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1 Einleitung

1.1 Implantologie: Technik und Risiken

Die Implantologie gewinnt in der Zahnheilkunde zunehmend an Bedeutung. Der Anteil
alterer Patienten steigt an und mit ihm die Notwendigkeit zur Versorgung von Lickenge-
bissen. Nicht nur der immer haufiger gedul3erte Wunsch nach festsitzendem Zahnersatz,
auch Fragen nach Asthetik, Kaukomfort und Funktion werden mit einer implantologischen
Therapie beantwortet.

Einer erfolgreichen Implantologie geht eine korrekte Indikationsstellung und Befunderhe-
bung voraus, in der das individuelle Risikoprofil eines Patienten ermittelt wird. Zur Ermitt-
lung des Risikoprofils gehort die Anfertigung von Planungsmodellen und einer Panorama-
schichtaufnahme (PSA, oder OPT / OPTG = Orthopantomographie). Bei speziellen Fra-
gestellungen, z.B. bei reduziertem Knochenangebot, kann eine Computertomographie
(CT) oder digitale Volumentomographie (DVT) indiziert sein. Der erfahrene Implantologe
kann bei Einzelzahnrestaurationen nach metrischer Evaluation der Luckensituation und
der Beurteilung von Kieferkamm und Gingivatyp mit der Implantatinsertion beginnen. Ist
aber das Risikoprofil eines Patienten hoch und somit die Ausgangssituation fur eine Im-
plantation suboptimal, wird der Implantologe ggf. mit unterschiedlichen Problemen kon-
frontiert, die bei der Implantation bertcksichtigt werden mussen. Hier kommen z.B. ein
reduziertes vertikales und / oder horizontales Knochenangebot, eine reduzierte Knochen-
qualitat, eine abgesunkene / veranderte Bisslage, das Fehlen von Nachbarzahnen als
Orientierungshilfe oder auch die direkte Nahe von Gefal3- / Nervenstrangen oder des Si-

nus maxillaris zur geplanten Implantatposition in Betracht.

Um vor der Implantation das zur Verfiigung stehende Knochenangebot exakt bestimmen
zu kénnen, ist eine Rontgenmessaufnahme in allen Fallen angezeigt und Bestandteil der
Dokumentationspflicht. Arzt und Zahnarzt sind verpflichtet, im Zusammenhang mit der
Betreuung eines Patienten Uber alle im Hinblick auf Anamnese, Befund, Diagnose und
Therapie relevanten Punkte die aus objektiver Sicht erforderlichen Aufzeichnungen vor-
zunehmen. Forensische Bedeutung erlangt die Dokumentationspflicht im Arzthaftungs-
prozess, insbesondere im Beweisrecht (Figgener 2010). Die Messaufnahme stellt ein
Rontgenbild des Kiefers mit einer Kunststoffschablone dar, in die Referenzkérper einge-
arbeitet sind. Hier dienen als Referenzmedium beispielsweise Metallkugeln oder Bohrhiil-
sen. Bei einer DVT- bzw. CT- Aufnahme flr die navigierte Implantation werden Legostei-

ne als Referenzmedien genutzt.



1.1.1 Rontgenschablone

Zur Anfertigung einer oben beschriebenen Messaufnahme wird ein Situationsmodell des
zu vermessenden Kiefers aus Gips erstellt. An der geplanten Insertionsstelle wird ein Ac-
rylzahn platziert, dartiber im Tiefziehverfahren eine Schablone gefertigt und an geplanter
Implantatposition ein Referenzkdrper (z.B. Metallkugel) eingearbeitet. Mit der Projektion
der Referenzmedien auf das Rontgenbild kann dann der Vergrof3erungsfaktor mit der
Formel ObjektgroRRe : BildgroRe = VergroRerungsfaktor bestimmt werden. Fir die gangi-
gen Implantatsysteme existieren Folien oder Aufkleber mit integriertem Umrechnungsfak-
tor der bereitgestellten Langen und Durchmesser, mit deren Hilfe das Knochenangebot
direkt am Rontgenbildbetrachter oder am Bildschirm evaluiert wird. Abbildung 1 zeigt eine
Panoramaschichtaufnahme mit oben beschriebenem Messaufkleber in Regio 12. Die
Nummern auf der Folie korrelieren (je nach Hersteller) mit definierten Langen und Durch-

messern der Implantate.

Abbildung 1: Panoramaschichtaufnahme mit Aufkleber zur Implantatplanung



Abbildung 2: Beispiel einer Rontgenschablone mit radioopaken Zahnen

An die implantologische Rontgendiagnostik werden nach Kaeppler folgende Anforderun-
gen gestellt:

- dreidimensionale Bildgebung,

- verzerrungsfreie Darstellung mit einer Eins-zu-eins-Vergrof3erung,

- Implementierung des Datensatzes in ein Navigationsverfahren,

- hoch aufgeltste Bildqualitat,

- der Wunsch nach einfacher Bedienung und Verflugbarkeit in der Praxis
(Kaeppler 2001).

,Die DVT hat ihre Position im diagnostischen Arsenal fir elektive zahnmedizinische Fra-
gestellungen bei der Hartgewebsdiagnostik gegenuber der herkdmmlichen CT zuneh-
mend gefestigt. Die DVT hat gegenlber der CT eine reduzierte Strahlenbelastung. In
Fallen, bei denen es besonders auf eine reduzierte Strahlenexposition unter bewusster
Inkaufnahme der dadurch bedingten, systemimmanent veranderten Bildparameter an-
kommt, ist der DVT der Vorzug zu geben“ (DGZMK 2009, S. 9). Mit Hilfe der komplexen
Rekonstruktionsmdglichkeiten der DVT-Technik wird eine exakte Implantatinsertion in der
betroffenen Region mdglich. Mit einer geeigneten Computerplanungssoftware (z.B. Artma,
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CoDiagnostiX, Diagnostik Dental, FriaCom, med3D, SIM / Plant) werden
Implantatplanungen im dreidimensionalen Datensatz durchgefihrt.

Stand der Technik bei umfangreichen Implantationen ist die auf CT- bzw. DVT- Basis na-
vigierte Operation. Hierfur werden heute fast ausschlie3lich im CAD / CAM- Verfahren
(CAD: Computer Aided Designed / CAM: Computer Aided Manufacturing) hergestellte
Bohrschablonen verwendet, bei denen die Implantatposition vorher am Computer mit ei-
ner aul3erordentlich hohen Genauigkeit festgelegt werden kann. Mit diesem Verfahren
wird nicht nur die Prazision in der Implantat-Chirurgie deutlich erhdht, auch der Zeitauf-
wand wird verringert. Die Implantation wird prazise und sicher durchfiihrbar, auch fir die

chirurgisch noch nicht versierten Kollegen/innen.

1.1.2 Bohrschablone

Die Implantation an definierter Stelle ist, abhdngig vom Knochenangebot, zum Teil prob-
lematisch. Zur Optimierung der praimplantologischen Diagnostik werden Messschablonen
eingesetzt, die nach PSA- Aufnahme zu einer Bohrschablone umgearbeitet werden (im
Leistungskatalog der GeblUhrenordnung flr Zahnarzte in Zusammenhang mit der Nummer
900 beschrieben). So kénnen geplanter Insertionsort und geplante Insertionsrichtung ein-
facher und prazise umgesetzt werden. An geplanter Stelle wird zum Beispiel eine Fih-
rungsbohrung von drei Millimetern Durchmesser angelegt, oder eine Bohrhiilse ersetzt die

vorhandenen Referenzkdrper.
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Abbildung 3: Bohrschablone - mit Bohrhilsen und Referenzmedium Legostein

Neben den schon angesprochenen Vorteilen einer durch Schablonen gestutzten Implan-
tation - wie zum Beispiel Schutz der Nachbarstrukturen (Nervus alveolaris inferior, Sinus
maxillaris), Implantat-Ausrichtungsgenauigkeit und Zeitersparnis wahrend des Eingriffs -
gibt es aber auch Nachteile bei der Benutzung von Bohrschablonen: die Munddffnung
muss fur den Einsatz einer Bohrschablone mit zugehdérigem Bohrer ausreichen, ohne das
Kiefergelenk zu stark zu dehnen. AuRRerdem stellen die Anfertigung der Schablone und
die dreidimensional navigierte Implantation nach CT- bzw. DVT- gestltzter Planung einen
nicht unerheblichen Kostenfaktor fiir den Patienten dar. Dieser muss sowohl fir die CT-
bzw. DVT- Aufnahme, als auch fir Laborarbeiten und Konstruktion an der dreidimensional
orientierten Schablonenplanung aufkommen.

1.1.3 Stellung der Bohrschablone im Medizin-Produkte-Gesetz

Wahrend der Anfertigung einer Schablone und deren Umarbeitung von einer Mess- zu
einer Bohrschablone bestehen viele Mdoglichkeiten einer bakteriellen Kontamination
(Sennhenn-Kirchner et al. 2008). Die Anforderungen und Richtlinien im Umgang mit Me-

dizinprodukten sind weitestgehend im Medizinproduktgesetz (MPG 2002), der Medizin-
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produktverordnung (MPV 2001), der Medizinprodukt-Betreiberverordnung (MPBetreibV
2002) und dem Infektionsschutzgesetz (IfSG 2001) des Bundesministeriums der Justiz

verankert.

Die Messschablone nimmt eine Sonderstellung unter den Medizinprodukten ein, da sie
individuell fir den einmaligen Gebrauch im Patientenmund gefertigt wird. Somit gehort sie
nach 83, Abs. 8 des MPG zu den Sonderanfertigungen, welche nach schriftlicher Verord-
nung und spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt werden und zur aus-
schlie3lichen Anwendung bei einem namentlich bekannten Patienten bestimmt sind. Son-
deranfertigungen brauchen nach 86, Abs. 1 des MPG keine CE- Kennzeichnung, sondern
unterliegen einem ihrer Klassifizierung entsprechenden Konformitétsbewertungsverfah-

ren.

Fur die Aufbereitung von Instrumenten gelten eindeutige gesetzliche Bestimmungen, die
vom Robert-Koch-Institut (RKI) festgelegt werden. Eine ordnungsgemafe hygienische
Aufbereitung von Dentalinstrumenten (Medizinprodukten), die in der Patientenbehandlung
mehrfach Verwendung finden sollen, wird vom Gesetzgeber nach 84, Abs.2 der Medizin-
produkte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV 2002) dann toleriert, wenn die gemeinsame
Empfehlung des Robert-Koch-Institutes (RKI 2001) und des Bundesinstitutes fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM 2012) (Titel: Anforderungen an die Hygiene bei Aufbe-

reitung von Medizinprodukten) beachtet wird.

Bislang bestimmte das Einsatzgebiet - invasiv oder nicht-invasiv - die Art der Aufbereitung
von Dentalinstrumenten. Nunmehr muss vor einer Aufbereitung von Instrumenten zur er-
neuten Verwendung eine Risikobewertung vorgenommen werden. Danach sind die In-

strumente (Medizinprodukte) als unkritisch, semikritisch oder kritisch einzustufen.

Laut Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention in
Zusammenarbeit mit dem Robert-Koch-Institut besteht fir manche Medizinprodukte - so
auch fur die Bohrschablone - noch kein validiertes Verfahren in Bezug auf Desinfektion /
Sterilisation von prothetischen Hilfsmitteln und den Umgang mit ihnen. Die oben angefiihr-
ten Anforderungen an die Aufbereitung massen allerdings beachtet werden. So stellt sich
heraus, dass die bisherige Aufbereitung der kritischen Medizinprodukte der Kategorie
,Kritisch B* in jedem Fall eine maschinelle thermische Reinigung und Desinfektion aller
Teile mit direktem Gewebekontakt in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten erforderlich
ist. Anschlieend soll die Sterilisation durchgefiihrt werden. Fir die Aufbereitung und In-
betriebnahme der Medizinprodukte nach Kritisch B haftet der Betreiber. Dies folgt aus
einem Beschluss des Oberverwaltungsgerichts Nordrhein-Westfalen, vom 29.09.2010
(Az. 13, A2422/ 09).
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Tabelle 1: Beispiele fir die Risikobewertung einzelner dentaler Medizinprodukte

Einteilung

Unkritisch

Semikritisch A

Semikritisch B

Kritisch A

Kritisch B

Art

Instrumente fir konservierende,
prothetische und
kieferorthopadische Behandlung

Instrumente flir konservierende,
prothetische und
kieferorthopadische Behandlung

Instrumente fiir invasive Behandlung

Beispiele

* extraorale Teile des Gesichtshogens
* Schieblehre
* Anmischspatel

* Instrumentenzange

* Mundspiegel

* Sonden

* Pinzetten

* Heidemannspatel

* Fullungsinstrumente

* Prothetik- und KFO-Zangen
* Abformloffel

* Wangenhalter

* Hand- und Winkelstlicke

* Turbinen

* Airflow-Ansatze

* Ansatze von Mund- und
Wasserspritze

* Rotierende Instrumente

* Absaugkanale

* Mundspiegel

* Sonden

* Pinzetten

* PA-Sonde/Instrumente
 Skalpelle

* Wundhaken

* Raspatorien

* Hebel

* Normtray far Chirurgie

* chirurgische Hand- und
Winkelsticke

* chirurgische Bohrer

* chirurgische Sauger

* chirurgische Nadeln

* Endo-Instr,

* Nadelhalter

s Zangen

* Frasen

14



Die Rontgenschablone gehdrt zundchst zu den unkritischen Medizinprodukten, die mit
Speichel in Berihrung kommen drfen. Wird sie aber nach der radiologischen Diagnostik
zu einer Bohrschablone umgearbeitet und im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs weiter
verwendet, verandert sich dadurch ihre Einstufung im Medizin-Produkte-Gesetz. Dann
gehort die Schablone zu den Medizinprodukten der Klasse ,Kritisch B, gemafd dem Deut-
schen Arbeitskreis fur Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ 2003), weil sie mit direktem

Kontakt zum Wundgebiet appliziert wird und dort mit Blut in Berihrung kommt.

Abbildung 4: Intraoperativer Einsatz einer Bohrschablone

15



Abbildung 6: Ablage der Bohrschablone auf sterilem Tray

,Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren miissen so ausgelegt sein, dass das Infek-
tionsrisiko fur Patienten, Anwender und Dritte ausgeschlossen oder soweit wie mdglich
verringert wird. Die Auslegung muss eine leichte Handhabung erlauben und die Kontami-
nation des Produkts durch den Patienten oder umgekehrt wahrend der Anwendung so
gering wie mdglich halten* (MPG 2007, S. 21). Diese Anforderungen werden durch das
Verfahren der Thermosterilisation ohne Restrisiko sichergestellt.
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1.1.4 Sterilisation

Definition der Sterilisation:

LAbtbten oder Entfernen aller lebensféhigen Vegetativ- und Dauerformen von pathogenen
und apathogenen Mikroorganismen in Stoffen, Zubereitungen oder an Gegenstanden*®
(De Gruyter 2012, S. 1992).

Die Sterilisation wird grundséatzlich in zwei Gruppen unterteilt: chemische Sterilisation und
physikalische Sterilisation. Zur physikalischen Sterilisation gehdren die Dampfsterilisation,
HeiBluftsterilisation und die Sterilisation durch Strahlung. Zur chemischen Sterilisation

gehoren die Plasmasterilisation, die Sterilisation mit Ethylen oder Formaldehyd.

Die haufigste Anwendung in Zahnarztpraxen findet heute die Dampfsterilisation. Hier wird
Wasserdampf auf 134 Grad Celsius erhitzt. Da der Siedepunkt des Wassers bei norma-
lem Luftdruck allerdings bei 100 Grad Celsius liegt, muss im Sterilisator ein Uberdruck
von 1,1- 2,1 bar erzeugt werden. Durch die Hitze zerplatzen Keimzellen, und Eiweil3e ko-
agulieren. So entsteht durch Wasserdampf eine vollige Keimfreiheit. Wasserdampf ist
nicht nur kostengunstig, umweltfreundlich, ungiftig und gut kontrollierbar. Er hinterlasst

auch keinerlei Ruckstande auf dem Sterilgut.

Der Sterilisationsprozess im Autoklaven besteht aus funf Phasen:

- Entluftungsphase

- Steigzeit

- Sterilisationszeit (= Ausgleichszeit + Abtdtungszeit + Sicherheitszuschlag)
- Trocknungszeit

- BelUftungszeit.

Fur die sichere Abtétung werden folgende Temperaturhaltezeiten durchlaufen: finf Minu-
ten bei 134 Grad Celsius, oder zwanzig Minuten bei 121 Grad Celsius (Ziehms und Zen-
ker 2006).

Fur die vorliegende Untersuchung wurde das Standardprogramm bei 134 Grad Celsius

gewahlt.
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1.1.5 Messschablonenkunststoffe

Fur die zur Anwendung kommenden Messschablonen werden derzeit vornehmlich
thermoplastische Kunststoffe (Tiefziehschienen) verwendet. Thermoplaste kommen zum
Beispiel fur Aufbiss-Schienen, Bleachingschienen, als Zahnschutz beim Sport und beim
sogenannten Wax up zum Einsatz. Wax ups werden haufig bei umfangreichen Zahnres-
taurationen angewendet. Hier wird am Gipsmodell die Optimalform eines oder mehrerer
Zahne mit Wachs modelliert, dann mit einer Folie tiefgezogen, um mit der Schablone
dann z.B. ein Provisorium anzufertigen oder dem Patienten eine neue Bisssituation zu

demonstrieren.

Diese Gruppe von Kunststoffen ist durchgehend aus Fadenmolekilen aufgebaut. Sie lie-
gen &hnlich wie bei einem Wattebausch locker zusammengeballt vor. Merkmal dieser
Gruppe ist ihre Loslichkeit: vernetzte Kunststoffe sind vollstandig l6slich, wobei ein pas-
sendes Losungsmittel erforderlich ist. Die Plastizitat unter Warmeeinfluss ist dem

Schmelzvorgang vergleichbar.

Daher sind thermoplastische Materialien nicht hitzestabil und lassen sich folglich nicht mit
den heute in Zahnarztpraxen Ublichen Verfahren (Dampfsterilisation, HeiR3luftsterilisator)
sterilisieren, sondern nur desinfizieren. Auch einem Reinigungsvorgang im Thermodesin-

fektor halten diese nicht stand.

In der Gebrauchsanleitung eines dreidimensionalen Navigationssystems heif3t es z. B.
diesbezlglich lediglich: ,Eine Desinfektion der Bohrschablone muss mit in der Dentalme-
dizin gebrduchlichen Mitteln erfolgen (Galileos 2007, S. 16). Im darauffolgenden Text
wird dringend vom Gebrauch eines Autoclaven abgeraten, weil dieser zur Verformung der
Schablone fuhren kdénne. Von der Firma Astra Tech GmbH (Mannheim, Germany) wird
empfohlen, Chlorhexamed oder Alkohol zur Desinfektion der nicht zu sterilisierenden
Bohrschablonen zZu verwenden. Als Desinfizienzien werden vielfach
Chlorhexidindiglukonat, Alkohol oder Octenidindihydrochlorid verwendet (Sennhenn-
Kirchner et al. 2008).

Da aber die Messschablonen nicht sterilisierbar sind und nicht validierbar mechanisch
chemisch aufbereitet werden kénnen, entsprechen sie nicht den vom MPG vorgegebenen
Anforderungen. Welche Rolle genau die Keimbesiedelung der Schablone fir eine

Periimplantitis und- / oder einen Implantatverlust spielt, ist noch nicht hinreichend geklart.
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1.1.6 Periimplantitis

Nach einer Stellungnahme der DGZMK wird die Erfolgswahrscheinlichkeit fr Implantate
im interforaminalen Bereich in einem zahnlosen Unterkiefer (fir steggetragene Versor-
gungen) in patientenbezogenen Statistiken nach flinf bzw. acht Jahren mit 95 und 97%
angegeben. Die Erfolgsrate ist auch im Oberkiefer &hnlich hoch (DGZMK 2008). Heilt ein
Implantat allerdings nicht ein, spricht man von einem Implantatverlust. Dieser Verlust kann
wahrend der Einheilungsphase stattfinden (Frihverlust) oder nach erfolgreicher Einhei-
lungsphase (Spatverlust). AuRerdem wird zwischen infektios und nicht-infektiés unter-
schieden. In der oben genannten Stellungnahme werden als mdégliche Griinde fiir den
Frahverlust unter anderem eine thermische Schadigung wahrend der Lagerpréaparation,
fehlende Primarstabilitat oder Infektion des Implantatlagers genannt. Zum Thema der La-
gerpraparation zeigen viele Untersuchungen die Unterschiede der verschiedenen Implan-
tatsysteme, der verschiedenen Bohrer- Varianten (zwei-step-Bohrung zu Mehrfachboh-
rung) oder Unterschiede in Implantatsetzungen mit und ohne Wasserkihlung. Als Haupt-
ursachen fur einen Implantatverlust gelten eine mechanische Uberbelastung oder eine
periimplantare Infektion - die Periimplantitis. ,Als &tiologische Hauptfaktoren der
periimplantaren Erkrankung gelten die biomechanische Fehlbelastung und die bakterielle
Infektion“ (Gunay 1997, S. 1257), sowie die Kombination dieser beiden Faktoren (Baron
et al. 2001).

Die bakterielle Infektion entsteht durch Besiedelung mit Bakterien und
Plagueanlagerungen an Implantaten im submarginalen Bereich. Sie fiihren zunachst zu
einer Entziindung der periimplantaren Mukosa (Mukositis). Diese ist prinzipiell vollstandig
reversibel. Bei bereits besiedelten Implantatoberflichen oder bei permanent neuer Besie-
delung der Implantatoberflache mit parodontopathogenen Keimen mit inren Bestandteilen
und Stoffwechselprodukten erfolgt eine Entziindung des periimplantaren Gewebes, die
nach Ubergang in das chronische Stadium einen Knochenabbau bewirkt (Duyck und
Naert 1998; Sanchez-Garces und Gay-Escoda 2004). Das Keimspektrum &hnelt demjeni-
gen einer Parodontitis. Sind es bei der Gingivitis in der Hauptsache grampositive anaero-
be und fakultativ anaerobe Keime, so dominieren bei der Parodontitis besonders gramne-
gative anaerobe Stadbchen und Kokken (Westerngaard et al. 1978; van Palenstein-
Heldermann 1981). Genau diese Keime werden auch bei entziindlichen periimplantaren

Veré&nderungen nachgewiesen (Krekeler 1996, Mombelli und Lang 1992).

Die Periimplantitis ist schwer zu beherrschen und fuhrt deshalb hé&ufig zum
Implantatverlust. Der periimplantare Knochenabbau schreitet deutlich schneller voran als

in einem natirlichen Parodontium (Muller 1997). Hintergrund ist die Anordnung der
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Kollagenfasern, die im Gegensatz zum natirlichen Zahn nicht schrag horizontal vom
Wurzelzement ins Bindegewebe ziehen, sondern parallel zur Implantatoberflache zirkular
angeordnet sind. Somit wird eine Entziindungsausbreitung beglnstigt. Gerade im
teilbezahnten Gebiss ist die bakterielle Besiedelung hoher als im gesunden vollbezahnten
Gebiss. Daher sollte die Infektionskontrolle vor der Insertion enossaler Implantate beson-
ders ernst genommen werden (Van Winkelhoff und Wolf 2000).

Dazu gehort die Reduktion bzw. Eliminierung parodontopathogener Bakterien aller In-
strumente rund um die Implantation (Mombelli und Lang 1992), ebenso die Bohrschablo-
ne, die wahrend der Imlplantation zum Einsatz kommt. Um den Richtlinien (MPG, RKI,
usw.) zu entsprechen und ein moglichst keim- und sporenfreies Implantieren zu ermégli-
chen, musste fur eine Bohrschablone also ein Kunststoff verwendet werden, der

validierbar maschinell thermisch aufbereitet werden kann bzw. sterilisierbar ist.

Doch welche Rolle spielt im Zusammenhang mit der Periimplantitis die Gruppe der Risi-
kopatienten? Wéhrend noch vor einigen Jahren die Implantation eine Innovation mit
strengem Indikationsbereich war, hat sie sich bis heute auf fast alle Patientengruppen
ausgeweitet. Immunsupprimierte Patienten, multimorbide Patienten oder solche mit Kom-
binationen verschiedener Allgemeinerkrankungen sind heute in den Indikationsbereich fir
Implantate integriert. Auf diese sollte in Zusammenhang mit Sterilitéat rund um die Im-

plantation ein besonderer Fokus gelegt werden.

1.1.7 Immunsupprimierte Patienten

»EIn immunsupprimierter Patient kommt vor allem in der internistischen Praxis relativ hau-
fig vor* (Heemann 2007).

Doch auch in der zahnmedizinischen Versorgung werden diese Patienten immer zahlrei-
cher. Es handelt sich bei diesen Patienten um Patienten wahrend oder nach Chemothe-
rapie, Patienten mit angeborenen oder erworbenen Stérungen der Immunabwehr sowie
Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen. Diese Patienten
haben insbesondere wéhrend der invasiven Phase der Therapie ein erhéhtes Risiko fur

Infektionen.

Infektionen werden bei diesen Patienten, im Gegensatz zu gesunden Patienten, nicht nur

durch typische Erreger, sondern auch durch atypische Erreger ausgeldst. Eine besonde-
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re Rolle kommt daher dem Schutz vor Infekten zu, sowie dem Einbeziehen auch sehr
seltener Differentialdiagnosen in die Ursachenforschung bei Infektionen.

Vielfach wird in diesem Zusammenhang von Nosokomialen Infektionen (NI) gesprochen,
die laut Definition des RKI nicht nur im Krankenhaus erworben sein kdnnen, sondern auch
von allen bei diesen Patienten zum Einsatz kommenden Medizinprodukten ausgehen
kénnen. Hier kommen z. B. GeféaRkatheter, Magensonde, perkutane endoskopische Gast-
rostomie, Tracheostoma, Fremdmaterialien im Zusammenhang mit Osteoprothesen usw.

in Betracht.

Auch um vor einer Sepsis zu schutzen, missen bei diesen Patienten strenge Sicherheits-
vorkehrungen getroffen werden. Sepsis gilt laut RKI-Richtlinien als Invasion von Mikroor-
ganismen und/ oder ihrer Toxine in den Blutstrom mit generalisierter hyperinflammato-
rischer Reaktion (englisch: systemic inflammatory response syndrome = SIRS), hervorge-

rufen durch eine Infektion.

1.2 Kunststoffe

Das Geburtsjahr der Kunststoffe im weitesten Sinne ist 1839, als Goodyear die Vulkanisa-
tion des Naturkautschuks entdeckte. In den 30er Jahren brachte die Kunststoffchemie den
Polymerisations-Kunststoff hervor. Als Kunststoffe werden heute solche Materialien be-
zeichnet, deren wesentliche Bestandteile makromolekulare chemische Verbindungen
sind: grof3e Molekiile, die aus kleinen, sich vielfach wiederholenden Einheiten aufgebaut
sind. Diese bestehen aus einfachen Kohlenstoff-Wasserstoff-Verbindungen mit variieren-
der Anzahl an C- Atomen (Verbindungen bestehen z. B. aus den Atomen C, H, N, O
usw.). Der Aufbau eines Makromolekiils (Kettenlange von mehr als 1500 Gliedern) kann
eine lineare Aneinanderreihung, Verzweigung oder Bildung eines dreidimensionalen Net-

zes dieser Polymere sein. (Kappert und Eichner 2005 a).

Chemische Grundsubstanz der Kunststoffe ist die Acrylsaure CH,=CH COOH, die ein-
fachste ungesattigte Carbonsaure auf der Basis von Aceton und Blausaure (beides Er-
zeugnisse aus der organisch- chemischen GrofR3industrie). Sie ergibt allerdings nur weiche
Polymerisate. Harte Materialien entstehen aus Methacrylsdure (CH,=C(CH3)COOH), be-
sonders aus den niedersten Estern dieser Saure, von denen vor allem der Methylester
wichtig ist (CH,=C(CH3)COOCHg), kiirzer auch als Methylmethacrylat = MMA bezeichnet.
Herkdmmliche Kunststoffe bestehen im Wesentlichen aus MMA und dem Polymerisati-
onsprodukt Polymethylmethacrylat (PMMA). Die Verarbeitungseigenschaften von Kunst-

stoffen lassen sich durch Zusatz von Copolymeren zum Polymerpulver verbessern. Ein
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bedeutender Bestandteil fiur die chemische Reaktion ist der Initiator, meist ein
Benzylperoxid. Zur Lagerung von Kunststoffen wird ein Stabilisator hinzugefugt, z. B.
Hydrochinon, der eine vorzeitige Polymerisation verhindert.

Acrylate sicherten sich in der prothetischen Zahnheilkunde ihren Platz, da sie sich durch
einfache Verarbeitung und Farb-, Form- und Mundbestandigkeit auszeichnen (Kappert
und Eichner 2005 b)

Kunststoffe lassen sich zunachst in zwei Gruppen unterteilen: in Naturprodukte und syn-
thetische Produkte. Die synthetischen Kunststoffe unterscheiden sich weiterhin durch die

Art ihrer Polyreaktion:

1. Polyaddition: Bei dieser Reaktion bilden sich funktionelle Gruppen durch Umlage-
rungen in den Reaktionspartnern (reaktionsfahige Doppelbindungen missen vor-
handen sein). Durch diese Umlagerung entstehen bei der Reaktion keine Neben-
produkte.

2. Polykondensation: Hierbei handelt es sich um eine Reaktion zwischen funktionel-
len Gruppen mit der Abspaltung von Nebenprodukten, z.B. Wasser oder Alkohol.
Fur die Reaktion wird eine hohe Aktivierungsenergie bendtigt, und zwar wahrend
des gesamten Reaktionsvorganges.

3. Polymerisation: Hier findet eine katalysatorabhangige Kettenreaktion von unge-
sattigten Verbindungen oder ringférmigen Atomverbanden statt, ohne Abspaltung
von Nebenprodukten. Als Katalysatoren kommen z.B. Licht, Warme, Ultraschall
oder radioaktive Strahlung in Frage. Das Monomer enthélt reaktionshemmende

Zuséatze (Stabilisatoren), die kurz vor der gewlnschten Reaktion entfernt werden.

Diese oben angefihrte Einteilung l&asst sich allerdings nicht streng einhalten, weil bei mo-
dernen Kunststoffen oft mehrere Verfahren kombiniert werden. Die folgende Tabelle gibt

einen kurzen Uberblick tiber synthetische Kunststoffe.
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Tabelle 2: Synthetische Kunststoffe im Uberblick

Duromere

eng vernetzt

Elastomere

lose vernetzt

Thermoplaste

Polykondensate

Harnstoffharze
Phenolharze

Silikone

Polyether

Silikone

Palyamide

Polyaddukte
Epoxidharze
Polyurethane

Polyurethane

Polyurethane

Polymerisate

Bis-GMA

Polytetrafluorethylen

Polyethylen-

Copolymerisate

Polyethylene

unvernetzt Polycarbonate Polymethy/methacrylate
Polyester Polystyrole
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3. Polyethylene terephthaiate (PET)

Abbildung 7: Chemische Formeln einiger Kunststoffe

Viele Eigenschaften der Kunststoffe sind hauptsachlich von der Architektur der einzelnen
Molekulketten und deren dreidimensionaler Ordnung abhéangig. Dabei spielt die Beweg-
lichkeit der Moleklketten eine entscheidende Rolle. Daraus folgt, dass Kunststoffe, die

nach der gleichen Art hergestellt worden sind, nicht die gleichen Eigenschaften besitzen.
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Die Molekilketten kénnen untereinander verzweigt sein, und zwar durch sogenannte
Vernetzer. Der Vernetzungsgrad der Molekdlketten ist gleichbedeutend mit dem Polyme-
risationsgrad. Das hat besonderes Gewicht bei der Auswahl eines Kunststoffes, denn vom
Vernetzungsgrad der Ketten untereinander hangt ab, ob es zu einer Expansion, einem
Volumenschwund oder einer Kontraktion wahrend der Reaktion kommt. Dies kann eben-
falls von grof3er Bedeutung wahrend und nach einer Sterilisation der Kunststoffe sein.

1.3 Problemstellung

Angesichts der oben beschriebenen Problematik ist das Ziel der hier vorgelegten Unter-
suchung, verschiedene Dental-Kunststoffe auf Sterilisierbarkeit und Verarbeitung zu un-
tersuchen und anhand der Ergebnisse ihren Einsatz als Bohrschablonenmaterial fir die

dentale Implantologie zu bewerten.

Uber die Sterilisierbarkeit der in der Dentalpraxis am haufigsten verwendeten Kunststoffe
liegen zum Untersuchungszeitpunkt keine gesicherten Ergebnisse vor. Lediglich einer der
verwendeten Kunststoffe erhebt den Anspruch, fir Bohrschablonen geeignet und
sterilisierbar zu sein. In Bezug auf seine Formstabilitat wird vom Hersteller angegeben,
dass man mit diesem Kunststoff eine Teleskoparbeit mit 5 Teleskopen nach dem Sterilisa-

tionsvorgang wieder reponieren kann.

Die vorliegende Arbeit Uberprift diesen Kunststoff auf die angegebene Formstabilitat und
vergleicht die anderen Kunststoffe mit diesem als Referenz eingesetzten Material. Sie
untersucht im Folgenden, inwieweit die hier untersuchten Kunststoffe ebenfalls formstabil

bleiben und welches Ausmafl an Formstabilitat diese erreichen.
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2 Material und Methoden

Tabelle 3:In der Untersuchung verwendete Materialien

Material

Herkunft/Firma

Rdntgengerat
Industriemesstisch
Software Axio Vision
Drucktopf

Stahlform

Axiopin

Weil3e Vaseline
Hartmetallfrase kreuzverzahnt
Alkohol

Permanentmarker schwarz
Einschweil3folie

Autoclav

Kamera und Stativ

Glasplatten, schwarzer Stoff
Fotokarton

Siemens, Erlangen, Germany

Universitatsmedizin Goéttingen, Firma nicht bekannt
Zeil3, Germany

Zahnlabor Universitatsmedizin Goéttingen, Germany
Kuhn EdelstahlgieRerei, Radevormwald, Germany
SAM Pins, Gauting, Germany

Enzborn, Nordwalde, Germany

Komet, Gebr. Brasseler, Lemgo, Germany

70% Isopropanol, B Braun Melsungen, Germany
Schneider 130

Hygofol, Dirr,Bietigheim-Bissingen, Germany
Melag Vacuclav 24, Berlin, Germany

Canon D8, Fichtenhain, Germany

Firma nicht bekannt (Inventar des Fotostudios
T. Klawun, Germany

Auler den oben aufgefihrten Materialien wurden diverse Verbrauchsartikel wie z.B.

Haushaltstlicher, Baumwolltrockentiicher, Wachsmesser und Pinzetten des Zahnlabors

der Universitatsmedizin Géttingen (UMG) verwendet.

2.1 Vorversuche

Im Vorfeld der Untersuchungen mussten Kunststoffe ausgewéhlt werden, die fir die An-

fertigung von Bohrschablonen in Frage kommen konnten.

Die untersuchten Kunststoffe mussten folgende Kriterien erfullen: der Kunststoff durfte nur

bedingt rontgenopak sein; eine in die Schablone eingearbeitete Metallkugel oder Bohrhiil-

se musste neben den anatomischen Strukturen klar zu erkennen sein; Zahne und kno-

cherne Strukturen durften nicht Gberlagert werden; das Material musste biokompatibel,

durfte nicht thermolabil, nicht brennbar oder leicht entztindlich sein.



2.1.1 Auswahl der Kunststoffe

Zunachst erfolgte eine zuféllige Auswahl von Bohrschablonen (aus thermolabilem Kunst-
stoff), die nach erfolgter Implantation in der Universitatsklinik Gottingen nicht mehr zur
Anwendung kamen. Sie wurden im Autoklaven sterilisiert (Melag, ,Universalprogramm®
134 Grad).

Nach dem abgeschlossenen Sterilisationsvorgang liel3en sich massive Verzerrungen und

geschmolzene Areale erkennen.

Danach wurden wurfelférmige Proben von verschiedenen Kunststoffen gefertigt, die im
Praxislabor zur Verfligung stehen. Dabei spielte zunachst eine spezielle Grol3e oder Form
keine Rolle, um sichtbare Form- bzw. Aggregatzustandsveranderungen beurteilen zu

kdnnen.

Die zunéchst zum Test herangezogen Kunststoffe waren:

- Palavit L (Heraeus Kulzer, Hanau, Germany)
- Palavit G (Heraeus Kulzer, Hanau, Germany)
- Palapress (Heraeus Kulzer, Hanau, Germany)

— Orthocryl (Dentaurum, Ispringen, Germany)

Orthocryl und Palavit G zeigten nach der Sterilisation keine optisch erkennbaren Verzer-
rungen oder Verformungen. Palavit G veranderte sich von der Oberflachenstruktur stark

durch Blasenbildungen. Palapress liel3 deutliche Verformungen erkennen.

Fur das nachste Kriterium, die Réntgenopazitat, wurden alle ausgewéahlten Proben mit
dem Zahnfilmgerat der Firma Siemens (Erlangen, Germany) gerontgt. Hier stellte sich
heraus, dass Orthocryl und Palavit G die geringste Verschattung / Rontgenopazitat auf-
wiesen. Da Palavit G und Orthocryl in den Vorversuchen die besten Ergebnisse zeigten,

wurden sie als méglicher Bohrschablonenkunststoff in den Versuchen verwendet.

Zusatzlich wurden aus diesen Kunststoffen Probeschablonen fir die Vorversuche ange-
fertigt. Hierzu wurden Unterkiefer-Gipsmodelle verwendet. Fur die Rontgenaufnahmen
wurden quadratische Metallplattchen an den Schablonen als Referenzkdrper befestigt. So

konnte erneut die Intensitat der Verschattung beurteilt werden.
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Abbildung 8: Probeschablone mit Rontgenfilm

Neben Palavit G und Orthocryl fanden die lichth&artenden Kunststoffe Eclipse (Dentsply,
Konstanz, Germany) und Primosplint (Primotec, Bad Homburg, Germany) in den Vorver-
suchen Verwendung. Letztere werden in zahntechnischen Laboren zur Herstellung von

Aufbiss-Schienen und Prothesen verwendet.

Der fuinfte verwendete Kunststoff Impla Steri Guide (Schitz Dental, Rossbach, Germany)
wird vom Hersteller als geeignet fur Bohrschablonen ausgewiesen. Er wird ebenfalls auf
Anwendbarkeit und Handhabung geprift, stellt aber gleichzeitig eine ReferenzgrofRe fir

die anderen verwendeten Kunststoffe dar.

2.1.2 Auswahl der Prufkorperform

Nach Auswahl der Kunststoffe musste eine geeignete Prufkorperform entwickelt werden.

Sie sollte an die Form einer Aufbiss-Schiene angelehnt, aber reproduzierbar in ihren
raumlichen Dimensionen sein. Des Weiteren musste sie so konzipiert sein, dass sie vor
und nach der Sterilisation reproduzierbar vermessen werden konnte. Eine klinisch ver-
wendete Aufbiss-Schiene erfullt diese Anforderung nicht und scheidet somit als Ver-
suchsobjekt aus. Deshalb wurde ein geometrischer Kérper entwickelt. Zur Vermessung
kamen zuerst ein Frasakomodell- Unterkiefer, danach einige zuféllig im zahntechnischen
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Labor ausgewahlte Unterkiefermodelle, und schliel3lich einige ebenfalls zuféllig ausge-

wabhlte Tiefziehschienen.

Als Mittelwert fur den geometrischen Korper konnten folgende Malie ermittelt werden:

Breite 5,5 cm, Hohe 5 cm, Dicke 0,4 cm.

Nun musste eine Form entwickelt werden, in die sich jeder der zu untersuchenden Kunst-

stoffe leicht einbringen lasst, aus der er aber auch leicht wieder zu entfernen ist.

2.1.3 Auswahl einer geeigheten Messmethode

Fur das Vermessen eines den oben genannten Maf3en entsprechenden Prifkdrpers galt

es nun, eine geeignete und in den Ergebnissen reproduzierbare Messmethode zu finden.

Digitale Messlehre

Zunachst wurde Uber eine Vermessung mit einer digitalen Messlehre bzw. Messschraube
nachgedacht. Als problematisch stellte sich allerdings heraus, dass an der runden Ober-
flache der Metallpins eine Messung mit Messlehre nicht exakt durchzufiihren ist, weil kein
exakter Messpunkt festgelegt werden kann. Hinzu kommt, dass durch variablen manuel-

len Druck auf die Messlehre der Messwert variabel wird. Daher wurde diese Messmetho-

de als ungeeignet verworfen.

Industriemesstisch

Als weitere Losung wurde geprift, ob Prifkdrper wie auf einer Werkbank in einen Indust-
riemesstisch eingespannt werden kénnen. Dabei geht man von einem Punkt des Priufkoér-
pers aus und definiert diesen als Nullpunkt. Von dort kdnnen alle Punkte nacheinander

durch ein Mikroskop anvisiert werden. Die Strecken zwischen den Punkten werden durch

X-, Y- und Z- Koordinaten angegeben.
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Abbildung 9: Industrie-Messtisch (Universitadtsmedizin Gottingen)

Es traten bei dieser Methode folgende Probleme auf:

1. Das Einspannen des Prufkorpers in einen solchen Messtisch fuhrt je nach An-
pressdruck der Halterung zu Deformationen des Prufkdrpers.
Eine exakte Zuordnung des Prifkdrpers im Raum ist nicht méglich.

3. Das erneute Einspannen des Prufkdrpers nach Sterilisation I&sst sich nicht exakt

reproduzieren.

Axio Vision der Firma Zeiss

Die Software (Axio Vision 4.0) wurde im Rahmen eines zertifizierten Entwicklungsprozes-
ses konzipiert, realisiert, verifiziert, validiert und freigegeben. Das Qualitdtsmanagement-
system ist nach DIN EN ISO 9001 zertifiziert. Als Anwendungsbereich der Software sind
allgemeine Aufgaben und Anwendungen in der Mikroskopie bzw. Bildanalyse vorgesehen,
es handelt sich um eine ,,Off-The-Shelf-Software* (Firma Zeiss, Axio Vision Handbuch
Release 4.6.3).
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Mikro- und makroskopische Aufnahmen werden hierbei auf den Rechner tbertragen und
mit dem Programm Axio Vision bearbeitet. Hier kbnnen anhand von definierten Pixeln
Flachen und Strecken berechnet und bearbeitet werden. Durch unterschiedliche farbliche
Markierungen lasst sich eine Flache in Schnittpréparaten berechnen.

Dieses Verfahren ermdglicht eine Vermessung der Prifkdrper ohne weitere Beeinflussun-
gen, z.B. durch Druck, Lage oder Mess-Ansatzpunkt. Eine exakte rdumliche Zuordnung
der Prifkorper vor und nach der Sterilisation konnte vernachlassigt werden, weil die Ve-
rmessung Flachen und Abstande betrifft, die von der Position im Raum unbeeinflusst blei-

ben.

Es musste Bildmaterial gewonnen werden, auf dem ein deutlicher Farbkontrast vorhanden
war. Fur alle Aufnahmen wurde eine Referenzgrof3e festgelegt, indem auf jedem Bild das-
selbe Lineal mit abgebildet wurde. Dazu wurde ein Standardlineal fur alle Aufnahmen

verwendet. AuRerdem mussten alle Bilder unter denselben Licht- und Auf3enbedingungen

angefertigt werden.

Somit konnten reproduzierbare Flachen und Abstande errechnet werden, auch ohne eine

exakte Reproduktion der Prufkdrperposition im Raum einzuhalten.

2.2 Versuchsplan

Fur die Untersuchung wurden insgesamt 75 Probekorper angefertigt, je fiinfzehn Probe-
korper aus flnf verschiedenen Kunststoffen. Sie wurden nach Herstellerangaben angefer-
tigt und anschlieBend fotografiert. Eine Ubersicht tiber die verwendeten Kunststoffe gibt
Tabelle 3.

Tabelle 4: Gruppenubersicht tGber die verschiedenen Kunststoffe

Gruppe Kunststoff N
| Palavit G 15
I Orthocryl 15
] Implasteri Guide 15
v Eclipse 15
Vv Primotec 15
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Vor Beginn der Vermessung wurde jeder angefertigte Probekdérper in die Form zurtickge-
setzt, um die Passung zu uberprifen. Nach Erstellung der digitalen Ausgangsaufnahmen
wurden die Probekorper einzeln eingeschweilt, sterilisiert und anschlie3end erneut auf-
genommen. Die Aufnahmen wurden mit dem Computerprogramm Axio Vision 4.0 von der
Firma Zeiss optisch vermessen und statistisch ausgewertet. Nach Vermessung der Steri-
lisierten Probekorper erfolgte eine erneute Reposition in die Form, um die Passung zu
Uberprifen.

Der Versuchsablauf ist schematisch in Abbildung 10 dargestellit.

5 Kunststoftfe

je 15 Probekdrper (n=75)

Gruppe | Gruppe Il Gruppe HI Gruppe IV Gruppe V

unsterl| unsieri unsteri unsteril unster

3

Fotographische Dokumentation
Sterilisation

L

Gruppe | Gruppe Il Gruppe Hi Gruppe IV Gruppe V

steril steril steril stenl ster

&

Fotographische Dokumentation

=

Kontrolle der Prifkérper auf Reponierbarkeit in die Herstellungstorm

&

fransformation des Bildmaterials und Sammiung der Ergebnisse

&

Rontgenkontrolle der Prafkérper

=

Statistische Auswertung

Abbildung 10: Schematische Versuchsanordnung
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2.3 Eigenschaften der verwendeten Kunststoffe

Die folgenden Tabellen geben eine Ubersicht (iber die Eigenschaften der zur Herstellung
der Probekorper verwendeten Kunststoffe und ihre eigentlichen Anwendungsbereiche.

2.3.1 Verwendete Kunststoffe und ihre Eigenschaften

Tabelle 5: Eigenschaften der verwendeten Kunststoffe

Handelsname
Palavit G
Orthocryl
Eclipse

Primosplint

Impla Steri Guide

Firma

Heraeus Kulzer, Hanau, Germany
Dentaurum, Ispringen, Germany
Dentsply, Kenstanz, Germany

Primotec, Bad Homburg, Germany

Schitz Dental, Rossbach, Germany

2.3.2 Anwendungsbereiche der Kunststoffe

Tabelle 6: Verwendungsspektren der Kunststoffe

Handelsname
Palavit G
Orthocryl
Eclipse
Primosplint

Impla Steri Guide

Verwendung

Bestandteile
Methylmethacrylat
Polymethylmethacrylat
lichthartendes Urethanoligomer

lichthartendes MMA- und

peroxydfreies Composite

Autopolymerisat

Modellation von Kronen- und Blcken in der Gusstechnik

Herstellung kieferorthopadischer Gerate

Fertigung von Prothesen und Aufbissschienen

Herstellung funktionstherapeutischer Aufbissschienen

Herstellung von Bohrschablonen
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2.4 Verarbeitung der Kunststoffe

Die verwendeten Kunststoffe haben aufgrund ihrer chemischen Eigenschaften verschie-

dene Verarbeitungsanleitungen.

Verarbeitung Palavit G:

Der Kunststoff besteht aus Pulver und Flussigkeit. Seine Anwendungsart ist entweder die
Pinselmethode, die Verarbeitung zu einem diinnen Teig oder zu einem knetbaren Teig
(laut Herstellerangabe Mischverhéltnis ca. 5: 3). Pulver und Flussigkeit werden in einem
Kunststofftiegel angerthrt und entweder in flissigem Zustand eingefullt, aufgetupft oder
knetfahig aufmodelliert. Nach 9 Minuten ist der Kunststoff ausgehartet. Es ist keine weite-
re Hartung durch Licht, Hitze oder Druck erforderlich.

Verarbeitung Orthocryl:

Der Kunststoff besteht aus Pulver und Flussigkeit. Es wird eine dinne Pulverschicht
gleichmafiig auf ein Modell aufgebracht und anschlie3end tropfenweise mit so viel Flis-
sigkeit versehen, bis das Pulver gleichmaRig durchtrankt ist. Dabei muss beachtet wer-
den, dass die Oberflache steht und nicht verlauft. Der Vorgang wird so lange wiederholt,
bis die gewiinschte Form erreicht ist. Gegebenenfalls kann das Gemisch mit Handinstru-
menten in eine bestimmte Form modelliert werden. Anschliel3end wird das Modell in einen
mit lauwarmem Wasser (ca. 30 Grad) gefillten Drucktopf gegeben und bei zwei Bar fir 20

Minuten gehartet. Dann wird das Modell aus dem Wasserbad genommen und getrocknet.

Verarbeitung Eclipse

Der Kunststoff besteht aus einer knetbaren Masse und ist (in gebogener Strangform)
einzeln verpackt. Der Kunststoff wird in der Hand leicht erwarmt und auf einem Gipsmo-
dell, das auf 45 Grad C erwarmt wurde (Temperaturindikator), in die gewiinschte Form
gebracht. Mit Kontakt des warmen Modells geht der Kunststoff in einen Aggregatzustand
zwischen flieRend und knetbar Gber, so dass man die gewiinschte Form per Hand oder
Handinstrument modellieren kann. Anschliel3end wird das Modell in ein von der Herstel-
lerfirma mitgeliefertes Lichthartegerat gestellt und mit entsprechendem Programm ausge-

hartet. Der Polymerisationsvorgang dauert inklusive Abkuhlungszeit etwa 15 Minuten.

33



Verarbeitung Primosplint:

Der Kunststoff besteht aus einer knetbaren Masse und ist in Stangenform verpackt. Er
wird &hnlich wie herkdmmliche Knetmasse mit den Fingern verarbeitet und dann polyme-
risiert. Zugehdrig gibt es ein Gel, das man vor der Kunststoffverarbeitung in den Fingern
verreibt. Damit klebt der Kunststoff nicht an den Fingern und kann glatt verarbeitet wer-
den. Zur Polymerisation kann jedes Lichthartegerat verwendet werden, das mit UVA-

Rohren bestlickt ist.

Verarbeitung Impla Steri Guide:

Der Kunststoff besteht aus zwei fliissigen Komponenten und ist in Kartuschenform ver-
packt. Nach dem Einsetzen der Kartusche in einen Dispenser wird eine entsprechende
Mischkanule aufgesetzt. Eine geringe Menge muss verworfen werden, um zu prifen, ob
beide Pasten gleichmalfiig gefordert werden. Durch leichten Druck wird der Kunststoff aus
der Kartusche gepresst, die Kanilenspitze wird dabei auf das Modell gerichtet. Nach Ge-
brauch wird die Mischkantle von der Kartusche entfernt und die Kartusche mit zugehori-

gem Deckel wieder verschlossen.

2.5 Stahlform zur Herstellung der Prufkorper
Bei der Suche nach einer Form zur Herstellung der Prifkorper stand im Vordergrund, ein
nicht verformbares Material zu finden.

So entstand die Idee, eine Stahlform anzufertigen, die aus zwei Platten besteht und fol-

gende Mal3e aufweist:

- Lange 10 cm

- Breite 7,5 cm

- Dicke der Bodenplatte 1 cm

- Dicke der Deckplatte 0,4 cm.

Die beiden Platten kénnen jeweils tibereinander geschraubt werden, weil sich in allen

Ecken Bohrungen von 0,5 cm Durchmesser befinden.
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Zusatzlich sind drei Bohrungen vorgenommen worden, durch die jeweils ein Stift gesteckt

wird, damit die Platten exakt Gbereinander greifen und positioniert werden kénnen.

In der Bodenplatte sind in Hufeisenform funf Locher von 0,2 cm Durchmesser einge-
bracht. Hier werden finf Axio Pins des SAM Systems eingelassen, die sich im Prufkdrper
immer an gleicher Stelle und Tiefe befinden. Uber die Locher greift die Deckplatte, in der

sich eine ebenfalls hufeisenférmige Aussparung von 5 x 5,5 x 1 cm3 befindet.

Hergestellt wurde die Form in einer Edelstahlgie3erei (Kuhn Edelstahl, Radevormwald,

Germany) nach oben genannten Mal3en.

2.5.1 Skizze der Stahlform
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Abbildung 11: Skizze der Bodenplatte
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Stift zur
exackten

Positionierung

L

Fixierschroube

Abbildung 12: Skizze der Deckplatte

2.5.2 Foto der Stahlform

Abbildung 13: Foto der Stahlform
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2.6 Priufkorper

2.6.1 Herstellung

Grundlage zur Herstellung der Probekdrper war oben genannte Stahlform, die die Herstel-

lung identischer Prifkérper erméglichte.

Die Stahlform wurde mit einer hauchdiinnen Isolierschicht aus weil3er Vaseline (Firma
Enzborn) beschichtet. Dann wurden je fiinf SAM Pins (Axiopin) in die Bohrungen einge-
lassen. AnschlieRend wurde der jeweilige Kunststoff nach Herstellerangabe vorbereitet
und gleichmafig in die Form eingebracht. Nach abgeschlossenem Polymerisationsvor-
gang wurde die obere Platte von der Bodenplatte abgeschraubt und der Probekérper ab-
genommen bzw. mit leichtem Druck aus der oberen Form herausgepresst. Uberschiisse
und kleine Pressfahnen an den Réandern wurden mit einer Hartmetallfrase (kreuzverzahnt,
fein) entfernt. Die Priufkérper wurden anschlieBend mit Alkohol (70% Isopropanol) gerei-

nigt.

Die Lagerung erfolgte nach Herstellerangabe kiihl und trocken, ohne direkte Sonnenein-
strahlung, unter 25 Grad Celsius. Von jedem Kunststoff wurden je 15 Probekdrper ange-

fertigt.

2.6.2 Prufkorperform

i B

Abbildung 14: Beispiel eines Prifkorpers mit geschwarzter Pin-Oberflache
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Die mit oben genannter Stahlform hergestellten Prifkdrper haben eine Hufeisenform mit
den in Abbildung 11 und 12 dargestellten Maf3en. Diese Form ist angelehnt an die Form
einer Unterkieferbohrschablone. In jeden Prifkorper sind finf SAM Pins (Axiopin) in ei-
nem Abstand von 2 cm bzw. 2,7 cm eingebracht (siehe Abbildung 11, Abbildung 14).
Sie dienen der Vermessung der Priufkorper und imitieren die in Bohrschablonen einge-

brachten Bohrhiilsen.

2.7 Vermessung

Zur Vermessung der Prufkdrper wurde von jedem Prifkorper ein Foto mit Referenzme-
dium (genormtes Lineal) jeweils vor und nach dem Sterilisationsvorgang aufgenommen,
um die Priufkorper damit optisch zu vermessen. Eine Beeinflussung der Prifkorper, wie in

Kapitel 2.1.3 aufgefihrt, konnte wahrend der Messung somit ausgeschlossen werden.

Vor der Aufnahme musste die Pin- Oberflache mit einem Permanentmarker (SCHNEIDER
130, schwarz) geschwérzt werden, um Spiegelungen der glanzenden Metallflache zu ver-
hindern. Mit Hilfe des Computerprogramms Axio Vision der Firma Zeiss konnte das ge-
wonnene Bildmaterial vermessen und anschlielend ausgewertet werden. Vorher musste
jeder Prifkorper drucklos auf der Stahlform-Bodenplatte repositioniert werden kénnen. Es
wurden nur Prufkorper fir die Vermessung zugelassen, die dieses Kriterium einwandfrei

erfullten.

2.7.1 Sterilisation

Nach der Aufnahme erfolgte eine Reinigung jeder Pinoberflache mit einem alkoholge-
trdnkten Watterollchen (70% Isopropanol). AnschlieBend wurde jeder Prifkorper separat
in eine Folie eingeschweilt (Hygofol, DURR), mit der Nummer des Priifkérpers versehen

und im Universalprogramm bei 134° im Autoklaven (MELAG, Vacuklav 24) sterilisiert.

Nach sechs Stunden Abkuhlzeit jedes Prifkorpers konnten diese aus der Folie entnom-
men und neu geschwérzt werden. Zur zusatzlichen Kontrolle nach dem Sterilisationsvor-

gang musste erneut ein druckloses Reponieren auf der Bodenplatte moglich sein.
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2.7.2 Kameraaufbau im Fotostudio

Auf zwei Stutzen lagerte eine Glasplatte. Unter der Glasplatte wurde der Boden mit
schwarzem Stoff abgedeckt. Senkrecht zur Glasplatte befand sich in 50 cm Abstand die
Kamera (CANON D8). Der Ausldser der Kamera erfolgte am PC Uber ein USB Kabel.
Seitlich mussten Objektiv und Glasplatte mit schwarzem und weil3em Karton abgeschirmt

werden, um eine Schattenbildung zu verhindern.

Die erneute Schwarzung der Pin-Oberflache fir die zweite Aufnahme erfolgte ebenfalls
mit einem Permanentmarker (SCHNEIDER 130, schwarz). Um die Prufkérper immer an
derselben Stelle platzieren zu kdnnen, wurde aus zwei weiteren Glasplatten ein Klappme-
chanismus installiert. Die Glasplatte diente als Befestigung der zwei kleineren Glasplatten,
die zusammengeklappt einen rechten Winkel bildeten, an den der Prufkérper angelegt
werden konnte. Durch ein Auseinanderklappen der Platten befanden sie sich aul3erhalb
des Aufnahmefeldes.

Neben dem Referenzmedium auf der Glasplatte befand sich bei jedem Prufkdrper auch
ein Papier mit der zugehorigen Nummer des Prifkorpers, um spater eine sichere Zuord-

nung zu gewahrleisten.
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Abbildung 15: Kameraaufbau skizziert

Der Kameraaufbau war zwischen dem ersten und zweiten Teil des Versuches stets

gleich, ebenso wie die Lichtverhaltnisse, die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur.

2.7.3 Transformation der Priufkorperaufnahmen

Die Fotos der Prufkdrper dienen der Vermessung der Prifkorper.

Die Firma Zeiss bereitete das gewonnene Bildmaterial zur Auswertung vor.

Da die Prifkorper unterschiedliche Farben und Schattierungen im Kunststoff aufweisen,

mussten die Bilder zunachst in Graustufen umgewandelt werden. Hintergrund und Metall-

pins stellen sich nun als schwarze Flachen dar.

Die Graustufen bzw. hellen Bereiche berechnet das Programm als Flache. Von den Pins,

die sich als schwarze Locher darstellten, konnte dann der relative Abstand ermittelt wer-

den.
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Abbildung 16: Transformation eines Priufkdrpers zur Vermessung und Aus-
wertung

2.7.4 Rontgenkontrolle der Prufkorper

Das Zufallsprinzip entschied zum Abschluss des Versuches uber die Auswabhl je eines

Prifkorpers jedes Kunststoffes zur Anfertigung eines Kontrollrdntgenbildes.

So sollte nach abgeschlossener Testreihe kontrolliert werden, ob die Prifkdrper rontgen-

opak sind oder nicht sichtbar.
Hierzu wurden die Prufkorper 5, 16, 32, 54, 66 ausgewahlt.

Zur Anfertigung der Aufnahmen diente (wie oben genannt) ein Réntgengerat der Firma
Siemens (TUV zertifiziert). Folgende Einstellungen wurden gewahlt: 16 Sekunden; 70 KV;

7 mA; Molaren-Einstellung. Der Abstand vom Tubus zum Prifkérper betrug 1 cm.
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Abbildung 17: Réntgenaufnahme von Prifkdrper 5

Abbildung 18: Rontgenaufnahme von Prifkorper 16

Abbildung 19: Réntgenaufnahme von Prufkorper 32

Abbildung 20: Réntgenaufnahme von Priufkdrper 54

Abbildung 21: Réntgenaufnahme von Priufkdrper 66
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2.8 Statistik

Die Schwéarzung der Pin-Oberflache schuf eine Anpassung an den Hintergrund bei der
Bearbeitung und Vermessung. Somit konnte die Pin-Oberflache mathematisch wie ein
Loch im Prufkdrper behandelt werden und erscheint im weiteren Verlauf immer als Loch-
angabe: L1, L2, L3, L4, L5.

Die Verschiebung der Prufkdrper, im Speziellen die Verschiebung von L3 - sowohl vor als
auch nach der Sterilisation auf den Koordinatenursprung (0; 0) - gewéahrleistete eine exak-
te Berechnung der Abstande und Flachen zueinander, auch nach den zu erwartenden

Veranderungen.

Das Ziel ist es, eine quantitative Aussage Uber die Probenveranderung durch die Sterili-
sierung zu erhalten. Um eine Vergleichbarkeit der Messdaten zu gewahrleisten, waren

einige mathematische Transformationen notwendig.

2.8.1 Mathematische Transformation

Angestellte Uberlegungen:

- Erfasst die Messmethode die relativen Abstande der einzelnen Locher L1 bis L5
exakt?

- Spielt es eine Rolle, dass die einzelnen Probenkoérper nicht exakt aufeinander
ausgerichtet sind? (Dies liegt einmal an der Messmethode, aber auch theoretisch
kann eine exakte Ausrichtung nicht gewahrleistet sein, da von einer Verzerrung

der Abstande der Locher durch die Sterilisierung auszugehen ist).

- Liegt das Loch L3 hinreichend symmetrisch zu den Léchern L1 und L4 bzw. L2 und
L5?

- Fur die Auswertung entscheidend ist die Veranderung der Lochkoordinaten L1 bis
L5 der unsterilen Probe zu den Lochkoordinaten L™1 bis L'5 der zugehorigen steri-

len Probe.
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2.8.2 Verschiebung und Drehung als mathematische Transformation

Gewinscht sind demnach also mathematische Transformationen, die die relativen Ab-
stéande der Locher erhalten und eine relative Ausrichtung der Probenkorper zu einander
erlauben. Damit sind also nur Verschiebungen und Drehungen in der Probenkdrperebene

zulassig.

Die Verschiebung der Lochkoordinaten aller Proben gewdhrleistete die Lage von L3 auf
dem Koordinatenursprung (0; 0). Daraus ergaben sich dann die Lochkoordinaten L1 bis
L5 der unsterilen Probe ; es wurden dann die Lochkoordinaten L™1 bis L'5 der jeweils
zugehdorigen sterilen Probe so um den Koordinatenursprung (0; 0) = L3 =L 3 gedreht,
dass der Abstand zwischen den Koordinaten von L1 zu L'1, L2 zu L'2, L4 zu L4 und L5
zu L5 moglichst minimiert wurde. Hierzu kam die Methode der kleinsten Fehlerquadrate

zur Anwendung.

2.8.3 Berechnung der Drehung durch kleinste Fehlerquadrate

Es seien p,,...,p, und p'.,...,p', beliebige Punkte.

cos (a) sin(a)

. ) bezeichnet die Drehmatrix fir eine Drehung mit dem Winkel
—sin (@) cos (@)

A@ =
o um den Ursprung, d(p,, A(a)p'; ) bezeichne den Abstand des Punktes p, und des ge-

drehten Punktesp', .

Die Funktion f(a)= Zd(pi,A(oz)p'i)2 berechnet demnach die Summe der jeweiligen
i=1

Quadrate der Abstande des Punktes p, zu dem gedrehten Punkt p',.

Mit der Identitat A(er)" A(e) = Egilt:

n

(@)=Y d(p, A@P) = X (A@P, -p) (A@P'-P)

i=1

= Z‘,pliT P — 2piTA(a)pli +piTpi

i=1
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Ziel ist es, das Minimum der Funktion f(«) zu bestimmen. Dazu wird die Ableitung von

—sin(a) cos(a)

f (@) nach « berechnet. Mit A'(«x) =(_ cos(a) —sin(a)

jerhalten wir

f'(a) =Y~ 2p, A'(@)p),

i=1

X; X'
In Koordinatenschreibweise mit p, =£ ')bzw. P :( I'jalso

f'(a)= ZnZZSin(a)XiX'i —2c0s(a)x Y, +2cos(a)X; y; +2sin(a)y,Y'; .

i=1

Wir berechnen die Nullstellen. Die Bedingung

0= Zn:ZSin(a)Xi X';—2cos(a)x Yy +2cos(a)X y; +2sin(a)y,Y",
i1

ist &quivalent zu

0= sin(a)é(xix'i +Y.¥'i)— cos(a)iznl: (xy', =X Vi)

und damit zu

sin(oz)g(xix'ﬁryi yi)= COS(a)Z(Xi Y. =X, Y;)

Unter der Annahme, dass sich die Punktep';,...,p', schon in guter N&herung zu den

Punktenp,,...,p, befinden, also der gesuchte Winkel zwischen —90° = —% und90° :%

liegt, und 0= " (xX;+y;y"), erhalten wir die

i=1

i(xi yli _Xli yi)

sin(e) _ =
(@) S i y)

Losung tan(«x) =
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Um eine quantitative Aussage Uber die Verzerrung zu bekommen, berechnete man dann
die gesamte Fehlersumme. In einer zweiten Auswertung wurde fiir jede Probe nur der
maximale Abstand zwischen zwei zugehdrigen Lochern der sterilen und unsterilen Probe
betrachtet. Dahinter steht die Annahme, dass der maximale Abstand Uber das Passen der
Form entscheidet. Dieser Faktor ist von Bedeutung, um den Prufkorper nach der Sterilisa-
tion erneut auf der Bodenplatte reponieren zu kdnnen.

Als KenngroRRe fir die entstandene Verzerrung dienen der Mittelwert der Veranderung der
Abstande L zu L', das Maximum dieser Abstande, die Skalierung, die Flachenanderung

und die ,Reponabilitat®.

Wahrend die Reponabilitat eine binare Grol3e ist, sind die anderen Messwerte (Mittelwert,
Maximum, Skalierung und Flachen&nderung) metrisch.

2.8.4 Berechnung der Skalierung

Es seien p;,...,p,und p';,...,p', beliebige Punkte. Weiter sei S ein beliebiger positiver

Skalierungsfaktor.
Die Funktion f (s)=>"d(p",,sp;)* = >_s’p, —2sp'p; +p'’
i=1 i=1

berechnet die Summe der Quadrate der Abstande jeweils des Punktes p'; zu dem um den

Faktor s skalierten Punkt p;.

Gesucht ist der optimale Skalierungsfaktor s , so dass die Funktion f(S) minimal wird.

Dazu bestimmen wir die Ableitung f'(s) von f(s):
f'(s)=2 2sp," ~2p'p; =253 p;" ~23 P’ p;.
i=1

i=1 i=1

Unter der Annahme, dass Zpiz # 0, berechnet sich die Nullstelle wie folgt:
i=1

0=f'(s)= Zszn:piz —Zzn:p'i P,
i=1 i=1

ist aquivalent mit
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. \ Zpli P
s».p;>=>_p'p; und daraus erhalten wir s = ':1n—2

i=1 i=1
P;

i=1

2.9 Theoretische Grundlage der Graphiken

Zur Anwendung fur die Auswertung der Hauptversuche kam SAS 9.3. Die deskriptiven
Merkmale und Grafiken wurden mit Statistica Version 10 erstellt, das Signifikanzniveau in
allen Tests mit Alpha= 5% festgelegt, und zur Auswertung des Ein-Gruppen-Designs wur-

den simultane Kontrasttests verwendet, wobei Gruppe drei als Referenzkategorie diente.

QQ-Plots stellen die Daten bildlich dar.
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3 Ergebnisse

3.1 Vorversuche

Vor Beginn der Hauptuntersuchung mussten Kunststoffe ausgewahlt werden, die weder
réntgenopak waren, noch nach abgeschlossener Sterilisation sichtbare Form- und Materi-
alverdnderungen aufwiesen. Getestet wurden die Kunststoffe: Palavit L, Palavit G,

Palapress, Orthocryl, Eclipse und Primosplint.

Palavit G, Orthocryl, Eclipse und Primosplint blieben nach Sterilisation formstabil und

wurden in die Hauptuntersuchung einbezogen.

Fur die Prufkdrper wurden drei verschiedene Formen in Betracht gezogen: Rechteck-
block, individuell hergestellte Schablone, geometrischer Kérper. Es wurde ein geometri-
scher Korper gewabhlt, weil er exakt reproduzierbare Messpunkte aufwies. Auch die Ferti-

gung identischer Kérper war mit einem geometrischen Kdrper sicher reproduzierbar.

Bei der Auswahl einer geeigneten Messmethode schieden eine digitale Vermessung mit
einer Messlehre und eine Messung am Industriemesstisch gegenlber einer optischen

Vermessung aus.

3.2 Hauptuntersuchung

Fur die Hauptuntersuchung wurden folgende Kunststoffe ausgewéhlt und in Gruppen zu-

sammengefasst:

Gruppe 1 — Palavit G

Gruppe 2 — Orthocryl

Gruppe 3 — Impla Steri Guide
Gruppe 4 — Eclipse

Gruppe 5 — Primotec.
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Jede Gruppe bestand aus 15 Prufkdrpern, die fur die Auswertung fortlaufend nummeriert
wurden. Die gemessenen Punkte wurden jeweils mit L1-L5 bezeichnet, wobei L3 immer

den Nullpunkt beschreibt. Daher taucht L3 in den Tabellen nicht auf.

Berechnungsgrundlagen bzw. mathematische Transformationen sind im Kapitel Material

und Methode naher erlautert.

Einige Prufkorper konnten bei der optischen Auswertung der Firma Zeiss nicht bertck-
sichtigt werden. Die Daten der nachstehenden Prifkdrper sind nicht in die Tabellen und
Berechnungen eingeflossen: 3, 6, 11, 12, 14, 29, 36, 38, 40, 41, 45, 48.

3.3 Reponabilitat

Eine Passung der Prifkorper (Reponabilitat) auf der Form war Voraussetzung fir die
weitere Untersuchung. Nach Sterilisation und Vermessung wurde dieser Test bei allen
Prifkorpern wiederholt. Ergebnisse der Untersuchung gehen aus folgender Tabelle her-

vor.

Tabelle 7: Reponabilitdt und Rontgenopazitat

Reponabilitat und Réntgenopazitét

Reponabel unsteril Reponabel steril Rontgenopak
Gruppe 1 15 1 Nein
Gruppe 2 15 0 Nein
Gruppe 3 15 15 Nein
Gruppe 4 15 14 Ja-(leicht)
Gruppe 5 15 14 Nein

Tabelle 7 zeigt die Ergebnisse der Reponabilitat der Prufkorper auf die Stahlform jeweils
vor und nach dem Sterilisationsvorgang. ,Reponabel steril“ zeigt, wie viele Prifkérper
nach abgeschlossenem Sterilisationsvorgang noch drucklos auf die Form aufgebracht

werden konnten.
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3.4 Auswertung der Drehung

Die Drehwinkel, die notwendig waren um die Punkte L1- L5, bzw. L'1- L'5 in Deckung zu

bringen, liegen im Intervall von -4,3 bis +0,6 Grad.

Der Median der Drehwinkel betragt -0,75 Grad. Die Werte der folgenden Proben liegen
aulBerhalb der 4%- und 96%-Perzentile: 4/ 52, 1/ 9, 1/ 10, 2/ 22, 2/ 27 und 3/ 37.

Da die Mehrzahl der Drehwinkel im Intervall von ca. -2 bis 0 Grad liegt, liefert der Mess-
aufbau sichere reproduzierbare Ergebnisse. (Berechnung der Drehung siehe 2.8.3)

3.5 Anderung der GroRenverhaltnisse (Skalierung)

Nachdem die sterile Probe durch eine Drehung (wie oben beschrieben) zur optimalen
Deckung mit der zugehdrigen unsterilen Probe gebracht wurde, folgte eine Berechnung
der Veranderung der Grof3enverhaltnisse. Dabei wurde wiederum mit der Methode der
kleinsten Fehlerquadrate ein Skalierungsfaktor s fiir die unsterile Probe berechnet, der die
Abstande zwischen den Punkten Li (unsteril) und Li’ (steril) mdoglichst minimiert. Der Ska-
lierungsfaktor s gibt an, mit welchem Faktor multipliziert werden muss, um auf die GroRRe

vor der Sterilisation zu kommen.

Ein Skalierungsfaktor s < 1 beschreibt eine Kontraktion der Probe durch den Sterilisati-
onsvorgang, ein Skalierungsfaktor s > 1 beschreibt eine Ausdehnung der Probe.

In Tabelle 13 (siehe Anhang) sind die Ergebnisse der Skalierung genauer dargestellt.

Die Werte der Gruppen eins bis funf liegen, bis auf einige Ausnahmen in Gruppe vier, alle
unterhalb der Gr63e eins. Die Breite der Streuung um den Faktor eins ist bei den Grup-
pen eins und zwei breiter als bei den Gruppen drei bis funf. Sowohl die Min-Max-
Verteilung, als auch die 25%-75%- Quartile der Gruppe eins reichen von 0,995 bis 0,960.
Die der Gruppe zwei liegen im Bereich von 0,990 bis 0,985. Die Werte der Gruppen drei
bis funf verteilen sich zwischen 1,002 bis 0,990. Diese Ergebnisse werden im nachfolgen-

den Boxplot graphisch verdeutlicht.
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Abbildung 22: Schrumpfung und Dehnung der Kunststoffe

In der Abbildung 22 ist graphisch die Skalierung (Anderung der GréRenverhaltnisse)
dargestellt. Die Graphik zeigt Boxen und Whiskers (= Antennen) fur alle Gruppen. Boxen
und Whiskers unter der GroéRRe 1 stellen eine Schrumpfung, bzw. Verkleinerung der Prif-
korper dar. Insgesamt ist somit in oben angefiihrter Graphik eine Flachenabnahme der

Prifkorper nach Sterilisation erkennbar.

Geht man von Gruppe drei als Referenzgruppe aus, ergibt sich folgende Tabelle.
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Tabelle 8: Schrumpfung und Dehnung im Vergleich mit Gruppe drei

p-Wert (adjus-

Kontraste Wert tiert) Interpretation
Gruppe 1 0.0008 0.0008 Signifikant
Gruppe 2 <.0001 <.0001 Signifikant
Gruppe 3:
Gruppe 4 <.0001 <.0001 Signifikant
Gruppe 5 0.9989 1.0000 Nicht Sig.

In einem zweiten Schritt wurde Uberpriift, ob zwischen den Gruppen Unterschiede mess-

bar waren. Die Ergebnisse werden in der Tabelle 8 dargestellt. Hier werden die Gruppen

eins, zwei, vier und funf mit der Gruppe drei verglichen, weil diese als Referenzgruppe

dient.

Der p-Wert wurde auf 0,05 festgelegt. Dadurch, dass der Test vier Mal wiederholt wird,

ergibt sich der P-Wert (adjustiert), der hier in Spalte drei aufgefihrt wird.

In der Spalte ,Interpretation“ wird eine Aussage Uber die Signifikanz der Gruppenverglei-

che getroffen. Gruppen eins und zwei zeigen gegeniber der Gruppe drei signifikante Un-

terschiede. Die Untersuchungsergebnisse der Gruppe funf zur Dehnung und Schrump-

fung unterscheiden sich von denen der Gruppe drei nicht signifikant. Die Gruppe vier zeigt

Signifikanzen auf, was in diesem Fall (in Bezug auf das oben genannte Boxplot) fir Wer-

te naher am Faktor eins steht.

3.6 Flachenanderung

Von der Annahme ausgehend, dass die GroRenanderungen der Probekdrper materialab-

hangig sind, erfolgen die Auswertung und der Vergleich nach Materialgruppen getrennt.

Neben der Bestimmung des Medians der GroRenveranderung jeder Gruppe wurde eine

Ausreil3eranalyse durchgefiihrt. Ausreil3eranalyse bezeichnet die Analyse von Werten, die

nicht im erwarteten Streuungsbereich der Werte liegen.
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In der Tabelle 14 (siehe Anhang) werden die Ergebnisse der Flachendnderung darge-

stellt.

Der Median der Messwerte liegt bei der Gruppenspezifischen Flachenmessung weit ge-
streut um den Nullpunkt, im Bereich von -1,34 bis 0,39. Dabei liegen die Werte der Grup-

pen zwei bis vier unter null, die der Gruppen eins und finf tber dem Nullpunkt.

Der Min-Max-Bereich geht von -1,84 bis 1,52. Die Werte der 25%-75%- Quatrtile liegen
ebenso wie die der Medianwerte bei Gruppe eins und funf tber null, zwei bis vier unter

dem Nullpunkt.

In Abbildung 23 werden die Ergebnisse der Flachenanderung graphisch dargestellt.
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Abbildung 23: Flachenanderung aller Gruppen nach Sterilisation

In der graphischen Darstellung lasst sich erkennen, dass die Werte der Gruppen zwei bis
vier eher unter dem Nullpunkt liegen, was fiir eine Verkleinerung der Prifkorper steht. Die
Werte der Gruppen eins und funf verteilen sich um bzw. tiber den Nullpunkt, was hier ei-
ner Flachenzunahme der Prifkdrper nach Sterilisation entspricht. Gruppe drei zeigt im

Minimum-Maximum-Bereich eine weite Verteilung im Vergleich zu den Gbrigen Gruppen.
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Gruppe vier zeigt die geringste GréRenveranderung nach Sterilisation bei geringer Streu-

ung der Messwerte innerhalb der Gruppe. Danach folgen Gruppe drei und Gruppe finf.

Auch hier wird die Flachenanderung der Gruppen in Bezug zur Referenzgruppe drei ge-
setzt.

Tabelle 9: Gruppenvergleich der Flachenanderung

p-Wert .
= . .
Kontraste p-Wert (adiustiert) Interpretation
Gruppe 1 0.0232 0.0454 Signifikant
Gruppe 2 0.0004 0.0004 Signifikant
Gruppe 3:
Gruppe 4 0.7637 0.9750 Nicht Sig.
Gruppe 5 0.1610 0.2805 Nicht Sig.

In Tabelle 9 werden die Ergebnisse der Flachenanderung der Prifkdrper nach der Sterili-
sation im direkten Vergleich zur Gruppe drei (Referenzgruppe) dargestellt. Hier zeigen
sich keine Signifikanzen zwischen den Gruppen drei bis flinf. Gruppen eins und zwei zei-
gen jedoch signifikante Unterschiede. Die Flachenanderung der Gruppen eins und zwei
sind im Vergleich zur Gruppe drei demnach grof3er als die der Gruppen vier und funf, wo-

bei Gruppe eins eine Flachenzunahme zeigt, Gruppe zwei eine Flachenabnahme.

3.7 Maximalabstand

Um den Maximalabstand der gemessenen Punkte vor und nach der Sterilisation zu mes-
sen, mussten in vorausgehenden Berechnungen die Messpunkte L1, L2, L4, L5 zu L1°,
L2‘, L4’und L5 (L3, bzw. L3 sind auch hier der Nullpunkt) méglichst zur Deckung ge-
bracht werden. Die Berechnungsgrundlage ist im Abschnitt 2.8.3 und 2.8.4 aufgefiihrt. Die
Abstande sind in mm gemessen. Vom Nullpunkt ausgehend, wurden die Abstande zu den
Punkten L1- L5 gemessen und einzeln betrachtet. Gleiches gilt fiir die Punkte L™1- L'5.
Diese Werte werden im folgenden Abschnitt als Fehlermaximum bezeichnet. (Siehe Ta-
belle 15 im Anhang.)
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Ausgehend von der Betrachtung der Medianwerte dieser Messung zeigt sich eine Vertei-
lung ausschlieRlich Gber Null mit Werten von 0,079 bis 1,087. Das bedeutet eine Form-
veranderung aller Prufkorper nach Sterilisation. Gruppen eins und zwei zeigen hier Werte
Uber eins, wahrend die Werte der Gruppen drei bis finf zwischen 0,079 und 0,288 liegen.
Bei den Gruppen eins und zwei konnte eine Abstandsverdnderung von bis zu 3,116 mm
gemessen werden. Die 25%- 75%- Quartile erreichen Werte von 1,578 mm. Bei den
Gruppen drei bis funf zeigten sich inklusive der Min- Max- Werte Maximalabstande der
gemessenen Punkte von 0,042 bis 0,637 mm. Hier liegt der gesamte Streuungsbereich
unter 0,7 mm. Auch die Verteilung der Mittelwerte zeigt &hnliche Werte. Hier liegen die
Werte der Gruppen eins und zwei Uber einem Millimeter, die der Gruppen drei bis flinf
nahe um den Nullpunkt verteilt (0,107 — 0,304 mm). Diese Ergebnisse sind graphisch in
der folgenden Abbildung dargestellt.
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Abbildung 24: Maximalabstande zum Referenzpunkt

In der Abbildung 24 sind die Ergebnisse der Maximalabstande graphisch dargestellt. Hier
ist deutlich zu erkennen, dass die Medianwerte alle Gber Null liegen. Damit haben sich

alle Absténde vergrof3ert und die Prufkdrper haben alle ihre Form verandert. Betrachtet
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man die Verteilung der Min-Max-Werte, so zeigen die Gruppen eins und zwei eine Streu-
ung im Bereich von 0,5 bis tber 3,1. Gruppen drei bis finf haben eine schmale Min-Max-
Verteilung, und auch die Verteilung der 25%-75% liegen in einem Intervall um den Null-
punkt. Hier bleiben alle Werte unter 0,7.

Tabelle 10: Gruppenvergleich fiur Maximum

p-Wert

Kontraste Wert (adiutiert) Interpretation
Gruppe 1 0.0021 0.0027 Signifikant
Gruppe 2 <.0001 <.0001 Signifikant
Gruppe 3:
Gruppe 4 0.0008 0.0022 Signifikant
Gruppe 5 0.6075 0.9662 Nicht Sig.

Vergleicht man die Gruppen mit der Referenzgruppe drei, so zeigt sich kein signifikanter
Unterschied zwischen Gruppe drei und fiinf. Die Gruppen eins und zwei zeigen Signifi-
kanzen in Bezug auf Gruppe drei. Der Unterschied zwischen Gruppe drei und vier ist hier
ebenfalls als signifikant ausgewiesen, weil alle Werte nadher um den Nullpunkt verteilt

liegen als die der Gruppe drei.

3.8 Mittelwert

Zur weiteren Uberpriufung der Ergebnisse wurde zuletzt noch der Mittelwert aus der
Summe der Abweichungen (siehe Maximalabstand) gebildet und im Folgenden darge-
stellt. Die Ergebnisse dieser Untersuchung unterscheiden sich nur geringfligig von der
Berechnung der Fehlermaxima. Die gemessenen Abstéande liegen alle Gber Null. Die Ver-
teilung der Werte der Gruppen eins und zwei liegen im Bereich zwischen 0,316 und 2,163
mm. Die der Gruppen drei bis funf verteilen sich zwischen 0,023 und 0,442 mm. Der Mit-
telwert aus der Summe der gemessenen Abweichungen wird tabellarisch im Anhang dar-
gestellt (siehe Tabelle16). Auch hier werden die Ergebnisse in einem Boxplot graphisch

dargestellt.
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Abbildung 25: Mittelwerte der Maximalabstande

In Abbildung 25 ist der Mittelwert der Abstandsanderung der Messpunkte vor und nach
der Sterilisation in graphischer Form dargestellt. Die Gruppen eins und zwei zeigen mit
Werten der Boxen im Bereich von 0,5 bis 1,1 eine grof3e Streuung, was besonders den
Maximum- Minimum- Bereich betrifft. Die Werte der Gruppen drei bis funf liegen ndher um

den Nullpunkt gestreut zwischen 0,023 und 0,442 mm.

Tabelle 11: Gruppenvergleich der Mittelwerte

p-Wert

Kontraste p-Wert (adiutiert) Interpretation
Gruppe 1 0.0040 0.0064 Signifikant
Gruppe 2 <.0001 <.0001 Signifikant
Gruppe 3:
Gruppe 4 0.0002 0.0007 Signifikant
Gruppe 5 0.7266 0.9919 Nicht Sig.
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Die Ergebnisse, die in Tabelle 11 aufgefuhrt werden, zeigen einen Vergleich der Grup-
pen eins bis funf mit der Gruppe drei. Grundlage ist auch hier der Test, ob es Unterschie-
de zwischen den Gruppen gibt. Gruppe funf unterscheidet sich in Bezug auf den Mittel-
wert nicht signifikant von der Gruppe drei. Die anderen Gruppen zeigen Signifikanzen in
Bezug auf Gruppe drei. Die Signifikanz der Gruppe vier zu Gruppe drei steht hier wieder
fur eine néhere Verteilung um den Nullpunkt als die der tbrigen Gruppen.
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4 Diskussion

Fur eine exakte Insertion von Implantaten an geplanter Position ist die Verwendung einer
Implantatbohrschablone notwendig. Diese Schablonen fallen nach RKI-Richtlinien unter
das Medizinproduktegesetz. Daher sollte sie validierbaren AufbereitungsmalRhahmen
unterzogen werden und eine CE-Kennzeichnung erhalten (MPG 86) kdnnen. GemaR §4
Abs. 2 der MPBetreibV sind ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinproduk-
ten... unter Beachtung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren
so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet
wird“. Fur die implantologischen Bohrschablonen existiert bis heute kein standardisiertes
Verfahren, das ihren operativen Einsatz validierbar gewahrleistet. Zum heutigen Zeitpunkt
werden Implantatbohrschablonen vorwiegend aus thermolabilen Folien in einem Tiefzieh-
verfahren angefertigt. Diese schlieBen aufgrund ihrer Materialeigenschaften eine Hitzeste-

rilisation aus.

Die vorliegende Arbeit untersucht finf verschiedene Kunststoffe, die zur Herstellung von
Implantatbohrschablonen zur Anwendung kommen koénnen, auf ihre Sterilisierbarkeit un-
ter Erhaltung der Formstabilitat. Fur die Versuche wurden Kunststoffe ausgewahlt, die in
zahntechnischen Laboren bereits fir andere zahnmedizinische Indikationsbereiche wie

kieferorthopadische Behandlungsgerate oder Prothetik-Abforml6ffel Verwendung finden.

Die Formstabilitt spielt fur den Einsatz solcher Schablonen eine entscheidende Rolle.
Weicht ein zu setzendes Implantat auch nur geringfiigig von der geplanten Stelle ab,
kénnen wichtige anatomische Strukturen (z.B. Kieferhéhle, Nerven, Blutgefal3e) verletzt
werden. Irreparable Schaden kdnnen daraus resultieren, fur die sich der Implantologe
verantworten muss. Aul3erdem muss eine Schablone sicher im Operationsbereich plat-
ziert werden kénnen, um oben genannte Risiken zu minimieren und einen sicheren Ope-
rationsverlauf zu gewahrleisten. Dies gelingt zumeist durch Abstutzung auf Nachbarzah-
nen oder auf dem Alveolarfortsatz. Deshalb muss eine Formstabilitat solcher Schablonen

gewabhrleistet sein.

Zum Zeitpunkt der Untersuchung (2008) lagen hinsichtlich ihrer Sterilisation und Desinfek-
tion in Bezug auf die Formstabilitat zu den hier verwendeten Kunststoffen keine Studien
vor, die den RKI-Richtlinien entsprechen. Dies jedoch ist Voraussetzung fir einen

validierbaren und CE-zertifizierbaren Einsatz im Zusammenhang einer Schablonen-
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gestitzten Implantation gemaf aktueller Hygienerichtlinien. Derzeit werden
implantologische Schablonen hauptséachlich mit Chlorhexidin oder Alkohol desinfiziert. Die
Schablonen werden manuell aus Kunststoff oder im Tiefziehverfahren aus Polyethylen
hergestellt. Wie in einer Studie gezeigt, kommen die Schablonen dabei unter anderem

mit folgenden Bakterien in Kontakt (hier werden beispielhaft nur die Haufigsten angefuhrt):
Acinetobacter baumannii, Staphylococcus epidermis, Pseudomonas aeruginosa,

Enterococcen, Enterobacter cloacae (Sennhenn-Kirchner et al.2008).

Die oben genannten Desinfektionsmittel reduzieren die Bakterienzahl zwar deutlich, es
muss jedoch bericksichtigt werden, dass die Hygienefahigkeit einer Schablone durch
Poren und Nischen im Kunststoff erheblich herabgesetzt sein kann. Auch ist die Wirkung
von Chlorhexidin auf die Oberflachenspannung der Schleimhé&ute durch Affinitat zu nega-
tiv geladenen Oberflachen abgestimmt, wo sie sich durch hohe Substantivitat (= ausrei-
chende Verfugbarkeit) auszeichnet. In einer neueren Studie im Fachbereich Kieferortho-
padie wurde gezeigt, dass dieser Effekt auch auf Kunststoffoberflachen festzustellen ist.
Allerdings wurden die dort untersuchten Kunststoffe mit einem 12%igen Spray regelmafRig
bespriiht und nur das Bakterium Streptococcus mutans wurde untersucht (Peixoto et al.
2011). Die oben aufgefiihrten Keime, die auf umgearbeiteten Schablonen zu finden sind

fanden hier jedoch keine Beriicksichtigung.

Alkohol ist ebenso wie Chlorhexidin als Desinfektionsmittel durch seine niedrige Oberfla-
chenspannung fiir den Gebrauch auf Kunststoffoberflachen geeignet. Die Reduktion der
oben angefiihrten Bakterien wird jedoch durch die Oberflachenbeschaffenheit der Schab-
lonen mit kleinsten Poren und Spaltbildungen, Spanresten und Léchern gegebenenfalls
eingeschrankt. Der Aspekt der Wundheilung spielt bei beiden Praparaten eine wichtige
Rolle. So fordert Alkohol in einer 10%-L6sung (Ethanol) die Wundheilung, wahrend
Chlorhexidin die Wundheilung hemmt (Bassetti und Kallenberger 1980).

Zur Desinfektion kommen meistens Alkohole der Konzentration 70% -96% zum Einsatz,
wie zum Beispiel Isopropanol. Somit ist die Konzentration so hoch, das kein Wundhei-
lungsfordernder Effekt auftritt. In diversen Biomedizinischen Biichern wird beschrieben,
dass dem Gewebe sogar erhebliche Mengen Wasser entzogen werden und bestimmte
Gewebetypen (wie z. B. Kollagen) besonders anfallig auf einen hohen Alkoholgehalt rea-
gieren. Alkohol wird in der Histologie deshalb auch als Ersatz fur Formaldehyd verwendet.

Desinfizienzen ersetzen nicht die Sterilisation.

Die Uberpriifung von Sterilisierbarkeit und Formstabilitat der oben genannten Schablonen

fordert eine spezielle Vermessungstechnik. Hintergrund ist die Problematik der zu erwar-
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tenden Formveranderung einer Schablone, deren Dimension nach abgeschlossenem Ste-
rilisationsvorgang in allen Raumdimensionen verandert sein kann. Der Versuchsaufbau
erfahrt durch den Sterilisationsvorgang eine Unterbrechung, und das Objekt verliert an
diesem Punkt seine raumliche Zuordnung. Dies ist ein entscheidender Unterschied zu den
Probekorpern, die in den Untersuchungen von Miessi et al. (2008) und auch Consani et
al. (2008) beschrieben werden. Consani beschreibt in seiner Studie lediglich einen Kunst-
stoff (HeiBpolymerisat), der mit Mikrowellen einer handelstiblichen Mikrowelle bestrahlt
wurde. Hier wurde anhand von funf Messpunkten die Dimensionsdnderung gemessen. Es
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen bestrahlten und nicht bestrahlten
Prifkorpern. Allerdings wurde der Priufkérper wahrend der Bestrahlung nicht vom Modell
entfernt und die Prifkérper wurden nicht sterilisiert, sondern mit Mikrowellen bestrahlt,
was laut dieser Studie einer Temperatur von 74 Grad Celsius entspricht. Eine ahnliche
Studie von Miessi beschreibt die Mikrowellendesinfektion von Prifkérpern bei 840 Watt
und anschlieRendem Wasserbad bei 100 Grad Celsius mit anschlieBender Lagerung in
destilliertem Wasser fir bis zu drei Tage. Hier wurden die Prifkoérper an nur drei Stellen
vermessen und ebenfalls wahrend des gesamten Versuches auf der Form belassen. Bei-
de Studien wurden ebenfalls mit einer optischen Vermessung durchgefiihrt. Es konnte
somit jedes Modell mit platziertem Prifkorper direkt vor der Bestrahlung und nach der
Bestrahlung vermessen und verglichen werden, ohne Stérungen im Versuchsaufbau. Hier
unterscheidet sich unsere Studie von den oben genannten. Die Prufkdrper wurden nicht
direkt auf dem Modell bzw. in der Form vermessen und sterilisiert, um die eventuell zu
erwartenden Formverdnderungen nicht einzuschranken. Eine Sterilisation bakteriell kon-
taminierter Schienen auf einem zugehdrigen Gipsmodell lasst sich nach aktuellen Hygie-
nerichtlinien sicher nicht durchfihren. Daher hat die oben genannte Studie zwar theoreti-

sche, aber keine klinische Relevanz.

Nach abgeschlossenem Sterilisationsvorgang musste deshalb die raumliche Zuordnung
reproduziert werden, ohne den Prifkorper dabei zu beeinflussen, weil davon auszugehen
war, dass sich der Prufkérper nach dem Sterilisationsvorgang in allen drei Ebenen veran-

dert haben konnte.

Eine dreidimensionale Vermessung ware nach aktuellem technologischem Fortschritt die
optimale Methode gewesen, konnte aber zum Untersuchungszeitpunkt noch nicht reali-
siert werden. Aber auch bei einer dreidimensionalen Wiedergabe wirde sich erneut die
Problematik stellen, reproduzierbare Punkte fur die exakte Vermessung zu definieren. Fir
eine Nutzung der verschiedenen computergestitzten Planungsverfahren, die z. Zt. auf
dem Markt erhaltlich sind, ware zur exakten Vermessung jeweils eine CT-Aufnahme der

Prufkorper vor und nach der Sterilisation nétig gewesen. Damit hatte ein dreidimensiona-
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ler Datensatz der Prifkorper erstellt werden kdnnen. Aber auch in einer dreidimensiona-

len Darstellung hétte sich die Frage nach reproduzierbaren Messpunkten gestellt.

Um dennoch eine aussagekréaftige reproduzierbare Vermessung durchflihren zu kénnen,
entstand die Idee einer innovativen Messtechnologie in Form einer optischen Messung, in
deren Verlauf die Prifkorper zweidimensional evaluiert und die Ergebnisse verglichen

wurden.

Als Grundlage dieser Messung entstand eine geeignete Prifkérperform, die einer Bohr-
schablone ahnlich ist, aber genligend Ansatzpunkte zur exakten Vermessung bietet. Sie
war ein geometrischer Kérper in Form eines Hufeisens, dessen GrofRe durch die Vermes-
sung verschiedener zufallig ausgewahlter Schablonen ermittelt wurde. Von den in der
Literatur beschriebenen Oberkieferplatten (Miessi et al. 2008, Consani et al. 2008) wurde
Abstand genommen, weil zwar eine Dimensionsanderung zu erkennen ist, diese aber
nicht hinreichend genau vermessen werden kann. So wurden in den oben genannten
Studien z. B. nur drei Messpunkte festgelegt und der Abstand der Punkte zu dem dazu-
gehdrigen Gipsmodell vermessen. In diesen Untersuchungen wurden die Priufkdrper di-
rekt auf dem Gipsmodell mit radioaktiver Strahlung bestrahlt und nicht vom Modell ent-
fernt. Somit lag hier keine Versuchsunterbrechung vor. Auf3erdem ist damit zu rechnen,
dass das Medium sich in allen drei Ebenen durch einen Bestrahlungs- und/ oder Sterilisa-
tionsprozess verandert. Verbleibt ein Medium wahrend dieser Phase also auf dem Modell,
kann es in dieser Raumebene beeinflusst, gehalten oder sogar gestiitzt werden. Die da-
ran angeschlossene Abkihlphase kénnte auch durch ein Verbleiben auf zugehdrigem
Modell ebenfalls beeinflusst werden. Eine zu erwartende Schrumpfung kénnte somit we-

niger stark ausgepragt sein, als wirde sich der Korper frei im Raum befinden.

In der hier angefiihrten Studie wurden die Prifkorper nicht auf einem Gipsmodell sterili-
siert, sondern einzeln in Folie verpackt. Deshalb konnten sich die Prifkérper nicht nur
vom Modell abheben, sondern in allen Raumdimensionen verandert sein. Aus diesem
Grund galt es nicht nur einzelne Punkte zu vermessen, sondern es erfolgte zusatzlich

eine Flachenberechnung.

Auffallig ist die Flachenveréanderung der Gruppe drei (Impla Steri Guide), die einige
Ausreisserwerte aufweist. Wider Erwarten zeigt die Gruppe drei im direkten Vergleich zu
den Gruppen vier (Eclipse) und funf (Primotec) keine signifikant besseren Werte. Insge-
samt ist zu erkennen, dass die Gruppen zwei (Orthocryl) bis vier mit dem Hauptanteil der
Messwerte unter dem Nullpunkt liegen und somit eine Schrumpfung aufweisen, die Grup-
pen eins (Palavit G) und funf allerdings eine leichte FlachenvergréRerung zeigen. Auch in

Bezug auf die Flachenveranderung schnitten die Gruppen drei bis finf besser ab als die

62



Gruppen eins und zwei. Die Verteilung der Medianwerte der Gruppen drei bis funf liegt
nahe um den Nullpunkt. Dies spricht fir eine maRige Flachenénderung, die im Gegen-
satz zu den Werten der Gruppen eins und zwei akzeptabel ist. Auffallig ist hier jedoch
eine sehr breit gestreute Verteilung der Werte der Gruppe drei, die in dieser Messung als
Referenzgruppe so nicht zu erwartende Ergebnisse zeigt. Gruppe zwei fallt mit ihren Er-
gebnissen auf, weil hier eine deutliche Schrumpfung erkennbar ist. Kein Messwert liegt im
Bereich um den Nullpunkt. Gruppe eins liegt zwar mit einigen Werten im Bereich um Null,
zeigt aber im Min-Max-Bereich eine sehr breite Streuung und hat an Flache insgesamt
deutlich zugenommen. Auch die Prufkdrper der Referenzgruppe (Gruppe drei) zeigen

wider Erwarten eine Schrumpfung.

Hier lasst sich folgendes Résumé ziehen: im Hinblick auf die Kategorie Flachenanderung

zeigt Gruppe vier die besten Untersuchungsergebnisse.

Fur die Anfertigung exakt gleicher Priifkérper wurde in Vorversuchen eine stabile Form
entwickelt. Diese wurde anhand der zuvor ermittelten Gré3en der vermessenen Schablo-
nen aus Stahl hergestellt. Eine Edelstahlgiel3erei (Kuhn Edelstahl, Radevormwald, Ger-
many) fertigte dann anhand exakter Angaben und Skizzen eine zweigeteilte Stahlform.
Die Verwendung einer starren Form gewahrleistete eine reproduzierbare Prufkérperdi-
mensionierung. Durch die Starre der Form waren die unflexibel ausgeharteten Prufkérper
aus Kunststoff schwer aus der Form zu entfernen. Dieses Problem lief3 sich durch die
Teilbarkeit der Form I6sen. Zuséatzlich wurde die Forminnenflache zur Prufkorperfertigung
mit handelslblicher Vaseline isoliert, um den ausgeharteten Kunststoffkérper leicht

herauslosen zu kénnen.

Hier zeigten die Kunststoffe Impla Steri Guide, Palavit G und Primosplint eine einfache
und schnelle Verarbeitungsmoglichkeit, die Kunststoffe Orthocryl und Eclipse dagegen

einen deutlich zeitaufwandigeren Verarbeitungsprozess.

Fur die Prufkorperherstellung aus dem Kunststoff Orthocryl wurde - wie in Kapitel zwei
beschrieben - das Pulver zunéachst aufgestreut und anschlie3end mit Flissigkeit benetzt.
Dieser Vorgang wurde wiederholt, bis die nétige Menge erreicht war. An den sogenannten
Streuvorgang schloss sich ein Aushartungsprozess von zwanzig Minuten in einem Druck-
topf bei 30 Grad Celsius Wassertemperatur an. Geht man von einer Verarbeitung auf
einem Gipsmodell aus, so muss dieses zunéchst mit Wachs ausgeblockt und anschlie-
Rend gewdassert werden. Dies bedeutet einen vergleichsweise hohen Zeitaufwand im Ge-
gensatz zur Verarbeitung anderer Kunststoffe, wie z.B. Primotec. Zwar bendtigt die an-

schlieRende Polymerisation im Drucktopf zwanzig Minuten, hier kann sich der Zahntech-
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niker aber bereits anderen Aufgaben widmen. Da der Kunststoff Orthocryl zusatzlich zu
seiner aufwéandigen Verarbeitung im Vergleich zu den anderen getesteten Kunststoffen
aber deutlich schlechtere Untersuchungsergebnisse aufweist, kann er klinisch nur mit
Einschrankung empfohlen werden.

Bei der Verarbeitung des Kunststoffes Eclipse musste die Oberflache der Form zuné&chst
auf 45 Grad Celsius erwarmt werden, um den Kunststoff blasenfrei zu applizieren. An den
Aushéartungsprozess von 15 Minuten im speziellen Lichth&rtegerat schloss sich eine Ab-
kihlzeit von funf Minuten an. Die Herstellung eines Prufkorpers beanspruchte 30 Minuten.
Zudem war es problematisch, den Kunststoff blasenfrei zu applizieren. Ob dieses Problem
dem Kunststoff oder der Form zuzuschreiben ist, misste in weiteren Untersuchungen
Uberprift werden. Trotzdem wiirde eine Fertigung einer Schablone ohne Vorbereitungs-
zeit (z.B. Modellherstellung, Artikulation, Ausblocken der ,unter-sich-gehenden® Bereiche
und anschlieRenden Erwarmungsvorgang) mindestens 30 Minuten in Anspruch nehmen.
Vergleicht man den beschriebenen Arbeitsaufwand mit dem, der fir eine Tiefziehfolie auf-
gebracht wird, so Uberzeugt der Kunststoff nicht. Der erhdhte zeitliche Aufwand ist als
Nachteil zu bewerten. Da der Kunststoff Eclipse allerdings im Vergleich zu den anderen
hier untersuchten Kunststoff deutlich bessere Ergebnisse zeigt, sollte in weiteren Studien
die klinische Anwendung getestet werden. Diese wird vom Hersteller zwar als einfach und

schnell beschrieben, kann hier aber so nicht bestatigt werden.

Verarbeitung und Applikation der Kunststoffe Palavit G und Primosplint, vor allem aber
des Kunststoffes Impla Steri Guide (Schiitz Dental, Rossbach, Germany) sind dagegen

weniger kompliziert und ohne grof3en Zeitaufwand durchfiihrbar.

Die Untersuchungsergebnisse der Kunststoffe Primosplint und Impla Steri Guide sind
Uberzeugend, so dass diese Kunststoffe als Schablonenmaterial zur Anwendung kommen
konnten. Beste Untersuchungsergebnisse zeigt der Kunststoff Eclipse, was trotz der Ver-
arbeitungsproblematik fur einen Einsatz als Schablonenmaterial spricht. Palavit G schnei-
det hingegen weniger gut in den Versuchen ab, so dass dieser fiir die Anwendung als

Schablonenkunststoff nicht geeignet ist.

Als Fazit lasst sich sagen, dass alle Prifkorper Verdnderungen der Messpunkte L1- L5,

bzw. L'1- L5 zeigen. Das bedeutet, dass sich alle Prifkorper in ihrer Form verandert oder
verzogen haben — auch die der Gruppe drei (Impla Steri Guide). Das Ausmal dieser Ver-
anderung bei den Gruppen drei bis vier ist aber so gering, dass die Priiftkdrper nach Steri-

lisation trotzdem auf die Herstellungsform aufgebracht werden kdénnen.

Mit Kosten von ca. 70 Euro (Preis ohne Gewahr) befindet sich der Kunststoff Eclipse eher

im unteren Preissegment. In weiteren Untersuchungen sollte die klinische Anwendung
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des Kunststoffes Primosplint und Eclipse weiter geprift werden. Beide Kunststoffe ent-
sprechen in etwa dem gleichen Preissegment, im Gegensatz zum Kunststoff Impla Steri
Guide, der ungeféhr doppelt so teuer ist.

Die Messmethode dieser Untersuchung basiert auf einer digitalen Bildanalyse- Software
der Firma Zeiss (Carl Zeiss AG, Oberkochen / Jena, Germany). Das Programm wurde
speziell fur den Bereich der digitalen Bildanalyse fur den Bereich ,Mikroskopie® entwickelt.
Fur die angeflihrte Studie wurde es auf makroskopischer Ebene angewendet, weil Bilder
aller gangigen Bildformate in das Programm importiert und bearbeitet werden kénnen.
Dabei verknupft die Bildanalyse MaRRstabsbalken mit den Aufnahmen und kann diese da-
mit in mehreren Dimensionen messen und visualisieren. Je nach Anforderung lasst sich
der Funktionsumfang von Axio Vision mit zahlreichen Modulen erweitern oder auf neues
Zubehor anpassen. Das Bildmaterial wird per Assistent konvertiert und bearbeitet (Hellig-
keit, Kontrast, Farbe, Glatten/Verscharfen, Rauschminderung, Hintergrund-Subtraktion,
Shading- Korrektur, Weilabgleich). Mit Hilfe des Programms werden die Aufnahmen syn-
chronisiert, gesplittet dargestellt und verglichen, um daraus aussagekraftige Reports mit

Bildern, Datentabellen und Grafiken zu erstellen.

Bei den ersten Probeaufnahmen der Prifkorper stellten die Pins mit ihrer reflektierenden
Oberflache ein Problem fir die spatere Vermessung dar. Die Pin-Oberflache konnte op-
tisch nicht eindeutig von der Prifkorperoberflache getrennt werden. Grundlage der spéate-
ren Berechnung war aber eine kontrastreiche Darstellung der einzelnen Flachen. Somit
musste die Pin-Oberflache mit schwarzer Farbe abgedunkelt werden, die vor dem Sterili-
sationsvorgang leicht zu entfernen war. Damit konnte eine Vermessung der Aufnahmen

storungsfrei durchgefihrt werden.

In der wissenschaftlichen Diskussion und Literaturrecherche sucht man die Auseinander-
setzung mit der Problematik nicht sterilisierbarer zahnmedizinischer Operationsschablo-
nen vergeblich. Zwar hat sich der Hersteller des Kunststoffes Impla Steri Guide, vermut-
lich im Zuge der 6ffentlichen Diskussion um Infektionen im Rahmen medizinischer Be-
handlungen, um die Besetzung einer Marktliicke verdient gemacht, es fehlen jedoch auch

hier zertifizierte klinische Anwendungsstudien.

Mittlerweile geben die Hersteller der Kunststoffe Eclipse und Primaosplint auf ihren Daten-

blattern ebenfalls den Hinweis, dass die Kunststoffe fir Bohrschablonen geeignet sind.

Eine Auseinandersetzung mit der Problematik der thermolabilen Tiefziehfolien erfolgte in
der Literatur bis zum heutigen Zeitpunkt jedoch offensichtlich nicht. Es gibt zahlreiche
Untersuchungen, die sich mit der Desinfektion der Mundhéhle und der

Implantatoberflache beschaftigen. Die Schablonen werden jedoch nur in Nebensatzen
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erwahnt und lediglich im Zusammenhang mit der dreidimensionalen Navigation beschrie-
ben. Doch existieren auf dem Markt (laut Hersteller) sterilisierbare Kunststoffe wie z.B.
Impla Steri Guide, was zeigt, dass man sich der Problematik im Umgang mit nicht zu ste-
rilisierenden Schablonen zwar bewusst ist, aber diese derzeit keinen Eingang in wissen-
schaftliche Untersuchungen gefunden hat. In der Literatur wird vor allem die Oberflachen-
beschaffenheit dentaler Implantate diskutiert.

Laut Bayerischer Landes Zahnarzte Kammer (BLZK) beschéftigt die Diskussion um die
richtige Oberflachenstruktur der Implantate aktuell weltweit die Implantathersteller. Vor
allem die Anwender stellen sich die Frage, welche Implantat-Oberflachenstruktur den am
besten vorhersagbaren und den dauerhaftesten Erfolg gewahrleistet. Die Firma Nobel
Biocare (Nobel Biocare Management AG, Zirich, Schweiz) bewirbt ihre ,Reintitan-
Oberflache®, wahrend zeitgleich die Firma Straumann (Straumann GmbH, Freiburg, Ger-
many) in einer Studie belegt, dass ihre SLA-Oberflache (grobsandgestrahlt, sduregeéatzt)
eine deutlich raschere Osseointegration gegeniiber dem OSSEOTITE-Implantat (Firma 3i)
zeige. Die immunologische Fremdkdrperreaktion bleibt laut BLZK aber bei allen Systemen

die gleiche, sowohl im zeitlichen Verlauf als auch im Endergebnis gesehen.

Welche Rolle die Oberflache des Implantates spielt, ist damit mehrfach untersucht. Wel-
che Rolle aber eine Kontamination dieser wichtigen Oberflache wahrend der Implantation
spielt, ist bisher noch nicht in einen wissenschaftlichen Kontext gestellt worden. Dass
Bakterien flr eine Periimplantitis verantwortlich sind, steht auRer Frage. Bakterien sind in
der Lage, sich auf allen intraoralen Oberflachen, bevorzugt auf rauen Strukturen wie
Implantatoberflachen, anzulagern (Krekeler et al. 1990; Marsh und Bradshaw 1995; Bol-
len et al. 1996; Lee et al. 1997).

Verschiedene Therapiekonzepte der periimplantaren Infektionen im Allgemeinen werden
auf den Fachkongressen teilweise kontrovers diskutiert, so dass bis heute auch fir diese
Problematik kein einheitliches, standardisiertes und validiertes Therapiekonzept besteht.
Wourde bis Ende der 90er Jahre, wie bei orthopadischen Implantatinfektionen (z.B. Huftge-
lenk) mit ungezielter mehrwochiger Breitbandantibiose (z. B. Tetrazyklin und
Metronidazol) behandelt, gilt nun fur den zahnarztlichen Bereich in Anlehnung an natirli-
che Zahntascheninfektionen ein Konzept mit lokal entziindungshemmenden Medikamen-
teneinlagen. Bewahrt hat sich das Konzept der Kirettage plus taglicher desinfizierender
Spulung mit z. B. Chlorhexidin tber mehrere Wochen. Einige Untersuchungen beschafti-
gen sich sogar mit der Frage, ob eventuell auch atherische Ole fiir die Periimplantitis-
Therapie in Frage kommen kénnten (Warnke 2009). Dabei geht es allerdings primér um
die Wirkung auf positive Kokken, die fur die Periimplantitis maximal eine untergeordnete

Rolle zu spielen scheinen.
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Ebenfalls nur auf die Periimplantitis bezogen scheint eine photodynamische oder photo-
thermische Beseitigung der Bakterienflora mit einem Laser vielversprechend zu sein, ist
aber nicht jedem Behandler zugéngig und damit fur ein realistisches Standardtherapie-
konzept zu speziell. Bei Untersuchungen von Diodenlasern stehen meist die hohen bakte-
riellen Reduktionsraten und die enorme Effektivitat der Laserbehandlung im Fokus. Pa-
thogene Bakterien in intraoralen Biofilmen werden zwischen 98,75 und 99,99% eliminiert,
abhangig vom jeweiligen Dekontaminationsprogramm. Thermische Schadigungen der
umliegenden Gewebe durch das Laserlicht sind bei vorschriftsmassiger Anwendung mi-
nimal (Sennhenn- Kirchner et al. 2007). Geht man allerdings von einer Laserbehandlung
zur Dekontamination aus, so kann dieser Prozess lediglich auf Implantatoberflachen
durchgefihrt werden, nicht aber zur Anwendung auf Schablonen kommen. Hier wiirde
sich erneut die Problematik einer Einschmelzung ergeben. So beeinflusst laut Gobrecht
und Tetsch (2008) nicht nur die richtige Lasereinstellung eine erfolgreiche Behandlung der
kontaminierten Oberflachen, sondern die Luft-Wasser-Spray-Einstellung und der Arbeits-
abstand von Laser zu Implantat spielen eine entscheidende Rolle. Beachtet man diese
Faktoren nicht, so kommt es punktuell dazu, dass die Oberflache des Implantates Uber-
hitzt und dessen filigrane Verzweigungen verschmelzen. Eine Anwendung bei
Implantatschablonen ware damit ausgeschlossen. Durch Oberflacheneinschmelzungen
sind bereits am Implantat, ob minimal oder grof3flachig, thermische Gewebeschadigungen
erkennbar. Miller (2004) hat diesbeziiglich andere Ergebnisse, was die quantitative Frage
der Schadensbilanz sehr schwierig macht. Auch in der Lasertherapie ist noch kein vali-
diertes Verfahren entwickelt worden, das den Gebrauch in der Periimplantitistherapie ver-

einfacht.

Im Zusammenhang mit schablonengesteuerten Implantationen sollte gerade bei Risikopa-
tienten besonderes Augenmerk auf Hygiene und Keimfreiheit gelegt werden. Hier muss
eine Sterilisation der bengtigten Materialien wahrend eines operativen Eingriffes gewahr-

leistet sein.

Wurde die Implantation zu Beginn nur bei Patienten durchgefuhrt, die ein geringes Risiko-
profil und gute Immunlage aufwiesen, so hat sich in neuster Zeit das Implantationsspekt-
rum deutlich geandert. Heute wird auch bei immunsupprimierten Patienten eine Implanta-
tion durchgefihrt. Die Erfolgsraten in der Implantologie werden in der Literatur mit Uber
90% angegeben. Sie werden jedoch deutlich reduziert, sobald Implantate in Regionen
verminderter Knochenqualitat inseriert werden, oder das Gewebe sowie Knochenlager,
z.B. infolge einer Radiotheraphie, kompromittiert wurde. In diesen Féllen wéare eine Stei-

gerung der Knochenqualitat, bzw. eine Keimreduktion wahrend der Implantation wiin-
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schenswert (Eckelt et al.2007). Den Ergebnissen von Heijdenrijk et al. (2002) zufolge,
denen die Untersuchungen von Leonardt et al. (1999), Quirinen und Listgarten (1990) und
Rosenberg et al. (1991) zugrunde liegen, ruft die Anwesenheit pathogener Mikroorganis-
men allein nicht automatisch einen periimplantaren Entziindungsherd hervor, solange
diese Mikroorganismen in geringer Anzahl vorliegen und andere potentielle entziindungs-

verursachende Co-Faktoren innerhalb ihrer individuellen biologischen Normwerte bleiben.

Betrachtet man aber die Anwendung von Medizinprodukten (die Implantatbohrschablone)
in Zusammenhang mit immunsupprimierten Patienten, so birgt sie gerade hier erhebliche
Risiken. Wie oben erwahnt, kann es bei der Anwendung von Medizinprodukten bei dieser
Patientengruppe zu den sogenannten nosokomialen Infektionen bis hin zu Sepsis kom-
men. Diese These verstarkt die Notwendigkeit der Keimreduktion in periimplantaren Be-
reichen nicht zuletzt deshalb, weil Risikopatienten in der Zukunft einen immer bedeuten-

deren Teil in der Praxis einnehmen werden.

Obwohl sich die medizinische Versorgung stetig verbessert, wird die Verschiebung der
Altersgrenze zwangslaufig zu einem deutlichen Anstieg der Allgemeinerkrankungen fuh-
ren. Bei dieser Patientengruppe kann auch ein im Normalfall nicht pathogenes Bakterium

plotzlich zu einer Infektion fuhren, weil das Immunsystem es nicht bekampfen kann.

Bei der Recherche im Zusammenhang mit der hier bearbeiteten Problematik konnte auch
in anderen Fachbereichen nur sehr wenig tber die Schablonengefiihrten Operationstech-
niken gefunden werden. Einige Fachdisziplinen wie die Wirbelsdulenorthopadie oder die
Neuroanatomie verwenden ebenfalls intraoperativ Kunststoff-Schablonen. Allerdings las-
sen sich auch dort keine genauen Sterilisationsangaben finden. In den Studien wird ledig-
lich von 3D-Navigation und Bohrschablonen gesprochen, auf die aber nicht genauer ein-
gegangen wird. Materialangaben der Schablonen fehlen ganzlich (Sheng Lu et al. 2012).
Es wird von einem MMA-Kunststoff gesprochen, nicht aber von seiner Handhabung, Her-
stellung oder Sterilisation. Lediglich der Einsatz von Schablonen generell wird intraopera-
tiv als Referenz zur raumlichen Orientierung, als Leitstruktur zur Schnittfiihrung oder als
Werkzeugfihrung beschrieben, um den Knochen entsprechend vorheriger Planung zu

bearbeiten.

In der Regel ist schon die periimplantére Besiedlung mit pathogenen Keimen die Ursache
fur eine Infektion, kann aber durch weitere kausale Faktoren begunstigt werden. In diesen
Fallen ist die allein antiseptische Therapie nicht ausreichend und eine komplexe Behand-
lung mit mehreren Sitzungen zur Beseitigung aller begtinstigenden Faktoren wird notwen-

dig. Gerade bei immunsupprimierten Patienten kann jegliche Keimbesiedelung wahrend
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der Implantation wie bereits erwéhnt, zu sofortigem Implantatverlust, nosokomialer Infek-
tion bis hin zur Sepsis fuhren. Ein Behandlungsmisserfolg ist auch nach mehrwéchiger
Breitbandantibiose (wenn tberhaupt moglich) deshalb ungunstig, weil der Patient haufig
den Fehler in der Qualitat der Arbeit sucht (,Was teuer ist, muss auch lange halten®). Ne-
ben der Gesetzlichen Vorschrift ist es daher nicht nur im Interesse des Patienten, son-
dern auch in dem des Behandlers, méglichst alle Risikofaktoren wahrend der Implantation
zu minimieren. Im Rahmen des Qualitatsmanagements muss eine lickenlose Aufberei-
tungsdokumentation des verwendeten Instrumentariums in Zusammenhang mit einer Im-

plantation nachgewiesen werden kénnen.

Faktisch wird bei der Verwendung nicht zu sterilisierender Schablonen das MPG-Gesetz
nicht beachtet, und es wird ein weiterer moglicher Risikofaktor fur die Periimplantitis, no-
sokomiale Infektionen, Sofortverlust des Implantats und der Sepsis geschaffen. Daher ist

die vorliegende Arbeit mit ihnren Forschungsergebnissen als innovativ zu betrachten.

Es wurde bereits gezeigt, dass die Rontgen- und Operationsschablone ein fester Be-
standteil der zahnarztlichen Implantologie geworden ist, der Umgang mit diesem Hilfsmit-
tel jedoch unterschiedlich gehandhabt wird, da kein validiertes Verfahren existiert
(Sennhenn- Kirchner et al. 2008).

Schlussfolgerung:

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass der Einsatz sterilisierbarer Bohrschablonen mdglich ist,
weil die Kunststoffe Eclipse, Primosplint und Impla Steri Guide diesen Anforderungen ent-
sprechen und auf anderem Einsatzgebiet langst Einzug in die Dentaltechnik gefunden
haben. Also muss keine neue Produktreihe gefunden werden. Mit dieser Untersuchung
kann die Herstellerangabe, die Kunststoffe seien fir eine Bohrschablone geeignet, besta-
tigt werden. Der Zahntechniker kann gewohntes, bewéhrtes Material weiterverwenden,
gleichzeitig erfullt er die Auflagen, die vom MPG-Gesetz vorgegeben sind. Dies ist im
Zeitalter des Qualitatsmanagements als gro3er Vorteil zu bewerten. Inwieweit sich der
Gebrauch der in dieser Studie verwendeten Kunststoffe auch im klinischen Alltag bewahrt,

musste in klinischen Studien weiter untersucht werden.

Es ware sinnvoll, noch weitere Kunststoffe auf ihre Sterilisierbarkeit zu untersuchen, um
maglichst bald ein validiertes Verfahren fur die Sterilisation von Bohrschablonen entwi-

ckeln zu konnen.
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5 Zusammenfassung

Zur Planung zahnarztlich- implantologischer Operationen finden Rontgenschablonen aus
Kunststoff in der praimplantologischen Diagnostik Verwendung, die vielfach spéater zu
Bohrschablonen umgearbeitet und intraoperativ eingesetzt werden. Derzeit existiert kein
validiertes Verfahren zur Desinfektion und Sterilisation dieser Schablonen, die einerseits
als Sonderanfertigung gelten, andererseits aber als Medizinprodukt der Klasse ,Kritisch B

2“ einzustufen sind.

Damit die Bohrschablonen im Einklang mit dem Medizinproduktegesetz zum Einsatz
kommen kdnnen, missen sie aus einem Kunststoff hergestellt werden, der einen maschi-

nell thermischen und einen Sterilisationsvorgang formstabil durchlaufen kann.

Untersucht wurden finf zum Teil in der Dentaltechnik eingefihrte und vielfach genutzte
Kunststoffe, aus denen je finfzehn Prifkorper hergestellt wurden. Nach Erkenntnis und
Losung der aufgetretenen Probleme wurde eine Methodik entwickelt, die eine aussage-
kraftige Durchfiihrung der Versuche ermdglichte. Die Vermessung der Probekérper erfolg-
te vor und nach der Sterilisation mit einer speziellen Computersoftware der Firma Zeiss,
die eine exakte dreidimensionale Evaluation von Verénderungen der Proben im Raum

ermoglichte.

Einer der eingesetzten Kunststoffe (Impla Steri Guide) wird unter dem Label der Formsta-
bilitat nach Sterilisation vertrieben und diente somit als Bemessungsgrundlage fur die an-
deren Kunststoffe. Die Passung aller 75 Priufkorper wurde vor und nach Sterilisation am
Formmodell Gberprift, um die Verarbeitungsfahigkeit der Kunstoffe und die klinische An-
wendbarkeit fur die Herstellung von Schablonen zu Uberprifen. Dabei erwies sich der
Kunststoff Orthocryl aufgrund der zeitintensiven Verarbeitung als weniger geeignet. Die
Untersuchungsergebnisse der Kunststoffe Orthocryl und Palvit G entsprachen zudem

nicht den Anforderungen an Sterilisierbarkeit und Formstabilitat.

Die Kunststoffe Primosplint und Eclipse zeigten dagegen im Vergleich zu dem Kunststoff
Impla Steri Guide sehr gute Untersuchungsergebnisse und erfillten die an sie gestellten
Anforderungen. Daher kann der Kunststoff Primosplint, auch aufgrund seiner leicht und
schnell durchfiihrbaren Verarbeitung, fir die Anwendung als Bohrschablonenkunststoff
empfohlen werden. Gleiches gilt fur den Kunststoff Eclipse, der zwar mit besten Untersu-
chungsergebnissen abschnitt, allerdings eine zeitintensive und problembehaftete Verar-

beitung zeigte.
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Der vom Hersteller als geeignet deklarierte Kunststoff Impla Steri Guide zeigte tatsachlich
gute Ergebnisse. Trotz Veranderungen in Form und Flache kann dieser uneingeschrankt

zur Herstellung der Bohrschablonen verwendet werden.

71



6 Anhang: Tabellen 12 - 16

Tabelle 12: Untersuchungsergebnisse im Uberblick

Gruppe Bildname DL1 DL2 DL4 DL5 Summe Mittelwert StAbw max. Skalierung Reponabel Flachenédnderung
Gruppel Bid 001 0,14 021 061 0,77 1,73 0,43 0,30 0,77 0,9886 o 0,41
Gruppel Bid_002 0,57 10 0,34 0,74 2,75 0,69 0,32 1,10 0,9839 o 0,37
Gruppel Bid 004 056 095 033 0,62 2,47 0,62 0,26 0,95 0,9821 o 0,44
Gruppel Bid 005 0,39 030 043 0,73 1,86 0,46 0,19 0,73 0,9883 o 0,75
Gruppe 1l Bild_007 0,19 0,34 0,23 0,50 1,26 0,32 0,14 0,50 0,9947 o 1,06
Gruppel Bild_008 0,65 1,38 0,40 1,00 3,43 0,86 0,43 1,38 0,9808 0] 0,03
Gruppel Bid_ 009 0,36 1,07 043 1,07 2,94 0,73 0,39 1,07 0,9789 o -0,28
Gruppel Bild_010 1,40 2,60 1,54 3,12 8,65 2,16 0,83 3,12 0,9637 0] 1,18
Gruppe 1l Bild 013 0,64 1,12 0,98 2,23 4,97 1,24 0,69 2,23 0,9774 0] 0,07
Gruppel Bild_015 0,90 1,58 0,76 1,28 4,53 1,13 0,37 1,58 0,9793 0] 0,11
Gruppe 2 Bid 016 0,73 135 043 0,75 3,28 0,82 0,39 1,35 0,9818 0 -1,39
Gruppe 2 Bild_017 0,25 0,43 0,60 1,10 2,38 0,59 0,37 1,10 0,9865 0] -0,83
Gruppe 2 Bild 018 054 1,08 0,62 1,50 3,74 0,93 0,44 1,50 0,9833 0 -1,36
Gruppe 2 Bild_019 050 0,92 0,50 0,87 2,78 0,70 0,23 0,92 0,9845 0] -1,32
Gruppe 2 Bild 020 041 059 034 0,52 1,86 0,47 0,11 0,59 0,9878 0 -1,56
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Gruppe Bildname DL1 DL2 DL4 DL5 Summe Mittelwert StAbw max. Skalierung Reponabel Flachenédnderung
Gruppe 2 Bild 021 047 0,72 0,38 0,66 2,23 0,56 0,16 0,72 0,9851 0 -1,84
Gruppe2 Bid_022 0,31 039 035 0,49 1,53 0,38 0,07 0,49 0,9894 0 -1,69
Gruppe 2 Bild 023 042 065 031 0,60 1,97 0,49 0,16 0,65 0,9868 0 -0,96
Gruppe 2 Bild_024 0,63 090 0,70 1,18 3,42 0,85 0,25 1,18 0,9833 o -1,73
Gruppe 2 Bild_025 0,70 1,40 0,73 1,79 4,62 1,15 0,53 1,79 0,9827 0] -0,67
Gruppe2 Bid_026 051 0,77 036 0,73 2,37 0,59 0,19 0,77 0,9843 o -1,69
Gruppe 2 Bild_027 1,08 2,10 094 1,80 5,92 1,48 0,56 2,10 0,9795 o -1,10
Gruppe 2 Bild 028 0,14 033 045 0,94 1,86 0,46 0,34 0,94 0,9870 o -0,49
Gruppe 2 Bild_ 030 0,81 1,90 0,84 1,86 541 1,35 0,61 1,90 0,9774 0] -1,01
Gruppe 3 Bild_031 0,21 0,26 0,13 0,20 0,80 0,20 0,05 0,26 0,9944 X -0,60
Gruppe3 Bid 032 0,14 0,14 011 0721 0,59 0,15 0,04 0,21  0,9961 X 0,02
Gruppe 3 Bild_033 0,15 0,21 0,11 0,17 0,64 0,16 0,04 0,21 0,9954 X -0,20
Gruppe 3 Bild 034 006 0,14 0,13 0,14 0,48 0,12 0,04 0,14  0,9968 X -0,47
Gruppe 3 Bild_035 0,17 0,37 0,32 0,38 1,24 0,31 0,20 0,38 0,9914 X -0,34
Gruppe 3 Bild_ 037 0,13 0,10 0,10 0,09 0,42 0,11 0,01 0,13 0,9974 X 1,52
Gruppe3 Bid 039 0,25 038 0,13 0,23 0,99 0,25 0,11 0,38 0,9940 X -0,50
Gruppe3 Bild 042 0,23 048 021 0,26 1,18 0,29 0,12 0,48  0,9938 X -0,42
Gruppe 3 Bild_043 0,23 0,28 020 0,27 0,98 0,25 0,04 0,28 0,9932 X -0,61
Gruppe 3 Bild_044 0,26 0,29 0,12 0,30 0,96 0,24 0,08 0,30 0,9939 X -0,52
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Gruppe Bildname DL1 DL2 DL4 DL5 Summe Mittelwert StAbw max. Skalierung Reponabel Flachenédnderung
Gruppe 4 Bild 046 0,05 0,13 0,04 0,13 0,35 0,09 0,05 0,13 0,9988 X -0,06
Gruppe 4 Bild_047 0,04 0,03 0,04 0,03 0,14 0,03 0,01 0,04 0,9991 X -0,16
Gruppe 4 Bild 049 0,04 0,02 0,04 0,03 0,13 0,03 0,01 0,04 1,0000 X 0,08
Gruppe 4 Bild_050 0,12 020 0,07 0,21 0,61 0,15 0,06 0,21 0,9958 X -0,28
Gruppe4 Bid 051 0,02 0,05 0,01 0,04 0,13 0,03 0,02 0,05 0,9991 X -0,20
Gruppe 4 Bild_052 0,05 0,07 0,05 0,06 0,23 0,06 0,01 0,07 0,9992 X -0,26
Gruppe 4 Bild 053 0,06 0,06 0,02 0,02 0,16 0,04 0,02 0,06 0,9996 X -0,24
Gruppe 4 Bild_054 0,03 0,08 0,04 0,07 0,22 0,06 0,02 0,08 0,9984 X -0,05
Gruppe 4 Bid 055 0,10 0,45 0,01 0,05 0,32 0,08 0,06 0,15 0,9979 X -0,33
Gruppe 4 Bild_056 0,07 0,10 0,02 0,07 0,26 0,06 0,03 0,10 0,9982 X 0,03
Gruppe 4 Bild 057 0,17 0,11 0,22 0,16 0,66 0,16 0,04 0,22 1,0019 X -0,22
Gruppe 4 Bild_ 058 0,17 0,21 0,16 0,20 0,73 0,18 0,03 0,21 0,9952 X -0,14
Gruppe 4 Bild 059 0,03 0,06 0,04 0,08 0,22 0,06 0,02 0,08 0,9992 X 0,04
Gruppe 4 Bild_060 0,01 0,05 0,02 0,02 0,09 0,02 0,02 0,05 0,9995 X -0,27
Gruppe5 Bild 061 0,22 043 0,28 041 1,34 0,33 0,10 0,43 0,9924 X -0,27
Gruppe 5 Bild_ 062 0,21 0,14 0,10 0,15 0,52 0,13 0,02 0,15 0,9964 X 0,55
Gruppe5 Bild 063 0,21 064 034 0,59 1,77 0,44 0,20 0,64 0,9897 0 -0,32
Gruppe 5 Bild_ 064 0,12 0,18 0,11 0,16 0,57 0,14 0,03 0,18 0,9961 X 0,21
Gruppe5 Bild_065 0,08 0,16 0,11 0,12 0,48 0,12 0,03 0,16 0,9967 0 0,33
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Gruppe Bildname DL1 DL2 DL4 DL5 Summe Mittelwert StAbw max. Skalierung Reponabel Flachenédnderung
Gruppe5 Bild 066 0,15 021 0,14 0,22 0,71 0,18 0,04 0,22 0,9950 X 0,32
Gruppe 5 Bild_067 0,16 0,18 0,24 0,29 0,78 0,19 0,06 0,29 0,9956 X 0,07
Gruppe5 Bid 068 0,16 035 0,16 0,29 0,96 0,24 0,10 0,35 0,9938 X 0,02
Gruppe5 Bild_069 0,24 021 0,16 0,29 0,91 0,23 0,05 0,29 0,9949 X 0,06
Gruppe5 Bild_070 0,16 0,23 0,12 0,30 0,82 0,20 0,08 0,30 0,9949 X 0,21
Gruppe5 Bid_071 0,09 024 018 0,33 0,84 0,21 0,10 0,33 0,9945 X -0,13
Gruppe 5 Bild_072 0,22 040 0,19 0,49 1,30 0,33 0,15 0,49 0,9936 X -0,16
Gruppe 5 Bid 073 0,12 0,122 0,11 0,15 0,50 0,13 0,02 0,15 0,9966 X 0,39
Gruppe 5 Bild_074 0,20 038 015 0,28 1,01 0,25 0,10 0,38 0,9937 X 0,11
Gruppe 5 Bild 075 0,13 020 0,12 0,19 0,63 0,16 0,04 0,20 0,9956 X 0,25

Tabelle 12: Untersuchungsergebnisse im Uberblick. Prifkérper der jeweiligen Kunststoffgruppe fortlaufend nummeriert (Bild 1 — 75). Abstéande der

vermessenen Punkte zum Referenzpunkt / Nullpunkt (DL1 — DL5). Skalierung ist als Faktor angegeben, Flachenanderung in Millimeterangabe und

Reponabilitét als Ja- / Nein- Frage (ja = x; nein = 0).
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Tabelle 13: Ergebnisse zu Schrumpfung und Dehnung

Skalierung
Gruppe Mittel N Std.Abw. Minimum Maximum Q25 Median Q75
Gruppe 1 0,981780 10 0,008296 0,963734 0,994683 0,978944 0,981486 0,988255
Gruppe 2 0,984237 14 0,003266 0,977373 0,989357 0,982743 0,984442 0,986768
Gruppe 3 0,994638 10 0,001788 0,991410 0,997351 0,993829 0,994223 0,996088
Gruppe 4 0,998705 14 0,001661 0,995191 1,001926 0,998197 0,999086 0,999523
Gruppe 5 0,994637 15 0,001845 0,989692 0,996732 0,993681 0,994922 0,996077

Tabelle 13: Auswertung Schrumpfung und Dehnung (Skalierung). Anzahl (N) gemessener Prifkorper der jeweiligen Gruppe. Mittelwert, Median

und Standardabweichung (Std. Abw.) dieser Berechnung; Darstellung der Min- Max- Werte; Quartilberechnung 25- 75%.

76



Tabelle 14: Flachenanderung der Prufkorper

Flachenanderung

Gruppe
Gruppe 1
Gruppe 2
Gruppe 3
Gruppe 4
Gruppe 5

Mittel
0,41485
-1,26029
-0,20996
-0,14661
0,10867

10
14
10
14
15

Std.Abw
0,464883
0,425335
0,637839
0,132784
0,250671

Minimum
-0,27722
-1,84069
-0,60573
-0,33379
-0,32369

Maximum
1,176884
-0,494502
1,519859
0,079779
0,552760

Q25
0,07111
-1,68688
-0,51869
-0,25933
-0,12595

Median
0,39122
-1,34014
-0,44234
-0,17953
0,10693

Q75
0,754203
-0,962624
-0,195073
-0,048240
0,316073

Tabelle 14: Auswertung Flachenanderung der Priifkérper. Anzahl (N) gemessener Prifkorper der jeweiligen Gruppe. Mittelwert, Median und Stan-

dardabweichung (Std. Abw.) dieser Untersuchung; Darstellung der Min- Max- Werte; Quartilberechnung 25- 75%.
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Tabelle 15: Auswertung Fehlermaximum

Fehlermaximum

Gruppe
Gruppe 1
Gruppe 2
Gruppe 3
Gruppe 4
Gruppe 5

Mittel
1,343496
1,142090
0,277334
0,106850

0,303726

10

14

10

14

15

Std.Abw.
0,794400
0,517383
0,112437
0,064707

0,139662

Minimum
0,501046
0,485217
0,125022
0,041924

0,151239

Maximum
3,116302
2,100199
0,477219
0,216739

0,637070

Q25
0,769906
0,715572
0,206485
0,053522

0,176653

Median
1,087401
1,019113
0,271386
0,078988

0,288109

Q75
1,578411
1,495685
0,383100
0,154948

0,379720

Tabelle 15: Auswertung Fehlermaximum. Anzahl (N) gemessener Priifkorper der jeweiligen Gruppe. Mittelwert, Median und Standardabweichung

(Std. Abw.) dieser Untersuchung; Darstellung der Min- Max- Werte; Quartilberechnung 25- 75%.
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Tabelle 16: Auswertung Mittelwerte der Maximalabstande

Mittelwert der Maximalabstande

Gruppe
Gruppe 1
Gruppe 2
Gruppe 3
Gruppe 4
Gruppe 5

Mittel
0,864948
0,774382
0,207172
0,075639

0,218742

10

14

10

14

15

Std.Abw.
0,543526
0,345500
0,071910
0,052629

0,090871

Minimum
0,315994
0,383675
0,105423
0,022863

0,119189

Maximum
2,163339
1,480880
0,311230
0,182882

0,442402

Q25
0,464098
0,492718
0,147668
0,034892

0,143343

Median
0,710619
0,645042
0,219871
0,055801
0,203761

Q75
1,132114
0,934651
0,247607
0,087481

0,253443

Tabelle 16: Auswertung Mittelwerte der Maximalabstande. Anzahl (N) gemessener Prifkorper der jeweiligen Gruppe. Mittelwert, Median und

Standardabweichung (Std. Abw.) dieser Untersuchung; Darstellung der Min- Max- Werte; Quartilberechnung 25- 75%.
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