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Zusammenfassung

Die Verwendung von Insertionsschablonen bei der Insertion orthodontischer Mini-Implantate bietet
zahlreiche Vorteile gegeniiber der Freihandinsertion. Mit dem Aufkommen von Desktop-3D-Druckern
konnen solche Schablonen aus verschiedenen kunststoffbasierten Materialien schnell und
unkompliziert hergestellt werden. Da sie vor dem klinischen Einsatz sterilisiert werden miissen,

konnte ihre Dimensionsstabilitdt beeintrachtigt werden.

Ziel der Studie war es, sowohl die Auswirkungen des Dampfautoklavierens als auch des
Druckvorgangs auf die Dimensionsstabilitét der mit Resin 3D-gedruckten Insertionsschablonen zu
untersuchen. Mit fiinf Resin- und Druckerkombinationen wurden zu diesem Zweck flinfzig
Insertionsschablonen von einem Schablonendesign ausgehend mit einem digital light processing-
(DLP/EG, DLP/Next, DLP/Opti), einem Desktop-Stereolithographie- (LA/DSG) oder einem liquid
crystal display-Drucker (LCD/Amber) hergestellt. Sowohl vor (T0) als auch nach (T1) der
Sterilisation mit einem von zwei unterschiedlichen Autoklavierzyklen (die Hilfte der Schablonen
wurde bei 121 °C und 1 bar fiir 20,5 Minuten (Zyklus 1) und die {ibrigen bei 134 °C und 2 bar fiir 5,5
Minuten (Zyklus 2) sterilisiert), wurden die Insertionsschablonen linear vermessen. Hierfiir wurden
die Insertionsschablonen mit einem structured light 3D-Scanner gescannt. Die lincaren Messungen
wurden in der x-, y- und z-Achse unter Verwendung von Orientierungspunkten auf den Schablonen
sowohl auf den TO- und T1-Scans als auch in der urspriinglichen STL-Datei durchgefiihrt.
AnschlieBBend erfolgte die statistische Analyse anhand von linearen gemischten Effekt Modellen,
gefolgt von Post-hoc-Tests im Falle von Signifikanz. Zur Verifikation der Zuverldssigkeit der
Messmethode wurden micro-CT Scans an zehn der Insertionsschablonen jeweils vor und nach der
Sterilisation durchgefiihrt. Die Messungen bei TO und T1 unterschieden sich in 4 bzw. 3 von 5
Resin/Druckerkombinationen (R/D) in der x- bzw. y-Achse signifikant von der urspriinglichen .stl-
Datei (P<0,05). Die groBten Verdnderungen zwischen STL und TO wurden bei DLP/EG (x-Achse 0,38
+ 0,06 mm und y-Achse 0,34 £ 0,08 mm) und LCD/Amber (x-Achse 0,38 = 0,17 mm und y-Achse
0,32 £ 0,15 mm) beobachtet. Nur DLP/Next zeigte signifikante Unterschiede in der z-Achse zwischen
STL und TO. Beim Vergleich von TO mit T1 zeigten DLP/Next nach Zyklus 1 eine signifikante
Ausdehnung in der x-Achse und DLP/Opti nach Zyklus 2 eine signifikante Schrumpfung, wihrend
keine R/D signifikante Unterschiede in der y-Achse aufwiesen. Alle R/D aul3er einer (d. h. SLA/DSQG)
zeigten eine signifikante Schrumpfung in der z-Achse beim Vergleich von TO mit T1 (fiir Zyklus 1
oder Zyklus 2). Unterschiede zwischen den beiden Zyklen bei T1 wurden nur bei zwei R/D (d. h.
DLP/Next und LCD/Amber) in der z-Achse beobachtet. Bei dem Vergleich der urspriinglichen STL-
Datei mit den Messungen bei TO und T1 wurden bei 4 von 5 R/D geringfligige, aber signifikante
Dimensionsdanderungen aufgrund des Druckprozesses und/oder des Autoklavierens beobachtet. Da die
gemessenen Verdnderungen stehts weniger als 0,5mm betrugen ist eine klinische Signifikanz

unwahrscheinlich, konnte aber bis zum Ende der Studie nicht ausgeschlossen werden.



Abstract

The use of insertion templates for the insertion of orthodontic mini-implants offers numerous
advantages over freehand insertion. With the advent of desktop 3D printers, insertion templates for use
in orthodontics can now be quickly and easily produced using various plastic-based materials.
However, before these templates can be used on patients, they must undergo sterilization, which may

potentially affect their dimensional stability.

The aim of this study was to investigate the effects of steam autoclaving as well as the printing process
itself on the dimensional stability of resin 3D-printed insertion templates for orthodontic mini-implant
insertion. Fifty insertion templates were produced from a single template design using five resin and
printer combinations: a digital light processing (e.g., DLP/EG, DLP/Next, DLP/Opti), a desktop
stereolithography (e.g., SLA/DSG), or a liquid crystal display (LCD/Amber) printer. These templates
were measured linearly both before and after sterilization using one of two autoclaving cycles (half of
the templates were sterilized at 121°C and 1 bar for 20.5 minutes (Cycle 1) and the remaining half at
134°C and 2 bar for 5.5 minutes (Cycle 2)). The insertion templates were scanned with a structured
light 3D scanner both before (T0) and after sterilization (T1). Linear measurements in the x-, y-, and z-
axes were performed using reference points on the templates in the TO and T1 scans, as well as the
original STL file. A statistical analysis was conducted using linear mixed-effects models, followed by
post-hoc tests in the case of significance. To verify the reliability of the measurement method, micro-

CT scans were performed on ten insertion templates, both before and after sterilization.

The measurements at TO and T1 showed significant differences from the original .stl file in the x- and
y-axes in 4 or 3 out of 5 resin/printer combinations (P < 0.05). The largest changes between the STL
file and TO were observed in DLP/EG (x-axis: 0.38 + 0.06 mm and y-axis: 0.34 + 0.08 mm) and
LCD/Amber (x-axis: 0.38 £ 0.17 mm and y-axis: 0.32 + 0.15 mm). Only DLP/Next showed significant
differences in the z-axis between STL and TO. When comparing TO with T1, DLP/Next showed a
significant expansion in the x-axis after Cycle 1, and DLP/Opti showed significant shrinkage after
Cycle 2, while no resin/printer combinations showed significant differences in the y-axis. All
resin/printer combinations, except for one (i.e., SLA/DSG), exhibited significant shrinkage in the z-
axis when comparing TO with T1 (for either Cycle 1 or Cycle 2). Differences between the two cycles
at T1 were only observed in the z-axis for two resin/printer combinations (DLP/Next and

LCD/Amber).

When comparing the original STL file with the measurements at TO and T1, minor but significant
dimensional changes were observed due to the printing process and/or autoclaving in 4 out of 5
resin/printer combinations. Since the measured changes were always less than 0.5 mm, clinical

significance is unlikely, but could not be fully ruled out by the end of the study.
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1. EINLEITUNG

1.1 Aufbau von Mini-Implantaten

Eine sichere Verankerung stellt eine der wichtigsten Voraussetzungen fiir orthodontische
Zahnbewegungen dar. Seit den 1980ern werden dafiir unter anderem auch orthodontische Mini-
Implantate (oft auch als temporary anchorage devices bzw. TAD s oder orthodontic mini

implants bzw. OMI’s in der englischen Literatur bezeichnet) verwendet.

Unterteilen lasst sich dabei der Aufbau eines orthodontischen Mini-Implantats in seinen
Schraubkopf, den extraossalen Hals und den intraossal gelegenen Implantatschaft mit Gewinde.
Dabei besitzen die gingigen Mini-Implantate eine Lange von 4 bis 15 mm sowie einen
Durchmesser von 1,2 bis 2,3 mm. Der Schraubkopf stellt sowohl den Ansatzpunkt fiir die
Einbringung des Mini-Implantats als auch fiir das Anbringen der kieferorthopadischen
Apparatur dar. Der extraossale Hals ist dabei weichgewebig ummantelt und bildet den
Ubergang zwischen Implantatschaft und Schraubkopf. Seine Funktion schlieBt auBerdem das
Abdichten des Implantatlagers mit ein. Der intraossal gelegene Implantatschaft weist ein
Gewinde auf, das entweder selbstschneidend sein kann oder einer gewindeschneidenden

Vorbohrung bedarf.[1, 2]

Anders als herkdmmliche Implantate in der Zahnheilkunde sind die meisten orthodontischen
Mini-Implantate einteilige Implantate mit maschinierter Oberflidche deren initiale Verankerung
primdr mechanisch erfolgt. Allerdings zeigt die Literatur unter anderem die Arbeiten von
Nienkemper et al, dass die Primérstabilitdt in den ersten 3-4 Wochen zunédchst abfallt, bis sich

die Sekundérstabilitit einstellt [3, 4],[5],[61.[7].[8, 9]

1.2 Griinde fiir die Verwendung von Mini-Implantaten

Ihre Beliebtheit in der Orthodontie verdanken die Mini-Implantate ihrem Komfort und ihrer

Einfachheit sowie ihren guten Ergebnissen.[10]

Die klinische Evidenz spricht dabei fiir die Uberlegenheit der skelettalen Verankerung mit
orthodontischen Mini-Implantaten gegeniiber konventionellen dentalen Verankerungsmethoden,
insbesondere bei der Verhinderung horizontal/mesialer Molarenbewegungen. Hier zeigte die
skelettale Verankerung vor allem bei der Retraktion der Frontzéhne, Intrusion der
Schneidezihne und Molaren sowie der Verbesserung des Weichgewebeprofils deutliche Vorteile

gegeniiber den konventionellen Verankerungsmethoden, nicht jedoch bei der Dauer des



Liickenschlusses oder der Gesamtdauer der Behandlung.[11] Eine aktuelle systematische
Ubersicht von Becker et al. bestitigte in ihrer Meta-Analyse, dass die skelettale Verankerung im
Oberkiefer bei der en-masse-Retraktion eine signifikant geringere Verankerungsverlustrate
(horizontal ca. -2,79 mm, vertikal ca. -1,76 mm; beide p < 0,001) aufweist, verglichen mit

konventionellen Methoden. [12]

Im Vergleich zu anderen orthodontischen Verankerungsmethoden wie den dentalen oder
extraoralen Applikationen bieten orthodontische Mini-Implantate dabei eine Vielzahl von
Vorteilen. Die wohl groBte Uberlegenheit gegeniiber herkdmmlichen Methoden der
orthodontischen Verankerung ist die durch eine Vielzahl von Studien belegte sichere
Verankerung, kombiniert mit einer sehr hohen Erfolgsrate. Dies ist relevant, weilungewollte
Zahnbewegungen aufgrund von Verankerungsverlust bei dentalen Verankerungen auftreten
konnen . Weitere Vorteile sind ihre Compliance-Unabhdngigkeit und das Wegfallen von

Asthetik-EinbuBen. [13-15]

Sie haben zu einem grofBen Anteil bereits konventionelle Formen der Verankerung ersetzt,[16]
was vor allem dem einfachen Einsetzen, der hervorragenden Biomechanik der Zahnbewegung
sowie der unkomplizierten Moglichkeit ihrer Entfernung und den seltenen Komplikationen im

Zusammenhang mit ihrer Anwendung geschuldet ist.[17]

1.3 Anwendungsgebiete

Die Sicherung der Verankerung ist von zentraler Bedeutung wenn eine orthodontische
Behandlung geplant wird. Hier erfordern die meisten konventionellen
Verankerungsmoglichkeiten entweder die Compliance des Patienten oder bergen die Gefahr des

ungewollten Bewegens der Ziahne bei einer dentalen Abstiitzung.[17]

Die Anwendungsgebiete der orthodontischen Mini-Implantate reichen von der Distalisierung
iiber die Mesialisierung, zu Ex- wie Intrusionen, das Einordnen verlagerter sowie retinierter
Zihne sowie zum Liickenschluss [ 18] oder orthopéddischen Maflnahmen wie der
Gaumennahterweiterung oder protraktion.[17, 19-21] 1985 wurde der erste Fallbericht iiber die
Distalisierung eines Molaren mit skeletaller Verankerung tiber Titan-Miniplatten von Jenner und
Fitzpatrick veroffentlicht.[22] Fiinf Jahre spéter wurde die Verwendung von Implantaten zur
Protraktion von Molaren und des gesamten Gebisses erstmals beschrieben.[23] Retinierte
Zidhne sind eine der hdufigsten Zahnanomalien, mit einer Pravalenz von 3,9 % und einem
Verhaltnis von Oberkiefer zu Unterkiefer von etwa 4 zu 1. [24, 25] Orthodontische Mini-

Implantaten haben sich als wirksames Mittel fiir die en masse Retraktion, Klasse-111-Therapien,



den Liickenschluss sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern erwiesen[12, 26], da
orthodontische Mini-Implantate zugleich eine sichere und sowie kostengiinstige Methode der
Verankerung, die das Risiko fiir die Restbezahnung minimieren, darstellen ohne die Gefahr der

Bewegung der eigentlichen Verankerung selbst. [17, 19, 20]

1.4 Insertionsregion und -Winkel

Der Insertionspfad ist von groBer Bedeutung, um umliegende Strukturen zu schiitzen. [27, 28]
Zwar existieren Niedrigdosis-Scanprotokolle fiir CBCT-Untersuchungen (Cone Beam Computed
Tomography), dennoch ist es insbesondere fiir junge Patienten gemif § 83 Abs. 1
Strahlenschutzgesetz sowie § 7 Strahlenschutzverordnung erforderlich, auf ionisierende

Strahlenbelastung dort zu verzichten, wo sie nicht zwingend notwendig ist.[29, 30]

Orthodontische Mini-Implantate bendtigen je nach Insertionsort entweder im labialen oder
palatinalen Bereich eine ausreichende Knochendicke. Regionen, die frei von grofien
Blutgefaflen und Nerven sind, wie die mediane und paramediane Gaumenregion, sind hier zu
bevorzugen und damit im Bezug auf die Platzierung von orthodontischen Mini-Implantaten als
sicher einzustufen.[31, 32] Die grofite Knochendicke offenbarte sich in Studien zwischen dem
ersten und zweiten Prdmolaren, was eine Insertion von bukkal ermdglicht, [33] sowie der
Gaumennaht.[34, 35] Die Abnahme der Knochendicke zeigte sich dagegen von anterior nach
posterior sowie in einem V-formigen Muster von median nach lateral. Beeinflusst wird die
Gaumendicke andererseits auch durch Geschlecht und Alter. Das Einteilen in sichere
Implantationsregionen ist hier empfehlenswert.[36] Dabei ist davon auszugehen, dass der als T-
Zone bezeichnete Bereich fiir die Insertion von orthodontischen Mini-Implantaten hervorragend
geeignet ist, da hier die Knochendichte ausreichend und die Risiken iatrogener Schiden gering
sind. Dabei zeigte sich weiterhin das ein posteriorer Neigungswinkel im anterioren Bereich und
ein anteriorer Neigungswinkel im posterioren Bereich von Vorteil war bei der Insertion von
orthodontischen Mini-Implantaten. [37] Die Insertion von Mini-Implantaten ist in der T-Zone
sowohl im medianen als auch im paramedianen Bereich moglich.[38] Weitere Untersuchungen

untermauern die Struktur dieser T-Zone und empfehlen diesen Bereich fiir die Insertion.[38, 39]

Weitere geeignete Stellen wurden auf dem Alveolarkamm zwischen dem zweiten Prdmolaren
und dem ersten Molaren identifiziert,[40] sowie zwischen dem seitlichen Schneidezahn und
dem ersten Prdmolaren.[41] Hierbei zeigte der mittlere Gaumenbereich die geringste
Misserfolgsrate mit 1,3 %,[32, 42] SiebenunddreiBlig Studien zusammengenommen belegten
hier eine Misserfolgsrate von insgesamt 9,2 %,[43-45] wobei sowohl im medianen als auch im

paramedianen Bereich die Insertion von orthodontischen Mini-Implantaten mdglich und



Risiken fast ausgeschlossen sind.[5] Im paramedianen Bereich betrug die Misserfolgsrate 4,8 %
und lag damit knapp unter dem medianen Bereich am anterioren Gaumen. An dieser Stelle
befindet sich daher eine ebenfalls geeignete Insertionsstelle fiir orthodontische Mini-Implantate,
die insbesondere bei wachsenden Patienten mit nicht vollstdndig verkndcherter Sutur beliebt

ist.[46, 47]

Auf der anderen Seite zeigten orthodontische Mini-Implantate, die im Unterkiefer zwischen den
ersten Molaren und den zweiten Prdmolaren[5] sowie solche, die im Jochbeinpfeiler inseriert
wurden, die hdchsten Misserfolgsraten mit bis zu 16,4% entlang des Jochbeinfortsatzes.[5, 48]
Vor dem ersten Prdimolaren ist die Gefahr der Verletzung des Nervus nasopalatinus am
hochsten.[49] Im Unterkiefer befindet sich die am haufigsten verwendete Insertionsstelle
zwischen dem ersten Molaren und dem zweiten Prdmolaren mit einer berichteten

Misserfolgsrate von 13,5%.[33, 50]

Untersuchungen zeigten, dass orthodontische Mini-Implantate, die im Bereich der crista
zygomaticoalveolaris inseriert werden, in der Kortikalis verankert werden sollten, um den

Boden der Kieferhohle zu schonen.[51]

Neben der Lokalisation ist der Insertionswinkel des Implantats ein weiterer wichtiger Faktor bei
der Insertion von orthodontischen Mini-Implantaten. Hier wird angeraten, im Oberkiefer einen
Winkel von 10-20° im Verhéltnis zur Zahnachse und entsprechend im Unterkiefer einen Winkel
von 30-40° einzuhalten,[39, 52-54] wobei auch berichtet wurde, dass der Insertionswinkel nur
an den posterioren und anterioren medianen Positionen, nicht aber den Bereichen mit dem

groBiten Knochenangebot im medianen Bereich von Relevanz war.[37]

1.5 Einfliisse auf den Implantationserfolg

Zwar ist die Effizienz von orthodontischen Mini-Implantaten durch etliche Studien gut
belegbar, dennoch ist die Misserfolgsrate und damit der vorzeitige Verlust des orthodontischen
Mini-Implantats oder die iatrogene Verletzung von Nachbarstrukturen im Vergleich zu dentalen

Implantaten hoch.[50, 55-57]

Die korrekte Position des kieferorthopédischen Mini-Implantats ist enorm wichtig, wobei
unterschiedliche Faktoren, wie die Ndhe zu Zahnwurzeln, die Dicke des Weichgewebes, der
vorhandene Knochen und andere anatomische Voraussetzungen eine Rolle bei der Auswahl des

Implantationsortes spielen. [58]



Die Stabilitdt von orthodontischen Mini-Implantaten wird unter anderem von der Art derselben
beeinflusst, der Mundhygiene des Patienten, Vorerkrankungen, der Gingiva des Patienten,

Zeitpunkt, Richtung, Ausmal} der Belastung und des Insertionsvorgangs.[17]

Studien zeigten, dass das interradikulare Inserieren von orthodontischen Mini-Implantaten
verglichen mit der bukkalen oder palatinalen Insertionsstelle eine erhohte Gefahr von
Misserfolgen birgt, die wahrscheinlich mit den intrinsischen Eigenschaften der gewiéhlten Stelle,
der Knochenqualitdt und dem interradikuldren Raum einhergeht. Zusammengenommen kénnen
diese Faktoren zu einer Verringerung der Primérstabilitét fiihren, was ein Versagen der
orthodontischen Mini-Implantate zur Folge und erhebliche Auswirkungen auf die Kontrolle der
Verankerung hat.[50, 57] Eine Studie ergab, dass die Primérstabilitdt von dem Durchmesser der
Vorbohrung, dem Insertionsdrehmoment sowie der Insertionstiefe abhangt.[39] Allerdings
zeigte eine weitere Untersuchung, dass der Durchmesser von orthodontischen Mini-Implantaten
das entscheidende geometrische Merkmal der orthodontischen Mini-Implantate selber ist, ist in
Bezug auf die daraus entstehende Primarstabilitét. [S9] Auch hidngt die Erfolgsrate der Insertion
mit der Lange des orthodontischen Mini-Implantats zusammen. Hier stellte sich heraus, dass die
Tiefe der Insertion von groflerer Bedeutung war als ihre Position oder die Lange des

orthodontischen Mini-Implantats. Als Mindesttiefe wurden 6 mm empfohlen.[6, 60]

Insbesondere bei jugendlichen Patienten wird von einigen Autoren aufgrund der
unvollstindigen Verkndcherung der Sutura palatina mediana empohlen, eine mediane Insertion

zu vermeiden.[61] Bis heute wird dieser Aspekt jedoch kontrovers diskutiert.

Von einigen Autoren wird angemerkt, dass ein Mangel an Genauigkeit der Insertion bei der
Implantation zur Beschadigung von Nachbarzéhnen oder dem vorzeitigen Verlust der
orthodontischen Mini-Implantate fiihren konnte.[62-64] So ist eine der hidufigsten
Komplikationen, von der berichtet wird, die iatrogene Verletzung benachbarter Wurzeln oder
des parodontalen Ligaments, da hier die Prognose des betroffenen Zahns negativ beeinflusst

werden kann.[65]

1.6 Insertionsschablonen

Insertionsschablonen konnen in der Kieferorthopédie als Einbringhilfe fiir orthodontische Mini-
Implantate eingesetzt werden. Sie sind individualisierbar und auf unterschiedliche Arten
herstellbar. Sie konnen auf Gipsmodellen hergestellt oder auch mit Hilfe von Intraoralscannern
und 3D-Bildgebungsverfahren sowie CAD (Computer aided design) Software modelliert und

gedruckt werden.[66-68] Die Herstellung von Insertionsschablonen kann zum einen in einem



analogen Workflow aus Kunstharzen und Silikonen oder aus Tiefziehfolien erfolgen [69, 70]
oder sie konnen mittels 3D-Druckverfahren hergestellt werden, wobei hier zumeist ebenfalls

Resine zum Einsatz kommen.[71]

Hier ist es moglich, entweder im Rahmen der vollstindigen Navigation Fithrungshiilsen in die
3D gedruckten Bohrschablonen einzulassen oder sie konnen ohne Fithrungshiilsen in der
teilgefiihrten Navigation verwendet werden. Laut einer Studie schien die Verwendung von
Metallhiilsen allerdings keine Verbesserung der Genauigkeit des Insertionsvorgangs zu
erzeugen.[72] Bei kieferorthopédischen Implantaten wird zumeist auf Fithrungshiiliisen
verzichtet und lediglich auf eine friktionsfreie Gestaltung geachtet, wobei meist ein fully-guided

Konzept zum Einsatz kommt.

Ziel der Insertionsschablonen ist beispielsweise das Sicherstellen der Parallelitdt beim

Inserieren sowie die korrekte Platzierung im Knochen[68]

1.6.1 Vorteile von Insertionsschablonen

Verschiedene Studien konnten bisher die Vorteile von Insertionsschablonen beim Einbringen

von orthodontischen Mini-Implantaten belegen.[73, 74]

Studien haben gezeigt, dass 74 Ds, die mithilfe von Schablonen eingesetzt werden, im Vergleich
zu herkdmmlich eingesetzten 74 Ds geringere Misserfolgsraten und eine hohere Stabilitét
aufweisen. Zudem ergab eine Untersuchung, dass bei freihdndig eingesetzten Implantaten der
Insertionswinkel im Durchschnitt um 7,63° abweicht, wihrend bei der Verwendung von
Bohrschablonen eine Abweichung von nur 2,19° festgestellt wurde. Auch die laterale
Abweichung am koronalen Ende des Implantats lag im Durchschnitt bei 0,42 mm bei
Verwendung einer Bohrschablone, wihrend sie ohne Schablone bei 1,27 mm lag. Auch
erfahrene Behandler konnen durch den Einsatz einer Bohrschablone eine hohere
Vorhersehbarkeit und Genauigkeit erreichen.[75] Des Weiteren konnen Einbringhilfen dazu
dienen, Klinikern die Ungewissheit in Bezug auf Einbringrichtung, Position und Einbringtiefe
zu nehmen und es so auch unerfahreneren Behandlern ermoéglichen, orthodontische Mini-
Implantate zu verwenden. Gleichzeitig erlaubt die computerassistierte Platzierung von
orthodontischen Mini-Implantaten mit Hilfe einer Einbringschablone die Behandlung in einer
einzelnen Sitzung. Somit kann die Apparatur in der gleichen Sitzung eingebracht werden.[76,
77] Der Einsatz von Schablonen wird mit einer praziseren Insertion von Mini-Implantaten,
geringeren Misserfolgsraten und einer verbesserten Implantatstabilitét assoziiert.[40] Es wurde

zudem festgestellt, dass zahngetragene Schablonen im Vergleich zu schleimhautgetragenen eine



hohere Prizision bieten.[40, 41] Untersuchungen haben ergeben, dass auch die Qualitdt des
intraoralen Scanners oder der Rontgenbildquelle die Prazision bei der geflihrten Implantat-
Insertion beeinflussen kann.[5, 74] Eine In-vitro-Studie konnte darstellen, dass bei dentalen
Implantaten die computergestiitzte statische Navigationstechnik die Genauigkeit der Platzierung
beeinflusst und eine niedrigere Abweichung als die konventionelle Freihandtechnik zeigt.[78]
Insbesondere beim Platzieren zwischen benachbarten Wurzeln ist eine rontgenologische
Abklirung inklusive einer Insertionsschablone ratsam, um die benachbarten Strukturen zu
schonen.[79] Daher wird die Verwendung einer Insertionsschablone empfohlen, um
Wurzelkontakt oder Verletzungen zu vermeiden. Vor allem bei palatinal impaktierten
Eckzdhnen oder retinierten Zéhnen und der Platzierung von orthodontischen Mini-Implantaten
zwischen dem ersten Molaren und dem zweiten Prdmolaren konnen durch die Verwendung von
Insertionsschablonen nicht nur Wurzelverletzungen vermieden, sondern auch die Erfolgsquoten

verbessert werden.[80]

Die genaue Platzierung eines orthodontischen Mini-Implantats durch eine Insertionsschablone
wird durch viele Studien belegt[77, 81] und ist damit das sicherste Mittel, um eine prazise
Insertion sicher zu stellen.[82, 83] Dariiber hinaus kann der Einsatz einer Insertionsschablone zu
einer idealen Knocheninsertionstiefe und Parallelitdt zwischen mehreren orthodontischen Mini-

Implantaten und somit zu einem vorhersehbaren Ergebnis beitragen.[68]

1.6.2 Nachteile von Insertionsschablonen

Der Einsatz von Insertionsschablonen ist nur mit wenigen Nachteilen verbunden, dennoch muss
erwahnt werden, dass er einhergeht mit zusatzlichen Kosten und Aufwand[76] und dass auch
mit Insertionsschablonen inserierte Implantate Abweichungen unterliegen konnen. Faktoren, die
dazu beitragen, sind unter anderem Ungenauigkeiten beim Scannen und im Bereich der
dreidimensionalen radiologischen Bildgebung (DVT — digitale Volumentopografie) sowie
Fehler im Rahmen des Drucks der Insertionsschablone. Zuletzt kann auch der Behandler selbst
zu Abweichungen beitragen,[84] weil beispielsweise durch den Einsatz einer
Insertionsschablone Sicht und Zugang des Behandlers eingeschriankt sein kdnnen und es
dadurch zu Komplikationen kommt. Uberdies ist es moglich, dass eine Insertionsschablone

wiéhrend des Einsatzes frakturiert.[85]

Der Insertionsschablone darf deshalb nicht blind vertraut werden und es bleibt fiir den
Behandler zu beachten, dass bei ihrer Verwendung ein erhohter Widerstand auf einen

Wurzelkontakt hinweisen konnte und der Inserierungswinkel angepasst werden muss.[86]



1.6.3 3D-gedruckte Insertionsschablonen

Die wohl am weitesten verbreitete Moglichkeit der Herstellung von Insertionsschablonen ist
neben den herkdmmlichen Fristechniken der 3D Druck. Hier hat die Industrie seit der Mitte der
80er grofe Fortschritte gemacht. Bereits 1986 entwarf Charles Hull den ersten
Stereolithografie-(SLA) Drucker und Scott Crump meldete bereits 1989 das erste Patent fiir
einen Fused Deposition Modelling (FDM)-Drucker an. Heute kann man neben den hiufig
verwendeten FDM und dem Laser-Sinter Verfahren die Vat Polymerization, Druckverfahren mit
fliissigem Resin, in SLA (Stereolitografie), DLP (Direct Light Processing) sowie LCD (Liquid
Crystal Display) einteilen.

Bei SLA Druckverfahren wird das fliissige Resin mithilfe von Spiegeln und Lasern im
Resinbecken (Vat) auf der Bauplattform (Buildplate) gehéartet. Bei DLP Druckverfahren sorgt
das UV-Licht des Digital Micromirror Device (DMD) innerhalb des Projektors fiir das
Aushirten des Resins im Resinbecken auf der Bauplattform. LCD-Druckverfahren senden
ebenfalls Ultravioletten (UV)-Licht aus. Dieses entstammt in diesem Fall einer Light Emitting
Diode (LED)-Lampe mit einem nachgeschalteten LCD-Bildschirm, der das Bild des
durchgelassenen UV-Lichtes kontrolliert.

Insertionsschablonen lassen sich sehr effektiv und prézise durch 3D-Druckverfahren
herstellen.[87] Dabei kdnnen diese auch auf Desktop 3D-Druckern aus Resin-basierten
Materialien hergestellt werden.[88] Dadurch ist es moglich, priazise Insertionsschablonen
sowohl zeitnah als auch zu relativ kleinen Kosten zu produzieren.[89] Es wurde unter anderem
berichtet, dass in Zahnlaboren hergestellte Insertionsschablonen immer noch zwischen 275-700
US-Dollar kosten wiirden, wobei die Kosten der Selbstherstellung auf etwa 20-70 US-Dollar
geschitzt wurden mit initialen Investments von etwa 7000 US-Dollar fiir den Drucker und
wiederum 2000-3000 US-Dollar fiir die Planungssoftware. Einzig der hohe technische Aufwand
und das Aneignen des nétigen Wissens sowie eine kurze Einarbeitungszeit wurden hier als

initiale Hindernisse erwéhnt.[84]

Im Rapid-Prototyping wird eine Insertionsschablone in einer CAD Software entworfen, die die
ideale Position der orthodontischen Mini-Implantate widerspiegelt und die direkt mit einem 3D
Drucker hergestellt werden kann. Ebenfalls ist es moglich, hier die orthodontische Apparatur zu
entwerfen und ebenfalls im CAD-CAM (Computer-Aided Design-Computer-Aided
Manufacturing) Verfahren zu produzieren.[76] In den vergangenen Jahren ist die Entwicklung
der Desktop 3D-Drucker stetig vorangeschritten. Es wurde moglich, die mit verfiigbaren Open
Source Programmen oder mit proprietirer Software als Medizinprodukten erstellten

Insertionsschablonen sowohl kostengiinstig als auch schnell in der Praxis selbst zu drucken.[87]



Es ist davon auszugehen, dass die weiteren Fortschritte sowohl bei den Herstellern der Desktop
3D-Drucker als auch bei den diversen CAD-Softwareanbietern die Kosten weiter senken

werden.

1.6.4 Sterilisation

Sterilisationsverafahren lassen sich in vier groBe Kategorien einteilen: Trockene Hitze (Ofen),
Dampf und Druck (Autoklaven), chemische Sterilisation (Formaldehyde oder Glutaraldehyde)
sowie Strahlung (Beta- oder Gammastrahlung). Insertionsschablonen gelten nach EU-Recht als
Medizinprodukte (kritisch A) und miissen vor ihrem Einsatz sterilisiert werden. Deshalb
kommen zur Herstellung nur solche Kunststoffe zur Anwendung, die die nétigen Anforderungen

erfiillen. Fiir die meisten auf dem Markt erhéltlichen Kunststoffe trifft dies zu.[90]

Diese Klassifizierung verpflichtet Hersteller dazu, Materialien und Verfahren einzusetzen, die
den Sterilisationsanforderungen standhalten, ohne die Sicherheit oder Funktionalitét der

Schablonen zu beeintrichtigen.

Fiir die Herstellung von Insertionsschablonen kommen daher ausschlie8lich Kunststoffe zum
Einsatz, die sterilisationstauglich sind und nachweislich ihre Formstabilitdt und mechanischen
Eigenschaften auch nach einer Sterilisation behalten. Ubliche Materialien sind biokompatible
photopolymere Resine, die speziell fiir die Autoklaven-Sterilisation oder andere Methoden
zertifiziert sind. Die Auswahl des Materials richtet sich neben der Biokompatibilitit auch nach
den Anforderungen an Dimensionsstabilitit und Oberfldchenbeschaffenheit. Hier zeigten
diverse unterschiedliche Materialien in Studien unterschiedliches Verhalten auf den

Sterilisationsprozess. [91],



1.7. Ziele der Arbeit

Da Insertionsschablonen am Patienten zum Einsatz kommen und die Auswirkungen der
verschiedenen Sterilisationsverfahren auf die Formstabilitdt von 3D-gedruckten
Insertionsschablonen bislang nur unzureichend untersucht sind, wurden in dieser Studie die
Einfliisse unterschiedlicher Resin- und Druckerkombinationen sowie verschiedener
Autoklavenprogramme systematisch analysiert. Ziel der Arbeit war es, sowohl den Einfluss des
Druckprozesses als auch die Auswirkungen der Sterilisation auf die Dimensionsstabilitit von
3D-gedruckten Insertionsschablonen zu bestimmen. Dabei lag der Fokus speziell auf

orthodontischen Insertionsschablonen.

Die Originalitdt dieser Untersuchung liegt insbesondere in der gezielten Betrachtung des von
Insertionsschablonen fiir orthodontische Mini-Implantate. Wahrend bisherige Studien haufig
allgemeine chirurgische Schablonen betrachteten, adressiert diese Arbeit das besondere
Schablonendesign, dass fiir die erfolgreiche Anwendung und sichere Verankerung von Mini-
Implantaten in der Kieferorthopédie notwendig ist. Damit trdgt die Studie wesentlich zur
Verbesserung der klinischen Zuverldssigkeit und Anwendbarkeit dieser patientenspezifischen

Hilfsmittel bei.
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ABSTRACT

Objectives: This study aimed to assess the effect of the printing process itself and steam autoclaving on the geometrical stability
of 3D-printed guides for mini-implant insertion.

Material and Methods: Fifty guides (n = 10 per group) were printed with five printer/resin combinations (PRCs) from the same
STL file using either digital light processing (DLP/EG, DLP/Next, DLP/Opti), desktop stereolithography (SLA/DSG) or liquid
crystal display stereolithography printers (LCD/Amber). Half were sterilized by steam autoclaving with Cycle 1 (121°C, 1 bar,
20.5 min), half with Cycle 2 (134°C, 2bars, 5.5 min). Before (T0) and after sterilization (T1) the guides were scanned with a
structured light 3D scanner, and selected guides also with micro-CT for validation. Linear measurements were performed in three
axes on STL, and on TO and T1 scans. Linear mixed-effects models were used, followed by post-hoc tests in case of significance.
Results: Measurements at TO and T1 differed significantly from STL in both x- and y-axis (4 and 3 PRCs, respectively) (p < 0.05);
in z-axis only DLP/Next showed significant differences between T0O and STL (p < 0.001). The comparison between TO and T1
revealed significant differences in x-axis for DLP/Next and DLP/Opti after Cycle 1 and Cycle 2, respectively (p < 0.05), while in the
y-axis no intra-group difference was recorded. In the z-axis all PRCs except for SLA/DSG exhibited significant shrinkage (for
Cycles 1 or 2). Differences between the two cycles at T1 were registered only in z-axis (DLP/Next and LCD/Amber).
Conclusions: Compared with the original, all PRCs except for SLA/DSG presented significant changes in their dimensional
stability owing to the printing process itself and/or the sterilization. If these changes are of clinical significance, they remain to
be verified.

Clinical Relevance: With the utilized design, the guides fabricated with SLA provided lower dimensional changes as compared
to the ones produced by the other printing techniques.
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1 | Introduction

Since their first conception in 1989 (Arthur and Berardo 1989),
orthodontic mini-implants have been successfully used for a
variety of indications, including tooth intrusion, extrusion, or
molar distalization, with a reduced need for patient compliance.
Meanwhile, mini-implants offer a form of anchorage that does
not involve other teeth and does not lead to undesired move-
ment of the anchorage unit (Leo et al. 2016; Li et al. 2020;
Magkavali-Trikka et al. 2018).

The correct position of orthodontic mini-implants is of great
importance and factors such as root proximity, bone support and
soft tissue thickness contribute to the selection of an ideal
implant site (Shinohara et al. 2013). Several studies have reported
that a lack of accuracy during the insertion process of ortho-
dontic mini-implants could lead to the damage of adjacent teeth
as well as to undesired implant loss (Mihit Mihit et al. 2023;
Reynders et al. 2009). Even experienced clinicians could profit
from computer-guided implant placement (Vermeulen 2017),
which also offers orthodontics the chance to place the mini-
implants and the orthodontic appliance, designed based on the
digital planning, in a single session (Wilmes et al. 2019).

The evaluation of the insertion pathway is needed to minimize
the risk of iatrogenic damages to the neighboring structures
(Giudice et al. 2021; Inchingolo et al. 2023). Despite the cur-
rently available low-dose scanning protocols of CBCT scans, it is
preferable not to expose especially young patients to ionizing
radiations, if not strictly necessary (Scarfe 2012). This has led to
the search for a safe space in the palate for the insertion without
the need for routine cone beam computed tomography (CBCT)
examinations. The so-called T-Zone is assumed to be an ideal
area for mini-implant insertion in the anterior palate with
sufficient available bone of adequate density and low risk for
iatrogenic damage (Becker et al. 2019). The T-Zone consists of a
T-shaped area in the anterior palate located posteriorly to the
palatal rugae. This T-Zone allows for the insertion of mini-
implants either in the median or paramedian area (Wilmes
et al. 2016). Suitable sites for the insertion of mini-implants
were also identified about 2-5 mm from the alveolar crest in the
palate between the second premolar and the first molar (Poggio
et al. 2006), as well as in the area between the lateral incisor and
the first premolar (Alsamak et al. 2013). Nonetheless, the cor-
rect placement and angulation of the mini-implants is funda-
mental to guarantee the safety of the procedure. Recent studies
have shown the advantages of using insertion guides for
orthodontic mini-implants in the anterior palate over free-hand
placement (Kniha et al. 2021). Guides are associated with an
increase in accuracy in the mini-implant insertion, lower failure
rates, and increased implant stability (Jedlinski et al. 2021). In
addition, it has been reported that tooth-borne guides are more
precise compared to mucosa-borne ones (Jedlifiski et al. 2021;
Mohlhenrich et al. 2019). Studies have shown that the quality of
intraoral scanner or cone beam computed tomography (CBCT)
scanners could also have an effect on the precision of guided
implant insertion (Gimenez et al. 2015; Tadinada et al. 2015).

Complications and difficulties can arise when using insertion
guides, such as limited access and visibility due to the presence
of the guide, or the fracture of the guide itself (Sicilia and

Botticelli 2012). Guides are commonly produced by desktop 3D
printers utilizing resin-based materials (D'haese et al. 2017), but
CAD/CAM milling is reported to offer similar levels of transfer
accuracy (Schwirzler et al. 2024). This offers the possibility to
fabricate precise insertion guides in a timely manner and at a
relatively low cost (Deeb et al. 2017). The majority of the resins
available for this purpose fulfills the necessary requirements to
be used as guides for implant placement. Indeed, these guides
qualify under US and EU law as Medical Devices (IA/critical
A), and thus their sterilization is required before usage
(Regulation [EU] 2017; Rutala et al. 2008). In a previous study
of our group, autoclaving process seemed to have an effect on
the mechanical properties of the 3D-printed guides (Kirschner
et al. 2022), and changes in the Vickers hardness were regis-
tered after autoclaving for several tested materials. Never-
theless, changes in flexural modulus were detected only for one
material out of five tested, which presented a significant
decrease in the flexural modulus only when using the highest
temperature and pressure and not after autoclaving at 121°C
and 1bar for 20.5 min. However, the influence of autoclaving
parameters on the dimensional stability of the insertion guides
produced with those printer/resin combinations (PRCs)
remains to be investigated.

We have previously assessed the impact of autoclaving on the
dimensional stability of 3D-printed guides for dental implant
insertion in a study with the same design as herein (Hiifner
et al. 2024). Thus, the present study may be considered somehow
repetitive. Nevertheless, there are not only major differences
between orthodontic and dental implants (e.g., dimensions,
installation, location, and related template shape) but also im-
plantology and orthodontics have a different readership, and
orthodontists would most probably not consider a paper on
surgical guides relevant; this, in turn justified the current study.

Therefore, the null hypothesis was that the printing process and
the sterilization via autoclaving had no significant influence on
the dimensional stability of 3D-printed resin-based mini-
implant insertion guides. Therefore, this study aimed to eval-
uate the influence of the printing process and of steam
autoclaving parameters on the dimensional stability of the
insertion guides, manufactured using different combinations of
resin materials and printing methods.

2 | Methods

The article is reported in compliance with the modified Con-
solidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) guidelines
for reporting in vitro studies on dental materials (Appendix 1)
(Faggion 2012).

21 | Design of an Insertion Guide for
Orthodontic Mini-Implants

A maxillary model (Frasaco GmbH, Tattnang, Germany) was
scanned with an intraoral scanner (3Shape TRIOS, Copenha-
gen, Denmark) and an insertion guide for orthodontic mini-
implants was designed on the resulting STL file using Blender
(Stichting Blender Foundation, Amsterdam, Netherlands)
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(a) Scanned maxillary model with insertion guide. (b) Computer-aided design (CAD) model of the designed insertion guide. The

three markers (A, B, C) and the distances for x-, y-, and z-axis are indicated in white.

FIGURE 2 |

Representative image of a 3D-printed guide.

(Figure 1). Three cross-shaped markers (A, B, C) were added to
the 3D model of the insertion guide using the software 3D
Builder (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) to enable
the measurement of possible dimensional changes after
autoclaving. The markers A, B, and C were designed so that the
distances between them were the following: A-B=40mm,
B-C =23 mm, A height=5.5mm.

2.2 | 3D Printers and Resins

50 skeletonized insertion guides for orthodontic mini-implants
were printed with five different PRCs (n=10 per group)
starting from the same guide design (Figure 2), as summarized
in Table 1. Three different digital light processing (DLP)
printers, one desktop stereolithography (SLA) printer, and one
liquid crystal display stereolithography (LCD-SLA) printer
were utilized. All printer/resin combinations were printed at a
layer height of 100 um except for DLP/EG at a layer height of
50 um. All investigated guides were printed parallel to the
print bed with their intaglio surfaces facing away from the
print bed. The respective manufacturers’ post-processing
guidelines were followed for all materials. All guides were
cleaned in a 99.9% isopropyl alcohol solution and subsequently
post-cured for 10 min.

All the resins but one (i.e., DLP/EG) were authorized by the
manufacturers for steam autoclaving and printing with the
printer used. DLP/EG was authorized by the manufacturer for
immersion disinfection but not for steam autoclaving.

2.3 | Sterilization Process

All templates were sterilized by vacuum steam autoclaving
(Vacuklac 44-B, MELAG oHG, Berlin, Germany). To assess the
effect of autoclaving parameters (i.e. temperature pressure, and
time), half of the templates (n =5 per group) were sterilized at
121°C, 1 bar and 20.5 min (Cycle 1), whereas the other half at
134°C, 2 bar and 5.5 min (Cycle 2).

2.4 | Structured Light 3D Scanning

Before (TO) and after (T1) autoclaving, all templates were
scanned using a structured light 3D scanner (Freedom UHD,
DOF Inc. Soul, South Korea) with an accuracy of 7 um, using
the triangulation method.

The markers (A, B, C) displayed in the 3D models were used as
measuring points to determine changes in the 3D geometry by
one blinded examiner (S.D.) using Blender (Blender Founda-
tion, Amsterdam, Netherlands) (Blender Online Commu-
nity 2018) (Figure 3).

Changes within the x-axis were monitored by measuring the dis-
tance between the lateral concave vertex of the cross-shaped
marker A and the mesial concave vertex of the cross-shaped
marker B (both positioned in the molar zone, as shown in
Figure 1). Regarding the y-axis, changes were monitored by
measuring the distance between the posterior concave vertex of
the cross-shaped markers B and the posterior concave vertex of
the cross-shaped marker C (positioned in close proximity to the
canine stop, as shown in Figure 1). The height of marker A on the
orthodontic mini-implant templates was used to measure changes
in the z-axis. All the measurements were performed before (TO)
and after (T1) autoclaving, as well as in the original STL files.

2.5 | Microcomputed Tomography (Micro-CT)
and Image Processing

To validate the structured light 3D (SL) scanning measurements,
2 templates per group were scanned with a micro-CT scanner
(VivaCT 80, Scanco Medical AG, Briittisellen, Switzerland) before
and after autoclaving (TO and T1, respectively). The scans were
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39.9645 mm

FIGURE 3 | Representative image of measurement collection.
performed at 45kVp, 88 uA, and 107 ms integration time and
reconstructed to a nominal isotropic voxel size of 39 um. Con-
version to STL was performed using an internally programmed
script based on Image Processing Language (IPL) (Scanco Medical
AG, Briittisellen, Switzerland). First, in the uct_evaluation soft-
ware (Scanco Medical AG), the outer boundaries of the templates
were roughly drawn in the form of a volume of interest (VOI) by
two trained observers (R.K./N.R.). The script, then, segmented the
templates within the VOI with a threshold of 4.2% and the seg-
mented image was converted to an STL file.

The segmented guides were exported as STL files and evaluated
in Blender (Blender Foundation) (Blender Online Commu-
nity 2018). The same distances from A to B and B to C, as well as
the height of A in z-axis, were measured. These measurements
were used to compare the relative distances for micro-CT and
their respective SL scan counterpart to assess the reliability of the
SL scans, not to evaluate the accuracy of the 3D scanning itself.

2.6 | Intrarater Reliability

All micro-CT and SL scans were measured by one trained and
blinded observer (S.D.). Measurements were performed on
micro-CT scans of 10 guides (two for each printer/resin com-
bination), which were re-measured after 2 and 3 weeks from the
first assessment. The procedure was carried out for both TO and
T1 micro-CT scans. The respective SL scans were re-measured
at 12 and 13 weeks after the first measurement.

2.7 | Statistical Analysis

Data was analyzed using the open-source program R (R Core
Team 2022) and boxplots were created for descriptive purposes
with the R package ggplot2 (Wickham 2016). A convenient

sample size was selected based on previous publications on the
topic (Bayarsaikhan et al. 2021; Pop et al. 2022). To assess the
reliability of the SL scanning/manual measurements, intraclass
correlation coefficients (ICC) were calculated for the repeated
measurements. The Bland Altman analyses were performed for
method comparison between SL and micro-CT measurements
(Datta 2017). The ICC was computed to assess intra- and inter-
observer agreement. For each of the five resin/printer combina-
tions, the dimensional values (mean + standard deviation) in the
three axes of the printed guides before (T0) and after autoclaving
(T1) were calculated. To assess if there were dimensional al-
terations per axis among the different time points (i.e., original
STL, printed guides at TO and T1), linear mixed-effects analyses
were carried out with the R package Ime4 (Bates et al. 2015). The
dimensional values of the original STL file, of the printed guides
before (TO) and after autoclaving (T1 - Cycle 1, T1 - Cycle 2)
were entered as fixed effects into the model. For random effects,
intercepts for the guides were defined. Likelihood-ratio tests were
used to obtain P values by comparing the model with and
without the effect in question. When significant, a Tukey post-
hoc test was conducted using the glht-package (Hothorn
et al. 2008). No obvious deviation from homoscedasticity or
normality was revealed at visual inspection of residual plots.
Statistical significance was set at a P value of 0.05.

3 | Results
Details on the adherence to the modified CONSORT criteria

(Faggion 2012) are shown in Appendix 2.

3.1 | SL Scan Reliability

The correlation coefficient between measurements performed
on micro-CT and SL scans resulted to be 0.999 (95% CI:
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0.999-1.0, p <0.001) (ICC: 1, p<0.001), thus confirming the
high reliability of the measurements. In one SL scan of the
LCD/Amber combination (at T0) the markers on the guide were
not clearly detectable, even after numerous attempts. Therefore,
this SL scan and related micro-CT scan could not be considered
for the analysis.

3.2 | Intrarater Reliability

For repeated measurements of SL scans the correlation
coefficient amounted to 1 (p < 0.001). Similarly, the correlation
coefficient for repeated measurements performed on micro-CT
scans resulted equal to 1 (p <0.001).
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3.3 | Dimensional Changes
Dimensional values recorded in the three axes are presented in
Figure 4 and Table 2.

When comparing the original STL to the scans taken at TO and
T1, only SLA/DSG exhibited no significant changes in any axis.
All the remaining four printer/resin combinations showed sig-
nificant changes in the x-axis (p <0.001). Two printer/resin
combinations (DLP/EG and LCD/Amber) showed significant
changes in the y-axis (p <0.001), and DLP/Next in the z-axis
(p <0.001).

As reported in Table 2, when comparing STL to TO, four guides
presented significant expansion in the x-axis, two in the y-axis

Y-axis
0.6-
0.4-
=
0.2-
0.2-
ATO-STL AT1 (cycle 1)-T0 AT1 (cycle 2)-T0
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DLP/EG
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-0.2-
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FIGURE 4 | Dimensional changes in the three axes between the original.stl file (STL) and the printed guides before (TO) and after (T1)
autoclaving.
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and only one in the z-axis. The greatest changes (A TO — STL)
were registered in the x- and y-axis, in particular in DLP/EG (x-
axis 0.38 mm and y-axis 0.34 mm) and LCD/Amber (x-axis
0.38 mm and y-axis 0.33 mm), as seen in Table 2.

When comparing the scans taken at TO to the ones at T1, DLP/
Next showed significant expansion in the x-axis for Cycle 1 and
DLP/Opti for Cycle 2. None of the resin/printer combinations
showed significant changes in the y-axis when comparing TO
with T1 scans. Four out of the five investigated printer/resin
combinations presented significant changes in the z-axis
between TO and either Cycle 1 (DLP/Next), Cycle 2 (DLP/EG,
LCD/Amber), or both (DLP/Opti).

All guides but one (SLA/DSG) presented significant expansion
between STL and T1 for both cycles in the x-axis. Significant
differences between STL and T1 (Cycles 1 and/or 2) were
detected in the y- and z-axis in three (DLP/EG, DLP/Next, and
LCD/Amber) and two (DLP/Next and DLP/Opti) printer/resin
combinations, respectively.

When comparing Cycle 1 to Cycle 2, significant differences
were found only in the z-axis (DLP/Next, LDC/Amber).

4 | Discussion

The printing process and autoclaving were found to affect the
dimensional stability of four out of five 3D-printed insertion
guides. Therefore, the null-hypothesis was rejected for all PRCs
but SLA/DSG. Indeed, the Dental SG resin performed the best
and interestingly it was the same material selected by other
authors after preliminary tests due to the absence of dimen-
sional imbalances and material changes after sterilization at
135°C for 18.23min (Ludwig et al. 2022). In Ludwig et al.
(2022), the sterilization process resulted in an improvement in
the accuracy of CAD/CAM insertion guides for mini-implant
positioning. In particular, at the head of the implants, which is
the most relevant position for the fitting of the pre-fabricated
orthodontic appliance, the lower mean deviation of the mini-
implant from the digitally planned position was observed in the
sterilized group and amounted to 0.057 mm, which is con-
sidered clinically acceptable.

Several studies have demonstrated the advantages of ortho-
dontic mini-implant placement with the use of insertion guides
over a free-hand approach in terms of precision (Bae et al. 2013;
Todice et al. 2022). Also a reduced number of appointments may
be needed if the appliance is inserted directly after implant
placement, as reported by Wilmes et al. for maxillary molar
distalization appliances (Wilmes et al. 2019).

Since these guides come in contact with the mucous membranes,
blood and, eventually, bone, their sterilization is recommended
before usage. The effect of sterilization on the insertion guides
has attracted little attention from researchers so far. However,
steam autoclaving is commonly accepted as being suitable for
sterilizing 3D-printed guides (Torok et al. 2020). In the present
study, DLP/EG presented high dimensional changes. It is to be
noted that this is the only resin among the tested materials not
authorized for steam autoclaving by the manufacturer. However,

it was tested since it is commonly autoclaved in dental practices
in the attempt to comply with the US and EU law for Medical
Devices (IA/critical A) (European Parliament and Council, 5
April 2017; Rutala et al. 2008).

Although information derived from the field of surgical guides
for the placement of dental implants can be partially transferred
to orthodontic mini-implant insertion guides, there is a scarcity
of studies explicitly focused on the latter. In a previous study of
our group, findings were reported using the same PRCs and
assessment methods but with a guide design intended for dental
implant insertion (Hiifner et al. 2024). In comparison with the
former one, the currently investigated insertion guide presents a
slenderer skeletonized rod-like design, characterized by punc-
tiform supporting occlusal contacts and absence of an extended
structure englobing all the upper teeth with transpalatal sup-
porting struts.

In Hiifner et al. (2024), the printing process was associated with
significant dimensional changes in all the PRCs, contrary to the
present study, where SLA/DSG resulted not to be affected by
both the printing process and the sterilization. However, both
studies registered the highest printing-correlated expansion val-
ues in both x- and y-direction using DLP/EG and LCD/Amber.

When comparing the measurements before and after autoclaving
taken on the surgical guides (Hiifner et al. 2024), only the ones
produced as in the DLP/EG group were not affected by the
sterilization process independently of the cycle. Whereas the
guides here investigated mini-implant insertion printed with
the same material and method exhibited a significant shrinkage
in the z-axis after Cycle 2. In detail, autoclaving-induced changes
in the z-direction were noticed in all mini-implant insertion
guides but one for at least one of the cycles, while in Hiifner et al.
(2024) they were registered only with DLP/Next and SLA/DSG;
however in both studies, the shrinkage was below 0.1 mm.
Nonetheless, it has to be noted that the study design was not
composed to assess the shape of an insertion template or drilling
guide has an impact on dimensional changes following printing
and autoclaving. Therefore, future studies are needed to study if
the template design affects dimensional changes induced by to
the autoclaving and 3D-printing process.

In a recent study, steam sterilization both at 121°C and 134°C
was found to alter the mechanical properties of surgical guides
for orthodontic implants and therefore the authors concluded
that autoclaving is not a recommended method for the steri-
lization of insertion guides intended for mini-implant place-
ment (Pop et al. 2022).

With the rapidly expanding catalog of available printing tech-
nologies, printers, and resins (Tian et al. 2021), it has become
crucial to understand how different resins printed using com-
patible printers perform after sterilization. In the present study,
five printer/resin combinations currently utilized in clinical
practice were selected and tested. The same combinations were
also investigated in a previous study of our group aiming at
comparing the Vickers hardness and the flexural modulus of
3D-printed specimens specifically designed for mechanical
testing (Kirschner et al. 2022). Changes in Vickers hardness
were observed in 3 out of 5 groups (DLP/EG, DLP/Opti, and
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SLA/DSG), while a statistically significant decrease in the
flexural modulus was detected only in one group (DLP/Next)
after Cycle 2. Hence, using lower temperatures and pressures
and longer sterilization durations might be advisable when
sterilizing 3D-printed guides (Kirschner et al. 2022).

The autoclaving-induced dimensional changes were particu-
larly pronounced in the z-axis affecting all but one printer/resin
combination (SLA/DSG) for either Cycles 1 and/or 2. However,
it has to be noted that the linear measurements of the z-axis
were particularly difficult to be obtained as the landmark that
was used to measure the z-axis was set on a sloped base.

The layer height also has an impact on the accuracy when
printing parallel to the print bed, as previously reported
(Stansbury and Idacavage 2016). All printer/resin combina-
tions except for DLP/EG were printed at a layer height of,
similar to other studies (Oh et al. 2019; Vara et al. 2023). All
investigated guides were printed parallel to the print bed with
their intaglio surfaces facing away from the print bed to ensure
the readability of the landmarks and to avoid printing supports
interfering with the measuring process. This printing orien-
tation was selected since a parallel placement as well as an
angle of 45° to the print bed had resulted in a higher accuracy
of the printed guide morphology (Dalal et al. 2020; Unkovskiy
et al. 2018).

Although the printer/resin combinations behaved differently
from one another, another study found clinically acceptable
levels of accuracy and none of the 3D printers investigated was
statistically superior (Tsolakis et al. 2022).

In the present study, only one printing orientation was chosen
for all the specimens, and this may represent a limitation.
Nevertheless, previous studies found this orientation to be well
suited and analyzing the impact of the printing angle was not
the goal of the present investigation. Due to the in vitro nature
of the study, it was not possible to verify in patients the actual
accuracy of orthodontic mini-implant position with respect to
the virtual planning. Furthermore, the morphology of the por-
tion of the guide at the interface with the teeth was not eval-
uated and this might affect the fitting of the guide and its
stability during insertion.

Finally, we investigated the effect of PRCs, since the proposed
combinations are commercialized and used for clinical applica-
tions contextually. Nevertheless, the resin material itself rather
than the printing process is likely to dominate the dimensional
changes during autoclaving. Fourier Transform Infrared Spec-
troscopy (FTIR) analysis could be considered in future studies to
determine possible molecular changes or degree of conversion
changes through different sterilization cycles.

5 | Conclusions

Within the scope and the limitations of this study, we can
conclude that the printing process as well as the steam
autoclaving could affect the dimensional stability of the 3D-
printed orthodontic mini-implant guides. The tested printer/
resin combinations behaved differently from one another and

only the SLA/DSG group showed no significant changes in any
of its axes. With the current skeletonized insertion guide, the
deviations from the original guide design accumulated until the
end of the entire workflow including autoclaving were always
below 0.5 mm in all axes. Future clinical trials or ex vivo studies
in human cadavers should assess the accuracy of mini-implant
placement performed with the help of rod-like skeletonized
guides and the subsequent fitting of mini-implant anchored
orthodontic appliances produced based on the digital planning.
Indeed, a perfect fitting would allow the delivery of the appli-
ance in the same appointment of mini-implant insertion, being
advantageous for both the patient and the clinician in terms of
time-saving.
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3. DISKUSSION

In der modernen Kieferorthopédie spielen Mini-Implantate bei einer Vielzahl von Indikationen
eine immer wichtigere Rolle. Um die prizise Insertion dieser Mini-Implantate zu gewahrleisten,
werden in vielen Studien Insertionsschablonen empfohlen. Der 3D-Druck erlaubt es dabei, in
kurzer Zeit und mit relativ geringen Kosten individuelle Insertionsschablonen fiir einen
Patienten herzustellen. Da Insertionsschablonen in ihrer Anwendung sowohl mit der
Schleimhaut als auch dem Blut und Knochen des Patienten in Kontakt kommen, ist eine
Sterilisation der Insertionsschablonen erforderlich. In der vorliegenden Arbeit wurden die
Auswirkungen des Autoklavierverfahrens und des 3D Drucks selbst auf die Formstabilitit von
3D-gedruckten Insertionsschablonen fiir orthodontische Mini-Implantate untersucht. Hier
wurden fiinf Drucker/Resin-Kombinationen unterschiedlicher Hersteller ausgewihlt. Mit diesen

wurden jeweils zehn Insertionsschablonen fiir orthodontische Mini-Implantate gedruckt.

3.1 Auswirkungen des Drucks

Bis auf die SLA/DSG Kombination zeigten alle Drucker/Resin-Kombinationen in einer oder
mehreren Achsen signifikante Anderungen beim Vergleich der Messungen der urspriinglichen

STL Datei und den Messungen bei TO und/oder T1.

Studien ergaben, dass die Genauigkeit von Dentalmodellen und Insertionsschablonen vom
verwendeten Resin und der Drucktechnik abhédngig sein kénnen.[79, 92, 93] Die Studien
ergaben auflerdem, dass 3D-gedruckte Modelle nicht immer hohere Genauigkeiten als
traditionell hergestellte Gipsmodelle erzielen. Dennoch besitzen sie eine hinreichende
Genauigkeit fiir kieferorthopadische Zwecke.[94, 95] Dabei besitzen Typ-IV Gipsmodelle nach
ISO-Norm 6873 Abweichungen von bis zu 0,05mm[96] und die Durchschnittsabweichungen
der unterschiedlichen 3D Drucktechniken betragen weniger als 0,05mm.[97] Unterschiedliche

Studien halten hier Genauigkeiten von 0,2-0,5 mm fiir klinisch ausreichend.[93] [97, 98]

Sowohl die Position auf der Druckplattform als auch die Ausrichtung des Drucks entlang der Z-
Achse haben einen Einfluss auf die Druckgenauigkeit. Dabei erwiesen sich in einer Studie die
Ausrichtung von 45° und die Platzierung in der Mitte der Druckplattform am genauesten, wobei
eine 90° Ausrichtung zu den hdchsten Biegefestigkeiten und Biegemodulen fiihrte.[99] In dieser
Studie wurden alle Insertionsschablonen fiir orthodontische Mini-Implantate parallel zum
Druckbett und der Innenflache nach aullen zeigend gedruckt, um zu verhindern, dass die
Stiitzstrukturen mit den Messpunkten kollidieren. Allerdings birgt auch die Entfernung der
gedruckten Objekten von der Druckplattform wegen der erhdhten Haftung in der Mitte der
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Druckplattform die Gefahr, die Insertionsschablone zu beschiadigen oder zu verformen.[99]
Auch die Druckschichtdicke (Layer Height) kann einen Einfluss auf die Genauigkeit des 3D-
Drucks haben, wobei in dieser Studie alle Insertionsschablonen mit einer Schichtdicke von 100
um gedruckt wurden, bis auf die Insertionsschablonen der DLP/EG Kombination, die mit 50
um gedruckt wurden.[92] Eine andere Studie fand hingegen heraus, dass im klinischen Alltag
die erhohten Schichtdicken beim Druck keine Auswirkung zu haben scheinen, da hier die
koronalen Anteile des gedruckten Modells in Richtung der Plattform gedruckt und mit
Stiitzstrukturen versehen sind und vielmehr die Genauigkeit mit der Konstruktion des Objekts
zusammen zu hiingen scheint.[100] Ahnlich Ergebnisse mit Genauigkeiten von <0,1 mm17) und

<0,06 mm16) wurden auch in weiteren Studien beobachtet.[101]

3.2 Auswirkungen der Sterilisation

Der mégliche Kontakt zu Blut macht die Sterilisation von Insertionsschablonen notwendig. In
der vorliegenden Studie wahlten wir fiir die Sterilisation der 3D-gedruckten
Insertionsschablonen fiir orthodontische Mini-Implantate zwei Autoklavierungsprogramme aus,
die dem klinischen Alltag entsprechen. Zyklus 1 wurde bei 121°C, 1 bar fir 20,5 Minuten
autoklaviert und Zyklus 2 bei 134°C, 2 bar fiir 5,5 Minuten. Bei den Drucker/Resin-
Kombinationen von DLP/Next und DLP/Opti waren in Zyklus 1 und 2 signifikante
Ausdehnungen in der x-Achse im Vergleich zu den bei TO aufgenommenen Scans sichtbar,
wihrend keine signifikanten Unterschiede zwischen TO und T1 in der y-Achse erkennbar waren,
wobei die Kombinationen DLP/EG und LCD/Amber die gréfiten gemessenen Verdnderungen
von jeweils 0,26mm und 0,24mm zeigten. DLP/EG war hier als einziges Material nicht vom
Hersteller fiir die Sterilisation mit einem Autoklaven zugelassen. Sowohl im Zyklus 1 als auch
im Zyklus 2 waren fiir alle Drucker/Resin-Kombinationen bis auf SLA/DSG in der z-Achse
signifikante Anderungen sichtbar. In der Z-Achse war auf Grund des Schablonen- und Marker-
Designs die Messung am schwierigsten und damit auch die linearen Messungen in diesem

Bereich besonders Fehler anfallig.

Zwar wird das Autoklavieren generell fiir geeignet gehalten, um 3D-gedruckte
Insertionsschablonen zu sterilisieren[91] , allerdings zeigten Studien, das 3D gedruckte
orthognathe Schienen bei Hitzesterilisation zu Deformationen neigen[102] und
Hitzesterilisationen bei 121°C und 134°C die mechanischen Eigenschaften von
Insertionsschablonen beeinflussten konnen. Hier wurde stattdessen empfohlen, eine
Tauchdesinfektion mit 4% Gigasept durchzufiihren.[103] Dieser Empfehlung kann mit der

Einteilung der Insertionsschablonen in die Risikoklasse Medizinprodukte Ila -sobald diese in
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den direkten Kontakt zu Blut, Knochen und Mundschleimhaut kommen- nicht uneingeschrankt

gefolgt werden.[104]

Eine Studie unserer Gruppe, die ein anderes Bohrschablonen Design fiir dentale Implantate,
aber die gleichen Drucker/Resin Kombinationen und gleichen Versuchsparameter verwendete,
kam zu dem Schluss, dass der Autoklavierungsprozess einen kleinen, aber signifikanten Effekt
auf die Formstabilitdt von 3D- gedruckten Bohrschablonen haben kann [105]. Und eine weitere
Studie unserer Gruppe stellte fest dass das sterilisieren bei niedrigeren Temperaturen von Vorteil
sein konnte bei 3d gedruckten Resinobjekten [106]. Eine weitere Studie zeigte, dass die
Sterilisation bei 121°C keine signifikanten Auswirkungen auf die Dimensionsstabilitit oder die
Materialeigenschaften von 3D gedruckten Insertionsschablonen hatte und dass sowohl Nieder-
als auch Hochtemperatursterilisation eine geeignete Methode darstellen, um 3D- gedruckte

Insertionsschablonen zu sterilisieren.[107]

3.3 Auswirkungen des Scanners

Auch die Art des Ausmessens der Insertionsschablonen kann einen Effekt auf die
Messgenauigkeit haben, sowohl beim Erstellen der Scandaten fiir die Herstellung der
individuellen Insertionsschablone als auch bei den Messungen in der vorliegenden Studie. So
zeigten sowohl manuelle Modellanalysen mit der Schieblehre, sowie digitale Scans eines
Modells in einer Studie eine durchschnittliche Abweichung von 0,5 mm, [108] wobei
Intraoralscanner verschiedener Hersteller sowohl unterschiedliche Genauigkeitsniveaus als auch
Standardabweichungen aufwiesen.[109, 110] Dabei stehen die Ungenauigkeiten von oralen
Scansystemen meist in Korrelation mit der Ausdehnung des zu erfassenden Bereichs und ihre
Anwender sollten sich dariiber im Klaren sein, dass sich Intraorale Scans und CBCT‘s um

wenige Millimeter unterscheiden konnen.[74]

3.4 Vickershiirte und Biegemodul

In einer fritheren Studie unserer Gruppe wurde mit denselben Drucker/Resin Kombinationen
das Biegemodul sowie die Vickershirte verglichen. Signifikante Verdnderungen der
Vickershérte wurden hier bei 3 von 5 Drucker/Resin Kombinationen (DLP/EG, DLP/Opti und
SLA/DSG) beobachtet und nur [106] Die Biegefestigkeit des Resins kann zum einen durch die
dem Resin zugefiihrten Zusatzstoffe beeinflusst werden als auch den Druck selber und die

Nachbereitung des gedruckten Modells. Beim Druck kann hier durch Druckausrichtung und
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Druckhohe die Biegefestigkeit beeinflusst werden. Sowohl eine Verldngerung der
Nachpolymerisationszeit als auch der Verzicht auf eine verldngerte Nachspiilzeit konnen sich
positiv auf die Biegefestigkeit auswirken.[111] In Versuchen konnte die Vickershérte bei einer
Verlangerung der Nachhértezeit von bis zu 120 Minuten signifikant gesteigert werden.[112]
Desweiteren wurde festgestellt, dass die Biegefestigkeit auch signifikant von der verwendeten
Nachhértungstemperatur abhidngt. Hier wurde vermutet, dass die Verwendung der korrekten
Nachhértetemperatur zur Verbesserung der Anisotropie und damit zu einem homogeneren
Aushirten fithren konnte. Auch die Vickershérte zeigte signifikante Verdnderungen bei

unterschiedlichen Aushértetemperaturen.[112]

3.5 Empfehlungen und Ausblick

Eine Vielzahl an Studien hat die Vorteile der Insertion von orthodontischen Mini-Implantaten
unter Verwendung von Insertionsschablonen dargelegt. Insbesondere wird hier immer wieder
die hohere Prazision gegeniiber der freihdndigen Insertion erwahnt, [113, 114] zusétzlich
ermoglicht es diese Methode, die Insertion und das Einbringen der orthodontischen Geréte in
nur wenigen Terminen durchzufiihren.[75] Elastischere Materialien erfordern bei gleicher
Ubertragungsgenauigkeit eine dickere Ausfithrung als hirtere Materialien.[115] Zwar erleichtert
speziell programmierte dedizierte Software den klinischen Ablauf maB3geblich, dennoch kénnen
auch mit einer nicht-dentalen Open-Source-Software wie 3D Slicer/Blender das Design einer
Insertionsschablone erstellt werden, ohne Abstriche in Punkto Genauigkeit machen zu

miissen.[100, 116]

Obwohl andere Studien zu dem Schluss kamen, dass klinisch akzeptable Genauigkeiten sowohl
mit LCD, DLP- und SLA-Druckern mdglich sind und keiner der dort untersuchten 3D-Drucker
statistisch liberlegen wére, wird an anderer Stelle gesagt, dass zwar sowohl mit DLP- als auch
mit LCD-Druckern kieferorthopadische Apparaturen und Modellen hergestellt werden
koénnen,[117] jedoch von der Benutzung von LCD 3D Druckern der Einstiegsklasse abgeraten
wird. [118, 119]Eine andere Studie beschrieb die hochste Genauigkeit fiir Insertionsschablonen,
die mit (NextDent™ SG) hergestellt wurden.[100] Dennoch zeigten auch die biokompatiblen
Resine von Drittanbietern akzeptable Ergebnisse hinsichtlich ihrer Dimensionsstabilitét bei

Sterilisation, so dass sie fiir den Einsatz in Hauseigenen Laboren erwogen werden kdnnen.[120]

AbschlieBend lasst sich festhalten, dass im Resin 3D Druckverfahren hergestellte

Insertionsschablonen fiir das Einbringen von orthodontischen Mini-Implantaten eine
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Moglichkeit des sicheren Inserierens darstellen und die Schablonen sowohl eine ausreichende

Prézision ermdglichen, als auch Fehler beim Inserieren nahezu ausschlieBBen.[67]

Die von uns untersuchten Materialien unterschieden sich in unserer Studie in ihrem Verhalten
voneinander und nur die SLA/DSG Kombination zeigte keine signifikante Verdnderung.[121]
Anders als in einer fritheren Studie von Hiifner et al., in der zwar die gleichen Resin-Drucker
Kombinationen und Sterilisationszyklen sowie Untersuchungsmethoden verwendet wurden,
aber ein Schablonendesign fiir die Insertion von traditionellen dentalen Implantaten verwendet
wurde. In der Studie von Hiifner et al zeigten sich Druck- und Nachbearbeitunsgbedingte
Anderungen in den Dimensionen der gedruckten Insertionsschablonen in allen Resin-
Druckerkombinationen. Anders verhielt es sich in dieser Studie. Hier zeigte SLA/DSG keine
signifikanten Verdnderungen bedingt durch den Druckvorgang. Sowohl in der Studie von
Hiifner et al. [105] als auch in dieser Studie zeigte sich die grofite Groflenveranderung durch
den Druckvorgang in der x- sowie der y-Achse, die sowohl bei DLP/EG und LCD/Amber
berichtet wurden. In der Studie von Hiifner et al. [105] stellte man weiterhin fest, dass
ausschlieBlich die DLP/EG- unabhéngig vom Sterilisationszyklus keine durch die
Autoklavierung bedingten Verdnderungen aufwiesen. Im Gegensatz dazu zeigten die in dieser
Studie untersuchten Mini-Implantat-Schablonen, obwohl sie mit demselben Material und
Druckverfahren gefertigt wurden, nach dem zweiten Autoklavierzyklus eine deutliche
Schrumpfung entlang der Z-Achse. Bei allen bis auf eine Resin-Drucker Kombinationsgruppe
lieB sich in mindestens einem Sterilisationszyklus eine Verdanderung in der z-Achse beobachten.
Wihrend in der Arbeit von Hiifner et al. solche Verformungen lediglich bei den Gruppen
DLP/Next und SLA/DSG dokumentiert wurden. Es bleibt zu erwéhnen, dass die gemessenen

Veranderungen in beiden Studien stets unter 0,1 mm lagen. [121]

Welchen Einfluss die erwéhnten statistisch signifikanten Verdnderungen der Formstabilitdt der
Insertionsschablonen auf die tatsdchliche Genauigkeit der gesetzten Implantate hat, erfordert
weitere Studien, da es sich hier um eine /n-vitro Studie handelte die nicht das inserieren von
orthodontischen Mini-Implantaten beinhaltete. Zukiinftige Studien sollten sich mit der
tatsdchlichen Position des Implantats sowie der Auswirkung unterschiedlicher

Insertionsschablonendesigns beschiftigen.
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