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Die Ivoclar Vivadent Gruppe verfiigt iiber einen Dilatometer Gerdtepark
von insgesamt 22 baugleichen Gerdten. Die Messung des linearen thermi-
schen Ausdehnungskoeffizienten mit diesem Gerdtepark sorgte firmenin-
tern in der Vergangenheit hdufiger zu Problemen. Das grosste Problem
war die Verfiigbarkeit der Gerdte auf Grund von Wartungstdtigkeiten. Ein
potentielles Nachfolgegerdt wurde nach vorgdangiger Evaluation verschie-
dener Gerdte, von unterschiedlichen Herstellern beschafft.

Ziel der Arbeit war die Abklarung, ob der Ersatz des
gesamten Dilatometer-Gerateparks durch einen Gera-
tepark eines definierten anderen Herstellers einen
Vorteil bezlglich der Punkte Wirtschaftlichkeit, Erfil-
lung der regulatorischen Anforderungen, Messmittel-
fahigkeit und Validitat der Priifmethode bringt.

Um die Betriebskosten zu ermitteln, wurde auf Basis

der Produktivitdt der beiden Geratetypen die benotig-

te Gerdteparkgrosse definiert. Dabei wurden die Da-
ten des bestehenden Gerateparks mit den im Rahmen
dieser Arbeit erfassten Daten beziiglich Ausfallzeiten
und fehlerhaften Messungen verglichen. Es resultierte
ein Potential von Einsparmdglichkeiten, bei komplet-
ter Substitution des Gerdteparks, von ungefédhr 10%
der aktuellen Betriebskosten.

Fur die Ermittlung des Erfillungsgrades der regulato-
rischen Compliance wurden aus den aktuellen regula-
torischen Vorgaben die wesentlichen Punkte identifi-
ziert und beziiglich ihrer Relevanz gewichtet. Die
Summe aller erfillter, gewichteter Anforderungen ent-
sprechen 100%. Hierbei stellte sich heraus, dass der
neue Gerdtetyp die Anforderungen der regulatori-
schen Vorgaben gut erfillt.

Mit den Verfahren MSA 1 und MSA 2 wurde die Aus-
wirkung der Gerateparksubstitution auf die Messmit-

telfahigkeit untersucht. Dabei ist die Fahigkeit der bei-

den Gerdtetypen mit und ohne Bedienereinfluss bzw.
an Standards und realen Produkten ermittelt worden.
Zwischen den beiden Gerdtetypen konnten keine sig-
nifikanten Unterschiede bezlglich ihrer Messmittelfa-
higkeit ermittelt werden.

Fur die Methodenvalidierung wurde ein Validierungs-
umfang von Wiederholprazision, Vergleichsprazision,
Robustheit und Range definiert, worin im Rahmen der
durchgefiihrten Validierung die Einhaltung der Akzep-
tanzkriterien bestatigt werden konnte.

Aus den durchgefiihrten Untersuchungen konnte kein
Nachteil einer Gerateparksubstitution beziiglich der
Punkte Wirtschaftlichkeit, Erftllung von regulatori-
schen Vorgaben, Messmittelfdhigkeit und Validitat
identifiziert werden.
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