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Standards fir Implantatsysteme

Die Sicherheit beim Umgang mit Implantatsyste-
men erfordert die Definition von Standards. Die-
se werden fir den Implantatwerkstoff, den Im-
plantatkorper, die Verpackung der Implantate,
das Instrumentarium, die Analyse- und Pla-
nungshilfen, die Suprakonstruktion und klinische
Daten vorgeschlagen. Sie sollen als Arbeits-
grundlage fir die Diskussion zwischen Anwen-
dern, Wissenschaftlern und Herstellern dienen.

1 Einleitung

Die Quantitat implantologischer MaBnahmen
und die Vielfalt implantologischer Werkstlcke
(1991 wurden hierfir von Zahnarzten ca.
10000000 DM aufgewendet) haben in den
letzten Jahren stark zugenommen. Es wird all-
gemein angenommen, daf3 dieser Trend anhal-
ten wird. Vor diesem Hintergrund und der Tat-
sache, daB eine implantologische Behandlung
ein operativer Wahleingriff mit hohem techni-
schen Aufwand ist, wird die Bedeutung der
Qualitatssicherung in diesem Gebiet der Zahn-
heilkunde deutlich. Ein wichtiger Faktor hoher
Qualitat sind die Voraussetzungen, die zum
Schutze der Patienten an die angewendeten
Werkstoffe (Implantate, Insertionsinstrumente
u.a.), d.h. an die implantologische ,Hardware"”,
gestellt werden mussen.

Es Uberrascht, daf3 bis heute von seiten der Be-
handler kein Kriterienkatalog aufgestellt wurde,
der diesen Qualitatsforderungen Rechnung
tragt. Mit der Aufstellung von Standards fur Im-
plantatsysteme soll hierfUr ein Anfang gesetzt
werden.

2 Implantatwerkstoff

Als Implantatwerkstoff durfen nur DIN- bzw.
ISO-geprifte Materialien angeboten werden.
Prifgutachten des Materiallieferanten, besser
des Implantatherstellers, sollen dies belegen.
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Der Reinheitsgrad bzw. die Materialzusarmmen-
setzung sind anzugeben und bis zu einer Mini-
malgrenze flr alle Implantate eines Systems zu
garantieren. RegelmaBige Stichproben werden
reproduzierbar durch den Hersteller durchge-
fahrt.

Der Weg des Implantatmaterials muBB von der
Rohmaterialgewinnung bis zum insertionsferti-
gen Implantat nachvollziehbar sein. Dies erfolgt
durch Angabe des Herstellungsdatums und ei-
ner Chargennummer durch den Hersteller. Die
Dokumentation erfolgt beim Hersteller und im
Krankenblatt.

Die Bruchfestigkeit und der Elastizitdtsmodul
der Implantate missen anhand geeigneter
Standardprufverfahren definiert und garantiert
sein.

Die Biokompatibilitdt des Werkstoffes muf3 an-
hand geeigneter Standardprufverfahren belegt
sein (Zellkultur, Tierexperiment). Dies gilt in glei-
chem MaBe fir Sekundérmaterialien (Beschich-
tungen), die enossal angewandt werden.

3 Implantatkorper

Das Herstellungsverfahren des Implantates
muB definiert sein (z. B. gestanzt, geschmiedet,
gegossen, gesintert) und beschrieben sein.
Die Toleranz der Makrostruktur (mbgliche Ab-
weichung von den angegebenen Implantat-
maBen) mul3 angegeben sein.

Es muB eine exakte Oberfldichenberechnung
des enossalen Implantatteiles durchgefihrt sein.
Die Oberflachenstruktur muB3 beschrieben und
mogliche Toleranzen der Mikrostruktur definiert
sein. Gegebenenfalls sind Oberflachenver-
groBerungswerte  durch  bestimmte Ober-
flachenbearbeitung anzugeben.

Gewinde mussen hinsichtlich Steigung, Tiefe
und Scharfe definiert sein.

Far Implantatbeschichtungen muBB anhand ge-
eigneter Standardprufverfahren eine Haftfahig-
keit garantiert werden.
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Die Oberflachenstruktur einer Beschichtung
muB3 beschrieben und mogliche Toleranzen
definiert sein. OberflachenvergréBerungswerte
sind anzugeben.

Angaben zur Bearbeitbarkeit des Implantates
(z. B. Beschleifen, Biegen) muissen vorliegen
und gegebenenfalls die Bedingungen beschrie-
ben sein.

Eine submukds zu liegende Einheilabdeckung
muB hinsichtlich ihrer Biokompatibilitat und der
Kompatibilitat mit dem Implantatwerkstoff be-
schrieben sein.

4 Verpackung der Implantate

Implantate mussen in  steriler Doppelver-
packung ausgeliefert werden.

Das Sterilisationsverfahren und das Sterilisa-
tionsverfallsdatum sind anzugeben.

Die Verpackung soll Ubersichtlich kodiert oder
gegebenenfalls farbgekennzeichnet sein, damit
Verwechslungen ausgeschlossen werden.

5 Instrumentarium

Die Insertionsinstrumente mussen hinsichtlich
ihrer PaBBgenauigkeit und Abweichungstoleran-
zen gegenuber dem Implantatkérper beschrie-
ben sein.

Gegebenenfalls  anzuwendende  Gewinde-
schneider sollen hinsichtlich der Gewindekon-
gruenz der Schneidkérper zum Implantatkorper
beschrieben sein.

Rotierende Instrumente sollen Uber eine Ver-
senkkalibrierung verfugen, die wahrend der Ro-
tation erkennbar ist.

Wo immer moglich, sollen Tiefenstops an rotie-
renden Instrumenten angebracht sein.

Das Material des Insertionsinstrumentariums
muB3 angegeben sein und ein Materialunbe-
denklichkeitsnachweis vorliegen.

Es mussen Angaben zur Wiederverwendungs-
h4ufigkeit vorliegen.
Rotationsgeschwindigkeiten sollen angege-
ben sein. Bei Handinstrumentarien sind ge-
gebenenfalls drehmomentbegrenzende Ein-
drehhilfen einzusetzen. Bei maschinell betrie-
benen Frasen sind Héchstdrehzahlen anzuge-
ben.

Fur jedes Implantat sollte ein spezifisches Ex-
plantationsinstrumentarium oder — hilfsweise —
eine Anleitung zum Explantieren vorliegen.
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6 Analyse- und Planungshilfen

Die Indikation(en) sind anhand einer Klas-
seneinteilung zu beschreiben.

Der Implantationsvorgang mufB3 detailliert in
deutscher Sprache und moglichst illustriert dar-
gestellt sein. Zusatzlich sind Videodarstellun-
gen hilfreich.

Ausbildungsmdglichkeiten sollen angeboten
werden.

Es sollen Réntgenubertragungsschablonen
vorliegen, die die Abmessungen des Implantat-
korpers moglichst exakt eindimensional wieder-
geben. Dimensionsabweichungen mussen ver-
merkt sein. Die Schablonen sollen den Texthin-
weis tragen: ,Réntgenschablonen besitzen nur
eine beschrankte Genauigkeit. Befinden sich
nach Abmessung mit der Schablone geféhrdete
anatomische Strukturen naher als 3 mm zum Im-
plantat, mussen exaktere Mef3verfahren zusatz-
lich angewandt werden.*

Sonstige Implantationshilfen sollen Ubersicht-
lich dargestellt und in ihrer Anwendung be-
schrieben sein. Implantationshilfen sollen als
obligatorisch oder fakultativ unterschieden sein
(z. B. RoOntgenkugeln, Tastzirkel, Parallelisie-
rungsstifte, Verlangerungsteile). Sind fur be-
stimmte Indikationen erforderliche Hilfen nicht
verfugbar, soll diese Indikationseinschrankung
genannt werden.

7 Suprakonstruktion

Die PaBgenauigkeit der prafabrizierten Supra-
konstruktion und mogliche Toleranzen sollen
beschrieben sein (Gewinde-, Steckkongruenz).
Die Haltbarkeit der Suprakonstruktion soll durch
Belastungstest beschrieben sein (z. B. Biege-
bruchversuche, Korrosionsverhalten).

Die Auswechselbarkeit von Suprakonstruktio-
nen soll gewahrleistet sein. Dabei ist auch auf
das Handling und auf die auf das Implantat ein-
wirkenden Kréfte bei der Entfernung einer Su-
prakonstruktion zu achten.

Es muB eine genaue Materialdefinition vor-
liegen. Das Material muB3 kompatibel zum
Implantatmaterial sein (z. B. hinsichtlich Abrieb,
Korrosion).

Wenn moglich sollen Ubertragungshilfen und
Laborhilfen vorliegen, ersatzweise eine genaue
Beschreibung der labortechnischen Vorge-
hensweise.
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Prafabrizierte Aufbauten sollen rotationsgesi-
chertund in definierter Stellung Ubertragbar sein.
Folgende Indikationsspektren kénnen definiert
werden:

a) fester Aufbau, gerade, b) fester Aufbau, ab-
gewinkelt, ¢) bedingt abnehmbarer Aufbau, d)
kugelartiges Attachment, e) Stegattachment, f)
sonstige Aufbauten.

Die Merkmale gelten in gleicher Weise fur Di-
stanzhdisen oder -teile. Zusétzlich muf3 die Bio-
kompatibilitdt nachgewiesen sein.

8 Sonstiges

Zur Vermeidung von Fehlern ist es sinnvoll, er-
gonomisch aufbereitete, sterilisierbare Traysy-
steme mit leicht verstandlicher Anordnung des
Instrumentariums entsprechend dem Arbeitsab-
lauf fUr folgende Anwendungen anzubieten:

a) Implantation, b) Suprakonstruktion, ¢) Labor-
technik.

Das Bestellwesen soll so Ubersichtlich sein, daB
eine eingewiesene medizinische Hilfskraft anhand
von Hersteller- und Bestellnummerangabe auf
jedem Instrument, ggf. auch durch entsprechen-
de Traysortierung, Nachbestellungen ausfuhren
kann und Verwechslungen ausgeschlossen sind.
Die Verfugbarkeit soll durch eine Lieferfahigkeit al-
ler Teile innerhalb von 14 Tagen gewahrleistet sein.
Eine Liefergarantie soll gewahrleisten, daB ein
ausgeliefertes System incl. Suprakonstruktion
mindestens 10 Jahre nachgeliefert wird. Gege-
benenfalls kann Ersatz durch ein kompatibles
Nachfolgesystem erfolgen.

Es solite eine anwendernahe Beratungsmadglich-
keit angeboten werden (z. B. Servicetelefon).

9 Klinische Daten

Als zuverldssigster Nachweis der klinischen An-
wendbarkeit ist die prospektive, kontrollierte,
longitudinale, randomisierte und unabhdngige
Studie anzusehen. Ersatzweise kénnen folgen-
de Kriterien herangezogen werden:

Serielle Studie

Nachweis einer umfangreichen und Uber lange
Zeit erfolgten Verbreitung

Vom Hersteller ist anzugeben, ob er eine eigene
Auswertung anhand von Dokumentationsbdgen
vornimmt, die mit dem Verkauf von Implantaten
ausgegeben und wieder in Empfang genom-
men werden.
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10 SchluBwort

Die aufgefuhrten Standards fur Implantate sind in
der Lage, dem Patienten und dem Behandler
gréBere Sicherheit bei implantologischen Lei-
stungen zu geben. In die Aufstellung sind die
Erfahrungen mit dem seit 1991 bestehenden Im-
plantatregister eingeflossen [2]. Es wird in Zu-
kunft nétig werden, von Aufzahlungen [6] oder
der rein deskriptiven Benennung von Kriterien [1,
5] zu Forderungen zu kommen, die als Standard
bei der implantologischen Therapie anerkannt
werden. Forderungen, wie sie bereits von der
technischen Seite vorliegen [3], mussen dabei
von der Seite der Behandler als erstem Anwalt
der Patienten hinterfragt und gegebenentfalls ver-
vollstandigt werden. Verstandigungsprobleme,
wie sie in der Vergangenheit vorgekommen sind,
kénnen damit eher vermieden werden [4]. Die
komplexe, fachUbergreifende Problematik der
Implantologie wird es erforderlich machen, diese
Standards standig zu Uberprifen und gegebe-
nenfalls den jeweiligen Entwickiungen anzupas-
sen. Dies wird auch bedeuten, dal3 im Umfeld der
implantologischen Therapie angewandte Instru-
mentarien und Geréte sowie die zunehmende
Zaht weiterer alloplastischer Materialien in ahnli-
cher Weise erfal3t werden mussen. Hierzu wird
der standige fachliche Dialog zwischen Anwen-
dern, Wissenschaftlern und Herstellern nétig
sein. Zu Uberlegen ist daruber hinaus, ob die Pro-
blematik des implantologischen Wahleingriffes
unter ethischen Gesichtspunkten (,Kommission®)
unter Zugrundelegung der Standards jeweils be-
leuchtet werden sollte.
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Summary

Considerations of safety in implantology require a
definition of standards. Such standards are sugge-
sted for implant materials, implant bodies, packag-
ing of implants. armamentarium, aids in analysis
and planning, superstructure and clinical data.
They are meant as a working basis for the discus-
sion between users, researchers and suppliers.
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