
Die weltweite Insertion von Dental -
implantaten ist ein kontinuierlicher
Wachstumsfaktor in der Zahnheil-
kunde. Um dieses Wachstum zu re-
geln, gibt es in Deutschland den
 Arbeitsausschuss NA 014-00-21 AA
„Dentalimplantate“ im DIN (Deut-
sches Institut für Normung). Vorsit-
zender ist Prof. Dr. Klaus Dermann,
Stellvertreter Dipl.-Ing. Dr. Helmut 
B. Engels. Der Arbeitsausschuss be -
arbeitet die Normung von enossalen
Dentalimplantaten, Membranen so-
wie von Abutments (industriell vor-
gefertigte Teile zur Verbindung von
dentalen Suprakonstruktionen mit
transgingivalen Dentalimplantaten).
Die Bundeszahnärztekammer nimmt
aufgrund der Bestellung von Ex -
perten an zahlreichen Normungs -
vorhaben im dentalen Bereich regen
Anteil.

Die Gründe für diese Maßnah-
men bestehen darin, dass für unsere
zahnärztlichen Kolleginnen und Kol-
legen und damit zugleich unsere Pa-
tienten eine gewisse Produktsicher-
heit besteht. Denn heutzutage kommt
kein Implantat oder Instrumenta-
rium auf den Markt, ohne die Proze-
duren der DIN-, CEN- oder ISO-Nor-
men zu berücksichtigen. Das MPG
überwacht zudem die geforderten
Kriterien. Das fängt mit der Oberflä-
chenbeschaffenheit an und hört mit
der Ermüdungsbruchtestung auf.

Die gesetzlichen Anforderungen
zur Zulassung von Dentalimplantaten
und der dafür notwendigen Doku-
mentation der Entwicklung, der Her-
stellung, der Prüfung und der Bewäh-
rung von Dentalimplantaten entwi-

ckeln sich weltweit (z.B. in Europa,
 Japan, China, USA) in unterschiedli-
che Richtungen. Durch internationale
Normen für die technische Doku-
mentation sollen diese unter -
schiedlichen Zulassungs-
voraussetzungen ange-

glichen werden. Ein aktuel-
les Beispiel dafür ist die im
Juni 2010 veröffentlichte
Internationale Norm ISO
10451 „Inhalt der Techni-
schen Dokumentation für
Dentalimplantatsysteme“.

Die weltweite Nor-
mung findet im ISO/TC
106 „Zahnheilkunde“ statt.
Die Internationale Nor -
men organisation ISO (In -
ternational Organization
for Standardization) hat
161 Mitgliedsländer, die 
98 % der Weltwirtschaft und 97 % der
Weltbevölkerung repräsentieren. Die
ISO hat bisher über 18.000 Inter na -
tionale Normen erstellt, mit denen die
weltweite Zusammenarbeit in allen
Lebensbereichen beschrieben wird.
Der Anteil der Normen für die Zahn-
heilkunde beträgt etwa 130 Interna-
tionale Normen. Der offizielle Status
der Mitgliedsländer im ISO/TC 106
ist folgendermaßen:

• 25 aktive Teilnehmer als P-Mitglieder
(P = Participating Member)
Australien, Belgien, China, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Indien,
Iran, Irland, Italien, Japan, Kanada,
Mongolei, Niederlande, Norwegen,
Österreich, Portugal, Russland,
Schweden, Schweiz, Spanien, Süd-
korea, Thailand, USA und Verei -
nigtes Königreich.

• 21  Beobachter  als  O-Mitglieder 
(O = Observer)
Argentinien, Barbados, Brasilien,
Griechenland, Hongkong (China),
Israel, Kuba, Malaysia, Mexiko,
 Polen, Rumänien, Saudi-Arabien,
Serbien, Slowakei, Syrien, Tschechi-
sche Republik, Türkei, Tunesien,
Ungarn, Ukraine und Weißruss-
land.

Die 46. Sitzung des Internatio -
nalen Komitees für Normung in der
Zahnheilkunde fand vom 27. Septem-
ber bis 2. Oktober 2010 in Rio de
 Janeiro, Brasilien, statt. Über 300 Teil-

nehmer aus 21 Län-
dern nahmen an einer
gelungenen interna-
tionalen Normensit-
zung teil. Die deutsche
Delegation war mit 30
Experten (nach USA
und Japan) die dritt-
größte   Delegation
(ohne den Gastgeber,
der erwartungsgemäß
die größte Delegation
stellte und ein Team
von über 40 neu ap-
probierten Zahnärz-
ten den verschiedenen
Arbeitsgruppen   als

Beobachter zuordnete).

Internationale  Dentalnormen
Alle Internationalen Normen im

Dentalbereich werden vom ISO/TC
106 „Zahnheilkunde“ erstellt. Die
 Basis für die Ausarbeitung der inter-
nationalen Dentalnormen beruht auf
folgenden drei politischen Zielen:
1. Die Welthandelsorganisation (WTO)

fordert seit ihrer Gründung im

Jahre 1994 einen ungehinderten
weltweiten Warenverkehr auf der
Basis von Internationalen Nor-
men. Die strategische Ausrichtung
der internationalen Normung auf
 Herausforderungen durch neue
Technologien und durch die Globa-
lisierung erzeugt einen Wettbewerb
der Ideen und Innovationen, die
dem Verbraucher zugute kommen
und den Welthandel in Schwung
halten.

2. Der Internationale Zahnärztever-
band (FDI) hat 2005 auf seiner
 Plenarsitzung in Indien eine Re -
solution verabschiedet, wonach die
nationalen   Zahnärztekammern
darauf achten sollen, dass die na -
tionalen Dentalnormen auf Inter-

Dipl.-Ing. Dr. med. dent. Hel-
mut B. Engels ist Präsident des
Deutschen Zentrums für orale
Implantologie e. V. (DZOI).

Die deutsche Delegation für die SC 4-Plenarsitzung (Dentalinstrumente) im Sitzungshotel am Donnerstag: (von links) Hermann Landgraf,
Dr. Hans-Peter Keller (Sekretär SC 4), Gerhard Offenhammer (Leiter WG 1), Dr. Helmut B. Engels (Leiter WG 13), Prof. Klaus Dermann,
Jürgen Nille (Leiter WG 7).
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Warum Normen für Implantatsysteme?
Die gesetzlichen Anforderungen zur Zulassung von Dentalimplantaten und ihrer Dokumentation entwickeln 
sich weltweit unterschiedlich. Durch international einheitliche Normen sollen unterschiedliche Zulassungs -
voraussetzungen angeglichen werden. Von Dipl.-Ing. Dr. Helmut B. Engels und Dipl.-Ing. Dr. Hans-Peter Keller. 
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nationalen Normen beruhen. Da-
durch sollen länderspezifische
 höhere (oder andersartige) Anfor-
derungen auf ein Minimum redu-
ziert werden. Jede Sonderanfor -
derung in den nationalen Normen
bedeutet für den Zahnarzt, der als
Anwender letztendlich das Dental-
produkt bezahlen muss, eine Er -
höhung der Kosten. 

3. Die internationale Normungsorga-
nisation (ISO) verlangt seit 2005
von den einzelnen Technischen
 Komitees den Nachweis über die
globale Bedeutung der erstellten
ISO-Normen. Eine messbare Kenn-
größe dafür ist die Anzahl der Um-
setzungen einer ISO-Norm in eine
nationale Norm. Diese Umsetzung
wird bei der systematischen Revi-
sionsumfrage (drei Jahre nach Er-
stellung einer neuen ISO-Norm)
abgefragt. Als Beispiel dafür dient
das Ergebnis aus dem Jahre 2010
zur Umfrage über die ISO 15912
„Einbettmassen“. Hier haben fol-
gende 12 Länder angegeben, dass
diese ISO-Norm in eine nationale
Norm umgesetzt wurde:
• Amerika: USA.
• Asien: Japan, Südkorea, Thailand.

Europa: Belgien, Deutschland,
Frankreich, Italien, Norwegen,
Schweden, Spanien, Vereinigtes
Königreich.

• Nicht umgesetzt wurde diese
Norm in Kanada.

Die Erkenntnis aus diesen Um-
fragen ist, dass die weltweite Umset-
zung der Dentalnormen (z.B. vergli -
chen mit 1990, siehe Statistik) immer
weiter zunimmt. 

Die Teilnahme einer großen An-
zahl von Dentalexperten aus vielen
Ländern demonstriert die Wichtigkeit
und Bedeutung der internationalen
Normungsarbeit, deren Ergebnisse 
in Europa die Grundlage für die
 Zulassung von Dentalprodukten 
zum Europäischen Binnenmarkt (CE-
Kennzeichnung entsprechend dem
Medizinproduktegesetz) darstellen.
Bemerkenswert ist, dass sich die Ge-
samtzahl der DIN-Normen im Den-
talbereich seit 1990 (damals 140 natio-
nale DIN-Normen) nur geringfügig
erhöht hat. Durch die Entwicklung
von über 120 Europäischen Normen
wurde die Anzahl der verschiedenen
nationalen Dentalnormen in Europa
von über 1.000 (Stand 1990) auf etwa
150 (Stand 2011) Normen reduziert.

Im Folgenden werden aktuelle
Normvorhaben kurz umrissen:

Der internationale Norm-Ent-
wurf ISO/DIS 13017 „Magnetische
Retentionselemente“ ist im Januar
2011 erschienen und soll die 2008
 veröffentlichte Norm DIN 13992

„Magnetische Retentionselemente“
ersetzen. Die Zuordnung dieses
Norm-Entwurfes zur Prothetik (SC 2/
WG 22) liegt daran, dass ein Magnet in
der herausnehmbaren Prothese und
der andere Magnet international
unterschiedlich verwendet wird, z.B.
werden in Japan magnetische Wur -
zelstiftkappen häufiger verwendet,
während in Deutschland der Anteil
der Implantatmagnete dominiert.
Der Komitee-Entwurf ISO/CD 13017
über die magnetischen Befestigungs-
elemente wurde beraten. Das Prüfver-
fahren für die magnetische Haltekraft
wurde revidiert. In der Abzugsappa-
ratur entsteht der „Slip-Stick“-Effekt,
der aus der Tribologie bekannt ist.

ISO/CD 16498 Implant data set
Das von Frankreich vorgeschla-

gene Normungsvorhaben zur „Patient
implant data card“ wurde zur Bear-
beitung angenommen. Darin sollen
die Minimaldaten angegeben wer-
den, die z.B. auf einer elektronischen
Patientenimplantatkarte abgespei-
chert sein sollen, die den bisherigen
schriftlichen Implantatpass ersetzen
könnte, z.B. durch eine Chipkarte.

Der Inhalt des von der WG 1 aus-
gearbeiteten ISO/CD 16498 „Implant
data set“ wurde kontrovers beraten. 

Beratung über den deutschen
Normvorschlag zur Revision 
von ISO 14801

Für die Zulassung von Dentalim-
plantaten wird eine Ermüdungsprü-
fung (Lebensdauerprüfung) nach ISO
14801 benötigt. Um die Prüfung kos-
tengünstiger zu gestalten, ist ein ent-
scheidender Faktor die richtige Anwen-
dung der „worst-case-situation“ für
eine Implantatserie. Falldarstellungen
lange versus kurze Implantate, dünne
versus dicke Implantate. Informatio-
nen über mechanische Prüfungen bei
hohen und niedrigen Prüffrequenzen.
Für die Dauer der Prüfung bedeutet
dies 4 Tage bzw. 12 Tage.

Ist das für Titanimplantate aus -
gearbeitete Prüfverfahren auch für
keramische Implantate geeignet? In
der Norm werden drei Prüfkörper be-
schrieben, während für die Keramik
10 Prüfkörper benötigt werden.

Beratung über den Normvorschlag
„Anforderungen an Bohrhülsen für
Planungs- und Bohrschablonen“

Bohrschablonen werden indivi-
duell für jeden Patienten angefertigt.
Die Herstellung kann im Zahntech-
nikerlabor (z.B. durch Tiefziehen aus
dem Duplikat eines Wax-up) oder
 industriell in Zentren erfolgen. Im
Normvorhaben soll als erster Schritt
die Dimensionen der Bohrhülsen
(Nennweite der Hülsen und zulässi-
ge Herstellungstoleranzen) mit den
Durchmessern der Bohrer abge-
stimmt werden. Welche Toleranz -
bereiche sollen für die Hülsen sowie
für die Bohrer verwendet werden
(Plustoleranzen, Minustoleranzen,
symmetrische Toleranzen)?

Der Zusammenhang mit dem
verwendeten Spiralbohrer (Pilotboh-
rer) muss geklärt werden. Hat die
Hülse eine Toleranz nach oben und
der Bohrer nach unten?

Wenn die Toleranzen nicht pas-
sen, „fräst es sich ein“, da das wei-
che Titanmaterial der Hülse vom
Bohrer weggefräst wird. Das Problem
sind die Späne, die im Implantat-
bett verbleiben können. Daher ist
auch hier eine Normung strikt not-
wendig.

Arbeitskreis NA 014-00-21-01 AK 
Terminologie dentaler 
Implantatsysteme

Als neues Vorhaben soll eine
 Terminologienorm (Vorsitzender Dr. 
H. B. Engels) für die Thematik „Von
der 3-D-Implantatplanung zur navi-
gierten Chirurgie“ erstellt werden.

Mithilfe von verschiedenen Soft-
wareprogrammen, die durch unter-
schiedliche Techniken eine Um -
setzung der präoperativ geplanten
Implantatposition auf die während
der Implantation verwendeten Bohr-/
Führungsschablone realisieren, kann
heute eine exakte Umsetzung der
 prothetischen Zielsetzung unter Be-
rücksichtigung der anatomischen
 Situation erfolgen.

Die Schnittstellen sind derzeit in
der Implantatplanung, der schablo-
nengeführten Implantatnavigation
sowie im Bereich der Implantatabut-
ments zu sehen.

Als neueste Variante einer CAD/
CAM-gestützten Herstellung von
 Implantatprothetik sind opto-digitale
Verfahren entwickelt worden, die ganz
ohne (Gips-)Modell auskommen. Be-
sondere Sorgfalt erfordert allerdings
die fehlerfreie Abstimmung der ge -
samten digitalen Prozesskette, die als
Voraussetzung für eine modellfreie
prothetische Versorgung gilt.

Dreidimensionale röntgenolo -
gische Navigationsverfahren bieten 
in Kombination mit Gipsmodell-
 Laserscans und spezieller Konstruk-
tionssoftware dem Zahnarzt opti-
male Planungssicherheit für implan-
tologische Maßnahmen.

Im Verbund mit moderner Pla-
nungs- und Konstruktionssoftware
können Implantologen äußerst
exakte stereolithografische Füh-
rungsschablonen erhalten, die eine
Implantatbettaufbereitung und Im-
plantatinsertion mit bisher nicht
 gekannter Präzision ermöglichen.

Durch die Kombination der ver-
schiedenen Arbeitsschritte und Soft-
wareprogramme ergeben sich neue
terminologische Herausforderun-
gen. Die geplante Terminologienorm
gehört in die Gruppe der Verstän -
digungsnormen. Verständigungsnor-
men legen terminologische Sach -
verhalte, Zeichen oder Systeme zur
eindeutigen und rationellen Verstän-
digung fest.

Die nächste Sitzung des deutschen
Arbeitskreises ist für Freitag, den 
21. Oktober 2011 beim VDZI in
Frankfurt am Main geplant.

Arbeitskreis NA 014-00-21-02 AK 
„Implantatinstrumente“

Die letzte Sitzung fand am 
20. Oktober 2010 in Neuss statt. Der
vom Arbeitskreis eingebrachte inter-
nationale Normentwurf ISO/DIS
13504 „Zahnheilkunde – Allgemeine
Anforderungen an bei der Implanta-
tion verwendete Instrumente und
Zu  behör“ erschien im Januar 2011.

Weitere Informationen zum DZOI unter:
www.zwp-online.info/kammern_verbaende
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Statistik: Zeitliche Entwicklung der Dentalnormen.


