvarserkleringen av
de tanntekniske laboratoriene for omtrent to tredjedeler av krone-
ne. For 17 % av disse kronene var det avvik mellom det som ble
oppgitt og det som ble funnet ved ICP-OES-analysen (tabell 2). For
to norskproduserte arbeider ble legeringen oppgitt av tannteknisk
laboratorium til & veere gull (edel), men viste seg ved analysen &
veere en CoCr-legering. En annen norskprodusert krone var oppgitt
til & veere CoCr, men viste seg i virkeligheten & veere edel. Lignende
funn ble ogsa gjort for en av de importerte kronene og en av krone-
ne med ukjent opprinnelse. Den importerte kronen hadde hoyere
selvinnhold i den edle legeringen enn oppgitt, mens kronen med

ukjent opprinnelse hadde en CoCr-legering hvor mengden wol-
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Norskprodusert (N=34)

Importert Ukjent opprinnelse
(N=12) (N=8)
N (%) N (%)
12 (100) 8 (100)
10 (83 8 (100)
7 (58) 7 (87)
7 (58) 7 (87)
9 (75) 6 (75
7 (58) 7 (87)
7 (58) 8 (100)
12 (100) 8 (100)
12 (100) 8 (100)
12 (100) 8 (100)

fram og molybden var henholdsvis hoyere og lavere enn oppgitt.
Avvik mellom oppgitt sammensetning og faktisk sammensetning
for de seks kronene er vist i tabell 3.

Et skremmende funn var at av de mottatte kronene hadde 20 %

et innhold av toksiske elementer over grensene beskrevet i ISO

Figur 2. Et eksempel pa en underkjent krone hvor det ble funnet hull i
metallskjellettet, etter at porselenet ble fjernet ved sandblasing. Foto: NIOM.
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Tabell 2. Antall kroner med vedlagt samsvarserklaring for de forskjellige opprinnelseskategoriene (a) og hvor mange som

oppgav feil (b). Det er ikke overlapp mellom kolonne b (feil i erklzeringen) og kolonne ¢ (helseskadelige elementer).

Produksjonssted -
oppgitt

N %
Norsk (N=35) 23 66
Importert (N=12) 67
Ukjent opprinnelse (N=8) 5 63

22674: 2016 (9). Analysen avdekket at syv av de norske kronene
hadde et Pb-innhold over grensen pé 0,02 wt %. I tillegg hadde en
av kronene for hoy konsentrasjon av Ni. To av arbeidene produsert
i utlandet og et arbeid med ukjent opprinnelse hadde ogsa Pb-inn-
hold som oversteg grensene (tabell 2).

Mailing av forholdet mellom vekten av metall og porselen viste
ingen forskjell mellom om legeringen var norskprodusert, importert
eller av ukjent opprinnelse. Vekten for de edle legeringene ble sam-
menlignet mellom de norskproduserte og importerte kronene, men
det ble ikke observert noen signifikante forskjeller (data ikke vist).

I henhold til MDD Annex VIII (MDR Annex XIII) (7, 8) var
samsvarserkleeringen fra tannteknisk laboratorium ufullstendig for
71 % (n = 25) av de norskproduserte, for 67 % (n = 8) av de impor-
terte kronene, og for 75 % (n = 6) av de med ukjent opprinnelse. En
av kronene med ukjent opprinnelse hadde ikke vedlagt samsvarser-
kleering. Informasjon som oftest manglet i samsvarserklering var
en bekreftelse fra tannteknisk laboratorium som bekrefter at arbei-
det er produsert og oppfyller de grunnleggende kravene som be-
skrevet i Annex I til MDD (MDR Annex I) (7, 8).

Diskusjon

I de nordiske landene har det i lopet av de siste tidrene vert en ok-
ning i import av utenlandsk produsert fast tannprotetisk arbeid (1).
Tidligere studier har vist at bade den obligatoriske samsvarserklee-
ringen, og annen informasjon vedrerende det tanntekniske arbei-
det generelt, som for eksempel innhold i legeringer, er utelatt av
mange tanntekniske laboratorier (3, 5). I tillegg eksisterer det lite
informasjon om hvordan kliniske forhold og produksjonsmessige
faktorer varierer mellom nordiskprodusert protetikk og protetikk
produsert i utlandet. I denne studien ble det avdekket store mangler
for metallkeramiske kroner (MK) produsert bade i Norge og i ut-
landet. Manglene omfattet funksjonelle egenskaper, avvik mellom
oppgitt ssmmensetning av legering og faktisk innhold, innhold av

toksiske elementer og manglende nedvendig informasjon i henhold
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(a) Legering spesifisert eller navn

(b) Sammensetning av legering

ikke i overenstemmelse med det (c) Helseskadelige elementer

som er oppgitt av produsent (Pb, Ni, Be)
N % N %
4 av23 17 7 av 35 20
Tav8 13 2av 12 17
Tavb 20 Tav8 13

til MDD (MDR) (7, 8). I tillegg ble nesten halvparten av de under-
sokte kronene vurdert til a veere ikke klinisk akseptable. Denne stu-
dien underkjente en hoyere andel kroner basert pa darlig tilpasning
pa prepareringen, sammenlignet med en tidligere studie som be-
demte tilpasning av tannkroner laget i Sverige eller Kina (12). En
arsak til hoyere andel underkjente kroner i denne studien, kan vere
at kronene ble bedemt pa modeller laget av epoxy. Dette krever en
mer presis marginal tilpasning sammenlignet med kroneinn-
proving pa en tannpilar i munnen, der gingiva er mer ettergivende
enn epoxymodellen, som ikke tillater for lange eller for tykke kro-
nekanter. Kroner som var korrekt utformet marginalt, gav imidler-
tid ingen problemer pa modellen. I studien som undersokte kroner
fra Sverige og Kina ble kronene bedemt pa reelle pasienter og ikke
pé modell (12).

For MK arbeider er det tannlegen som er ansvarlig for valg av
legering, men tannlegene ma imidlertid stole pa tannteknikeren og
den vedlagte samsvarserkleringen nar det gjelder materialene som
er brukt i fremstillingen av arbeidet. Denne studien viser at sam-
svarserkleringen var mangelfull ved omtrent tre fjerdedeler av ar-
beidene som ble undersekt, uavhengig av produksjonens opprin-
nelsessted. Dette gjor at tannlegen ikke far tilstrekkelig informasjon
om materialene oppfyller kravene i MDD/MDR eller ikke. MDD
(MDR) sier imidlertid ikke spesifikt at alle elementene i en legering
skal oppgis (7, 8). Det er likevel et viktig poeng at de elementene
som oppgis i samsvarserkleeringen faktisk er tilstede i legeringen.

Korrosjon og utlekk av elementer fra dentale legeringer i mun-
nen kan forekomme, og dette kan gi enten lokale eller systemiske
bivirkninger, eller begge deler. Den internasjonale standardise-
ringsorganisasjonen, ISO, har satt nivaer for den maksimal mengde
nikkel (Ni), kadmium (Cd), beryllium (Be) og bly (Pb) som en den-
tal legering kan inneholde. Ni og palladium (Pd) er vanlige grunn-
stoffer i dentale legeringer, og allergiske reaksjoner kan forekomme
(13, 14). Andre toksiske elementer som dentale legeringer kan

inneholde er Cd, Pb og Be. Bade Cd og Be har vist seg & vacre geno-
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Tabell 3. Spesifisert tabell over de 6 kronene i tabell 2 kolonne (b), der analysen av legeringen ikke var i overensstemmelse med

det som var oppgitt vektprosent av produsenten.

Krone
(Opphav)

Legering

Helseskadelige
elementer

Pt

Ru
Sb
Se
Si

Sn
\%

W
Zn
Ni
Cd
Be
Pb

(Norsk)

Analyse
16.6

26.8

0.82

4.9
0.03

46.1

<0.005

<0.005

<0.005
<0.01

Oppgitt  Analyse

50

<2

8.5
<2

39.9

2
(Norsk)

35.7
1
68.3
21.3
0.1 1
53.7
7.5
9.8
<1.0
<0.01
<0.01
0.02
<0.01

*Oppgitt av laboratoriet som CoCr; **(<1 vekt %)

Oppgitt ~ Analyse

3
(Norsk)

357

68.4

21.2

0.1 1

53.7

0.35
7.5

9.7

<1.0
<0.01

<0.01
0.02
<0.01
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(Norsk)
Oppgitt ~ Analyse

20.1

4.1

1.51

63.4

9.5

<0.005

<0.005

<0.005
<0.01

5
(Ukjent)

Andalyse

0.04

0.01
59.6

257

3.1
0.093

0.2
2.5
0.11

0.02

0.4
0.015
1.1

0.04
7.4

<0.01

<0.01
0.01
0.13

60.2
25

2.8

* %

4.8

* %

6.2

(Import)

Oppgitt ~ Analyse

32.1

1.16

4.53

53.6
0.05
0.1

4.5

1.7
<0.005

<0.005
<0.005
<0.01

Oppgitt

26.3

5.0

59.9

5.0
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toksiske. Imidlertid er det lite bevis for en genotoksisk effekt fra
dentale legeringer nar de brukes i tannrestaureringer hos pasienter
(15, 16). Ved fremstilling av tannerstatninger er inhalering av damp
og partikler som inneholder metallioner en av de storste helserisi-
koene for tannteknikeren (17). Pb kan akkumuleres i forskjellige
organer i menneskekroppen, spesielt skjelettet, og har vert forbun-
det med helserisiko. Effekten pa sentralnervesystemet er imidlertid
den storste bekymringen (18). En grenseverdi av Pb-innhold ble
forst introdusert i 2016-utgaven av ISO 22674 (10).

I denne undersokelsen ble legeringen i to av de mottatte arbeide-
ne oppgitt av produsenten til & veere av edel legering, mens den tek-
niske analysen viste at det var en CoCr-legering. Det motsatte ble
oppdaget for en CoCr-legering. Dette er urovekkende, da noen pa-
sienter kan veere allergiske mot visse elementer i en legering. For
eksempel er det vist at den okte bruken av legeringer som inne-
holder Pd er blitt fulgt av en okning i rapporterte tilfeller av Pd-al-
lergi (13). I tillegg viste en prospektiv studie fra Israel at 95 % av de
med en positiv patch-test for Pd ogsa var positive pa Ni (19). Det er
derfor av stor viktighet at opplysningene som skal veere med i sam-
svarserkleringen stemmer, og at de oppbevares i pasientens jour-
nal, slik at det kan etterspores hva som er brukt av materialer i pasi-
entens munn, i fall det skulle veere behov for en utredning av allergi
eller andre helsemessige plager.

En av begrensningene ved denne studien er det begrensede ut-
valget (n=55) som kan vere utilstrekkelig for & trekke mer generel-
le konklusjoner om funksjonelle og estetiske egenskaper til metall-
keramiske kroner. Det begrensede utvalget gjor det ogsd vanskelig a
utfere en mer omfattende undersokelse av de faktorene som avgjor

Kklinisk aksept eller avvisning av kronene.

For flere av de mottatte kronene, ble Pb-innholdet funnet a vaere
for heyt sammenliknet med grenseverdiene beskrevet i ISO 22674:
2016 (< 0,02 vekt %) (10). Denne observasjonen viser at det er be-
hov for okt fokus pa legeringens sammensetning blant bade
tannleger og tannteknikere. Det kan spekuleres i at arsaken til at
Pb-nivaene var for hoye, var at grensen for maksimal mengde Pb i
legeringer ble tatt med for forste gang i 2016-utgaven av ISO 22674
(10). Imidlertid ble alle kronene i denne studien bestilt etter

publiseringen av den reviderte standarden.

Konklusjon

For single kroner produsert av laboratorier bade i Norge og i utlan-
det avdekket denne studien store mangler i funksjonelle egenska-
per, sa vel som kjemisk sammensetning, og hvorvidt samsvarser-
kleeringen var fullstendig eller i det hele tatt inkludert. Resultatene
fra studien gir ingen indikasjoner pa at norskproduserte kroner er
av bedre kvalitet enn importerte. For 4 sikre at pasientene far trygge
og velfungerende materialer er det behov for gkt bevissthet bade
hos tannlegen og tannteknikeren om viktigheten av kvaliteten pa
den medfolgende informasjonen for tannteknisk arbeid. I tillegg
ber det vaere okt oppmerksomhet rundt produksjon av tannteknis-
ke kroner nar det gjelder funksjonelle egenskaper, som marginal

passform.

Takk

En spesiell takk til de tannlegene som gjorde det mulig & gjennom-
fore prosjektet. Alle tannlegene som hjalp til med dette prosjektet,
har fatt informasjon om resultatet for sine respektive arbeid vedre-

rende de problemstillingene som ble vurdert.
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ENGLISH SUMMARY

Mulic A, Syverud M, Holm HK, Kopperud SE, Staxrud F, Austrheim E, Valen H.

Functional and aesthetical properties of single dental crowns.
Nor Tannlegeforen Tid. 2023; 133: 654-71.

The aims of the study were to investigate functional and aesthetic
properties, the composition of the alloy, and the content of ha-
zardous elements of single dental crowns with metal skeleton and
fired porcelain. Epoxy models made from full mouth impressions
taken of a patient with a crown preparation of the right maxillary
first permanent molar were used for production of identical polyet-
her impressions, which were distributed to dentists in Norway. The
dentists sent the impressions to their regular dental laboratories. All
55 crowns collected were anonymized and examined. Of the crowns

received, 35 were made in Norway, 12 were imported, and 8 were of

unknown origin. The evaluation of functional properties revealed
that 50% of the Norwegian, 42% of the imported, and 25% of the
unknown-origin crowns were considered unacceptable. The
composition of the alloy was not in accordance with that stated by
the manufacturer for 17%, 13% and 20% of the crowns, where this
information was provided. The lead content of the alloy exceeded
the limit set by the ISO 22674: 2016 for 18% of the crowns in total.
The statement that shall follow the work according to EU-regulati-
ons was not complete for approximately 75% of the works received.
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