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Cobalt in Dentallegierungen

BN SERVICE /// Hersteller sehen die weitere Verwendung unter den Anforderungen der Europdischen

Verordnung Uber Medizinprodukte (MDR) als gerechtfertigt an.

.Die Verwendung von
Cobalt-Basis-Legierungen

stellt ein wertvolles un‘

derzeitig nicht zu

ersetzendes Therapie-

mittel in der Zahn-

heilkunde dar.”
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Entsprechend der Européischen Chemi-
kalienverordnung Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals (REACH) ist
Cobalt in der EU als Stoff registriert.
GemaB der Classification, Labelling and
Packaging of Substances and Mixtures
(CLP-Verordnung) wird Cobalt als ,CMR-
Stoff" bewertet, konkret gilt fur Cobalt die
harmonisierte Einstufung als carcinogen
cat. 1B, mutagen cat. 2, reproduktions-
toxisch cat. 1B.

Anforderungen der MDR

Cobalt ist Bestandteil von Medizinproduk-
ten und wird in dentalen Produkten u. a.
in Legierungen (Cobalt-Chrom) verwen-
det. Die MDR, die seit dem 26. Mai 2021
anzuwenden ist, sieht fur die Verwendung
von CMR-Stoffen Beschrankungen vor.
GemaBl Anhang | Nr. 10.4.1 der MDR dur-
fen CMR-Stoffe der Kategorie 1A&1B in
Medizinprodukten nur dann in einer Kon-
zentration von mehr als 0,1 Prozent Mas-
senanteil enthalten sein, wenn fir das Vor-
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handensein dieser Stoffe eine besondere
Rechtfertigung vorliegt. Diese Rechtferti-
gung muss sich gemaB Anhang | Nr. 10.4.2
der MDR insbesondere aus einer Analyse
der potenziellen Exposition von Patienten
oder Anwendern gegentber dem Stoff,
einer Analyse moglicher alternativer Stoffe
unter Einbeziehung unabhangiger wissen-
schaftlicher Untersuchungen und einer
Begrindung, warum mogliche Substitute
im Hinblick auf Funktionalitét, Leistung
und Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Produkts
unangebracht sind, ergeben.

Ausgangslage

Mehrere Hersteller haben die Griinde fur
die weitere Verwendung von Cobalt in
Dentallegierungen erarbeitet und in einer
gemeinsamen ausfuhrlichen Stellung-
nahme zusammengefasst. Sie kommen
zu dem Ergebnis, dass Cobalt in Dental-
legierungen auch unter den strengen An-
forderungen der MDR weiterverwendet
werden darf.

Diese Rechtfertigungsgrinde werden
von folgenden Erwagungen getragen:
Hochkorrosionsresistente Cobalt-Chrom-
Legierungen werden zur Herstellung von
Zahnersatz, wie z.B. unver-
blendeten Kronen oder
Brlcken, Prothesenge-
rusten oder Implantat-
Abutments eingesetzt.
Cobalt ist fUr die Fes-
tigkeit und Duktilitat
verantwortlich, um auf-
tretenden Kaukraften
zu widerstehen und eine
hohe Elastizitat zu erzielen.

Bewertung von Alternativstoffen

Mdgliche Alternativstoffe zu Cobalt haben
erhebliche Nachteile: Nickel-Chrom-Le-
gierungen oder berylliumhaltige Legierun-
gen haben ein deutlich hoheres allergi-
sches Potenzial. Edelmetalllegierungen
weisen geringere mechanische Eigen-
schaften auf. Titan und Titanlegierungen
sind hinsichtlich ihres Elastizitdtsmoduls
deutlich unterlegen.

Andere Metalle wie Rhodium oder Iri-
dium sind in ihren Eigenschaften nicht
mit Cobalt-Chrom vergleichbar. Eisen und
Kupfer wirden die Korrosion erhéhen.

Bei klinischen Indikationen zeigen Sub-

stitutionsstoffe ebenfalls Nachteile auf:

e Bei Modellgussprothesen und Klam-
mern gibt es zu Cobalt-Chrom-Legie-
rungen aufgrund deren auBergewohn-
lichen mechanischen Eigenschaften
(federhart, biegbar, Korrosionsbestan-
digkeit, Biegefestigkeit) keine vergleich-
baren Alternativen.

e Bei Bricken kommen als Alternative
hochgoldhaltige Legierungen, Titan
bzw. Titanlegierungen oder zirkondio-
xidbasierte Keramiken prinzipiell in-
frage. Hochgoldhaltige Legierungen



zeigen jedoch nicht die Festig-
keiten wie die entsprechenden
Cobalt-Chrom-Legierungen. Im
Falle ihrer Verwendung mdssten
Wandstarken und Ausdehnun-
gen der Verbinder starker gestal-
tet werden. Dasselbe gilt fur Titan
und Titanlegierungen. Zusétzlich
wilrde sich bei den titanbasierten
Werkstoffen die keramische Ver-
blendbarkeit fir Zahntechniker
problematischer gestalten. Er-
ganzend dazu sollten die deutlich
hoheren Kosten fur Edelmetall-
legierungen im Auge behalten
werden.

Cobaltaufnahme

Cobalt wird vom Menschen durch
die Nahrung aufgenommen. Die
Angaben zur taglichen Cobaltauf-
nahme schwanken stark, die emp-
fohlenen Werte der wissenschaft-
lichen Literatur liegen zwischen
5 und 82ug pro Tag.
Cobalt-Chrom-Legierungen kon-
nen aufgrund von Korrosion, die
zur Bildung von lonen fuhrt, Co-
balt an den Kérper abgeben. Die
ISO 22674 fordert hierzu einen
statischen Immersionstest zum
Nachweis der Korrosionsresis-
tenz. Der Grenzwert der lonen-
abgabe liegt bei 200pg/cm? in
sieben Tagen. Dieser Wert wird
von Cobalt-Chrom-Legierungen
bei Weitem unterschritten. Die Ge-
samtionenabgabe liegt zwischen
0,5 und 20ug/cm? in sieben
Tagen.

Aufgrund von Kaubewegungen
kann Cobalt durch Abrieb in den
menschlichen Korper abgegeben
werden. Untersuchungen hierzu
haben ergeben, dass der Abrieb-
wert von einer Cobalt-Chrom-
Legierung durchschnittlich bei
0,034 pg/d liegt.

Durch Staube, Aerosole und Gase
koénnen Zahntechniker einer er-
hohten Aufnahme von Cobalt aus-
gesetzt sein, insbesondere auf-
grund von Fras- oder Schleiftatig-
keiten. ArbeitsschutzmaBnahmen,
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DAS KLASSISCHE MATERIAL —
DIGITAL NEU INTERPRETIERT

Die CAD/CAM-Technik ermdglicht es uns heute,
dentale Applikationen aus Gold zu frasen.

lhre Vorteile:

¢ keine Vorfinanzierung und Lagerhaltung

e nur ein Herstellungsprozess

* Materialersparnis durch diinne Wandstarken

e nur das verbrauchte Gold muss bezahlt werden

¢ keine Gusskegel und kein Giessverlust

¢ keine Verunreinigungen, Lunker oder Poren

¢ einfache und spannungsfreie Realisierung
komplexer Strukturen

* 100%ige Chargenrtckverfolgbarkeit

¢ individuelle Legierungsrabatte bleiben Ihnen
erhalten

Weitere Informationen:
www.goldquadrat.de/fraes-
dienstleistungen

3D-SCANNER

Sie mochten digitalisieren

oder lhren digitalen Work-
flow ausbauen? Sprechen

Sie uns an — wir
beraten Sie
gerne!
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wie Absauganlagen und Gesichts-
masken und zusétzlich Hinweise
in Gebrauchsanweisungen der
jeweiligen Werkstoffe kénnen die
Aufnahme jedoch vermeiden.

Expositionsabschatzung

Anhand von Berechnungen be-
lauft sich die Exposition durch Ab-
rieb und Korrosion aufgrund einer
Lworst case“-Betrachtung (zahn-
technische Sonderanfertigung
mit einer Flache von 45cm?) auf
einen Wert zwischen 0,59 und
4,97 ug pro kg Kdrpergewicht pro
Tag. Bei der Uberkronung eines
einzelnen Zahns lage die Exposi-
tion nur noch bei einem Wert von
0,00053 bis 0,136 pg pro kg Kor-
pergewicht pro Tag. Demgegen-
Uber liegen die Werte, die die
EFSA und AFSSA (Européische
Behorde bzw. Franzdsische Agen-
tur flr Lebensmittelsicherheit) als
duldbare tagliche Aufnahme-
menge angeben, deutlich héher.
Die EFSA bzw. das Bundesinstitut
fur Risikobewertung (BfR) geben
diesen Wert mit 10 bzw. 1,6 ug
pro kg Kérpergewicht pro Tag an.

Fazit

Die Verwendung von Cobalt-Ba-
sis-Legierungen stellt ein wert-
volles und derzeitig nicht zu er-
setzendes Therapiemittel in der
Zahnheilkunde dar. Die von die-
sen Legierungen freigesetzten
Mengen an Cobalt sind sehr ge-
ring und damit vertretbar. Im Ver-
gleich zu taglich duldbaren Auf-
nahmemengen sind sie unbe-
denklich.

INFORMATION ///

Verband der Deutschen
Dental-Industrie e.V. (VDDI)
www.vddi.de
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