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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Frasrohling zur Herstellung von medizintechnischen Formteilen, insbeson-
dere von Dentalschienen oder Ohrpassstiicken, sowie ein Verfahren zur Herstellung eines solchen Rohlings.

[0002] Rohlinge zur Herstellung von medizintechnischen Formteilen der eingangs genannten Art sind in viel-
faltiger Ausgestaltung aus dem Stand der Technik bekannt. Sowohl dentale Schienen als auch Ohrpasssti-
cke werden gegenwartig im Wesentlichen mittels zwei unterschiedlicher Verfahren des Standes der Technik
hergestellt.

[0003] Bei dem ersten aus dem Stand der Technik bekannten Verfahren wird dabei in einem ersten Schritt
ein Abdruck des Positivs (Zahnkranz oder Gehérgang) genommen. Anschliel3end wird im Falle einer dentalen
Schiene aus dem Abdruck ein Positiv-Gipsmodell hergestellt, auf welchem dann z.B. eine Schiene (Negativ)
tiefgezogen oder mittels z.B. Streutechnik ein 2-Komponentenmaterial aufgetragen und anschlieend ausge-
hartet wird. Beim so bezeichneten PNP-Verfahren (Positiv-Negativ-Positiv) zur Herstellung von Ohrpasssti-
cken nimmt der Horgerateakustiker in einem ersten Schritt einen Ohrabdruck (Positiv) zur Herstellung einer
Otoplastik (fur hinter dem Ohr getragene Geréate) oder einer Schale (fiir im Ohr getragene Gerate). In einem
zweiten Schritt wird mittels der Abformung eine Negativform (N) angefertigt, in die nachfolgend entweder eine
strahlungshéartbare oder eine autopolymerisierende, niedrig-viskose Formulierung gegossen wird. Danach wird
z.B. mittels Hitze in einem Drucktopf oder mittels Strahlung ausgehértet.

[0004] Die so gefertigte Dentalschiene (Negativ) oder das Ohrpassstiick (Positiv) missen den anatomischen
Gegebenheiten optimal angepasst sein. Andernfalls wirden ungenaue Passsticke Beschwerden (z. B. Druck-
stellen, schlechter Halt) verursachen und die Funktion von Schiene oder Horgerét beeintrachtigen (z. B. Zahn-
fehlstellungen/Rickkopplungen). Demzufolge ist es wichtig, dass die Formulierung moéglichst niedrigviskos ist,
so dass auch Unterschnitte und feinste Oberflachentexturen vom Material ausgefillt und moglichst detailgetreu
abgebildet werden kénnen.

[0005] Als weitere Verfahrensgruppe des Standes der Technik zur Herstellung von Schienen/Ohrpassstlicken,
die auf der Basis digitaler Daten funktioniert, kommen Schichtbauverfahren wie z. B. die Stereolithographie
zum Einsatz. Dabei ist aus der Druckschrift US 4,575,330 bekannt, dass niedrigviskose, strahlungshértbare
Harze bzw. Harzgemische fir die Herstellung von dreidimensionalen Objekten mittels Stereolithographie ein-
gesetzt werden kdnnen. Ferner ist aus den Druckschriften US 5,487,012 und WO 01/87001 bekannt, dass die
Stereolithographie vorteilhaft zur Herstellung von Ohrstiicken eingesetzt werden kann.

[0006] Beim stereolithographischen Verfahren werden dreidimensionale Objekte aus einer niedrigviskosen,
strahlungshartbaren Formulierung in der Weise aufgebaut, dass jeweils eine diinne Schicht (ca. 25-100 pm)
der Formulierung mittels aktinischer Strahlung in definierter Weise so vorgehartet wird, dass die erzeugte
Schicht die gewlinschte Querschnittsform des Objektes an dieser Stelle vorweist. Zeitgleich wird die erzeugte
Schicht an die im Schritt zuvor gehartete Schicht polymerisiert. Der Aufbau des Gesamtobjektes I&sst sich so
mit Hilfe eines computergesteuerten Lasersystems wie z.B. eines Nd:YV04 Festkorperlasers (Viper si? SLA
System, 3D Systems, USA) bewerkstelligen. Der generierte Formkérper wird gegebenenfalls, z.B. durch Strah-
lung, nachgehartet.

[0007] An die im stereolithographischen Prozess einsetzbaren Harzformulierungen werden besondere Anfor-
derungen gestellt. Dabei sind insbesondere die Strahlungsempfindlichkeit und die Viskositat der Harzformulie-
rungen, sowie die Festigkeit der mittels Laserhartung vorgeharteten Formkdrper zu nennen. Dieser nicht vollig
gehartete Formkdrper wird in der Technik der Stereolithographie als Griinling bezeichnet, und die Festigkeit
dieses Grlnlings, charakterisiert durch den E-Modul und die Biegefestigkeit, bezeichnet man als Grinfestig-
keit. Die Grunfestigkeit stellt fiir die Praxis der Stereolithographie einen wichtigen Parameter dar, da Formkor-
per mit geringer Grinfestigkeit sich wahrend des Stereolithographieprozesses unter ihrem eigenen Gewicht
deformieren oder wahrend der Nachhéartung, beispielsweise mit einer Xenonbogen- oder Halogenlampe, ab-
sacken oder sich durchbiegen kénnen.

[0008] Ferner werden verfahrensbedingt die Grinlinge auf unterstiitzenden Strukturen, sogenannten Sup-
ports, gebaut. Diese Supports missen den Grinling stabil wahrend des gesamten Herstellprozesses positio-
nieren, da sich die Position der Griinlinge nicht durch den Beschichtungsprozesses verandern darf. Entspre-
chend durfen die Supports fiir einen stereolithographischen Prozess nur eine minimale Flexibilitat aufweisen.
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[0009] Aus all diesen Grinden ist es nur sehr eingeschrankt moglich, flexible Ohrpassstiicke auf der Basis
3-dimensionaler Daten zu generieren. Zum einen ist es fir das stereolithographische Verfahren notwendig,
moglichst niedrigviskose Harze (< 3 Pas) einzusetzen. Aus diesem Grunde sind gewisse Materialklassen, wie
z.B. Silikonmaterialien oder hochgefillte Composite, nicht oder nur sehr eingeschrankt zugénglich.

[0010] Dies gilt ebenso fir Systeme, die einen so genannten temperaturinduzierten Memoryeffekt aufweisen.
Dieser Effekt ist jedoch fiur viele medizintechnische Anwendungen nitzlich und gerade flr neuartige Anwen-
dungen essentiell. Beispielsweise kann eine Dentalschiene beim Einsetzen in den Mund verdrillt werden. Durch
den durch Kérperwarme induzierten Memoryeffekt wird diese dann in die optimale Position wahrend des Tra-
gens zurliickgeformt. Dies erhdht entscheidend den Tragekomfort und vermeidet, dass im Vergleich zu einem
harten, verformten Material Fehlstellungen erzeugt werden.

[0011] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Rohling sowie ein Verfahren zur Herstellung eines
Rohlings bereitzustellen, mittels dem in einfacher Weise medizintechnische Formteile, insbesondere Dental-
schienen oder Ohrpassstiicke besonders prazise hergestellt werden kénnen, die dartiber hinaus einen tempe-
raturinduzierten Memoryeffekt aufweisen.

[0012] Die Aufgabe wird erfindungsgemaf durch einen Rohling gemafy Anspruch 1 sowie ein Verfahren ge-
maf Anspruch 13 geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den abhangigen Anspriichen an-
gegeben.

[0013] Der erfindungsgemalie Frasrohling aus einem aus mindestens zwei Komponenten hergestellten Werk-
stoff zur Herstellung von medizintechnischen Formteilen, insbesondere von Dentalschienen oder Ohrpass-
stlicken, weist als eine erste Komponente A ein Polyalkylmethacrylat-Polymer, insbesondere Polyalkylmetha-
crylat-Polymerpulver, und als eine zweite Komponente B mindestens ein Monomer, in dem das Polyalkylme-
thacrylat-Polymer der Komponente A wenigstens teilweise, bevorzugt vollstéandig l6sbar ist, insbesondere ein
Alkylacrylat und/oder einer Alkylmethacrylat Monomer auf. Weiterhin umfasst der Werkstoff als weiteren Be-
standteil einen Flexibilisierer.

[0014] Unter dem Aspekt, dass heutzutage in zunehmendem Malle biometrische Daten fir eine Vielzahl von
medizintechnischen Anwendungen zur Verfligung stehen und fiir solche Materialien noch kein digitaler Work-
flow zugénglich ist, ermdglicht es die Erfindung in vorteilhafter Weise besonders einfach spanbare Frasrohlin-
gen fur z.B. dentale bzw. kieferorthopadische Schienen oder Ohrpassstuicke, insbesondere auf der Basis von
3-dimensionalen Daten zur Verfigung zu stellen, bei denen die Oberflache der Rohlinge wahrend des Frasens
nicht verschmiert und das Endprodukt einen von der Temperatur abh&ngigen Memoryeffekt besitzt. Somit wird
gewahrleistet, dass z.B. das Ohrpassstiick bei Raumtemperatur im hartelastischen Zustand in den Gehdérgang
eingesetzt werden kann und anschlieend die durch das Einsetzen (meistens Eindrehen) induzierte Deforma-
tion des Ohrpassstilickes durch Kérperwarme wieder in den Urzustand zurlickkehrt.

[0015] Grundsatzlich wird unter einem Frasrohling ein Kérper aus einem frasbaren Werkstoff verstanden,
der zunachst eine beliebige Form aufweisen kann. Bevorzugt ist der Kérper dabei frei von Hohlrdumen und/
oder stofflich homogen gebildet. Weiterhin bevorzugt weist der Kérper eine glatte Oberflache und/oder eine
kompakte Form auf.

[0016] Unter einem aus mindestens zwei Komponenten hergestellten Werkstoff ist ein Material zu verstehen,
das durch die Mischung der Komponenten gebildet wird, insbesondere durch eine chemische Reaktion von
jeweils mindestens einer in den mindestens zwei Komponenten enthaltenen Substanz. Dabei kann jeder der
wenigstens zwei Komponenten aus einer einzelnen Substanz bestehen oder durch ein Stoffgemisch gebildet
sein.

[0017] Bevorzugt ist die Komponente A im Wesentlichen fest und/oder die Komponente B im Wesentlichen
flissig, so dass die Komponente A besonders leicht in der fliissigen Komponente B geldst werden und dabei
zu einem GieRwerkstoff verarbeitet werden kann.

[0018] Unter dem Ldsen einer Komponente in der anderen, insbesondere der Komponente A in der Kompo-
nente B, wird grundséatzlich jeder Prozess verstanden, bei dem sich die Substanzen und/oder Partikel der einen
Komponente gleichmafig in der anderen Komponente verteilen. Insbesondere ist in diesem Zusammenhang
auch das Erzeugen einer feinen Dispersion bzw. Suspension als Lésen zu verstehen.
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[0019] Bei dem Polyalkylmethacrylat-Polymer kann es sich grundséatzlich um jedes Polymer handeln, dessen
Monomere ein Alkylmethacrylat umfassen. Dies schlielt grundsatzlich auch sémtliche Copolymere ein. Bevor-
zugt ist das Polyalkylmethacrylat-Polymer jedoch ausschlieBlich aus Alkylmethacrylat-Monomeren gebildet.

[0020] Unter einem Polymerpulver wird ein feines, kérniges Gemenge des Polymers verstanden, wobei die
mittlere Korngrofle bevorzugt kleiner als 1 mm, besonders bevorzugt kleiner als 500 ym und ganz besonders
bevorzugt kleiner als 100 ym ist.

[0021] Als Monomer wird grundsatzlich jede chemische Substanz verstanden, die miteinander oder unter Zu-
gabe eines Hilfsstoffes zur Polymerisation gebracht werden kann. Grundsétzlich kann es sich bei einem Mo-
nomer auch bereits um ein Dimer oder ein Oligomer einer Substanz handeln, die weiterhin polymerisations-
fahig sind.

[0022] Bei dem Flexibilisierer kann es sich zun&chst um einen beliebigen, aus dem Stand der Technik be-
kannten Flexibilisierer bzw. Weichmacher handeln.

[0023] Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung der Erfindung umfasst die Komponente A mindestens ein Po-
lyethylmethacrylat-Polymer (PEMA) oder ein Polyethylmethacrylat-Polymethylmethacrylat-Copolymer (PEMA-
PMMA), insbesondere mindestens ein PEMA- Pulver oder PEMA-Copolymer-Pulver, wodurch der Gefal3roh-
lings in besonders einfacher Weise und besonders kostenguinstig hergestellt werden kann und dartiber hinaus
fur medizintechnische Formteile glinstige Eigenschaften aufweist. Weiterhin kénnen auch andere Polymerpul-
ver wie z.B. PMMA (Polymethylmethacrylat) in Kombination mit dem PEMA-Polymerpulver eingesetzt werden.

[0024] Gemal einer bevorzugten Weiterbildung der Erfindung besteht die Komponente A zu mindestens 50
%, bevorzugt 60 % und besonders bevorzugt 70 % bezogen auf die Masse der Komponente A aus Polyethyl-
methacrylat-Polymer oder -Copolymer.

[0025] Gemal einer besonders bevorzugten Weiterbildung der Erfindung ist die Komponente A bis auf einen
geringen Anteil an Zusatzstoffen, insbesondere zu mindestens 90 % und besonders bevorzugt zu mindestens
95 % bezogen auf die Masse der Komponente A aus Polyethylmethacrylat-Polymer oder Polyethylmethacrylat-
Copolymer gebildet.

[0026] Gemal einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung betragt der Massenanteil des Polymerpulvers
aus Polyethylmethacrylat-Polymer oder Polyethylmethacrylat-Polymethylmethacrylat-Copolymer an der Ge-
samtmasse des Frasrohlings mindestens 25 %, bevorzugt mindestens 45 % und ganz besonders bevorzugt
mindestens 50 %.

[0027] Nach einer vorteilhaften Weiterbildung der Erfindung umfasst die Komponente A einen Katalysator,
insbesondere ein organisches Peroxid wie Benzoylperoxid und/oder Toluidin, oder Barbitursaure bzw. ein Bar-
bitursaure-Derivat, wobei der Katalysator bevorzugt in einer Konzentration von 0,25-1 Massenprozent vorliegt.
Das Beimengen eines Katalysators verbessert dabei in vorteilhafter Weise die Polymerisationsfahigkeit der in
der Komponente B enthaltenen Monomere.

[0028] In den erfindungsgemalien Formulierungen ist nach einer Weiterbildung ein Katalysator bevorzugt, der
zur Gruppe der Barbitursduren und deren Derivaten gehért. Dabei sind die in der folgenden nicht einschran-
kenden Liste von Barbitursdure-Derivaten genannten Substanzen besonders gut anwendbar: Barbitursau-
re, 1,3-Dimethylbarbitursédure, 1,3-Diphenylbarbitursaure, 1,5-Dimethylbarbitursdure,5-Butylbarbitursaure, 5-
Ethylbarbitursaure, 5-Isopropylbarbitursaure, 5-Cyclohexylbarbitursaure, 1,3,5-Trimethylbarbitursaure, 1,3-Di-
methyl-5-ethylbarbitursaure, 1,3-Dimethyl-n-butylbarbitursdure, 1,3-Dimethyl-5-isobutylbarbitursaure, 1,3-Di-
methyl-5-tert-butylbarbitursaure, 1,3-Dimethyl-5-cyclopentylbarbitursdure, 1,3-Dimethyl-5-cyclohexylbarbitur-
saure, 1,3-Dimethyl-5-phenylbarbitursdure, 1-Cyclohexyl-5-ethylbarbitursaure, 1-Benzyl-5-phenylbarbitursdu-
re und Thiobarbitursduren sowie deren Salze. Diese Verbindungen und Anwendungen werden in den Druck-
schriften US 5,707,611, US 5,663,214, US 4,906,446 und US 4,115,346 beschrieben.

[0029] GemalR einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist das Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-
Monomer der Komponente B wenigstens ein Monomer der Gruppe Methylmethacrylat, Ethylmethacrylat, Ethy-
lacrylat, Ethoxyethylacrylat, Tetrahydrofurfurylmethacrylat, Tetrahydrofurfurylacrylat, Isobornylacrylat und/oder
Isobornylmethacrylat und bevorzugt Ethoxyethylmethacrylat. Grundsétzlich ist die Liste der Alkylacrylat- und/
oder Alkylmethacrylat-Monomer jedoch als nicht einschrankend zu betrachten. Diese kénnen auch in Kombi-
nation verwendet und/oder mit weiteren Verbindungen aus der Gruppe der Acrylate oder Methacrylate formu-
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liert werden. Dazu z&hlen beispielsweise: Bisphenol-A-ethoxylat(2)dimethacrylat, Bisphenol-A-ethoxylat(4)di-
methacrylat, Bisphenol-A-propoxylat(2)dimethacrylat, Bisphenol-A-propoxylat(4)dimethacrylat sowie Dimetha-
crylate des (n)-alkoxylierten Bisphenol F wie Bisphenol-F-ethoxylat(2)dimethacrylat und Bisphenol-F-ethoxy-
lat(4)dimethacrylat, Bisphenol-F-propoxylat(2)dimethacrylat, Bisphenol-F-propoxylat(4)dimethacrylat und Mi-
schungen dieser. Vorzugsweise verwendet man monomere oder oligomere Dimethacrylate auf Basis von Bis-
phenol A, insbesondere das Bisphenol-A-ethoxylat(2)dimethacrylat und das Bisphenol-A-ethoxylat(4) dime-
thacrylat. Diese Liste ist ebenfalls als nicht einschréankend zu betrachten.

[0030] GemalR einer vorteilhaften Weiterbildung der Erfindung umfasst die Komponente B wenigstens 5 %,
bevorzugt wenigstens 10 %, besonders bevorzugt wenigstens 20 % bezogen auf die Masse der Komponente
B des Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-Monomers, wodurch in besonders einfacher Weise eine gute
und vollstandige Lésbarkeit des Polymer der Komponente A erreicht wird.

[0031] Nach einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung umfasst die Komponente B wenigstens zwei ver-
schiedene Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-Monomere, die bevorzugt einen gemeinsamen Massenan-
teil von wenigstens 50 %, besonders bevorzugt 70 % und ganz besonders bevorzugt 80 % bezogen auf die
Masse der Komponente B haben, wodurch die Eigenschaften des Frasrohlings in besonders einfacher Weise
eingestellt werden kdnnen und eine besonders kostengulinstige Herstellung mdglich ist.

[0032] Gemal einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung betragt der Massenanteil des Weichmachers bzw.
Flexibilisierers wenigstens 5 Massenprozent, bevorzugt wenigstens 10 Massenprozent und besonders bevor-
zugt wenigstens 15 Massenprozent. Mittels des Flexibilisierers kann in besonders einfacher Weise der thermo-
elastische Bereich des ausgeharteten Endproduktes in Richtung Kérpertemperatur verschoben werden. Der
Massenanteil des Flexibilisierers kann sich grundsétzlich sowohl auf die Gesamtmasse des Werkstoffes als
auch auf die Masse einer der beiden Komponenten A oder B beziehen. Besonders bevorzugt wird der Flexi-
bilisierer jedoch der Komponente B zugesetzt bzw. ist in dieser Komponente enthalten, bevor diese mit der
Komponente A vermischt wird. Wenn der Massenanteil dann lediglich auf die Komponente B bezogen wird,
liegt der Massenanteil des Flexibilisierers bezogen auf die Gesamtmasse des Werkstoffs auch somit unter 5
Massenprozent, abhangig von dem Mischungsverhaltnis der Komponenten A und B. Durch die Zugabe des
Flexibilisierers als weiterer Bestandteil wird eine besonders einfache Herstellung des Frasrohlings ermdglicht.
Ganz besonders bevorzugt enthalt der Werkstoff lediglich die Komponente A sowie die den Flexibilisierer ent-
haltende Komponente B.

[0033] Nach einer ebenfalls bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist der Flexibilisierer aus der Gruppe
der Phthalsaureester wie Diethylhexylphthalat (DEHP), der Gruppe der aliphatischen Ester, insbesondere der
Gruppe der Alkylsulfonsaureester des Phenols, der Gruppe der zitronensdurebasierten Flexibilisierer wie Zitro-
nensauretriethylester oder besonders bevorzugt 1,2-Cyclohexandicarbonsaurediisononylester, oder der adi-
pinsaurebasierten Flexibilisierer wie Diethylhexyladipat oder Diethyloctyladipat ausgewahit.

[0034] Im Sinne der Erfindung und mit Blick auf den medizintechnischen Anwendungsbereich werden Flexi-
bilisierer aus der Gruppe der aliphatischen Ester wie 1,2-Cyclohexandicarbonsaurediisononylester bevorzugt
(siehe dazu auch A. Gartner: "Weichmacher (DEHP) in Medizinprodukten"; mt-medizintechnik; 3/2007; TUEV
Media Verlag Kdéln, S. 92-102).

[0035] Gemal einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung betragt das Massenverhaltnis der Komponen-
te A zur Komponente B 0,5-2, bevorzugt 0,65-1,5 und besonders bevorzugt 0,75-1, wodurch zugleich die
erwlnschten Materialeigenschaften und eine besonders glinstige Herstellung erreicht werden.

[0036] Nach einer vorteilhaften Weiterbildung der Erfindung weist der Werkstoff einen temperaturabhangigen
Memoryeffekt auf, so dass das Material, insbesondere einer fertigen Dentalschiene oder eines Ohrpasssti-
ckes, nach einer Deformation durch Aufheizen, insbesondere auf eine Temperatur von 37 °C in seine urspriing-
liche Form zurlckkehrt.

[0037] Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung eines Frasrohlings aus einem Werkstoff
fur medizintechnische Formteile, wobei zunachst jeweils eine Komponente A umfassend ein Polyalkylmetha-
crylat-Polymer und eine Komponente B umfassend wenigstens ein Monomer, in dem das Polyalkylmethacrylat-
Polymer der Komponente A wenigstens teilweise, bevorzugt vollstédndig 16sbar ist, hergestellt wird, gefolgt von
dem Mischen der Komponenten A, B und eines Flexibilisierers sowie der nachfolgenden Aushértung der Mi-
schung.
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[0038] Das erfindungsgemafiie Verfahren erméglicht es in besonders einfacher Weise einen Frasrohling her-
zustellen, wobei weder besondere Fachkenntnisse im Bereich der Polymerwissenschaften noch eine aufwén-
dige, apparative Ausstattung notwendig sind.

[0039] Unter dem Herstellen einer Komponente wird grundsétzlich jede Form des Bereitstellens dieser Kom-
ponente verstanden. Dabei kann es sich um das Mischen mehrerer Einzelbestandteile, das Aufbereiten einer
oder mehrerer Bestandteile einer Komponente, beispielsweise durch Zerkleinern, oder aber das bloRe Wie-
gen, Abmessen bzw. Entnehmen aus einer bereits vorbereiteten Einzelverpackung der benétigten Menge der
jeweiligen Komponente bzw. Bestandteile einer Komponente handeln.

[0040] Nach einer vorteilhaften Weiterbildung des Verfahrens erfolgt das Aushérten bei einer Temperatur
zwischen 30 °C und 70 °C, bevorzugt zwischen 40 °C und 60 °C und besonders bevorzugt zwischen 45 °C
und 55 °C und/oder Uber eine Dauer von 20-90 Minuten, bevorzugt 30-60 Minuten und besonders bevorzugt
45 Minuten, wodurch ohne grofen Energieaufwand ein gebrauchsfertiger Frésrohling erhalten werden kann.

[0041] Nach einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung des Verfahrens erfolgt das Ausharten in einem Druck-
topf bei einem Innendruck von wenigstens 3 bar, bevorzugt wenigstens 5 bar, wodurch eine zligige und bla-
senfreie Aushartung gewahrleistet wird.

[0042] Ein Ausflhrungsbeispiel der Erfindung wird nachstehend néher erlautert. In der Figur zeigt:

[0043] Fig. 1 Zeitabhangige Relaxation von Prufkérpern (5 x 5 x 80 mm) bei 23°C () und bei 37°C (n)
[0044] Zur Herstellung eines Frasrohlings zur Herstellung von medizintechnischen Formteilen wird ein aus

zwei Komponenten A und B hergestellter Werkstoff verwendet, deren Zusammensetzungen in der nachfolgen-
den Tabelle dargestellt sind.

Komponente A Massenanteil, %
Polyethylmethacrylat 99
1-Benzyl-5-phenylbarbitursaure 1

Komponente B Massenanteil, %
Ethoxyethylmethacrylat 49,73
Tetrahydrofurfurylmethacrylat 33,2

1,2 Cyclohexandicarboxylsaurediisononylester 16,5
Dilauryldimethylammoniumchlorid 0,4

1% Kupfer(ll)-acetylacetonat Lésung in MMA 0,17

[0045] Die beiden erfindungsgemafien Komponenten werden im Verhaltnis A:B = 100:75 mit einem Spatel in
einem Becherglas gemischt und anschlieend in einem Drucktopf (Polymax, Fa. Dreve) bei 50°C und 6 bar fur
45 min blasenfrei in einer Dubliersilikonform ausgehéartet. Dabei wird ein Frasrohling mit einem Durchmesser
von 98 mm und einer Dicke von 18 mm erhalten.

[0046] Aus diesem Frasrohling werden dann Prufkérper der Dimension 5 x 5 x 80 mm mittels einer Frasma-
schine (Otofab 1, Fa. pro3dure) generiert. Alternativ erfolgt die Herstellung von medizintechnischen Formteilen
auf der Basis von 3-dimensionalen Daten.

[0047] Die Prifkérper werden dann bei 23 °C und bei 37 °C fur 24h temperiert und anschlielRend mittig um 90°
gebogen. Die Relaxation des Winkels wird nachfolgend zeitabhangig bei den beiden oben genannten Tempe-
raturen aufgezeichnet, um den temperaturabhangigen Memoryeffekt zu dokumentieren. Die Ergebnisse sind
in Fig. 1 dargestellt. Dabei zeigt sich, dass die erfindungsgemafe Formulierung einen temperaturabhangigen
Memoryeffekt aufweist mittels dessen Formkérper, die bei Raumtemperatur verformt werden, durch Kérper-
warme nahezu in ihre Ursprungsform zurlickkehren.
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Patentanspriiche

1. Frasrohling aus einem aus mindestens zwei Komponenten hergestellten Werkstoff zur Herstellung von
medizintechnischen Formteilen, insbesondere von Dentalschienen oder Ohrpassstiicken, dadurch gekenn-
zeichnet, dass eine erste Komponente A ein Polyalkylmethacrylat-Polymer, insbesondere Polyalkylmetha-
crylat-Polymerpulver umfasst,
eine zweite Komponente B mindestens ein Monomer, in dem das Polyalkylmethacrylat-Polymer der Kompo-
nente A wenigstens teilweise, bevorzugt vollstandig l6sbar ist, insbesondere ein Alkylacrylat- und/oder einer
Alkylmethacrylat-Monomer umfasst, wobei
der Werkstoff als weiteren Bestandteil einen Flexibilisierer umfasst.

2. Frasrohling nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Komponente A ein Polyethylmetha-
crylat-Polymer (PEMA) oder ein Polyethylmethacrylat-Polymethylmethacrylat-Copolymer (PEMA-PMMA) um-
fasst.

3. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Komponente A zu mindestens 50 %, bevorzugt 60 % und besonders bevorzugt 70 % bezogen auf die Masse
der Komponente A aus Polyethylmethacrylat-Polymer oder -Copolymer besteht.

4. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch einen Mas-
senanteil von mindestens 25 % des Polymerpulvers aus Polyethylmethacrylat-Polymer oder Polyethylmetha-
crylat-Polymethylmethacrylat-Copolymer.

5. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
die Komponente A einen Katalysator, insbesondere ein organisches Peroxid wie Benzoylperoxid und/oder
Toluidin, oder Barbitursdure bzw. ein Barbitursaure-Derivat umfasst, wobei der Katalysator bevorzugt in einer
Konzentration von 0,25—-1 Massenprozent vorliegt.

6. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-Monomer der Komponente B wenigstens ein Monomer der Gruppe
Methylmethacrylat, Ethylmethacrylat, Ethylacrylat, Ethoxyethylacrylat, Tetrahydrofurfurylmethacrylat, Tetrahy-
drofurfurylacrylat, Isobornylacrylat und/oder Isobornylmethacrylat und bevorzugt Ethoxyethylmethacrylat ist.

7. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Komponente B wenigstens 5 %, bevorzugt wenigstens 10 %, besonders bevorzugt wenigstens 20 % bezogen
auf die Masse der Komponente B des Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-Monomers umfasst.

8. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
die Komponente B wenigstens zwei verschiedene Alkylacrylat- und/oder Alkylmethacrylat-Monomere umfasst,
die bevorzugt einen gemeinsamen Massenanteil von wenigstens 50 %, besonders bevorzugt 70 % und ganz
besonders bevorzugt 80 % bezogen auf die Masse der Komponente B haben.

9. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Flexibilisierer in einer Konzentration von wenigstens 5 Massenprozent, bevorzugt wenigstens 10 Massen-
prozent, besonders bevorzugt wenigstens 15 Massenprozent vorliegt.

10. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Flexibilisierer aus der Gruppe der zitronensaurebasierten, der adipinsdurebasierten, der phthalsdureba-
sierten oder der aliphatischen Ester, insbesondere bevorzugt 1,2-Cyclohexandicarbonsaurediisononylester ist.

11. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Massenverhaltnis der Komponenten A und B 0,5-2, bevorzugt 0,65-1,5 und besonders bevorzugt 0,75-
1 betragt.

12. Frasrohling nach wenigstens einem der vorhergehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch einen tem-
peraturabhangigen Memoryeffekt des Werkstoffes, so dass das Material nach einer Deformation beim Aufhei-
zen, insbesondere auf eine Temperatur von 37 °C in seine urspriingliche Form zuriickkehrt.

13. Verfahren zur Herstellung eines Frasrohlings aus einem Werkstoff fiir medizintechnische Formteile,
umfassend die Schritte:
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— Herstellen einer Komponente A umfassend ein Polyalkylmethacrylat- Polymer,

— Herstellen einer Komponente B umfassend wenigstens ein Monomer, in dem das Polyalkylmethacrylat-Po-
lymer der Komponente A wenigstens teilweise, bevorzugt vollstandig I6sbar ist,

— Mischen der Komponenten A und B sowie eines Flexibilisierers,

— Aushérten der Mischung.

14. Verfahren zur Herstellung eines Frasrohlings nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass das
Ausharten bei einer Temperatur zwischen 30 °C und 70 °C, bevorzugt zwischen 40 °C und 60 °C und besonders
bevorzugt zwischen 45 °C und 55 °C und/oder Uber eine Dauer von 20-90 Minuten, bevorzugt 30-60 Minuten
und besonders bevorzugt 45 Minuten erfolgt.

15. Verfahren zur Herstellung eines Frasrohlings nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet,
dass das Ausharten in einem Drucktopf bei einem Innendruck von wenigstens 3 bar, bevorzugt wenigstens
5 bar erfolgt.

Es folgt eine Seite Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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