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Die in der Implantologie-Entwicklung geforderte dynamische

ErmUdungsprtfung fur dentale Implantate nach DIN EN ISO
14801 wurde im Regelfall bisher von hierflr ausgerlsteten
Prufinstituten durchgefihrt. Die Prifanlage DORA 14801 bietet
durch ihre speziell ausgelegte Technik und die modulare Aus-
baufahigkeit eine Loésung fur Prafungen im eigenen Haus.

Abb. 1: Dora 14801 als
4-fach Priifanlage — Ausbaumaéglichkeit
von bis zu acht Platzen bei einer Steuereinheit.
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Fatigue-Prufsystem fur Implantat-
systeme nach DIN EN ISO 14801

Michael Schimmel, Dipl.-Ing. (FH) Philipp Rausch

Neue Entwicklungen
auf dem Prifsektor

Auf dem stark wachsenden Markt fiir
dentale Implantatsysteme ist in den letz-
ten Jahren ein positiver Wandel bei der
Priifung von Neuentwicklungen und pro-
duktionsiiberwachenden MaBnahmen zu
erkennen. Blickt man zurick in die Ver-
gangenheit, so waren die Hersteller auf-
grund des Missverhdltnisses der stetig
steigenden Produktnachfrage und der
nur sehr begrenzten Anzahl von vorhan-
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denen Priifplatzen zur Produktpriifung in
Priflaboratorien durchaus gehandicapt.
Anstehende Priifungen wurden entweder
einer langen Wartezeit unterworfen oder
konnten nur stark begrenzt umgesetzt
werden. Die hohen Anschaffungskosten
der Priifanlagen schreckten gleichzeitig
viele Produzenten davon ab, hauseigene
Priiflaboratorien einzurichten. Durch die
spezifische Entwicklung von Priifanlagen
fur die 1SO 14801 entstand nun eine
neue Gerategeneration, die kompakter
und kostengiinstiger hergestellt werden

kann. Die jlingst hinzugekommene Ak-
tualisierung der Richtlinien im Bereich
der Medizinprodukte erzeugt in der Kon-
sequenz einen Handlungsbedarf, der
einen generellen Wandel in der Blickrich-
tung der Hersteller erkennen lasst. Der
Zuwachs von werkseigenen Priflabora-
torien kann als direkte Ableitung hierzu
gesehen werden.

Die flir hohe Anspriiche entwickelte
Prifanlage DORA 14801 zeigt auf, wel-
che Méglichkeiten sich durch die Ein-
richtung von hauseigenen Priiflaborato-



rien bieten. Hierbei positioniert sich die-
ses Gerdt, als umfangreiche zentralge-
steuerte Priifanlage mit bis zu acht voll-
wertigen Prifstanden, auf der Hohe der
Zeit. Auch kleinere Anlagenkombinatio-
nen sind durch den modularen Aufbau
mdglich. Durch die geringe Geréausch-
entwicklung und die kompakten Ab-
maBe wird das hier vorgestellte Gerét in
Priflaboren auch als 2- bis 4-fache
Tischpriifanlage eingesetzt.

Charakteristika

Die Prifanlage ist speziell fur die stati-
sche und dynamische Material- und
Bauteilprifung von Zahnimplantatsyste-
men nach ISO 14801 ausgelegt. Bei der
Priifung wird eine dynamische Nenn-
kraft von bis 800N und eine statische
Nennkraft von bis zu 1.500N erzeugt.
Bei Priiffrequenzen von 1 bis 15Hz sind
bis zu 6 mm Hub méglich.

Die einzelnen Priifstande der Priifanlage
sind aus einem biegesteifen Aluminium-
rahmen hergestellt. Die massive Alumi-
nium-Grundplatte bietet die Montage-
moglichkeit flir den Kraftsensor mit dem
Probenhalter. Im Falle einer Nassprifung
wird die Anlage mit einem beheizbaren
Wasserbecken versehen.

Die héhenfixierten massiven Alumini-
umquertraversen dienen zur Aufnahme
des Aktuators mit Wegmesseinrich-
tung. Je nach Kundenwunsch wird der

Abb. 2: Prifraum mit unten angeordnetem Kraft-
sensor, Probenhalter und beweglichem StoBel.

Kraftsensor im StoBel oder auf der
Grundplatte angeordnet. Der Arbeits-
raum mit einer Breite von 235mm und
einer Hohe von 350 mm bietet ausrei-
chend Raum zur Aufnahme der Proban-
den bei der Trocken- und Nasspriifung,
sowie flir die auszufiihrenden Arbeiten
des Bedieners.

Der elektrodynamische Antrieb arbeitet
leise und energieeffizient. Fiir die Schwell-
lastversuche ist eine Pruffrequenz von
1 bis 15Hz einstellbar. Die Kraftmessung
erfolgt durch eine Prazisions-Kraft-
messdose (DMS) fur Druck. Die Wege-
messung erfolgt mittels einem beriih-
rungslosen Prazisions-Wegaufnehmer
(induktiv) mit einer Systemaufldsung des
Weges von 0,0025 mm.

Der Aufstellungsort

Bei der Entwicklung der DORA 14801
wurde der Anforderung an den Aufstel-
lungsort ein besonderes Augenmerk ge-
schenkt. Es sollte mdglich sein, dass die
Prifanlage nahezu an jedem Platz in
einem Laboratorium, einem Werk oder
im einfachen Priiflabor aufgestellt wer-
den kann, der trocken und erschiitte-
rungsfrei ist. Es geniigt daher, dass die
Anlage auf einem stabilen Arbeitstisch
aufgestellt wird, der das Gewicht von
32kg pro Priifstand und die von der
Priifmaschine erzeugten Schwingungen,
dauerhaft, schadlos und ohne Durchbie-
gung Ubersteht. Ist ein solcher Tisch
noch idealerweise mit einer stahlernen
Unterkonstruktion versehen, ist der
Standort der Prifanlage bereits perfekt
ausgestattet. Zur Inbetriebnahme des
Gerats ist eine Schukosteckdose mit
230 Volt und 10A Absicherung voll-
kommend ausreichend. Der geringe
Energieverbrauch von typisch 100 Watt
pro Priifstand ist einer der weiteren Vor-
teile. Im Vollausbau mit acht Prifstan-
den liegt die gesamte Leistungsauf-
nahme somit bei circa 1.000 Watt.

GroBe Zeitersparnis
mit preiswerter
8-fach-Prifanlage

Mit dem modularen Aufbau der Priif-
anlage setzt der Hersteller LARADO im
Hinblick auf die zu realisierende Priifzeit
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von Implantaten MaBstabe. Legt
man die bisherigen Priifanlagen
mit nur einem Prifstand zugrunde,
so ergibt sich bei einer Fatigue-Pri-
fung nach ISO 14801, bei einer 2 Hz
Nasspriifung  mit  Zweimillionen
Priifzyklen, eine Priifzeit von etwa
11,6 Tagen bei einem Priifling. Ver-
sagende Priflinge reduzieren den
Zyklendurchschnitt entsprechend.
Um die in der ISO 14801 geforderte
Wohlerkurve darzustellen, wiirde bei
angenommen 15 Priflingen und einer
mittleren Priifzyklenanzahl von 1,5 Mil-
lionen die beschriebene Priifung nach
130 Tagen enden. Die hier vorgestellte
Anlage mit acht Prifstanden reduziert
diesen Prifzeitraum auf 16,3 Tage.
Eine revolutiondre Zeitersparnis von fast

90 Prozent.

Wird dieses Beispiel auf eine 15Hz Tro-
ckenprifung und einer mittleren Prif-
zyklenanzahl von 3,75 Millionen ange-
wendet, so ergibt sich eine Prifdauer
eines kompletten Tests von 5,4 Tagen.
Somit kann innerhalb einer Woche ein
belastbares Ergebnis einer kompletten

Priifreihe erreicht werden.

Abb. 4: Einzelpriifanlage mit beheiztem Priifbecken.
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Abb. 3: Priifbecken mit Heizring.

Einfache Bedienung

Zur Durchfiihrung von Implantatprifun-
gen nach DIN EN ISO 14801 steht die
Steuer- und Bediensoftware DORA SOFT
zur Verfigung. In dieser Software sind
alle Funktionen zur Parametrierung, Be-
dienung, Uberwachung und Visualisie-
rung enthalten. Nach abgeschlossenem
Prifdurchlauf liegt das Prifergebnis als
nicht veranderbare, verschliisselte Datei
vor. Zum Offnen und weiterer Bearbei-
tung dieser Daten steht die Software
DORA VIEWER zur Verfiigung. Mit dieser
Software konnen die verschlisselten
Daten der Priifung gedffnet und visuali-
siert werden. Ebenso kénnen die Daten
in andere Dateiformate exportiert und
abgespeichert oder ausdruckt werden.
Die Bediensoftware ist in verschiedene
Funktionsblocke aufgeteilt, die von einem
Hauptmenl aus ausgewdhlt werden
kénnen. Im Menil Verwaltung werden
samtliche Priifparameter vorgegeben. Die
maBgeblichen Menipunkte flr den Be-
trieb und die Visualisierung der Schwel-
lastpriifung, des Abbruchtestes und der
Kalibrierung sind einfach und tbersicht-
lich angeordnet und bedienbar.

Nach dem Start der Schwellastpriifung
wird die Priifung mit dem sinusformigen
Krafteverlauf durchgeflhrt. Die in die
Software integrierte Regelung erfasst
die Krafte in jeder Schwingung und re-
gelt diese gemal den Sollvorgaben aus.
Es werden von jeder Schwingung die
Maximalwerte von Kraft und Weg mit
Zeitstempel und Zykluszahl erfasst und
gespeichert. Die Speicherung der Mess-
werte erfolgt sofort in einem verschliis-
selten Datenformat. Die gesamte Pri-

fung verlauft innerhalb der vor-
konfigurierten Grenzen automatisch.
Bei Uberschreitung der vorgege-
benen Grenzen wird die Maschine
gestoppt.

Prifen wie die Institute
und Laboratorien

Werden die Priiftungen der Implan-

tatsysteme von den Herstellern an
Institute oder Laboratorien ausgela-
gert, so muss hierbei sichergestellt
sein, dass die Priifergebnisse DIN EN
ISO 14801 konform ermittelt wurden.
Um diese Sicherheit zu wahren, grei-
fen die Institute und Laboratorien aus-
nahmslos auf Priifanlagen zuriick, die
eine solche Betriebssicherheit garan-
tieren konnen. Als speziell auf die An-
forderungen der DIN EN 14801 entwi-
ckelte Spezialprifanlage, deckt die
DORA 14801 diesen Bedarf ab.

Schulung der Mitarbeiter

Um eine aussagefahige Priifung zu er-
halten, ist die Qualifizierung ausgewahl-
ter Mitarbeiter unabdingbar. Fiir die
fachgerechte Bedienung der Priifanla-
gen durch das Bedienungspersonal bie-
tet der Hersteller ein- und mehrtagige
Schulungen an. In den im Geschaftsjahr
2014 neu errichteten Schulungsraumen
in Bingen am Rhein werden die Schu-
lungsteilnehmer durch Dozenten des
Unternehmens fachlich ausgebildet.

LARADO Medizin-,

Priif- & Frastechnik GmbH
Franz-Kirsten-StraRBe 1
55411 Bingen am Rhein
Tel.: 06721 309321-0

Fax: 06721 309321-29
info@14801.de
www.14801.de
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