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»Zahnarzte sollten sich auf das Qualitatsversprechen der Herstel-
ler und auf das FDA-Logo bzw. das CE-Zeichen verlassen kdnnen.
Sie mussen sichergehen, dass Implantate, die sie in der taglichen
Praxis verwenden, auch mit derjenigen Sorgfalt hergestellt wur-
den, die man von Medizinprodukten erwarten kann. Das trifft
offensichtlich nicht immer zu.” Michael Norton, Past-President der
Academy of Osseointegration, steht mit dieser Aussage nicht allein,
denn Analysen und Studiendaten aus den letzten zehn Jahren
unterstitzen die Erkenntnis, dass Hersteller hinsichtlich der Sau-
berkeit von Implantatoberflachen deutlich unterschiedliche MaB-
stabe haben. Mit anderen Worten: Steril muss nicht unbedingt be-
deuten, dass die Implantate auch riickstandsfrei verpackt wurden.

Dr. Dirk U. Duddeck
[Infos zum Autor]

Qualitatssiegel tUr Implantate

Dr. med. dent. Dirk U. Duddeck

Fremdkdrper bzw. Riickstande aus
dem Herstellungs- und Verpackungs-
prozess, die in Studien mit Analysen
von dber 250 Implantaten in den letz-
ten zehn Jahren gehauft nachgewiesen
wurden, stehen im Verdacht, nicht nur
fir eine unvollstandige Osseointegra-
tion von Implantaten, sondern auch fir
das friihe Auftreten einer Periimplan-
titis mitverantwortlich zu sein. Neben
zahlreichen organischen Partikeln fan-

den sich auf den im REM analysierten
Implantaten auch metallische Riick-
stande wie Nickel, Eisen, Zinn, Kupfer,
Chrom, Wolfram oder sogar Antimon
(Abb. 1 und 2).

Konsensuspapier
definiert Kriterien

Wie kénnen Zahnérzte bei der Vielzahl
angebotener Systeme wissen, welche
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Abb. 1: Organische Verunreinigung auf einem steril verpackten Implantat (REM 500 x). — Abb. 2: Zinn-Bronze-Partikel (hell) auf organischer Verschmut-
zung (REM 2.500x).
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Implantate von diesen Problemen
nicht betroffen sind, um sich in ihrer
Praxis fur ein sicheres Implantat zu
entscheiden?

Die Cleanimplant Foundation, eine
Non-Profit-Organisation aus Berlin,
hatte sich im vergangenen Jahr dieses
zur Aufgabe gemacht und unter Lei-
tung namhafter Wissenschaftler wie
u.a. Prof. Tomas Albrektsson, Prof.
Ann Wennerberg und Prof. Florian




Abb. 3: bredent blueSKY Implantat (REM Map-
ping zusammengesetzt aus Uber 400 Einzelauf-
nahmen 500x).

Beuer ein Konsensuspapier herausge-
geben, das nicht nur Antworten auf
diese Fragen gibt, sondern auch die
Grundlage fiir ein internationales Qua-
litdtssiegel darstellt. Das Dokument
kann auf der Website des Projekts
heruntergeladen werden.

Bevor das begehrte ,Trusted Quality”-
Siegel der Cleanlmplant Foundation
vergeben werden kann, miissen jeweils
funf Implantate eines Typs analysiert
werden. Um den Vorbehalt zu ent-
kraften, dass herstellerseitig lediglich
speziell manipulierte und vorgetestete
Muster zur Verflgung gestellt werden
konnten, werden dartiber hinaus zwei
der finf zu analysierenden Implantate
direkt von Praxen im Sinne des Mys-
tery-Shopping bezogen. Alle Muster
werden unter Reinraumbedingungen
ausgepackt und im Rasterelektronen-
mikroskop untersucht.

Neutrale Analysen durch
akkreditierte Labore

Die Bildgebung im REM und die da-
mit einhergehenden Elementanalysen
werden ausschlieBlich von geeigneten
Priiflaboren durchgefihrt, die fir diese
Analysen gemaB DIN EN ISO/IEC 17025
akkreditiert sind. Die umfangreichen
Analyseberichte werden im Anschluss
von dem wissenschaftlichen Beirat im
Peer-Review-Verfahren gesichtet und
freigegeben, sodass stets zwei Gut-
achter unabhdngig voneinander zum
gleichen Ergebnis kommen missen.
Durch dieses Verfahren wird absolut
sichergestellt, dass es keinen Zusam-
menhang zwischen der finanziellen For-
derung des Projekts und dem Analyse-
ergebnis gibt.

Auf der EAO in Wien wurde als jlings-
ter Trager dieses weltweit anerkannten
Qualitatssiegels das Implantat blueSKY
von bredent medical ausgezeichnet
(Abb. 3). Andere Implantate mit der
JTrusted Quality Mark” sind MIS V3,
MegaGen AnyRidge, BTl UnicCa,
NucleOSS T6 und das Replicate von
NDI. Weitere Firmen haben sich bereits
fir die umfangreichen Analysen mit
anschlieBendem Peer-Review-Prozess
angemeldet und dirften auf der nachs-
ten IDS das begehrte Siegel prasen-
tieren, sofern die Implantate wirklich
rlickstandsfrei sind.

Zahnarzte, die das Projekt unterstiitzen
wollen und bereits im Wartezimmer
zeigen wollen, dass Implantatsysteme
in ihrer Praxis riickstandsfrei sind, er-
halten weitere Informationen auf der
Website des Projekts.

Alle Abbildungen:
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Der Erfolgszirkel -

Ihr praxisorientierter Einstieg
in die Implantologie

Wir machen aus Zahnarzten erfolg-
reiche Implantologen. Mit unserem
speziell dafur entwickelten Erfolgs-
zirkel bilden wir Sie Schritt fur Schritt
innerhalb eines Jahres zum versierten
und kompetenten Implantologen aus.
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