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1. Projektziele

Dentalimplantate dienen der enossalen Insertion in Ober- und Unterkiefer. Das
Implantat GUbernimmt dabei die Funktion einer kunstlichen Zahnwurzel. Auf dem
Implantat wird ein Aufbau (Abutment) mittels einer Schraube fixiert. Auf dem Aufbau
kann im Anschluss gemal der individuellen Patientensituation z.B. eine Krone fixiert
werden.

Bei der technischen Verbindung von Implantat und Abutment differenziert man
zwischen Form- und Kraftschluss. Der Formschluss ist bedingt durch das
Ineinanderstecken zweier praziser Teile z.B. in Form eines Innenachtkants. Ziel hierbei
ist es, die auf das Aufbauteil wirkende Kraft Gber eine prazise Form an das enossale
Implantat weiterzuleiten. Der Uber die Schraube erzeugte Kraftschluss durch
Eindrehen mit einem definierten Drehmoment bewahrt das Abutment vor vertikalen
Abzugskraften und fixiert es.

Komplikationen bei der Implantatversorgung, wie das Losen oder das Abbrechen der
Schraube oder auch Implantatfrakturen treten in der Praxis immer noch auf. Damit ein
Implantat als erfolgreich bewertet werden kann, muss jegliche Mobilitdt in der
kompletten Konstruktion ausgeschlossen werden. Neue Implantatkonzepte erfordern
hierbei stets einer Anpassung von Fertigungsprozessen. [1-5]

Das Teilvorhaben der Servo-Dental GmbH & Co. KG im Rahmen des Projekts
enoCONNECT war die Erforschung der Umsetzbarkeit einer neuartigen ldsbaren
Verbindung enossaler Implantate mit Fokus auf einer gewindefreien und I6sbaren
Verbindung zwischen Titanimplantat und Titanabutment. Es wurde eine
kraftschllssige, I6sbare Verbindung angestrebt, die ohne Klebstoffe auskommt.

Die Verbindung basiert auf einer konischen Press-Fit Verbindung, welche eine
grol¥flachige Kraftibertragung ermdglicht. Kerbwirkungen durch Gewindegange
werden vermieden, wodurch die Fertigung vereinfacht wird. Um ein ahnliches
Sicherheitsempfinden wie bei den herkdmmlichen Modellen zu erreichen, wurden
neben der Press-Fit Verbindung eine Rotationssicherung und ein standardisierter
Flgeprozess erforscht. Ein unkontrolliertes Einschlagen oder —driicken des Abutments
und das damit einhergehende Risiko der Implantatschraubenlockerung soll damit
vermieden werden.

Projektziele im Uberblick:
- Erforschung lésbarer, rotations- und schraubenfreier Verbindungen
- Herstellung von Probekdrpern und Funktionsdemonstratoren

2. Ergebnisse
2.1 Arbeitspaket (AP) 1.1 ,Technische Spezifikation an das Abutment und die
Schnittstelle zur Krone*

In AP 1.1 wurden die technischen Randbedingungen fur eine neuartige Verbindung
zwischen Krone und Abutment definiert. Hierzu wurden Marktrecherchen zu aktuell am
Markt befindlichen Produktldsungen (Krone-Abutment-Verbindungen) durchgefihrt
und bewertet.

Darlber hinaus wurde die Auswahl und Definition der Implantatgrofe diskutiert.
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Hierbei wurden die Zahnposition und der Implantatdurchmesser als besonders
relevant bewertet.

Daraus folgend wurde der Seitenzahnbereich (Backenzahnkrone) als worst-case
bezuglich der maximalen Krafteinleitung definiert. Als Ausgangsbasis fur weitere
Uberlegungen diente das ixx2-Standardabutment von Servo-Dental.

Abbildung 1: Schnittdarstellung zementierte Abutment-Krone-Verbindung eines marktiiblichen Systems (ixx2®,
Fa. Servo-Dental)

2.2 AP 1.2 ,Technische Spezifikation an den Implantatkérper und die
Schnittstelle zum Abutment”

In AP 1.2 wurden die technischen Randbedingungen fur eine neuartige Verbindung
zwischen Implantat und Abutment definiert. Hierzu wurden Marktrecherchen zu aktuell
am Markt befindlichen Implantatsystemen und deren Schnittstellen zum Abutment
durchgefiihrt und bewertet.

Durch die in AP 1.1 festgelegte Zahnposition im Seitenzahnbereich wurden als
marktubliche Implantatdurchmesser zwischen 3,8mm und 4,5mm bestimmt, welche
der Querschnittsflache einer Zahnwurzel im Molarenbereich entsprechen. Daraus
resultierend wurde auf Basis des ixx2-Implantatsystems als Vergleichsprodukt, das
ixx2-Implantat Durchmesser 4,4mm ausgewahlt. Es wurde ein CAD-Modell erstellt und
allen Projektpartnern zur weiteren Verwendung zur Verfugung gestellt.
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Abbildung 2: Schnittdarstellung Implantat-Abutment-Verbindung eines marktiiblichen Systems (ixx2®, Fa. Servo-
Dental)

2.3 AP 1.6 ,,Anforderungen an die Fertigungsméglichkeiten*

In AP 1.6 wurden Anforderungen an die Materialien und Fertigungsverfahren von
Servo-Dental analysiert. Folgende Aspekte wurden als wichtig herausgearbeitet:

(1) Materialeigenschaften
- Standardmaterial Implantat: Titan Grad 4 (3.7065) nach ISO 5832-2/ASTM F67

- Standardmaterial Abutment: Titan Grad 5 (3.7165) nach ISO 5832-3/ASTM
F136

Beide Materialien werden sowohl fur vergleichbare Produkte von Servo-Dental sowie
marktubliche Vergleichsprodukte verwendet.

(2) Eigenschaften der Fertigungsmuster

- Implantatdurchmesser 3,3-5,0mm maoglich (entspricht Vergleichsprodukt ixx2-
Implantatsystem von Servo-Dental)

- GroRerer Implantatdurchmesser (24,4mm) ware ggf. zu bevorzugen wegen der
Umsetzbarkeit der neuen Verbindung bei der Fertigung

- Lange zwischen 8/10/12/14/16mm (entspricht Vergleichsprodukt ixx2-
Implantatsystem von Servo-Dental bzw. marktublichen Produkten)

- Lange 210mm ware ggf. zu bevorzugen wegen besseren Handlings bei
dynamischer Ermidungsprufung nach DIN EN ISO 14801

- Minimale Wandungsstarke =0,3mm
(3) Fertigungsverfahren

- Fertigungstoleranz +0,01mm, Standard bei Implantatfertigung von Servo-
Dental und fur die Serienfertigung gut praktikabel

- Fertigungstoleranz  +0,001mm, moglich, aber fur Serienfertigung nicht
wunschenswert (ggf. hohe Ausschussquote), flr konischen Presspassung aber
ggf. erforderlich
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- spanende Fertigungsverfahren auf Langdrehautomaten (Bohren, Reiben,
Gewindeschneiden, Drehen, Hobeln, Frasen, Schleifen, Raumen und Honen) =
Standard bei der Herstellung bei Servo-Dental (etablierte Verfahren)

- Nachbearbeitung (Gleitschleifen, Entgraten, Polieren)
- atmospharische Umgebungsbedingungen (Standard bei Servo-Dental)

Die fertigungstechnischen Anforderungen wurden fir die Umsetzung der neuen
Verbindungen in Titan aufgestellt und in einem Lastenheft zusammengetragen.

Bzgl. der Fertigung ergaben sich die folgenden Risiken:
- Die Konzepte kdnnen nicht mit den vorhandenen Verfahren gefertigt werden.
- Die Fertigung bzw. Kontrolle ist zu kompliziert und aufwendig.
- Es mussen neue Fertigungsverfahren etabliert werden.

- Eine Uberfliihrung der Konzepte in eine kontrollierbare/validierbare Fertigung ist
nicht moglich.

- Neuartige Materialien (z.B. magnetische oder Formgedachtnislegierungen)
konnen nur schwierig oder gar nicht verarbeitet werden.

- Es sind andere Umgebungsbedingung bei der Verarbeitung neuartiger
Materialien erforderlich.

Abbildung 3: Langdrehautomat TNL 12 und 18 (Standardmaschinen fiir Fertigung bei Servo-Dental)

24 AP 21 ,Erforschung und Bewertung von Konzepten fiir
Verankerungsmechanismen der Komponenten*

Basierend auf den in AP 1 ermittelten Anforderungen bzw. technischen
Randbedingungen wurden zur Beurteilung mdglicher Losungsansatze die folgenden
Kriterien erarbeitet:

- ImplantatgroRe, basierend auf der Implantatposition (worst-case)

- Rotationssicherung

- Ldsbarkeit der Verbindung fur den Fall einer Revision

- Bakteriendichtigkeit der Verbindung

- Stabilitat der Verbindung

- Usability fur den Anwender

- Umsetzbarkeit der Fertigung und Uberfiihrbarkeit in Serienfertigung
- Zulassungsfahigkeit und Validierbarkeit
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Zu den festgelegten Kriterien wurden zehn konzeptionelle Losungsansatze fur die

Schnittstelle Implantat-Abutment erarbeitet.
Il

Abbildung 4: Funktionelle Darstellung der konzeptionellen Lésungsansétze

FUr die Losungsansatze wurden sowohl rein formschlissige Verbindungen als auch
das Einbinden von zusatzlichen Elementen (z.B. Sprengring) aus verschiedenen
Materialien (z.B. Formgedachtnislegierungen und -polymere) diskutiert.

Nach Bewertung der Losungsansatze durch das gesamte Konsortium wurden zwei
Konzepte herausgearbeitet, welche fur die Umsetzung in Titan weiterverfolgt werden
sollen: O-Ring- und Anker-Verbindung

Abbildung 5: Anker-Verbindung Abbildung 6: O-Ring-Verbindung

2.5 AP 2.2 ,Analyse konstruktiver und fertigungstechnischer Grenzen in
bestehender Implantatkérpergeometrie*

Als Basis fur die Erstellung eines Implantatmodelles dienten die ixx2-Implantate von
Servo-Dental. Fur die weitere Bearbeitung wurde die Aullengeometrie der ixx2-
Implantate in ein vereinfachtes Modell Uberfuhrt, da diese unverandert bestehen
bleiben sollte.

Folgende Kriterien wurden festgelegt:
- Implantatdurchmesser 4,4mm
- Minimale Wandstarke 20,3mm
- Press-Fit-Verbindung mittels Morsekegel (Offnungswinkel 3°)
Die Gestaltung der Schnittstelle zwischen Abutment und Zahnkrone wurde durch
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Implantatdurchmesser bzw. vornamlich die Implantatlange bestimmt, da die
resultierenden Hebelverhaltnisse beachtet werden mussten. Ein zu hohes Kronen-
Implantat-Langen-Verhaltnis fuhrt zu ungunstigen Hebelverhaltnissen und somit zu
einer starken Belastung der knéchernen Strukturen und letztendlich zum
Implantatverlust.

FUr die Schnittstelle Implantatkérper und Abutment wurde ein Platform-Switching
vorgesehen. Hierdurch ruckt die Abutment-lmplantat-Schnittstelle weiter von der
Knochengrenze weg, was eine bessere Entfaltung des Knochens (biologische Breite)
sowie eine bessere Zahnfleischanlagerung ermoglicht. Da der Spalt zwischen
Abutment und Implantat typischerweise nicht keimfrei ist (eine bakterielle Besiedelung
ist anzunehmen), rickt dieser potentiell schadliche Faktor durch das Platform-
Switching ebenfalls weiter von der biologisch relevanten Knochengrenze weg. Als
klinischer Vorteil ergibt sich hieraus eine verbesserte Knochenstabilitat (Schutz vor
Knochenabbau) um das Implantat.

2.6 AP 4.1 ,Zusammenfiihrung der Konzepte aus AP 2 und AP 3 und Auswahl
und Bewertung geeigneter Kombinationen*

Das Ziel von AP 4.1 war es, alle entwickelten Verbindungsvarianten miteinander zu
kombinieren und zu bewerten. Die Bewertung basierte auf Kriterien wie Revisions-
sicherheit, Verbindungskraft, Wiederholgenauigkeit und Fertigungsaufwand.
Abschlief3end sollten mindestens zwei technisch geeignete Losungen zur Umsetzung
auswahlt werden.

Vorgehen:

- Durchfihrung mechanischer Prifungen (Dauerschwing- und
Auszugsversuche)

- MCT-Analysen und Rauheitsmessungen zur Bewertung des
Oberflachenverhaltens nach Belastung

-  FEM-Simulationen zur Bestimmung der Spannungsverteilung und
Flgekraftanforderungen

- Praktische Bewertung des Handlings durch externe Experten

2.7 AP 6.2 ,Realisierung und gegebenenfalls Herstellung der benétigten
Vorrichtungskomponenten und Fertigung von vereinfachten
Probekérpern*

Um die Konzepte auf ihre Eignung und Realisierbarkeit zu testen, wurden als
Zwischenschritt verschiedene Probekoérper hergestellt und u.a. folgende Ansatze
verfolgt:

1) Reine Konusverbindung zwischen Implantat und Aufbau

2) Konusverbindung zwischen Implantat und Aufbau in Verbindung mit einem
verriegelnden Mechanismus (Bajonett)
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Abbildung 7: Fertigungszeichnung Bajonett-Verbindung mit Anpassungsanmerkungen

Abbildung 9: Muster (Konus- und Bajonettverbindung)

Nach der Erstellung der Fertigungszeichnungen und -programme sowie der Simulation
in der CAD- bzw. Fertigungssoftware wurden die Daten in die Maschine Ubertragen
und die ersten Einrichtteile gefertigt. Um den genauen Sitz und die Prazision der
Verbindung zu bestimmen, wurden fertigungsbegleitend Implantatkérper zur Prifung
aufgeschliffen. Durch wiederholtes Prifen und Anpassen, war ein schrittweises
Herantasten an die optimale Umsetzung mdglich. Da sich bei der Umsetzung der
angedachten Konzepte herausstellte, dass deren Ubertragung in die Fertigung nicht 1
zu 1 umsetzbar waren, mussten iterative Schleifen zwischen Konstruktion und
Fertigung gefahren werden.
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Die Erkenntnisse aus der Testung der Probekorper waren:

- Die korrekte Positionierung der Komponenten zueinander ist schwierig zu
realisieren, wenn der Verriegelungsmechanismus zu tief angelegt wird.

- Mehrkantverbindungen sind als Verdrehsicherung zu bevorzugen, da die
Positionierung der Komponenten fur den Anwender einfacher und sicherer
funktioniert (Usability).

- Die Kontur des Haltemechanismus muss sehr stabil ausgelegt werden, da es
sonst sehr schnell zu Abnutzungserscheinungen und Verdrehen kommt.

- Eine reine Konusverbindung (Offnungswinkel 3°) erzeugt sehr gute Haltekréfte.

2.8 AP 6.3, Fertigung der Funktionsdemonstratoren*

Es wurden Funktionsdemonstratoren aus Titan fur die untere Anker- und O-Ring-
Verbindung gefertigt, welche flur dynamische Prufungen (gemafd DIN EN ISO 14801)
sowie statische Prifungen und Funktionstests durch Anwender genutzt wurden.

Abbildung 10: Einzelkomponenten fiir statische und dynamische Priifung

Die Tests konnten grundsatzlich erfolgreich abgeschlossen werden, jedoch wurde die
korrekte finale Ausrichtung bzw. der finale Sitz zwischen Abutment und Implantat oft
nicht erreicht. So zeigten uCT-Untersuchungen, dass die Abutments teils zu hoch,
schief oder auch verdreht im Implantat sal3en, siehe auch Abbildung 11 und 12. Bei
der O-Ring-Verbindung kam es zu einem vermehren Abscheren bzw. Beschadigungen
des O-Ringes, siehe auch Abbildung 13. Das angestrebte haptische Feedback bei
Erreichen der Endposition konnte uberwiegend erreicht werden, was auch
Funktionstests mit Anwendern bestatigten.
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Abbildung 11: uCT-Aufnahme O-Ring-Verbindung - Abutment ist verdreht bzw. sitzt zu hoch

Abbildung 13: Besché&digter O-Ring

Nach Auswertung der Testergebnisse wurden die folgenden Anpassungen
vorgenommen:

- Die Geometrie der Verdrehsicherung (Sechskant) wurde verlangert, damit die
Abutments beim Einbringen in das Implantat direkt gefihrt werden und somit
Verdrehungen etc. ausgeschlossen werden kdnnen.

- Anbringung einer Fase an der oberen Innenkontur der Implantate, um
Abscheren der O-Ringe beim Einbringen der Abutments zu verhindern.

- Anderer O-Ring mit geringerem Durchmesser bzw. geringerer Schnurstarke, fur
besseren strammeren Sitz.
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Abbildung 15: links: Angepasste Komponenten vor dem Fiigen / rechts: Nach Fiigen in Endposition

Um die Belastungen beim Kauen realistischer abbilden zu kénnen, wurde im Projekt
ein neuartiger Kausimultator eingesetzt, welcher die Krafteinleitung nicht nur axial
darstellen kann, sondern dreidimensional.

Bei der etablierten dynamischen Prifung (DIN ISO 14801) wird ein standardisierter
Halbkugelaufsatz (siehe auch Abbildung 16) verwendet, um vergleichbare Ergebnisse
fur unterschiedliche Implantatsysteme bzw. Spezifikationen zu erhalten. [6]

Daran angelehnt wurde fur die neuartige Prufung ebenfalls ein Prufkdrper mit
Standardgeometrie entwickelt. Der Prifkorper besitzt eine kegelférmige Vertiefung,
welche sich an der Topografie der ersten Molaren (Kauzentrum) orientiert (siehe
Abbildung 17). Des Weiteren wurden unterhalb des Prifkérpers Unterschnitte
vorgesehen, welche fur die Aufnahme in der Prufmaschine fur Abzugsversuche
bendtigt werden. Zusatzlich zu den Prifkérpern fur die Testung der Projektsysteme
wurden ebenfalls Prufkdrper mit Standardgeometrie fur ein am Markt befindliches
Vergleichssystem (Firma Bicon) angepasst und umgesetzt (siehe auch Abbildungen
18 und 19).
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Darlber hinaus wurden Laborkappen fur die Verarbeitung im Dentallabor konstruiert
und hergestelltfertigungstechnisch umgesetzt, welche durch die Zahntechnik
Schoénberg weiterverarbeitet wurden, siehe auch folgende Abbildungen 20 und 21.

o
—
s

Abbildung 20: Konstruktionszeichnung Laborkappe Abbildung 21: Laborkappe fiir Befestigung einer
individuell gefertigten Verblendkrone

Die Konzepte der Implantat-Abutment-Verbindung wurden auf die Schnittstellen
zwischen Abutment und Krone Ubertragen und gefertigt.
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Die folgenden Varianten bzw. Kombinationen wurden fur die Testung der
Komplettsysteme in Titan gefertigt:

Tabelle 1: Ubersicht Komplettsysteme aus Titan

Variante Abutment Prifkorper mit Implantat
Standardgeometrie

Anker- -
Anker- ., ' ﬁ m!

Verbindung

n’f’
O-Ring- \ -
Anker- ﬂ
Verbindung i

O-Ring-
Verbindung

Die Variante Anker-O-Ring wurde fir die Fertigung verworfen, da die durchgefiuhrten

Abzugstests gezeigt hatten, dass die Haltekraft der O-Ring-Verbindung zu gering ist,

um den Prufkdérper zu entfernen, ohne dabei das Abutment mit zu I6sen.
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Da sich bei den Vortests gezeigt hatten, dass die Haltekrafte zwischen Keramik und
Keramik die angestrebten Krafte nicht erreichen, wurden fir die Abutments und
Prufkorper entsprechende Peek-Varianten entwickelt und hergestellt. Hierzu wurden
die Verbindungskonzepte von Titan 1:1 auf die Peek-Varianten Ubertragen und die
folgenden Varianten fur die Testung der Komplettsysteme Peek-Keramik ebenfalls
realisiert.

Tabelle 2: Ubersicht hergestellte Peek-Varianten

Variante Abutment (Peek) Priifkdrper mit Implantat
Standardgeometrie (Keramik)
(Peek) (Fertigung durch
Fa. Moje)
Anker- 4
Anker- ¥
Verbindung
O-Ring- :
Anker- -3 ¥
Verbindung g
|
O-Ring- ; .
O-Ring- ;g- ¥
Verbindung %’

AP 8.4 ,,Analyse der Ergebnisse und wirtschaftliche sowie medizintechnische
Bewertung*“

Im Rahmen von AP 8.4 wurden Verbindungskonzepte hinsichtlich ihrer technischen,
wirtschaftlichen und regulatorischen Umsetzbarkeit bewertet, zentrale Aspekte waren:

- Vergleich auf Basis der mechanischen Belastbarkeit, Revisionsfahigkeit und
Oberflachenintegritat nach dynamischer Prifung

- Bewertung der Herstellbarkeit und Fertigungskosten (z. B. zusatzliche Bauteile,
Bearbeitungsaufwand, Toleranzanforderungen, Vorrichtungen)

- Abschatzung der Skalierbarkeit und Serientberfihrung unter Berlcksichtigung
bestehender Fertigungstechnologien bei Servo-Dental

- Anforderungen an Medizinprodukte, insbesondere im Hinblick auf
Infektionspravention, Patientensicherheit, Reinigung und Sterilisationsfahigtkeit

- Regulatorische Anforderungen in Bezug auf MDR-Zulassungsfahigkeit
(mechanische Festigkeit, Wiederldsbarkeit, Biokompatibilitat)

Die finale Bewertung zeigte, dass sowohl die O-Ring-Verbindung als auch die Anker-
verbindung eine gute Eignung fur den klinischen Einsatz besitzen. Beide Varianten
erfullten die Anforderungen an eine reproduzierbare, belastbare und wiederldsbare
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Verbindung bei gleichzeitig geringen Spaltmallen, dem entscheidenden Vorteil
gegenuber marktiblichen verschraubten oder geklebten Systemen.

Es konnte festgestellt werden, dass die Ankerverbindung in der Herstellung
unproblematisch ist und keine Schwierigkeiten bei der Uberfllhrung in eine
Serienfertigung zu erwarten sind. Alle Komponenten wurden  mit
Standardfertigungsverfahren bei  Servo-Dental gefertigt, sodass bei der
Serienproduktion keine zusatzlichen Kosten fur neue Verfahren oder Maschinen
anfallen.

Ein weiterer Vorteil des Anker-Verbindungskonzepts ist die geringere Anzahl an
Bauteilen — insbesondere der Wegfall der Halteschraube —, was sowohl die
Produktions- als auch die Verkaufskosten im Vergleich zu konventionellen
verschraubten Systemen senkt.

Die Fertigung der O-Ring-Verbindung ist voraussichtlich nur schwer in eine
Serienproduktion Uberfihrbar. Ursache hierflr sind die Fertigungstoleranzen der
beiden Konuskomponenten (Innen- und Aul3enkonus), die haufig dazu flhren, dass
die Vertiefungen fiur die O-Ringe nicht exakt zueinander ausgerichtet sind.
Infolgedessen kann der O-Ring nicht korrekt positioniert werden bzw. wird beim Einbau
abgeschert. Dies wiederum flihrt zu einer hohen Ausschussquote bei der Fertigung.

DarlUber hinaus kann der O-Ring aus verschiedenen Grinden (u.a. GerlUstanprobe)
nicht vormontiert an den Anwender ausgeliefert werden. Das bedeutet, dass die
Montage des O-Rings unter Praxisbedingungen durch den Anwender selbst erfolgen
muss. Aufgrund der geringen GrofRe des O-Rings kann dies zu Handlingproblemen
fuhren, die wiederum Folgefehler wie eine fehlerhafte Positionierung des O-Rings nach
sich ziehen konnen.

Zudem stellen Reinigung und Sterilisation des O-Rings beim Anwender einen
zusatzlichen Zeit- und Kostenaufwand dar, was potenziell zu einer geringeren
Akzeptanz oder sogar zur Ablehnung des Produkts fuhren kann.

Die Ankerverbindung bietet im Vergleich zur O-Ring-Verbindung ein anwender-
freundlicheres Handling. Insbesondere das deutliche haptische Feedback in Form
eines spurbaren ,Klicks® beim Erreichen der Endposition vermittelt dem Anwender
zusatzliche Sicherheit bei der Anwendung.

Ein weiterer Vorteil liegt im Verzicht auf zusatzliche Verbindungskomponenten wie
Schrauben. Dies reduziert nicht nur die Produkt- und Behandlungskosten, sondern
senkt auch die Nachsorgekosten erheblich. Schraubenlockerungen und daraus
resultierende Frakturen von Schrauben oder Abutments sind nicht zu erwarten.

Daruber hinaus minimiert der Verzicht auf Schrauben die Gefahr einer bakteriellen
Kontamination des Mikrospalts zwischen intra- und extraimplantaren Komponenten
sowie potenzielle Mikrobewegungen zwischen Implantat und Abutment. Dies tragt zur
Reduktion des Risikos fur Periimplantitis und krestalen Knochenabbau bei.

Im Kontext eines stark wettbewerbsorientierten Implantatmarktes bietet das neuartige
Ankerverbindungskonzept durch seine Alleinstellungsmerkmale eine strategische
Differenzierungsmoglichkeit, welche die Marktdurchdringung und
Verkaufsperspektiven nachhaltig beglnstigen kann.

Insgesamt wurde das Verwertungspotenzial, insbesondere des
Ankerverbindungskonzepts, als hoch eingeschatzt.
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Fir die Uberfiihrung der entwickelten Konzepte in ein Medizinprodukt gemal MDR
mussen jedoch noch die Zulassungskosten berucksichtigt werden. Diese lassen sich
derzeit nur schwer exakt beziffern, da sie stark von der Risikoklassifizierung, dem
Umfang der technischen Dokumentation sowie der Komplexitat der klinischen
Bewertung abhangen. Servo-Dental schatzt die Kosten jedoch auf Basis aktuell
laufender Verfahren auf 50.000 € bis 100.000 €.

Fur die erfolgreiche Vermarktung der neuen Verbindungskonzepte ist zudem die
Entwicklung von Instrumentarien zum reproduzierbaren Einbringen und Losen
erforderlich.

Ebenso bedarf es einer weiteren Erforschung der Abutment-Kronen-Schnittstelle,
insbesondere im Hinblick auf den digitalen Workflow, welcher eine immer wichtigere
Rolle einnimmt. Diese Mallnhahmen kdnnten gegebenenfalls im Rahmen eines
weiterfuhrenden Forschungsprojekts umgesetzt werden.

3. Wichtigste Positionen des zahlenmaligen Gesamtnachweises

Der ,Verwendungsnachweis fur Zuwendungen auf Kostenbasis“ liegt dem
Projekttrager vor.

Die Kosten setzen sich vorrangig aus den wie im Antrag vorgesehen Positionen
- Personalkosten fir technische Mitarbeiter

- Material- und Werkzeugkosten fur die Fertigung von Probekdrpern,
Funktionsdemonstratoren sowie

- Reisekosten

Zusammen.

4. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit

Die beantragten Mittel wurden, wie im Antrag vorgesehen, eingesetzt. Es erfolgten
wahrend der Projektlaufzeit Anpassungen bzgl. einzelner Teilziele und der zeitlichen
Planung. Eine kostenneutrale Verlangerung des Projektvorhabens wurden beantragt
und genehmigt. Die durchgefuhrten Arbeiten waren notwendig und angemessen. Das
Ziel des Teilvorhabens wurde erreicht.

5. Voraussichtlicher Nutzen

Die erzielten Ergebnisse zeigen deutlich, dass das Teilvorhaben einen wichtigen
Beitrag  zur  Entwicklung innovativer,  schraubenfreier  und |6sbarer
Verbindungstechnologien fur modulare enossale Titanimplantate leistet. Die im Projekt
erfolgreich entwickelten und erprobten Lésungen — insbesondere die Ankerverbindung
— eroffnen neue Mdglichkeiten fur eine sichere, wiederldsbare Verbindung von
Implantat und Abutment sowie Abutment und Krone, ohne den Einsatz von Schrauben
oder Klebstoffen.

Das zuverlassige Fugen und Losen der Komponenten ohne Beschadigungen bieten
entscheidende Vorteile:
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- Patientensicherheit: Die reduzierte Spaltbildung zwischen Implantat und
Abutment minimiert das Risiko bakterieller Infiltration und damit auch die Gefahr
periimplantarer Entzindungen.

- Behandlersicherheit: Das haptische Feedback beim Inserieren erhoht die
Prozesssicherheit und vereinfacht die Handhabung.

- Wirtschaftlichkeit: Durch die wiederlésbare Verbindung kénnen Komponenten
kostengunstig ausgetauscht werden, was sowohl Behandlungszeiten als auch
-kosten reduziert.

Insgesamt weisen die Projektergebnisse ein hohes Verwertungspotenzial auf — sowohl
auf dem nationalen als auch auf dem europaischen Dentalmarkt. Sie schaffen eine
belastbare Grundlage fur die Weiterentwicklung zu marktreifen Medizinprodukten mit
klaren Alleinstellungsmerkmalen.

Servo-Dental kann durch die Projektergebnisse seine Expertise in der ganzheitlichen
Auslegung, Entwicklung und Fertigung von Implantatkomponenten gezielt ausbauen.
Der durch das Projekt gewonnene Wissensvorsprung starkt die Wettbewerbsposition
gegen-uber Mitbewerbern nachhaltig.

Die im Rahmen des Projekts gesammelten Erfahrungen erdffnen neue Chancen far
Forschungs- und Entwicklungspartnerschaften sowie die Entwicklung weiterer
innovativer Produkte. Darlber hinaus kdnnen die Ergebnisse direkt fur das eigene
Fertigungs-Know-How - sowohl flr Eigen- als auch flr Auftragsprodukte - genutzt
werden. Die Mitwirkung am Projekt versetzt Servo-Dental zudem in die Lage, kinftig
auch als Entwicklungsdienstleister starker tatig zu werden.

Durch den erfolgreichen Abschluss des Forschungsvorhabens starkt Servo-Dental
seine Position als international anerkannter Hersteller und Fertigungspartner in der
Dentalbranche mafigeblich und nachhaltig.

6. Fortschritte auf dem Gebiet des Vorhabens an anderen Stellen

Im Rahmen des Projekts wurden fortlaufend systematische Recherchen sowie Markt-
und Patentanalyse durchgefuhrt, um technologische Entwicklungen im Bereich
modularer enossaler Implantate mit Fokus auf Verbindungstechnologien zu erfassen.
Die Auswertung zeigt, dass weltweit bislang nur eine geringe Anzahl von Herstellern
schraubenfreie, gleichzeitig revisionierbare Verbindungslésungen fur Titanimplantate
anbietet.

Der Grolteil der derzeit am Markt etablierten Implantatsysteme basiert nach wie vor
auf konventionellen Verbindungskonzepten, wie z.B. verschraubten oder adhasiv
befestigten Komponenten. [3, 4]

Die amerikanische Firma Bicon vertreibt ein Implantatsystem mit einer konischen
Verbindung zwischen Implantat und Abutment, welches ohne Schraubverbindung
auskommt. Im Rahmen des Vorhabens wurde dieses System als Vergleich in die
Untersuchungen einbezogen. Es weist jedoch weder eine Rotationssicherung noch ein
haptisches Feedback flr den Behandler auf.

Alternative Ansatze, etwa auf Basis von Formgedachtnislegierungen, befinden sich
Uberwiegend im experimentellen Stadium und sind in der Regel nicht spezifisch auf
dentale Anwendungen ausgelegt.

Im Rahmen dieses Projekts wurde ein neuartiges Verbindungskonzept entwickelt, das
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mechanische Sicherheit mit gezielter Wiederlosbarkeit kombiniert. Eine vergleichbare
Umsetzung dieser Anforderungen konnte im Rahmen der Recherchen nicht
identifiziert werden. Das entwickelte System stellt damit einen innovativen
Losungsansatz dar, der sich durch einen klaren technologischen
Alleinstellungscharakter auszeichnet.

Auch im Hinblick auf die eingesetzten Simulations- und Prifmethoden - insbesondere
modifizierte Auszugsversuche sowie Dauerfestigkeitsprufungen unter realitdtsnahen
Randbedingungen - konnten keine vergleichbaren methodischen Herangehensweisen
in der einschlagigen Fachliteratur oder in  oOffentlich  zuganglichen
Entwicklungsberichten gefunden werden.

Die erzielten Ergebnisse zeigen, dass das entwickelte Verbindungssystem sowohl
hinsichtlich des Designs als auch der Methodik Uber den aktuellen Stand der Technik
hinausgeht und einen signifikanten Beitrag zur Weiterentwicklung modularer dentaler
Implantatsysteme leisten kann.

7. Erfolgte und geplante Veroffentlichungen der Ergebnisse

Die Projektergebnisse wurden im Rahmen der Internationale Dental-Schau 2025 am
Messestand der Firma DYNA-MESS Prufsystem GmbH vom 25. bis 29.03.2025 in
Koln prasentiert. Dabei gab es einen regen Austausch mit Fachbesuchern sowie
Handlern der Firma Servo-Dental. Begleitend wurden Beitrage durch das Fraunhofer
IWU bei LinkedIn veroéffentlicht, siehe auch Abbildung 22.

Daruber hinaus ist eine wissenschaftliche Publikation zur Auslegung und Prafung der
Implantatschnittstellen durch das Konsortium in relevanten Fachzeitschriften, wie z.B.
,bioengineering“ oder ,,Current Directions in Biomedical Engineering“, vorgesehen.

Abbildung 22: Messeauftritt bei der IDS (Foto LinkedIn-Veréffentlichung)
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