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Sammanfattning

Nobel Biocare ir ett av de vérldsledande foretag som tillverkar tandimplantat. Examensarbetet
genomfordes hos den del av foretaget som ligger 1 Karlskoga.

For att de implantat som Nobel Biocare tillverkar ska ldka s bra som mdjligt ndr de val ar
inopererade hos en patient genomgér dessa implantat en ytbehandling dér ett saltlager, efter ett
antal forberedande steg, ldggs pa ytan, som i slutdndan forenklar ldkeprocessen for den patient
som far implantatet inopererat. Mellan varje processteg finns en tidsbegriansning for hur lingre
implantaten far vila, en sa kallas transfer time limit. Denna tid 4r 1 dagslédget for kort och leder
till onddiga kassationer.

Syftet med examensarbetet var att undersdka vad som hdnder om den satta transfer time limit
oOkas fréan atta timmar till 60 timmar. Det som kommer vara avgorande for resultatet 4r om nagon
kontaminering pé ytan av implantaten uppstar eller inte.

For att undersdka om eventuell kontaminering uppstod under en langre transfer time limit har
de implantat som genomgatt ytbehandlingsprocessen undersokts med hjélp av ett laboratorium
i Storbritannien som utfor XPS-analyser av olika material.

Arbetets avgriansning ar satt till produkten TiUltra och ska enbart undersdka en dkad transfer
time limit under ytbehandlingsprocessen av implantaten.

Resultatet av arbetet blev att ingen kontaminering uppstod pé ytan och ddrmed finns tekniskt
underlag for att kunna oka transfer time limit frén atta timmar till 60 timmar. Detta &r nagot
som skulle kunna implementeras pé fler stéllen 1 produktionen dir liknande problem finns. Da
skulle detta arbete och dess uppldgg for test av forlingd transfer time limit kunna ligga som
underlag for planeringar av nya tester.

Nyckelord: tandimplantat, transfer time limit, titan




Abstract

Nobel Biocare is one of the world’s leading companies that produce dental implants. This thesis
was executed at the part of the company located in Karlskoga, Sweden.

To be sure that the implants manufactured at Nobel Biocare will heal as good as possible when
being implanted in a patient, the implant has to go through a coating process where the implants,
after a few preparing steps, are going through a salt treatment. This salt treatment will in the
end simplify the healing process for the patient. Between every process there is a time limit for
how long the implants may rest, a so-called transfer time limit. This time is too short and leads
to unnecessary cassations.

The purpose of the thesis was to investigate what will happen if the transfer time limit of today
increases from eight hours to sixty hours. What will be crucial for the results of the thesis is
wether any contamination will occur on the surface of the dental implant or not.

To investigate if any possible contamination occurs during the longer transfer time limit the
implants were, after a coating process, examined with the help of a laboratry in Great Britain,
where XPS analysis of different materials are performed.

This thesis has the limitations of examining only the product TiUltra and has only investigated
the longer transfer time limit during the coating process of the implants.

The result of the thesis is that no contamination occured on the surface, and therefore there now
is a basis available for technical documents to increase the transfer time limit from eight hours
to sixty hours. This could also be implemented in other areas of the production, where there are
similar problems. This thesis could be the base of new test plans for those areas.
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1 Introduktion

Detta kapitel introducerar det foretag som examenarbetet utférdes hos samt det problem som
arbetet ska undersoka losning till. En kort forklaring for hur arbetet har lagts upp beskrivs
dven.

Examensarbetet utfordes hos foretaget Nobel Biocare, pa deras anlaggning 1 Karlskoga. Nobel
Biocare tillverkar tandimplantat som sdljs véirlden 6ver. Examensarbetet undersokte foretagets
transfer time limits for ytbehandling av implantaten och vad som hiander med produkterna om
dessa transfertider skulle okas.

1.1 Foretaget

Nobel Biocare dr ett foretag som ar verksamt inom den biomedicintekniska industrin med
huvudkontor i Ziirich, Schweiz. Foretaget tillverkar tandimplantat med produktion i USA,
Sverige och Japan. [1] Foretaget grunades 1981 av den svenska forskaren Per-Ingvar
Branemark tillsammans med forsvarsforetaget Bofors och hette dd NobelPharma. NobelPharma
tillverkade tandimplantat av titan. 1996 bytte NobelPharma namn till Nobel Biocare och 2015
koptes foretaget upp av det amerikanska foretaget Danaher Corporation. I dagsldget har den del
av fOoretaget som dr baserat 1 Karlskoga néstan 330 personer anstillda och omsitter drygt 400
Mkr varje ar.

Detta examensarbete gors at den del av foretaget Nobel Biocare som finns 1 Karlskoga. Nobel
Biocare ér ett foretag som tillverkar implantat och examensarbetet ska undersoka 16sningar till
de problem som finns med vissa delar av produktionsprocessen.

1.2 Problemstillning

For att de implantat som Nobel Biocare tillverkar ska ldka sa bra som mojligt genomgér de ett
antal ytbehandlingar. Det dr fyra forberedande steg for att den saltbehandling som é&r det sista
behandlingssteget, dar biokompabiliteten forstirks. Under dessa processteg far implantaten
aldrig torka och forvaras dirfor 1 jacuzzis, metallbehéllare fyllda med avjoniserat vatten. Enligt
dagens regler far implantaten aldrig ligga i dessa jacuzzis i mer dn atta timmar, annars finns risk
for kontaminering av ytan pa implantaten. Denna vilotid mellan de olika processtegen kallas
for transfer time limit och om denna skulle Overskridas mer 4n en gang under
ytbehandlingsprocessen s& maste implantaten kasseras. Dessa dtta timmar dr for kort tid 1
produktionen och tusentals implantat kasseras varje ar eftersom den satta transfer time limit inte
alltid gar att hélla. Kassering av produkter dr ndgot som paverkar bade klimatet och foretagets
ekonomi negativt. Examensarbetets syfte dr att undersoka vad en 6kning av denna transfer time
limit skulle innebéra for kontamineringen av implantaten.

1.3 Disposition

Det forsta kapitlet presenterar foretaget och det problem som arbetet ska jobba med. Det andra
kapitlet gér igenom problemet péd djupet for att ge 14saren en djupare forstaelse for varfor arbetet
behover utforas. Det tredje kapitlet ligger fram relevant teori som behdvs for att forstd
tillvigagéngsséttet under arbetets gang. Det fjdrde kapitlet beskriver tillvigagangssittet. Det
femte kapitlet presenterar de resultat som framkommit. 1 det sjdtte kapitlet fors en diskussion
om de resultat som framkommit samt forslag pa vidare arbete som foretaget skulle kunna gora.
I det sjunde kapitlet dras slutsatser angdende de resultat som framkommit.




2 Bakgrund

Kapitlet beskriver det problem som examensarbetet undersoker och ska finna svar pa. Syftet
med studien och vilka avgrdnsningar som satts tas dven upp.

Att operera in ett implantat krdver en omfattande lakeprocess for kroppen. For att underlitta
denna lakeprocess genomgar Nobel Biocares implantat en rigords ytbehandlingsprocess. Vissa
tidsspann under denna process dr for korta och skapar dirmed svérigheter i produktionen.
Operatorerna hinner inte alltid utfora alla moment inom den satta tidsramen, vilket leder till
kassationer av produkter.

2.1 Problemet med for kort transfer time limit

Nobel Biocares ytbehandlingsprocess bestdr av ett antal delprocesser. Tva elektrolytbad
forbereder ytan pa implantaten for ett saltbad, som i sig forstirker lakeprocessen. Mellan varje
delprocess finns vad foretaget kallar for transfer time limit. Denna tid &r bestdmd for varje
produkt och talar om hur lang tid som produkterna far vila mellan tva delprocesser. I nuldget ar
denna transfer time limit for kort och operatérerna hinner inte alltid slutfora jobbet innan
transfer time limit 6verskrids. Om transfer time limit skulle 6verskridas finns mdjlighet att
tvitta implantaten en extra ging i ett ultraljudsbad, men skulle transfer time limit dverskridas
ytterligare en gang finns risk att ytan kontamineras, vilket kan leda till komplikationer under
den ldkeprocess som foljer efter att ett eller flera implantat opererats in hos en patient.

Den produkt som examensarbetet undersokt transfer time limit for &r TiUltra. Denna produkt
ar den som kasserades 1 storst midngd under 2020 pé grund av att arbetet inte hann utforas innan
satt transfer time limit 16pt ut. I dagsléget ar transfer time limit atta timmar och de ska under
forsok okas till 60 timmar. Detta for att undersdka om produkterna kan forvaras under
helguppehéllet i produktionen utan att problem med kontamination av produkterna ska uppsta.

2.1.1 Syfte

Examensarbetets syfte dr att undersdka mojligheten att 6ka den transfer time limit som é&r satt
under ytbehandlingen av implantaten.

2.1.2 Fragestallningar

Examensarbetets fragestdllningar dr foljande:

e Hur lng tid kan produkterna TiUltra forvaras 1 avjoniserat vatten innan kontaminering
uppstar pd ytan?

e Hur kommer denna Okning av transfer time limit att péverka andra delar i
tillverkningsprocessen av implantat?

e Om det inte gér att 6ka transfer time limit mellan de olika ytbehandlingsprocesserna till
mer dn dagsldgets atta timmar, vilka andra alternativ finns for att skydda metallen, for
att s smaningom uppna langre tid mellan de olika processtegen?

Om svaret pa den forsta fragestillningen blir mer 4n dagens atta timmar undersoks den andra
fragestillningen och den tredje fragestillning utesluts. Om svaret pa den forsta fragestéllning
inte blir mer dn atta timmar utesluts den andra fragestillningen och den tredje fragestéllningen
undersoks 1 stillet.




2.1.3 Avgransning/ar

De avgransningar som sitts i detta examensarbete dr att endast produkten TiUltra och
delprocesserna Tiger, Xeal, de bada ultraljudstvittarna och saltbehandlingen ska undersdkas
samt att de prover som utfors inte ska dverskrida 60 timmar.




3 Vetenskapligt ramverk

En datainsamling gors tillsammans med litteratursokningar och dokumentstudier for att fa en
grundlig forstdelse for problemet, materialet som problemet berér samt de foretagsprocesser
som problemet involverar.

For att kunna genomfora de tester som behovs for att fa fram ett resultat krdvs det att data och
information samlas in. Detta gors i olika steg och med hjilp av olika metoder.

3.1 Datainsamling

For att 1dgga en bra grund for ett arbete kriavs en datainsamling. Denna datainsamling kan gora
med olika metoder, till exempel genom intervjuer, litteratursokningar, dokumentstudier och
observationer.

3.1.1 Intervjumetodik

En intervju dr en form av datainsamling. Att genomfOra en intervju innebér att den som vill
samla in data stéller fragor till en eller fler personer som har kunskap om det &mne datan handlar
om. Genom att stélla frigor och samla och sammanstélla de svar som ges kan dessa vid ett
senare tillfdlle analyseras for att sammanstilla den data som samlats in. [2]

Det finns olika sitt att utfora dessa intervjuer. Det viktiga &r att intervjuaren haller sig till den
intervjuplan som satts upp. Intervjumetodiken delas in i dppen intervju, riktad 6ppen intervju,
halvstrukturerad intervju och strukturerad intervju. En 6ppen intervju har vida fragor och den
intervjuade far fritt resonera kring frigan for att sjdlv komma fram till ett svar som denne finner
betydelsefullt. En riktad 6ppen intervju har 6ppna fragor men behandlar specifika omrdden och
svaren blir, liksom i en Gppen intervju, det som den intervjuade finner betydelsefullt. I en
halvstrukturerade intervju stélls fragor som handlar om ett specifikt omrade och i en specifik
ordningsfoljd. I den strukturerade intervjun dr fragorna och ordningsfoljden pa fragorna fasta.

2]

Observationer gjordes pa foretaget for att samla in information om hur
ytbehandlingsprocesserna gick till [3]. Dessa observationer gjordes frimst 1
ytbehandlingsarean.

3.1.2 Litteraturs6kning och dokumentstudie

LitteratursOkning &r ett annat sitt att samla in data fran olika typer av litteratur. En
litteratursokning kan utforas pa allt tryckt material s som bocker, artiklar och rapporter samt
information, till exempel artiklar och rapporter, som hdmtas frén internet. Ett annat sétt att finna
denna litteratur 4r via databaser och bibliotek [4]. Aven dokumentstudier dir foretagets interna
dokument gas igenom for datainsamling [3].

3.2 Grundamnet titan inom biokemi

Titan ir en metall som framst 4r kénd for att trots sin 14ga densitet ha en hog styrka. Relationen
vikt-styrka gor att metallen dessutom kan bearbetas véldigt tunt utan att skadas. [5] Titan som
grunddmne dr dven korrosionsbesténdigt. Detta i kombination med att titan dr en giftfri metall
gor att det dr en populdr metall att anvéinda inom bioteknik och biomedicinska omraden s& som
implantat eller skruvar och benplattor som anvénds till olika typer av frakturer. [5, 6].
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Nir rent titan kommer 1 kontakt med luft bildas ett tunt oxidskikt pé ytan och det &r det som gor
metallen sa korrosionsbestindig. Det gar med hjélp av anodisering att gora detta skikt dnnu
tjockare. Detta gors genom att sinka ned metallen i ett syrabad fOr att sedan tillsatta strom. [5]

Olika grader péa titanlegeringar delas in efter olika standarder som sétts enligt International
American Society for Testing and Materials (ASTM) och efter olika ISO-standarder. ASTM-
standarden ASTM 67 samt ISO-standarden 5832-2 omfattar krav och standarder for olegerat
titan som ingar i kirurgiska implantat. Bide ASTM och ISO é&r standarder som appliceras
globalt. [7, 8]

Ultraljudsbad é&r en alternativ rengdringsmetod for kénsliga produkter. Om ytan dr kénslig och
inte far skrubbas kan detta vara ett bra alternativ for att rengdra produkterna pé ett skonsamt
satt. Ultraljud anvénds for att skapa bubblor i vétskan. Nir dessa bubblor imploderar pa grund
av det ojdmna trycket i vitskan loses den smuts upp som finns pa ytan av den produkt som ska
rengoras. Beroende pd hur smutsig ytan ar kan olika temperatur anvéndas i badet och olika
typer av kemikalier kan tillsdttas. [9]

Titan kan ytbehandlas med olika metoder for att ytterligare stirka materialet. Elektrolytbad kan
Oka oxidskiktet pd ytan och ddrmed stdrka materialet medan saltbad kan forstidrka materialets
biokompabilitet. Olika ytanalysmetoder anvands sedan for att sékerstilla att ytan fortfarande &r
biokompatibel.
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4 Metod

Detta kapitel ger en djupgdende beskrivning av hur arbetet har gatt till. I slutet av kapitlet
presenteras metodologiska éverviganden dir en diskussion om svagheter i metoden fors och
hur detta har kompenserats for att fd fram ett resultat.

De tester som utférdes under arbetet var det som skulle avgora huruvida transfer time limit
kunde okas eller inte. For att dessa tester skulle bli sa effektivt gjorda som mdjligt och for att
undvika onddiga misstag gjordes ett forberedande arbete med olika typer av datainsamling samt
planering av tester tillsammans med olika anstéllda pd Nobel Biocare av betydelse for det
utforda arbetet.

4.1 Metoder for genomforande
Arbetet bestar av tre olika steg. Steg tva har varit mest arbetsintensivt.

4.1.1 Arbetets inledning

Under ett forsta besok presenterades problemet och en genomgéng av produktionen gjordes
tillsammans med handledare. Dérefter borjade en datainsamling for att ga igenom l&mplig teori
och for att samla in information fran fOretaget, dels genom observationer av utférandet vid
ytbehandlingsprocessen, dels genom dokumentstudier av foretagets interna dokument s som
SOP:ar (standard operational procedure).

En litteratursdkning gjordes pd dmnet titan som grundédmne. Vidare gjordes en dokumentstudie
for att fi en grundlig forstdelse om hur foretagets processer fungerar, tillsammans med
observationer 1 produktionen och samtal med operatorer, produktionschef och chefen for
kvalitetskontroll for att & en sa bred 6verblick dver verksamheten som mojligt.

4.1.2 Planering av tester

For att de tester som skulle genomforas skulle bli sa effektiva som mojligt gjordes en testplan
upp tillsammans med handledare fran foretaget, produktionschefen och chefen {or
kvalitetskontroll. Med hjilp av mallar fran foretaget dokumenterades denna testplan, se bilaga
A.

For att personalen i ytbehandlingsavdelningen skulle vara medvetna om vad som héinde
involverades de tre skiftledarna som hjélpte till att informera berdrd personal.

En testtabell dédr arbetsmoment beskrevs och vid vilken tidpunkt de skulle genomforas togs
fram tillsammans med handledaren frén foretaget, se bilaga A. Denna testplan fick sedan folja
med de implantat som testades under deras géng i1 ytbehandlingsprocessen. Detta gjordes dels
for att det skulle bli ldttare for operatdrerna att hélla koll pa vilka delprocesser som redan utforts
och vilka delprocesser som var utforda, dels for att veta nér varje delprocess paborjades och
avslutades, sa att den satta transfer time limit for forsoken skulle kunna hallas.

80 stycken implantat plockades frén CNC-produktionen for att kunna anvéndas till dessa tester.
Lotnummer och artikelnummer noterades. Ett forberedande steg genomfordes dér testloten gick
genom en avfettningsprocess for att kunna starta testloten genom paféljande processteg.
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Den produkt som undersoktes var TiUltra eftersom det var denna produkt som foretaget hade
mest problem med vad géller transfer time limit. En lot i produktionen bestéar av 240 implantat
och foretagets policy vid testning av produkterna ar att minst 30% av en lot ska undersokas for
att testresultaten ska anses giltiga, ddrav valdes 80 implantat for forsoken.

4.1.3 Genomforande av tester

Implantaten gick genom ytbehandlingsprocesserna med den Okade transfer time limit.
Operatorer och skiftledare informerades och hjélpte till med genomforandet av detta och
implantaten skickade sedan vidare till labb for analys. I figur 1 syns en schematisk bild 6ver de
processer som examensarbetet innefattar samt var ndgonstans implantat plockas ut for
undersokning av forlangd transfer time limit.

16 implantat plockas ut for test 1 16 implantat plockas ut for test 1
8 placeras i glasvialer markta med Ultra Sonic 8 placeras i glasvialer mérkta med
. wqn g xeal
Tger [ 1 — e —>
g 8 forvaras i jacuzzi fyllda med 8 forvaras i jacuzzi fyllda med
avjoniserat vatten i 60 h avjoniserat vatten i 60 h @

16 implantat plockas ut for test 1

16 implantat plockas ut for test 1 . A .
8 placeras i glasvialer markta med

8 placeras i glasvialer markta med

Ultra g Ultra Sonic <: 3
(Saltning) 8 forvaras i jacuzzi fyllda med ] Bath 8 forvaras i jacuzzi fyllda med
avjoniserat vatteni 60 h

H avjoniserat vatteni 60 h

16 implantat plockas ut for test 1
8 placeras i glasvialer markta med
ngn
8 forvaras i jacuzzi utan avjoniserat
vatten i 60 timmar

Figur 1: Beskrivning av flodesschema och utplock av tester. Varje utplock av implantat gjordes i de
rodmarkerade stegen.

Det forsta som gjordes efter planeringen av testerna var att samla in 80 implantat frin CNC-
arean. Genom samtal med nigra av de operatorer som jobbar dir kunde de hjélpa till att samla
thop dessa implantat for examensarbetets syfte. Dérefter gick dessa implantat genom
avfettningsprocessen. Dessa tva steg var forberedande och nddvindiga for att testerna av en
okad transfer time limit skulle kunna paborjas.

Det tredje steget var att utfora testerna. Alla 80 implantat gick genom den fOrsta
ytbehandlingsdelprocessen, Tiger. Sedan plockades 16 implantat ut, varav atta lades i glasvialer
och atta lades 1 en jacuzzi som mérkes upp for att operatérerna inte skulle blanda ihop dessa
produkter med ordinarie produkter. Dessa atta implantat fick vila i jacuzzin 1 60 timmar innan
de gick vidare genom nista processteg, ultraljudsbadet. Darefter fick dessa dtta implantat vila i
ytterligare 60 timmar i en jacuzzi. Pa detta sitta gick de forsta atta implantaten genom hela
ytbehandlingsprocessen med en transfer time limit pa 60 timmar 1 alla steg. De atta implantat
som lades 1 glasvialer beholls om analys av testerna skulle behdva goras redan i detta steg och
aven de var fyllda med avjoniserat vatten.

De implantat som inte plockades ut efter Tiger-steget gick genom nidsta processteg,
ultraljudsbadet, efter dagens transfer time limit pa atta timmar. Dérefter plockades ytterligare
16 implantat ut, varav étta lades 1 glasvialer och atta fick vila 1 en jacuzzi 1 60 timmar for att
sedan fortsdtta genom ytbehandlingsprocesserna med en transfer time limit pa 60 timmar.
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Efter varje nytt processteg sd plockades 16 implantat ut pa detta sétt, medan resterande fick
fortsitta med ordinarie transfer time limit. Ddrmed fanns mdjlighet att kontrollera den 6kade
transfer time limit mellan varje steg, om det skulle visa sig att det inte var mojligt att 6ka transfer
time limit for alla stegen.

Nér de 16 implantat som plockats ut efter Tiger vil géitt genom alla fem processteg sa lades
dessa ned i tva glasvialer fyllda med samma avjoniserade vatten som anvéndes i jacuzzin. Dessa
tva glasvialer skickades sedan till det laboratorium i Storbritannien som utférde ytanalys av de
tester som genomforts.

4.2 Metodologiska 6vervaganden

Foretagets produktionsteam jobbar 3-skift, vilket innebér att ingen produktion &r igang mellan
fredag eftermiddag och s6ndag kvill. Detta bidrog till att det blev svart att hitta ett schema som
testerna skulle gé efter som inte involverade ndgon form av produktion under dessa timmar. Pé
grund av detta fick tiden anpassas for att ingen personal skulle behdva ga in och jobba Gvertid.
Detta bidrog till att tidsgransen pa 60 timmar inte alltid kunde héllas.

De implantat som skulle genomgé en ytanalys for att faststidlla om en 6kad transfer time limit
kunde genomfGras eller inte lag i Storbritannien. Detta medforde en risk i och med att
implantaten dels lopte storre risk att fastna i tullen 4n om de skickats inom Sverige eller EU,
dels 1optes en storre risk att den satta tidsgransen pa 60 timmar skulle dverskridas. Under
arbetets borjan eftersoktes ett laboratorium i Sverige som kunde utfora dessa prover, men
eftersom denna ytanalysmetod ér ovanlig fanns inget sddant laboratorium att finna och darmed
valdes det laboratorium i1 Storbritannien som Nobel Biocare redan har skrivit kontrakt med for
sin ordinarie produktion.

14



5 Resultat

De implantat som tillverkas hos Nobel Biocare genomgdr en rad processer for att underlitta
ldkeprocessen da ett eller fler implantat opereras in hos en patient. For att ldkeprocessen ska
ga sd smidigt som mdjligt och for att undvika komplikationer under ldkningen underséks ytan
pd implantaten.

I foretagets ytbehandlingsprocess finns i dagsldget en satt transfer time limit. Denna transfer
time limit leder till onddiga kassationer d& personal inte alltid hinner utfora arbetet i tid och
dérmed har en forldngd transfer time limit undersoks.

5.1 Implantatens funktion

Ett implantat ersétter en eller fler av en ménniskas tdnder som av olika anledningar inte sitter
kvar. Aven en hel tandrad kan ersittas. Det som gemene man ofta ser som ett tandimplantat
bestar egentligen av olika delar och det som verkligen dr implantatet syns nedan 1 tvd bilder,
figur 2 och figur 3.

Crown
Abutment

Impiant
Fixture

W=

Figur 2: En bild 6ver de olika delar som ingar i ett tandimplantat: krona, distans och implantat. [10]

Figur 3: Det som inom foretaget kallas for implantat. [11]

I figur 2 syns alla delar av det som i allménhet kallas tandimplantat. Den del som ersétter en
tand kallas for krona och &r pé bilden vit. Den mittersta delen av tandimplantatet kallas for
distans och sitter i tandkottet. Denna del fungerar som en mellandel mellan kronan och
implantatet. Langst ned 1 figur 2 syns den del som kallas for implantat och denna del sitter 1
kéken, ett liknande implantat syns dven i figur 3.

Figur 3 visar en bild pé det som 1 foretagsinterna termer kallas f6r implantat och det &r ett sddant
implantat som arbetet undersoker transfer time limit for.
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Enligt foretagsinterna dokument sé fir vissa &mnen inte forekomma i en storre eller mindre
méangd pa ytan av implantaten. Detta kan leda till kontaminering, som 1 sin tur kan leda till en
forsdmrad lédkeprocess nér ett implantat opereras in hos en patient. I vérsta fall kan detta leda
till en infektion hos patienten.

Nir ett implantat opereras in hos en patient gors detta i ett antal steg. Det forsta som gors 4r att
patienter genomgér en konsultation med en tandlékare. Darefter skiljer sig tillvigagangssittet
beroende pa hur minga tdnder som behdver erséttas. [12] Nista steg ér att implantaten opereras
in 1 kdken och detta ldker sedan i ett antal veckor. Darefter sitts en distans in 1 implantatet och
denna del sitter sedan i tandkottet. Det sista steget dr att sétta fast kronan, den del av implantatet
som syns som en tand. [13]

5.2 Foretages ytbehandlingsprocesser for tillverkning av implantat

Den ytbehandling som implantaten genomgér bestar av fem processteg, tva elektrolytbad, tva
ultraljudstvittar samt en saltbehandling, se figur 4.

Ultra Sonic
Bath

T Renrum

‘ Forpackningsarea
Xeal

w o s =W

CNC-area, 1 van ned

Ultra Sonic Bath Tiger Degreaser

Figur 4: En forenklad layout dver de processer som huserar under samma tak i foretagets
Karlskogabaserade produktion.

For att implantaten ska fa sin form bearbetas de i CNC-maskiner, for att sedan genomga en
avfettningsprocess. Dérefter foljer en rad delprocesser ddr implantatens ytbehandling
appliceras.

Ytbehandlingsprocessen bestar av 5 delprocesser. Detta dr tva stycken elektrolytbad, kallade
Tiger och Xeal, tva stycken ultraljudsbad (ultra sonic bath) samt en saltbehandling.
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Ultra Sonic
i — — Xeal
Tiger Bath

Ultra Ultra Sonic
(Saltning) Bath

Figur 5: En forenklad, schematisk bild 6ver de delprocesser som implantaten genomgar.

Den forsta processen dr en spark anodization-process, som internt kallas for Tiger 1 och Tiger
2 dir implantaten far en textur pd ytan som medfor att den saltbehandling som implantaten
genomgar 1 ett senare skede faster béttre pa ytan, se figur 3. Detta gors pa den nedre delen av
implantatet som ska sitta i kikbenet. Det dr den del som ar gra, alltsa under den del som &r gul
och ned till spetsen av implantatet.

Darefter tvittas implantaten i ett ultraljudsbad for att rengéra implantaten frén Gverflodig
elektrolyt och eventuella partiklar som lagt sig pa ytan.

Nasta steg 1 ytbehandlingsprocessen édr dnnu ett elektrolytbad som kallas for Xeal. Denna
behandling av implantaten géller den dversta delen av implantatet, som ska sitta i tandkottet
och som dr gul, se figur 3. Denna behandling forbéttrar ldkeprocessen hos patienten och ger
implantaten en fargkodning for att forenkla den visuella identifikationen av produkten.

Aven efter Xeal-behandlingen av implantatet genomgar produkterna genom ytterligare ett
uljtraljudsbad for att rengdra produkterna.

Det sista steget for ytbehandlingen av implantaten ér en saltbehandling. Genom att sidnka ned
implantaten 1 en saltbehandling med specifik sammansittning far implantaten en sista
beldggning. Detta salt bidrar dven den till en forbéttrad ldkeprocess hos patienten och det ér
hela implantatet som sidnks ned 1 detta saltbad.

Mellan dessa processteg placeras implantaten 1 en jacuzzi med avjoniserat vatten och dér far
implantaten vila i maximalt atta timmar. Det &r dessa atta timmar som utgdr transfer time limit
for dessa processteg. Skulle dessa dtta timmar dverskridas far implantaten tvéttas en ging till 1
ett ultraljudsbad, en sa kallas omtvitt. Det far aldrig gd mer dn 60 timmar mellan ett utfort
processteg och en omtvitt och skulle detta ske, alternativt om implantaten fétt ligga 1 en jacuzzi
1 mer 4n tta timmar efter en omtvétt, s maste implantaten kasseras pa grund av risken for
kontaminering pa ytan. Kontrollen av kontamineringsgraden pa ytan av ett implantat kan goras
med olika metoder.

5.3 Ytanalysmetoder
For att undersoka hur ytan ser ut pa implantaten tas varje vecka tva stickprover fran tva olika
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loter som genomgétt alla processteg i produktionen. Dessa skickas sedan till ett laboratorium i
Storbritannien som foretaget har kontrakt med. Detta laboratorium, Lucideon, genomfor sedan
en ytanalys pd implantaten for att undersoka att ingen kontaminering har uppstétt. Det finns ett
antal ytanalysmetoder som kan utforas. Den metod som Lucideon anvinder sig av dr XPS, se
5.3.1 XPS. Andra metoder som kan anvindas for att undersoka ytan ar AES och SEM/EDS.
XPS valdes 6ver AES eftersom XPS-metoden dr den metod som foretaget anvénder for sin
ordinarie produktion.

5.3.1 XPS

XPS — x-ray photoelectron spectroscopy — dr en ytanalysmetod som undersoker vilka @mnen
som finns pa ytan av en produkt. Detta gors med hjélp av korta (5-7 um) rontgenstralar som
avldser och analyserar mingden partiklar av olika dmnen som finns pé ytan. XPS-metoden kan
analysera och identifiera flera olika &mnen samtidigt och méter ett storre omrade dn AES och
passar darfor battre for &ndamalet [14].

5.3.2 SEM/EDS

SEM/EDS, scanning electron spectroscopy och energy-dispersive spectroscopy, ir en
ytanalysmetod dér elektroner sénds ut mot ytan av det material som ska undersokas. P4 sa sitt
stors elektronerna i de &mnen som befinner sig pa ytan och det gar att identifiera vilka dessa
amnen Aar.

Under examensarbetets gang holls en halvdagskurs i analysmetoden SEM/EDS, dar
information om analysmetoden framkom. Denna metod anvéndes istéllet for XPS d& XPS-
metoden inte fanns tillginglig. Kursen holls p4 Orebro Universitet av Viktor Sjoberg, forskare
vid Orebro Universitet. Kursens syfte var att simulera en XPS-analys for en djupare forstelse
for vad som hénder under analysen.

5.4 Testplan

En testplan togs fram tillsammans med handledaren frin foretaget, se 4.1.2 Planering av tester.
Detta gjordes som en del av planeringen for testerna. Testplanen forklarar varfor testerna ska
goras och hur tillvigagingssittet ser ut. Detta dokument blir en del av foretagets
dokumentationssystem och en mall framtagen av foretaget anviandes. Tva versioner av detta
dokument togs fram, ett textdokument och en tabell. Textdokumentet blir den slutgiltiga
testplanen som dokumenteras hos foretaget och tabellen skrevs ut och foljde testlotten under
dess gang genom ytbehandlingen. Detta for att operatorerna léttare skulle kunna hélla koll pa
ndr nésta processteg skulle 4ga rum samt for att dokumentera utférare pa varje processteg. Se
bilaga A for dessa bdda dokument.

5.5 Analys av testresultat

Foretaget har en standard for hur mycket eller lite av vissa &mnen som far forekomma pa
implantatens yta utan att ytan anses vara kontaminerad. I tabell 1 och 2 syns de virden fran tva
implantat som gatt genom ytbehandlingsprocessen med dagens transfer time limit pad atta
timmar samt véirden fran ett implantat som gatt genom samma ytbehandlingsprocess men med
en transfer time limit pa 60 timmar. Det &mne som &r viktigast att det inte Overskrider foretagets
standard &r kol (carbon) och detta grunddmne ar darfor rodmarkerat i tabellerna nedan.
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Tabell 1: Vérden fran stickprover, v 40, 2021

TiUltra Implant 300248
Crest 2, SPE 157878_01
Lot 12184926
Oct 2021, Week 2140

Element 1(28371) 2 (28372)
Carbon 11.2 11.5
o 0.2 0.2
Oxygen 62.0 62.1
a 0.2 0.2
Titanium 13.4 13.8
o 0.1 01
Iron 0.17 0.19
o 0.04 0.04
Aluminium 0.06 0.08
o 0.05 0.05
Silicon 0.19 0.07
a 0.05 0.03
Calcium 0.07 0.07
a 0.04 0.04
Magnesium 0.84 0.59
o 0.05 0.05
Sodium 2.10 1.88
o 0.10 0.09
Zinc 0.05 0.06
a 0.02 0.02
Nitrogen 0.88 0.76
o 0.07 0.07
Fluorine 0.61 0.43
g 0.07 0.07
Phosphorus 8.04 8.13
o 0.06 0.06
Sulfur 0.33 0.26
o 0.04 0.03
Chlorine 0.04 0.1
a 0.02 0.03
Filename n13j2103 n13j2104
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Tabell 2: Virden frin de prover som gjordes i samband med examensarbetet.

TiUltra Implant, 300246, Crest 2
Lot No. 12186291-IP, SPE 157878_02
5A 5B

Element 1(35235) 2 (35236) 1(35237) 2 (35238)
Carbon 104 10.8 15.0 15.3

o 0.2 0.2 0.2 0.2
Oxygen 62.9 62.5 60.3 60.1

o 0.2 0.2 0.2 0.2
Titanium 14.4 13.8 13.9 14.3

o 0.1 0.1 0.1 0.1
Iron 0.36 0.33 0.12 0.20

o 0.05 0.05 0.03 0.04
Silicon - Not Detected OO‘D?’;' Not Detected Not Detected
Calcium 0.02 0.01 Not Detected Not Detected

o 0.02 0.02
Magnesium 0.71 0.83 0.83 0.43

o 0.04 0.04 0.05 0.04
Sodium 2.34 2.02 1.47 1.49

o 0.09 0.10 0.08 0.08
Nitrogen 0.62 0.64 0.64 0.65

o 0.07 0.07 0.06 0.06
Fluorine 0.46 0.77 0.10 Not Detected

o 0.07 0.07 0.03
Phosphorus 7.45 7.54 7.19 7.16

o 0.06 0.05 0.06 0.05
Sulfur 0.22 0.29 0.26 0.26

o 0.04 0.04 0.03 0.04
Chlorine 0.17 0.16 0.15 0.15

o 0.02 0.03 0.03 0.03

Filename n1512101 n15/2102 n1712101 n1712102

I tabell 1 ses vérden fran stickprover som togs fran produktionen v 40, 2021. I tabell 2 ses de
viarden som framkom vid ytanalys av proverna. Det viktigaste &mnet att undersoka ér kol och
enligt foretagets standard sa far det aldrig vara mer dn 20% kol per uppmidtt ytarea. Enligt tabell
2 sd uppfyller de implantat som genomgatt ytbehandlingsprocesserna med en 6kad transfer time
limit detta krav. Aven resten av de imnen som analyserades var godkinda for anvindning.

Enligt fragestéllningarna fran kapitel 2.1.2 Fragestéllningar sé skulle examensarbetet undersoka
den forsta fragestdllningen, for att dérefter vélja mellan tva fortsattningar pa arbetet. Enligt den
forsta fragestillningen sa kan implantaten forvaras i minst 60 timmar 1 ett renvattensbad mellan
de olika delprocesserna under ytbehandlingen av produkterna. Eftersom svaret pa den forsta
fragestdllningen blev mer &n dagens 4tta timmar sd gick arbetet vidare med den andra
fragestéllningen, och den tredje frdgestillningen uteslots.

Svaret pa den andra fragestdllningen &r kort och gott att andra delar av tillverkningsprocessen
av implantat for den undersokta produkten inte kommer att paverkas ndmnvirt. I och med att
detta arbete har utforts har en grund lagts for vidare arbete med transfer time limit d4ven inom
andra delar av tillverkningsprocessen.
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P& grund av de planeringsproblem som uppstod i och med helguppehallet i produktionen
delades de sista proverna upp. Enligt planen om 60 timmars vila skulle det sista processteget
ha utforts under en lordagsnatt. Eftersom ingen personal jobbar under helgen i produkten
delades darfor de sista proverna upp i grupp SA och 5B. Grupp 5A gick igenom det sista
processteget som undersokningen omfattade sd sent som mojligt under fredagen, for att sedan
skickas direkt till det laboratorium som skulle utféra den ytanalys som arbetet kravde. Grupp
5B gick igenom samma processteg tidigt under mandag morgon, for att skickas senare under
mandag morgon till samma laboratorium for analys.

5.6 Effekter av okad transfer time limit

Att oka transfer time limit i foretagets ytbehandlingsprocess har vissa effekter pa tillverkningen
av implantat.

5.6.1 Effektivare utnyttjande av arbetstid

Eftersom det enligt resultat skulle vara mojligt att 6ka transfer time limit till minst 60 timmar
innebédr detta att produktionen kan bli flexiblare. Om en lot skulle kunna std mellan tva
processteg under till exempel ett helguppehall under 60 timmar utan att kontaminering uppstar
pa ytan betyder detta att det ingen operatdr behdver jobba overtid for att tvétta om loten innan
produktionen kan dra i gdng for kommande vecka. Dessutom blir det mindre arbete om omtvétt
av implantat kan undvikas.

5.6.2 Farre kassationer — battre hallbarhet

Med en flexiblare produktion behover inte omtvittar ske lika ofta och de kassationer som finns
idag, pd grund av &verskriden transfer time limit, kan minskas. Detta leder till att foretaget far
en mer hallbar tillverkning av implantat, bade ur en ekonomisk och miljomaissig synpunkt.
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6 Diskussion

Kapitel 6 virderar de resultat som framkommit och diskuterar vad resultatet betyder for
foretages rdikning.

Trots rigordsa forberedelser kan problem uppsta under ett projekts eller arbetes gdng. Da giller
det att hitta nya losningar for att andd komma fram till ett resultat.

6.1 Vardering av resultat

For att de tester som skulle utforas skulle kunna utforas pé ett sd effektivt sdtt som majligt
gjordes en plan upp tillsammans med handledaren fran foretaget. Eftersom produktionen i
foretaget jobbar 3-skift si blev det oundvikligt att ndgon del av processen skulle genomforas
under helgen, da inget skiftlag jobbar. Som synes i den testtabell som f6ljde testloten genom
ytbehandlingsprocessen, se bilaga A, si skulle delprocess fem, saltbehandlingen av
implantaten, ha utforts under en lordagsnatt. D4 inget skiftlag jobbar denna tid valdes att dela
pa testerna i test SA och test 5B. De tester som ingick i SA genomgick saltbehandlingen vid
lunchtid fredagen 3 december for att sedan skickas till laboratoriet Lucideon. De tester som
ingick 1 5B genomgick samma saltbehandling under nattskiftet mdndag 6 december for att
senare under mandag morgon skickas till samma laboratorium. P& sé sétt fanns tva testgrupper
som kunde jimforas med varandra, ddr den ena gruppen fick via i lite mindre &n 60 timmar och
den andra gruppen fatt vila i lite mer &n 60 timmar.

Detta innebar att testerna SA och 5B inte kunde utforas inom rétt tidsramar, men eftersom ingen
annan 16sning var tillgdnglig valdes dnda arbetet att utforas pé detta satt. Under analystillféllet
sa undersokes testerna SA alltsa 60 timmar innan 5B for att dven hér fa rétt tidsspann mellan
saltbehandling och analys. Nir detta beslut togs 1 samrad med handledare fran foretaget fanns
en medvetenhet om att testerna inte utfordes sd som den framtagna testplanen hade bestamt
men pa grund av tidsbrist ansdgs denna ldsning vara den bésta for att fa fram resultat.

De implantat som ingick i 5A- och 5B-testerna skickades av misstag fran laboratoriet i
Storbritannien vidare till huvudkontoret i Schweiz, innan analysen var utford. Detta ledde till
att den tidsbegrinsning som satts for proverna dverskreds med 5 dygn. Att tidsbegransningen
overskreds ledde emellertid inte till nagra stdrre konsekvenser for provresultaten. Diaremot
forlaingde det arbetet med ett antal veckor eftersom provresultaten inte kunde sammanstillas
innan laboratoriet stingde for julledighet.

6.2 Forslag pa fortsatt arbete

Att 0ka transfer time limit ytterligare skulle gynna flexibiliteten och produktionen skulle kunna
tillverka till exempel halva loter i slutet av veckan istéllet for att styra produktionen si att ingen
lot blir stdendes for linge och ddrmed maste kasseras. Att se dver transfer time limit pd andra
stdllen 1 produktionen skulle dven det gynna foretaget pé s sitt att en storre volym skulle kunna
tillverkas varje vecka eftersom produktionen inte behdver stoppas pa specifika stillen pa
samma sitt som den gors idag. Detta skulle kunna goras pa liknande sétt som detta arbete har
utforts pd. Foretaget skulle fortséattningsvis fortfarande kunna satsa pé en transfer time limit pa
atta timmar under ytbehandlingsprocessen for att halla produktionstempot uppe, men eftersom
en ny standard pa 60 timmar skulle kunna godkénnas kan detta ge storre flexibilitet 1 processen
och farre kassationer.
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7 Slutsatser

Examensarbetets slutsats presenteras och ger svar pd de frdgestdillningar som stdlldes i
arbetets borjan.

Under arbetets gang har de transfer time limits som satts i foretagets ytbehandlingsprocesser av
produkten TiUltra-implantat undersokts. Examensarbetets syfte var att undersoka vad som
hinder med TiUltra-implantat om transfer time limit 6kas frn 4tta timmar till 60 timmar. De
fragestillningar som stélldes var foljande:

e Hur lang tid kan produkterna TiUltra forvaras i avjoniserat vatten innan kontaminering
uppstar pa ytan?

e Hur kommer denna Okning av transfer time limit att pdverka andra delar i
tillverkningsprocessen av implantat?

e Om det inte gar att 6ka transfer time limit mellan de olika ytbehandlingsprocesserna till
mer dn dagsldgets dtta timmar, vilka andra alternativ finns for att skydda metallen for
att s& smaningom uppna lédngre tid mellan de olika processtegen?

Enligt de resultat som framkom efter en XPS-analys av tvd slumpvis valda implantat som
genomgatt ytbehandlingsprocesserna kan TiUltra-implantaten forvaras i renvattensbad i minst
60 timmar. Detta innebdr att foretaget kan oka transfer time limit for ytbehandlingsprocesserna
till minst 60 timmar.

Svaret pd den andra frigestillningen blir didrmed att fOretagets processer fore och efter
ytbehandlingsprocesserna kommer att bli mer flexibla.

Eftersom svaret pd den forsta fragestéllningen blev att ingen kontaminering uppstér sa behover
inte den tredje fragestdllningen undersokas och kommer darfor att lamnas utan svar i detta
arbete.
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Annika Strémberg fran Orebro universitet/ 2021-11-17
Artikel: 300246 Lot nummer: 12186291-1P TiUltra

Observera:
- Pincett ska anvandas fér hantering av testbitar
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1 Background

The transfer time limits between the electrolyte processes and the ultra sonic baths are in the
current situation to tight. The transfer time limits may cause stress in the production area for
the operators and therefore these time limits are wanted to be lengthened. The transfer time
limits are to be lengthened from eight hours to sixty hours and the processes that are included
in these tests are:

e Spark Anodization
e Ultra sonic bath

e Xeal Anodization
e Ultra sonic bath

1.1 Description of the change
The transfer time between the coating processes will be lengthened from eight to sixty hours.
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2 Description of the production process and product scope

2.1 Production process

The following picture shows a flow chart over the process in the coating area for the Skin
products:

Spark Ultra Sonic Xeal

Degreaser Anozdiation Bath Anodization

IPM Colour
Inspection

Ultra Sonic

Bath %

mxd Ultra (Salt)

Cone Break B e nine

ofii

Figure 1: Flow chart over the coating area

It is the transfer time between the orange squares that will be lengthened.

2.2 Product scope and sample size
Test products of TiUltra and are used during these tests.
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3 Test description

In total eighty implants will be tested. All eighty implants will go through the Spark
Anodization process. Thereafter sixteen implants will be put aside. Eight of these implants
will be kept in a jacuzzi for sixty hours in the coating area and eight of these implants will be
placed in glass vials filled will the same kind of water used in the jacuzzi. There will be one
implant per glass vial. These implants will be transported to the laboratory to be examined for
any kind of possible contamination of the surface. The examination will take place after sixty
hours. The eight implants put in a jacuzzi for sixty hours will continue through the ultra sonic
bath and thereafter rest for another sixty hours. These eight implants will continue through the
rest of the process but with the resting time of sixty hours between every step instead of
maximum eight hours. The rest of the implants will undergo the ultra sonic bath after the
regular of maximum eight hours.

After the ultra sonic bath another sixteen implants will be put aside. As above, eight implants
will be kept for sixty hours in the jacuzzi and eight implants will be put, separately in water
filled glass vials. These implants will be transported to the laboratory to be examined for any
kind of possible contamination of the surface. The rest of the implants will undergo the Xeal
anodization process after the regular of maximum eight hours.

After the Xeal anodization process another sixteen implants will be put aside. As above, eight
implants will be kept for sixty hours in the jacuzzi and eight implants will be put, separately
in water filled glass vials. These implants will be transported to the laboratory to be examined
for any kind of possible contamination of the surface. The rest of the implants will undergo
the ultra sonic bath after the regular of maximum eight hours.

After the ultra sonic bath another sixteen implants will be put aside. They will be put
separately in water filled glass vials and will transported to the laboratory to be examined for
any kind of possible contamination of the surface. The rest of the implants will undergo the
salting process after the regular of maximum eight hours.

After the salt treatment another sixteen implants will be put aside to rest in a jacuzzi for sixty
hours. As above, eight implants will be kept for sixty hours in the jacuzzi and eight implants
will be put, separately in water filled glass vials. These implants will be transported to the
laboratory to be examined for any kind of possible contamination of the surface.
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16 implantat plockas ut fér test 1 16 implantat plockas ut fér test 1
8 placeras i glasvialer markta med Ultra Sonic 8 placeras i glasvialer mérkta med
i "1 2" Xeal
Tger [ ! gath | o2 —>
& 8 forvaras i jacuzzi fyllda med a 8 férvaras i jacuzzi fyllda med
avjoniserat vatten i 60 h avjoniserat vatten i 60 h @

16 implantat plockas ut for test 1 16 implant.at plo.ckas ut"fﬁr test1
8 placeras i glasvialer mérkta med 8 placeras i glasvialer markta med
Ultra g Ultra Sonic <: } - "3" .
(saltning) 8 férvaras i jacuzzi fyllda med — Bath 8 for\.lare.:s Hacuzzl fvl!da med
H avjoniserat vatten i 60 h avjoniserat vatteni 60 h

16 implantat plockas ut for test 1
8 placeras i glasvialer méarkta med
ngn
8 forvaras i jacuzzi utan avjoniserat
vatten i 60 timmar

Figure 2: The process flow and between which procedures the implants will be removed for longer
rest.

Table 1: Which article to use during testing

300246 12186291

3.1.1 Procedure
The follow itmes

e The production of the test items will be performed according to normal work
procedure.

e The tests will be performed at the laboratory Lucideon.

e The tests that will be done is XPS.

Table 2: The elements that will be tested for and the requirements of maximum and minimum
percentage.

Element Requirement (%)

TiUltra implants

Carbron (C) <40
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Phosphorus (P) >2

3.2 Time management

To be able to keep track of the implants put aside there will be a notification showing by
every step during the process. The notification will contain information of how long the time
in between every process step have to be.

3.3 Report the resulit
A report shall be issued after performed test to report the result.
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