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Sitzung am 19.06.2024
1. Thema
Kleben von Hybrid-Abutments aus Hochleistungskunststoffen in der Zahnimplantologie
(PolyDent)

2. Wissenschaftlich / technische Problemstellung und wirtschaftliche Problemstellung
Klebtechniken haben in den letzten Jahrzehnten entscheidende Ver-

besserungen in der Dentalmedizin ermoglicht. Vielfaltige Anwendungen =

wie die Befestigung von orthodentischen Zahnbeb&nderungen oder

auch Kronen und Fillungen aus Keramik sind ohne die Klebtechnik

zum Teil nicht oder nur schwer umsetzbar. Auch in der Implantologie

im Bereich des Kiefers kommt heute die Klebtechnik zum Einsatz. Ein (

Zahnimplantat besteht aus drei Elementen: dem Implantat, dem Abut-

ment und der Krone. Das Abutment kann ein- oder zweiteilig sein und

ersetzt den fehlenden Zahnstumpf. Fir zweiteilige Abutments (Hybrid- 4

Abutments) werden in der Regel Bauteile aus keramischen Werkstoffen

auf eine metallische Basis extraoral im Dentallabor aufgeklebt. Das  Abbildung 1: zweiteiliges
Hybrid-Abutment wird dann intraoral tiber eine Schraubverbindung mit ~ Abutment und Krone [1].
dem Implantat verbunden, bevor am Schluss der Zahnarzt die Krone

auf das Abutment fugt. Meistens werden Titanimplantate bzw. Titanabutments verwendet. Unter
dem Gesichtspunkt der Alterungsbesténdigkeit wurde die Klebverbindung zwischen Titanklebebase
und der Keramiksuprastruktur bereits im Rahmen des Projekts ,Zahnfee” (IGF-Nr. 19157N,
01.10.2016 — 31.12.2018) untersucht und mit der Ermittlung einer optimierten Vorbehandlungsme-
thode (Korundstrahlen mit anschlieBender Flammpyrolyse) abgeschlossen [2]. Metallimplantate
bzw. -abutments weisen jedoch gravierende Nachteile auf. Beispielsweise haben sie lange Einheil-
phasen, und bei Metall-auf-Metall-Implantaten kénnen durch Reibung winzige Metallpartikel gelost
werden, die ins Blut oder Gewebe gelangen. Zudem haben einige Patienten eine Uberempfindlicheit
z.B. gegenuber Titan [3]. Eine metallfreie Alternative stellen Keramikimplantate dar. Diese sind je-
doch spréde, was oft zu einem unangenehmen Kaugefuhl fihrt. Des Weiteren treten beim Kauen
oder Knirschen starke Krafte auf, wodurch die Keramik brechen kann [4].

In den letzten Jahren sind daher verstarkt Medical Grade (MG) Hochleistungspolymere wie Po-
lyetheretherketon (PEEK), Polyphenylsulfon (PPSU) und Valplast in den Fokus gertickt. Der am
haufigsten verwendete Hochleistungskunststoff ist Polyetheretherketon (PEEK). Dieser weist eine
gute Biokompatibilitat, ausgezeichnete Ermiidungseigenschaften, hohe Zahigkeit, geringe Ver-
schleil3rate, gute Korrosions- und Alterungsbestandigkeit sowie geringen Verfarbungsneigung auf.
Sein Druckmodul ahnelt der des Knochens, wodurch im Vergleich zu Titan- oder Keramikimplanta-
ten die auf den Knochen wirkenden Belastungen, reduziert werden. Zudem verursacht PEEK keine
Metalliberempfindlichkeit und hat eine gute Rontgenstrahlendurchlassigkeit. Die mechanischen Ei-
genschaften sind jedoch denen des Titans unterlegen. Um diese zu verbessern, werden PEEK h&u-
fig Verstarkungsadditive wie Fasern oder Partikel beigemischt.

PEEK wird im Dentalbereich bereits fir herausnehmbare und festsitzende Prothesen sowie Kiefer-
gelenksprothesen eingesetzt, zudem besteht steigendes Interesse, Metallabutments durch PEEK
zu ersetzen. Die Herausforderung beim klebtechnischen Flgen von PEEK sind jedoch zum einen
die Hydrophobie und niedrige Oberflachenenergie, zum anderen die Gestaltung der Klebverbindung
(z.B. Klebschichtdicke, Elastizitat). Zu der Oberflachenvorbehandlung von PEEK gibt es bereits ei-
nige Veroffentlichungen [5-7]. Die am meisten verwendeten Methoden sind Sandstrahlen, Atzen mit
Schwefelséure, Plasma-, UV/Ozon- und Laserbehandlungen. Diese sind jedoch nur teilweise pra-
xistauglich, da die Gerate den Praxen/Dentallaboren nicht zur Verfugung stehen bzw. mit hohen
Anschaffungskosten verbunden sind. Bei allen Untersuchungen wird zudem von geometrischen Zu-
standen ausgegangen, die in der Realitat aufgrund der individuellen, anatomischen Gegebenheiten
im Kiefer nur selten méglich sind. Haufig tritt daher der Fall auf, dass der Implantatkorper, welcher
im Knochen verankert wird, keinen idealen Winkel fir den Einsatz einer Klebebase und Suprastruk-
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tur aufweist. In diesem Fall kann die Keramiksuprastruktur anschlieBend nicht axial auf die Klebe-
base und den Implantatkdrper aufgebracht werden. Um trotz dieser nicht-verédnderbaren Vorausset-
zungen den Zahnaufbau anzufertigen, wird die Klebebase abgeschliffen, wie in Abbildung 2 (links)
dargestellt. Dabei ist die unbearbeitete Klebebase jeweils einer abgeschliffenen gegenibergestellt,
wobei die Verénderung der Klebflache ersichtlich wird. Die in Abbildung 2 (rechts) dargestellte Situ-
ation zeigt eine stark exzentrische Positionierung der Suprastruktur und Klebebase, welche zu ei-
nem komplett unterschiedlichen Spannungszustand fuhrt und insbesondere durch im Belastungsfall
auftretende Biegemomente als kritisch zu beurteilen ist. Durch die veranderte Klebflache variiert
folglich auch der Beanspruchungszustand je nach Ausfihrung. Dies wirkt sich zwangslaufig auf die
Haltbarkeit der Klebung aus. Bei einem Ldsen der Klebverbindung besteht das Risiko, dass der
keramische Teil nicht mehr ausreichend belastbar ist und absplittert.

Abbildung 2: Links: Standard-Klebebasen und beschliffene Klebebasen, Rechts: Exzentrizitdt des Abut-
mentaufbaus am Modell mit beschliffenen Klebebasen und anaxial angebrachten Suprastrukturen (Bilder: Dr.
Spindler, Fa. Abutments4Life).

Hohe Anforderungen an die PEEK-Klebung entstehen zudem durch Temperaturbeanspruchungen.
Diese bewirken bei Materialien mit sehr unterschiedlichen Warmeausdehnungskoeffizienten Span-
nungen in der Klebschicht und kénnen zum Versagen fuhren. Es fehlen vor allem Untersuchungen
bezlglich der Haltbarkeit der Implantate im Einsatz (Milieu im Mund, Kalt-Warm-Wechsel, mechani-
sche Belastungen) sowie unter chemischen Beanspruchungen durch die Reinigung und Sterilisation
des Implantataufbaus im zahntechnischen Labor und/oder beim Implantologen (Zahnarzt, bzw. Kie-
ferchirurg).
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3. Forschungsziel / Ergebnisse / Losungsweg

Ziel ist es, die Fugeverbindung Hochleistungskunststoff—Zirkonoxidkeramik so zu gestalten, dass
diese im Mundmilieu und unter zyklisch-dynamischer Beanspruchung dauerfest ist. Dies beinhaltet
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die Einflussanalyse der geometrischen Gestaltung, Oberflachenvorbehandlung und Klebstoffaus-
wabhl fir einen in der Dentalmedizin validierbaren klebtechnischen Prozess.

Um dies zu erreichen, werden die Einflussparameter bei der Erstel- ~ ~

lung einer Klebverbindung zwischen den beiden zu fiigenden Part- [ )

nern MG Hochleistungskunststoff und Zirkonoxidkeramik fiir Abut- | | |/ Krone

ments analysiert. Es soll vor allem die Bestandigkeit und Haltbar-  \ V/
keit in Abhangigkeit der Klebflachen, der Vorbehandlungsverfah- ;‘

ren, der Klebstoffe, der Fertigung sowie der Einfliisse unter realis- | iﬁ?ggfxmh
tischen Einsatzbedingungen betrachtet werden. . Klebung Hybridabutment
Die Teilziele gliedern sich wie folgt auf: g —
a) Ermittlung der Auswirkung einer Veranderung der Klebflache Bl
unter Berucksichtigung der spezifischen Materialeigenschaf- =
ten (sprode Keramik auf weicheren Kunststoff) auf die Belast- - ——
barkeit und Bestandigkeit der Klebung. =
b) Optimierte, praxistaugliche Oberflachenbehandlungen und L
Fertigungsablaufe (gesamter Klebprozess) fir eine Erh6hung  appildung 3: Beispiel einer
der Reproduzierbarkeit Klebverbindung von PEEK im

c) Untersuchung der Langzeitstabilitat unter realistischen Ein-  Bereich der Dentalmedizin.
satzbedingungen (z.B. durch Lagerung in kiunstlichem Spei-
chel, stark sauren oder basischen Flissigkeiten sowie Thermocycle-Tests als auch mechani-
schen Belastungen durch Kausimulation)
d) Untersuchung des Einflusses von Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
Bereits im Forderprojekt ,Zahnfee* (FKZ 19157N) konnten die beiden Forschungsstellen ihre ergan-
zenden Ausrichtungen ausspielen und gemeinsam ein zahntechnisches Thema bearbeiten. Auch in
diesem Projekt Gbernimmt das FG tff der Universitat Kassel die Aufgaben des Klebens (Klebstoff-
auswahl, Klebflachenauslegung und die entsprechenden Prifungen), wahrend das NMI schwer-
punktmaRig die Oberflachenanalytik, die dynamischen Prifungen und die biologische Beurteilung
Ubernimmt.
Im Einzelnen sind folgende Arbeitspakete zur Zielerreichung vorgesehen:
AP1 — Anforderungsprofil (NMI, tff)
In Zusammenarbeit mit dem PA soll, basierend auf dem bei Projektstart vorliegenden aktuellen
Stand der Technik, das Anforderungsprofil angepasst werden. Beispielsweise sollen neue Klebstoffe
und Materialien zur Sicherstellung der zukinftigen Projektrelevanz bertcksichtigt werden. Des Wei-
teren werden Schwellenwerte fiir Festigkeit und Bestéandigkeit definiert, die es durch die Klebverbin-
dung zu erreichen gilt. Beispielsweise kann die Kraftaufbringung von mindestens 1000 N im Seiten-
zahnbereich den zu erreichende Benchmark fiir die Festigkeit darstellen.
AP2 — Optimierung der Oberflachenvorbehandlungen und des Klebprozesses (tff)
Um ein reproduzierbares Kleben von Abutments aus MG Hochleistungskunstoffen zu erreichen,
werden abutmentnahe Prufkorper durch unterschiedliche Methoden vorbehandelt und die Auswir-
kungen auf die Festigkeit ermittelt. Neben (Ultrakurzpuls-)Laser- und Plasmavorbehandlung stehen
vor allem praxistaugliche Verfahren wie Schleifen und Sandstrahlen im Fokus. Von Interesse sind
zudem Vorbehandlungsverfahren, deren erfolgreiche Anwendung im Dentallabor nachgewiesen
werden kann.
AP3 — Einfluss einer Verdnderung der Klebflache auf die Belastbarkeit der Klebung (tff)
Da der Einbau des Abutments von individuellen anatomischen Bedingungen abhangt, werden in
diesem AP die exzentrische Lasteinleitung und Auswirkungen einer reduzierten Klebflache auf die
Belastbarkeit der Klebung anhand mechanischer Charakterisierungen untersucht. Dabei soll ein
Vergleich zwischen dem Initialzustand mit 100% Klebflache und reduzierter Klebflache in mehreren
Schritten bis beispielsweise 50% Klebflache erfolgen. Des Weiteren werden abutmentnahe Prufkor-
per im Nullzustand und nach unterschiedlichen Lastspielzahlen mittels uCT-Messung geprift und
hinsichtlich méglicher Fehlerursachen im MG Hochleistungskunstoff, der Keramik oder Klebstoff
Uberprift. Die eingesetzten Parameter, d.h. Mittellast, Lastamplitude und Lastspielzahl ergeben sich
aus der DIN EN ISO 14801 ,,Dynamische Belastungsprifung fur enossale Dentalimplantate® und der
ISO 1099 ,Ermidungsprifung®.
AP4 — Einfluss einer Veranderung der Klebflache auf die Bestandigkeit der Klebung (tff, NMI)
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Eine Veranderung der Klebflache fihrt zu einer Verdanderung der Alterungsstabilitat. Daher soll die-
ser Einfluss durch verschiedene Alterungstests (z.B. Temperaturwechseltest) untersucht werden.
Es werden neben verringerten Klebflachen auch optimale Klebflachen als Referenz betrachtet.

AP5 — Besténdigkeit bei Reinigung, Desinfektion und Sterilisation (NMI)

In der Anwendung werden die Abutments nach dem Figen Reinigungs- und Sterilisationsprozessen
unterzogen. Auch das Einlegen in Desinfektionslésungen ist eine h&ufig angewandte Praxis. In die-
sem Arbeitspaket werden die Auswirkungen dieser Methoden auf die Festigkeit und Bestandigkeit
des Verbundes untersucht.

AP6 — Langzeitstabilitdt unter realistischen Einsatzbedingungen (NMI)

Im Einsatz ist das Abutment einer Vielzahl unterschiedlicher Einfliisse ausgesetzt. Dazu zéhlen hohe
Temperaturschwankungen, Speichel und saure Milieus durch den Verzehr von Lebensmitteln. Durch
Bestandigkeitsuntersuchungen mit Kunstspeichel und Immersion in Flissigkeiten mit unterschiedli-
chen pH-Werten sowie Thermocycle-Tests werden diese Belastungen abgebildet und der Einfluss
auf Festigkeit und Bestandigkeit Gberprift. Auch werden durch uCT-Messung mégliche Fehlerursa-
chen im Klebeverbund analysiert und die Ergebnisse mit AP3 verglichen. Die Untersuchung der
Langzeitstabilitat umfasst zudem das Abbilden mechanischer Belastungen durch Kausimulation.
AP7 — Biologische Beurteilung des Klebeverbunds (NMI)

Der Klebverbund wird entsprechend der Vorgaben der Normenreihe DIN EN 1SO 10993 hinsichtlich
der biologischen Beurteilung von Medizinprodukten getestet. Von zentraler Bedeutung ist hier die
10993-13, der qualitative und quantitative Nachweis von Abbauprodukten in Polymeren und die
10993-18, die chemische Charakterisierung von Werkstoffen.

AP8 — Demonstrator (NMI, tff)

Wahrend AP4-6 an Kleinteilprifkorpern durchgefihrt wurden, werden die Ergebnisse der Untersu-
chungen in AP8 an einem Demonstrator validiert. Dies kann beispielsweise ein zweiteiliges Hybrid-
abutment sein.

AP9 — Berichterstellung (tff, NMI)

Beinhaltet alle Tatigkeiten, die im Rahmen der Férderung und Veroéffentlichung zur Berichterstattung
notwendig sind.

4. Plan zum Ergebnistransfer in die Wirtschaft

Zusatzlich zu den bestehenden Verpflichtungen lber die Mitteilung der Forschungsergebnisse im
projektbegleitenden Ausschuss und in Form von Zwischen- und Schlussberichten ist die Darstellung
der gewonnenen Ergebnisse auf Fachtagungen und Messen sowie durch Publikationen in Fachzeit-
schriften, wie beispielsweise der ,Adhasion®, den ,zahnarztlichen Mitteilungen® oder ,das dental la-
bor” vorgesehen. Eine weitere Mdglichkeit einen stetigen Austausch von neu gewonnenen Erkennt-
nissen zu gewahrleisten, stellt der Kontakt zu zahlreichen Industrieunternehmen dar, welche sich
mit der Klebtechnik und der Implantologie beschéftigen. Durch die starke Prasenz von Dentalbetrie-
ben im PA ist von einem direkten Transfer in die Wirtschaft auszugehen. Des Weiteren ist die Um-
setzung der Ergebnisse in der akademischen Lehre vorgesehen.

5. Nutzen und wirtschaftliche Bedeutung der angestrebten Forschungsergebnisse fir KMU
Das Forschungsprojekt wird einen entscheidenden Beitrag zur Verbesserung der Klebung von Zahn-
implantaten und somit zu qualitativ hochwertigen und haltbaren Implantaten fur die Hersteller der
einzelnen Komponenten sowie die verarbeitenden Unternehmen (Zahntechniker), die fast aus-
schlief3lich klein- und mittelstandisch gepréagt sind, leisten. Dartiber hinaus werden klein- und mittel-
standische Klebstoffhersteller sowie Hersteller der entsprechenden Vorbehandlungstechnologien
wirtschaftlich profitieren.

6. Projektvolumen / Personaleinsatz / Projektlaufzeit

Die nachfolgende Tabelle beinhaltet den zeitlich-inhaltlich strukturierten Arbeitsablauf des Vorha-
bens und stellt die geplanten Arbeitsschritte dar. Die Projektbearbeitung erfolgt stets in intensiver
Zusammenarbeit und Ricksprache mit allen Projektteilnehmern. Wiederkehrende Zusammenkiinfte
und der regelmafige Informationsaustausch sollen einer guten Zusammenarbeit der Kooperations-
partner dienen, mit der Folge, dass alle Aktivitaten aufeinander abgestimmt sind und so eine zligige
Bearbeitung der verschiedenen Arbeitspakete sichergestellt ist.
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Fur das Forschungsvorhaben werden insgesamt 24 Monate veranschlagt. Die Planung und Durch-
fuhrung des Forschungsprogramms ist fiir beide Forschungsstellen mit jeweils einem wissenschaft-
lichen Mitarbeiter/einer wissenschaftlichen Mitarbeiterin fir 24 Personenmonate, einem Techniker
fur 8 Personenmonate und einer studentischen Hilfskraft fir 18 Personenmonate mdglich. Die ge-
schatzte Projektsumme bel&uft sich auf 400.000,- EUR.
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1 |Anforderungsprofil

Optimierung der Oberflachenvorbehandlungen

und des Klebprozesses

Einfluss einer Verénderung der Klebflache

auf die Belastbarkeit der Klebung

Einfluss einer Verénderung der Klebflache

auf die Bestandigkeit der Klebung

Bestandigkeit bei Reinigung, Desinfektion und

Sterilisation

Langzeitstabilitat unter realistischen

Einsatzbedingungen

Biologische Beurteilung des

Klebverbunds

8 |Demonstrator

9 |Berichtstellung

7. Geplante Zusammensetzung des PA

Unternehmen Branche kmU
Abutments4Life Dentaltechnik

Dentaltechnik Schobess Dentaltechnik / Implantologie

Dentaltechnik Fehr / Dreidt Dentaltechnik / Zahnersatz

J und J Dentaltechnik Dentaltechnik X
Praxis Dirk Hatzky Implantologie X
Praxis Trilck Dentalmedizin/Implantologie X
Toconus freiberufliche Klebberatung X

Weitere Unternehmen haben ihr Interesse bekundet, eine feste Zusage steht jedoch noch aus. Zu-
dem sind weitere Unternehmen herzlich dazu eingeladen teilzunehmen.

8. Forschungseinrichtung(en)

Universitéat Kassel
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