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(54) Title: ADHESIVE PREPARATION FOR MANDIBULAR PROSTHESES
(54) Bezeichnung : HAFTZUBEREITUNG FUR KIEFERPROTHESEN

(57) Abstract: The invention relates to a vegetable-based adhesive preparation for mandibular prostheses, said preparation having
improved adhesive properties, consistency and stability as a result of a filler containing: 35 to 45 wt. % vegetable oil; 25 to 50 wt %
structure-forming stabilizer; 5 to 15 wt % bonding agent; and silicon oxide making up the remainder.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung schlédgt eine Kieferprothesen-Haftzubereitung auf pflanzlicher Basis vor, die verbessertes
Haftvermégen, Konsistenz und Besténdigkeit durch - 35 bis 45 Gew.-% Pflanzendl, - 25 bis 50 Gew.-% Struktur bildendem
Stabilisator, - 5 bis 15 Gew.-% Haftmittel und - Rest Siliziumoxid enthaltendem Fiillstoff erhélt.
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Haftzubereitung fir Kieferprothesen

Die Erfindung betrifft eine Kieferprothesen-Haftzuberei-

tung.

Eine solche Haftzubereitung fir Kieferprothesen ist aus der
DE 10 2005 031 771 bekannt. Die dortige Haftzubereitung
enthalt dickfliissiges Paraffin in einem Anteil von 25 bis
35 Gew.~% und/oder weiBe Vaseline in einem Anteil von 10
bis 20 Gew.-% als Cremebasis, ein Carbomer (Polyacrylsiure)
als Haftmittel mit einem Anteil von 1 bis 15 Gew.-% sowie
als Haftmittel eine oder mindestens zwei Carboxymethylcel-
lulose/n oder ein Alkalimetall- oder Erdalkalimetallsalz
derselben mit einem Anteil von 15 bis 50 Gew.-% sowie hoch-

disperse Kieselsadaure mit 0,2 bis 2,0 Gew.-% als Fillstoff.

Handelsiibliche Haftcremes verwenden Paraffin/Vaseline, um
eine geschmeidige Zubereitung zu erzielen. Bei{Prothesen—
tragern kénnen Irritationen der Rachenpartien auftreten.
Die im Markt gangigen Prothesen-Haftcremes nutzen zum grol-
ten . Teil auch den Rohstoff Gantrez (Calcium/Sodium PVM/MA
Copolymer) der Firma ISP, beziliglich dessen die Gefahr von
méglichen Rohstoffverknappungen, Réhstoffabhéngigkeitep und
zeitlichen.Verzégerungen der Rohstoffverfiigharkeit gegeben

ist.

BESTATIGUNGSKOPIE
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Es wurde daher in der Praxis schon vorgeschlagen, als Tra-
gersubstanz statt Paraffin oder Vaseline Olivendl zu ver-
wenden. Die bekannte Haftcreme weist allerdings lediglich
eine Haftfahigkeit bestenfalls im unteren vertretbaren Be-

reich auf.

Will man Paraffin oder Vaseline durch ein Pflanzendl erset-
zen, so kénnen die lbrigen Komponenten der Ausgangs-
Haftzubereitung nicht als solche beibehalten werden. Auf-
grund der v6llig anderen Konsistenz wvon Olivendl gegeniiber
Vaseline oder Paraffin ergibt sich dann keine akzeptable

Haftzubereitung.

Dabei ist insbesondere den Forderungen an eine solche Haft-
creme hinsichtlich Haftvermdgen, Konsistenz und Bestandig-

keit Rechnung zu tragen.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine Haft-
zubereitung fiir Kieferprothesen zu schaffen, die unter Ver-
zicht auf Paraffin und/oder Vaseline als Grund- oder Creme-
substanz dennoch als solche geeignet ist und insbesondere
nicht nur gute subjektive, sondern auch objektive Haftei-
genschaften sowie dariber hinaus eine homogene Konsistenz

und hohe zeitliche Bestandigkeit aufweist.

ErfindungsgemdB wird die genannte Aufgabe geldst durch eine

Kieferprothesen-Haftzubereitung mit

-~ 35 bis 50 Gew.-% Pflanzendl,
- 25 bis 50 Gew.-% Struktur bildendem
Stabilisator,

-~ 5 bis 15 Gew.-% Haftmittel und
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— Rest Siliziumoxid enthaltendem Fiillstoff.

Vorzugsweise besteht die Haftcreme ausschlieBlich aus die-
sen Komponenten. Dabei liegt die Summe von Pflanzendl und

Stabilisator unter 90 Gew.-$%.

Der Fullstoff bzw. dessen in zumindest bestimmender Haupt-
komponente Siliziumdioxid (Silica) ist hoch porés, d.h. der
Fillstoff und/oder das Siliziumdioxid weist eine Dichte von
1,9 bis 2,1 g/cm® auf. Wihrend iiblicherweise Siliziumdioxid
als gebranntes oder pyrogenes Siliziumdioxid hergestellt
wird, ist in bevorzugter Ausgestaltung vorgesehen, dass der
Fiillstoff aus einer Losung ausgefdlltes Siliziumdioxid ent-
hialt. GemiB weiterer bevorzugter Ausgestaltung ist vorgese-
hen, dass die TeilchengrdBe im Bereich von 1 bis 40 pum
liegt. Teilchengrétfen bezeichnet hier nicht die Primarpar-
tikelgréBe, die bei 5-100 nm liegt, sondern die GroBe der
durch Agglomeration der Primdrpartikel gebildeten Teilchen,
oder des Agglomerat-Teilchens oder die GroBe des Agglome-
rats. Die durchschnittliche Porengr&fe vorzugsweise > 30 nm
ist. Wihrend vorzugsweise die Oberflache der Teilchen im
Bereich von 5 bis 100 m2/g liegt, liegt dieser Wert hoéchst

vorzugsweise < als 50m?/g.

Als Ersatz fiir Paraffin/Vaseline gewdhrleisten Pflanzendle
die Geschmeidigkeit der Zubereitung. Mit dem Einsatz von
Pflanzendlen kann aufgrund der chemischen Zusammensetzung
ein entziindungshemmender Effekt bei entsprechenden Irrita-
tionen erzielt werden. Auch das Haftmittel trdgt zur Ge-
schmeidigkeit bei. Der Fillstoff bewirkt die erforderliche

Verdickung und regelt die Viskositat.
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Es wurde festgestellt, dass bevorzugt als Pflanzendl neben
Olivendl insbesondere auch Johanniskraut-, Mandel-, Raps-,
Soja-, Sonnenblumen-, Traubenkern- und/oder Weizenkeimsl in

Frage kommen.

Als Struktur bildender Stabilisator mit dem genannten An-
teil ist bevorzugterweise Carboxymethylcellulose (CMC),
insbesondere als Natrium-Salz, aber auch als sonstiges Al-
kali- oder Erdalkalisalz der genannten Cellulose oder
Hydroxyethylcellulose (HEC), insbesondere Walocel, vorgese-
hen. Alternativ kann die erfindungsgemafe Haftzubereitung
als Struktur bildenden Stabilisator auch Hydroxypropylcel-
lulose (HPC) oder Xanthan enthalten, Xanthan Gum.

Das Haftmittel in der erfindungsgemalBen Haftzubereitung
weist vorzugsweise Polyacrylsdure mit dem oben genannten
Gewichtsanteil auf, wobei das Haftmittel vorzugsweise Poly-
acrylsaure ist und zwar insbesondere als ausschliefliches
Haftmittel. Dabei wird bevorzugt das Haftmittel mit einer
dynamischen Viskositdt gleich oder gréBer 30000 mPas einge-~
setzt. Als konkrete Polyacrylsdure oder Carbomere kommen
insbesondere unter den Handelsnamen Carbopol 971P NF und
Carbopol 974P NF vertretene Carbomere in Frage. Durch die-
ses Haftmittel kann das iiblicherweise bei Haftzusammenset-
zung eingesetzte Haftmittel (Methylvenylether), Maleinsau-
reanhydrid(-Copolymer), das als bedenklich angesehenes Zink

enthalt, vermieden werden.

Bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung sehen vor, dass
der Fillstoff hoch pords ist, dass der Fiillstoff aus einer
Lésung ausgefalltes Siliziumdioxid enth&lt, dass die Dichte
des Filllstoffs, vorzugsweise zumindest des ihn im Wesentli-

chen konstituierenden Siliziumdioxids zwischen 0,08 - 0,23
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g/ cm?®, vorzugsweise zwischen 0,19 und 0,21 g/cm® betrigt
und/oder dass die TeilchengrdBe im Bereich von 1 bis 40 um
liegt, wobei die durchschnittliche Porengrodfe vorzugsweise

> 30 nm ist.

Wahrend der Fillstoff ausschlieflich aus Siliziumoxid (Si-
lica) bestehen kann, weist er in bevorzugter Ausgestaltung
einen geringen Anteil von weniger als 0,1 Gew.-%, vorzugs-
weise aber mindestens 0,001 Gew.-%, hdchst vorzugsweise
mindestens 0,01 Gew.-% Styren-Isopren—-Copolymer und/oder
weniger als 0,1 Gew.-%, vorzugsweise mindestens 0,001 Gew.-
%, hochst vorzugsweise mindestens 0,01 Gew.-$% Alumini-

umstearat auf.

Wahrend die oben genannten Zusammensetzungen mit den dort
gegebenen Gewichtsanteilen geeignete Kieferprothesen-
Haftzubereitungen gewdhrleisten, ist in bevorzugter Ausges-
taltung vorgesehen, dass dem Pflanzendlanteil 40 bis 50
Gew.~-%, der die Struktur bildende Stabilisator 40 bis 50
Gew.-%, das Haftmittel 8 bis 13 Gew.-% und/oder der Full-
stoff 3 bis 6 Gew.-% ausmachen, wobei die Summe samtlicher

Bestandteile jeweils 100 Gew.-% betragt.

Durch die Erfindung wird eine Haftzubereitung mit einer
plastischen, weichen Konsistenz geschaffen, die weder zu
steif noch zu flieBfdhig ist. Die Haftzubereitung hat dar-
iiber hinaus eine geeignete Haftkraft oberhalb eines unteren
vertretbaren Wertes von 40 Newton, ohne dass die Gefahr ei-
ner zu grofen Haftkraft von iber 150, insbesondere iiber 180

Newton gegeben ist.
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Dariiber hinaus weist die erfindungsgemdfle Haftzubereitung
eine hohe - zeitliche - Bestindigkeit auf und zersetzt sich

auch bei langer Lagerzeit nicht.

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich
aus den Anspriichen und aus der nachfolgenden Beschreibung,
in der Ausfiihrungsbeispiele der erfindungsgemdfBen Haftzu-

sammensetzung erldautert sind. Dabei zeigt:

Fig. 1 Haftkraftwerte fiir verschiedene

Haftzubereitungen.

Die Fig. 1 zeigt Haftkraft-Mittelwerte aus zwei Messungen
in Newton fir eine Vielzahl im Markt befindlicher Haft-
kraftzubereitungen, die mit A bis P bezeichnet sind sowie
zwel erfindungsgemdBe Haftkraftzubereitungen einerseits auf
der Basis von Olivendl, andererseits auf der Basis von So-
jadl, deren genaue Zusammensetzung sich aus den Tabellen 1

bis 3 ergibt.

Bei der Haftzusammensetzung H handelt es sich um die aus
der Praxis bekannte Zusammensetzung auf der Grundlage von
Olivendl und ohne Erddl basierten Grundsubstanzen, wie Pa-
raffin oder Vaseline, die bei sdmtlichen anderen Haftzusam-

mensetzungen A bis G, I bis P gegeben sind.

Es zeigt sich, dass, wdhrend die bekannte Olivendl basierte
Haftzusammensetzung bei ansonsten vertretbaren Haftkraft-
werten von Uber 40 oder 50 Newton eine demgegerniber &auberst
geringe Haftkraft von noch weniger als 20 Newton aufweist,
wihrend die ebenfalls auf Pflanzendlen beruhenden erfin-
dungsgemdben Haftkraftzusammensetzungen V-E-1ll-hcolive 11

und VE-E-1ll-hcsojall optimale Haftkraftwerte im Bereich von
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iber 100 Newton zeigen, wobei, wie gesagt, Haftkraftwerte
von iiber 50 Newton durchaus noch vertretbar sind, die al-
lerdings bisher lediglich durch Paraffin- oder Vaseline-

basierte Haftkraftzusammensetzungen erzielt werden.

Bei dem Fiillstoff der Tabellen handelt es sich durchgehend
um Siliziumoxid basierten Fiillstoff mit 99 % Siliziumoxid
(Silica) und geringen Anteilen von Styren-Isopren-Copolymer
und Aluminiumstearat von jeweils weniger als 0,1 Gew.-%.
Soweit in den Tabellen jeweils keine spezifischen Angaben
enthalten sind, gelten die im Kopf der Tabellen angegebenen
Komponentenbezeichnungen und Anteile. Abweichende Komponen-
ten sind in den einzelnen Feldern der Tabelle gegebenen-
falls selbst angegeben, ebenso wie abweichende Prozentzah-

len der im Kopf angegebenen Komponenten.

Die dem als Anhang beigefiigten Tabellen 1 bis 3 zugrunde-
liegenden Haftkraft- und Konsistenzmessungen werden in fol-
gender Weise durchgefiihrt, letztere analog DIN 10331/ISO
16305:

Die Haftkraftmessungen werden mit dem Strukturmessgerat

A-XT plus der Firma Stable Micro Systems Ltd., Godalming,
Surrey, Grofbritannien, vorgenommen. Zur Messung wurde von
Haftcreme 0,75 g (+/-0,01g) mit einer Probentemperatur von
25°C +/- 1°C punktférmig auf eine ungravierte Seite des
Probentragers aufgebracht. Die Vor- und Testgeschwindigkeit
betragen jeweils 0,5 mm/sec, die Rickgeschwindigkeit 10,0
mn/sec. Die Anpresskraft betrug 1000,0 g, der Ausldsewert

5,0 g. Es wurden 500 Messpunkte pro Messung erfasst.
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Die Konsistenzmessung erfolgte derart, dass auf einer Glas-
platte in der Mitte 1,0 g der auf 20°C temperierten Pruf-
substanz punktfdérmig aufgetragen werden. Die Glasplatte mit

der Priifsubstanz wurde fir 10 bis 15 min auf das auf 20°C

~temperierte Extensometer gelegt, bevor eine weitere Glas-

platte (Durchmesser = 11,5 cm) mit einem Gewicht von 47,85
g aufgelegt wurde. Dann wurde die obere Glasplatte mit dem
Prifgewicht der Apparatur von 331,3 g beschwert (Gesamtmas-
se 379,15 g). Der Durchmesser des entstandenen Kreises oder

der Ellipse wurde nach 15 min. bestimmt.

In Tabelle 1 ist in Zeile 1 eine &uferst bevorzugte erfin-
dungsgemafe Rezeptur V-E-ll-hcsoja-11 dargestellt mit 42
Gew.-% Sojadl, 9 Gew.-% Polyacrylsdure als Haftmittel, wie
es unter der Bezeichnung Carbopol 971P NF von der Lubrizol
Corporation, Wickliffe, Ohio, USA vertrieben wird, 44 %
beispielsweise von der Dow Deutschland Anlagengesellschaft
mbH, Schwalbach unter der Bezeichnung WALOCEL vertriebener
Carbonmethylcellulose als Struktur bildender Stabilisator
und 5 Gew.-% Fiillstoff. Diese Haftzubereitung weist eine
optimale ~ weiche - Konsistenz von 4,4 bis 4,5 cm mit ei-

ner, wie die Fig. 1 zeigt, Haftkraft von 92 Newton auf.

Wahrend die Rezeptur 4 bis 6 der Tabelle 1 mit Konsistenzen
zwischen 3,5 und 3,8 cm eine ebenfalls akzeptable Haftkraft
von 63 bis 76 Newton aufweisen, zeigt sich, dass bei einer
stdrkeren Reduzierung des Pflanzendlanteils unter gleich-
zeitiger Erhdhung des Carboxymethylcelluloseanteils auf
deutlich tber 50 % die Konsistenz der Haftzubereitung zu
steif oder zu fest ist (Rezeptur 2 der Tabelle 1) und dies
auch nicht durch Reduzierung des Fiillstoffs kompensiert

werden kann (Rezeptur 3 der Tabelle 1).
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Die Tabelle 2 zeigt, dass der Struktur bildende Stabilisa-
tor Carboxymethylcellulose (Walocel) grundsdtzlich auch
durch den Struktur bildenden Stabilisator Xanthan vollstén-
dig - oder auch teilweise - substituiert werden kann, wobei
die Haftkraft gegeniuber Carboxymethylcellulose zwar gering-
fliigig abnimmt, aber durchaus auch deutlich lber der unteren
Grenze von 40 Newton liegt. Die Tabelle zeigt daher auch,
dass Haftmittel mit deutlich hdherer Viskositat als 29000
mPa eingesetzt werden kénnen und durchaus - sehr - gute

Haftwerte bei geeigneter Konsistenz erreicht werden.

Erfindungsgemdfe Haftzubereitungen weisen einen kdrperver-
trédglichen, insbesondere auch schleimhautvertraglichen

leicht sauren pH-Wert von mehr als 5 auf.

Uberraschenderweise zeigen die Rezepturen 4 und 5 der Ta-
belle 3, dass der Ersatz eines geeigneten Haftmittels - wie
bei den anderen Zusammensetzungen eingesetzt - ein als
Struktur gebender Stabilisator geeignetes Mittel, wie eben
Keldent, zu einem dramatischen Abfall der Haftkraft fiuhrt,
abgesehen davon, dass die Haftzubereitung dariiber hinaus

auch zu steif wird.
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Patentanspriiche

Kieferprothesen-Haftzubereitung mit

35 bis 50 Gew.-% Pflanzendl,
25 bis 50 Gew.-% Struktur bildendem

Stabilisator,
- 5 bis 15 Gew.-% Haftmittel und

- Rest Siliziumoxid enthaltendem Fiillstoff.

Haftzubereitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass das Pflanzendl Johanniskraut-, Mandel-,
Oliven-, Raps-, Soja-, Sonnenblumen-, Traubenkern-,

und/oder Weizenkeimdl ist.

Haftzubereitung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Struktur gebende Stabilisator
Xanthan, Hydroxypropylcellulose (HPC) und/oder
Carboxymethylcellulose (CMC), insbesondere als Carboxy-

methylcellulose-Natrium-Salz, enthilt.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass das Haftmittel Polyacryl-

sdure enthalt.
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10.

11.

Haftzubereitung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich-

net, dass das Haftmittel Polyacrylsdure ist.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Fiillstoff hoch porés

ist.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Fiillstoff aus einer

Losung ausgefdlltes Siliziumdioxid enthdlt.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass'die Dichte des Fiillstoffs,
vorzugsweise zumindest des ihn im Wesentlichen konsti-
tuierenden Siliziumdioxids zwischen 0,08 - 0,23 g/ cm?,

vorzugsweise zwischen 0,19 und 0,21 g/cm?® betragt.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Teilchengréfe im Be-
reich von 1 bis 40 pm liegt, wobei die durchschnittli-

che Porengréfie vorzugsweise > 30 nm ist.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Fillstoff weniger als
0,1 Gew.-%, hdchst vorzﬁgsweise mindestes 0,001 Gew.—%,'
vorzugsweise mindestens 0,01 Gew.-% Styren-Isopren-

Copolymer bezogen auf die Fillstoffmasse enthdlt.

Haftzubereitung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, dass der Fullstoff wenigér als
0,1 Gew.-%, hochst vorzugsweise mindestens 0,001

Gew.-%, vorzugsweise mindestens 0,01 Gew.~-% Alumini-
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12.

13.

14.

15.

le.

17.

umstearat bezogen auf die Masse des Fiillstoffs enthidlt.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
gekennzeichnet durch eine Haftkraft zwischen 40 und

150 N, voriugsweise zwischen 70 und 110 N.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriche,
gekennzeichnet durch einen Fiullstoffanteil mindestens 1

Gew.-%, vorzugsweise von 3 bis 6 Gew.-%.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspiﬁche,
gekennzeichnet durch einen Pflanzen&lanteil von 40 bis

45 Gew.-%.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
gekennzeichnet durch 40 bis 50 Gew.-% Struktur bilden-

den Stabilisator.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
gekennzeichnet durch 5 bis weniger als 10 Gew.-% vor-
zugsweise hochstens 9% Haftmittel.

Haftzubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche,
gekennzeichnet durch 40 bis 45 Gew.-% Pflanzendl, 41
bis 46 Gew.-% Struktur bildender Stabilisator, 7 bis
weniger als 10 Gew.-% vorzugsweise héchstens 9 Gew.-%
Polyacrylsdure und 4 bis 6 Gew.-% Siliziumoxid enthal-~

tendem Fiillstoff.
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