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Vielen implantologisch tatigen Zahndrzten ist das Problem nicht
bewusst: Aktuelle Ergebnisse systematischer Analysen von
dentalen Implantaten im Rasterelektronenmikroskop zeigen ein
besorgniserregendes Ausmal3 an Verunreinigungen auf steril
verpackten Implantaten. Dabei gibt insbesondere die steigende
Zahl betroffener Hersteller Anlass zur Sorge. Die Insertion von
werksseitig verunreinigten Implantaten kann nicht nur zu nach-
haltig schlechteren klinischen Ergebnissen flhren, sondern bietet
auch Patientenanwalten ein offenes Tor fir mdgliche Schadens-
ersatzforderungen.
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Fast taglich erreichen Anfragen be-
sorgter Zahnarzte die Organisatoren
der Studie, die derzeit in Kooperation
mit der Charité — Universitdtsmedizin
Berlin durchgefiihrt wird. Im Vergleich
zu drei vorangegangenen Studien in
den letzten zehn Jahren zeigt sich bei
gleichem Analyseprotokoll eine erheb-
liche Zunahme der werksseitigen Kon-

Abb. 1: Implantatanalyse im akkreditierten Labor.
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taminationen, wie z. B. metallische Par-
tikel (Edelstahlverbindungen, Reste von
Werkzeugstahl, Zinnbronze aus dem
Bestrahlungsprozess). Es fanden sich
zudem gréBere Mengen organischer
Partikel, die aus dem Handlings- und
Verpackungsprozess oder von Berlh-
rungen der rauen Implantatoberflache
mit der Verpackung selbst stammen.

[Infos zum Autor]

Die Diskussion um die klinischen Folgen
derartiger Verunreinigungen ist so alt
wie die Implantologie. Bei bindegewe-
big eingeschiedenen, d. h. nicht osseo-
integrierten Implantaten fanden bereits
Biising (1986) und Donath (1987) in
der Umgebung von Fremdmaterial-
ablagerungen auffallige Fremdkérper-
riesenzellen.




Steriler Schmutz

Die Autoren vermuteten, dass hierfir
Partikel, die durch die Implantation ins
Knochenlager geraten sein kénnten
oder Verunreinigungen des Implantat-
materials selbst ursdchlich waren. Ver-
unreinigungen auf Implantaten, die
auch Prof. em. Gerhard Wahl in seiner
Publikation aus dem Jahr 1987 be-
schrieb, fanden sich seinerzeit massen-
haft auf den von ihm ebenfalls im Ras-
terelektronenmikroskop (REM) unter-
suchten Implantaten. Faktisch standen
diese Themen Ende der 1980er-Jahre
noch nicht im Fokus eines hersteller-
seitigen Qualitdtsmanagements.
Zeitsprung: Wir befinden uns im Jahr
2019, und mehr als 30 Jahre spater
miissen die Implantate nicht mehr vom
Zahnarzt in der Praxis aufwendig sterili-
siert werden. Allerdings ist die Aussage
von Wahl in seinem Artikel angesichts
der jingsten Analyseergebnisse von
beklemmender Aktualitdt und hat an
ihrer Deutlichkeit nichts eingebiiBt:
,Es wiirde also steriler Schmutz mitim-
plantiert, dessen Kontrolle sich durch
die kleine PartikelgroBe einer visuellen
praoperativen Inspektion entzieht.”
GroBere, plaqueartige Verunreinigun-
gen werden wahrscheinlich eher binde-
gewebig eingeschieden, wahrend ge-
rade Partikel kleiner als zehn Mikrome-
ter durch Phagozytose aufgenommen
werden kénnen. Mit Aufnahme der oben
genannten Fremdmaterialien in den
Organismus des Patienten, stellen sich
Fragen, die mit einer akademisch ge-
fihrten Diskussion um eine etwas we-
niger gute Osseointegration verunrei-
nigter Implantate oder méglicherweise
geringeren BIC-Werten (Bone-Implant-
Contact) nicht beantwortet werden.
Ganz offensichtlich halten es einige
Hersteller auch nach Gber 30 Jahren
immer noch nicht fir geboten, die nach
heutigem Stand der Technik mdgliche
Sauberkeit medizinischer Implantate
bzw. Partikelfreiheit sicherzustellen.
Hier kommt der Behandler in den Fo-
kus. Wenn das vorhandene CE-Zeichen
ein MindestmaB an sauberer Implan-
tatoberflache offensichtlich nicht ga-
rantieren kann, wie kann der einzelne
Implantologe in seiner Praxis wissen,
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Abb. 2: Zinnbronze-Partikel (hell) auf organischer Verunreinigung (dunkel) = REM 2.500 x.

welches System er flir seine Patienten
ohne Bedenken verwenden kann? Wie
kann der Zahnarzt bei der Auswahl
eines Implantatsystems die Spreu vom
Weizen trennen, um fiir seine Patienten
das bestmdgliche Medizinprodukt ein-
Zusetzen?

JJrusted Quality”-Auszeichnung

Mit Einflihrung eines weltweiten Qua-
litdtssiegels fir saubere Implantate hat
sich die Cleanlmplant Foundation,
eine Non-Profit-Organisation mit Sitz
in Berlin, dieses Themas angenommen
und ein Konsensuspapier namhafter
Wissenschaftler verdffentlicht, das
die entsprechenden Kriterien festlegt.
Dabei spielt neben der Partikelfrei-
heit auch die langjahrige klinische
Dokumentation der Systeme eine ent-
scheidende Rolle.

Die Implantatsysteme von MIS (V3),
bredent (blueSKY), NucleOSS (T6), BTI
(UnicCa), MegaGen (AnyRidge) und NDI
(Replicate) wurden bereits im vergan-
genen Jahr nach strengem Peer-review
mit der , Trusted Quality Mark” ausge-
zeichnet. Nach aufwendiger Analyse
durch ein nach DIN EN ISO/IEC 17025
akkreditiertes Priflabor erfiillen mit
Straumann (SLA Standard) und Nobel
Biocare (NobelActive) sowie zwei wei-
tere Implantatsysteme 2019 die harten
Prifkriterien dieses internationalen Qua-
litdtszeichens.

Transparente Prifbedingungen

Auf der Internationalen Dental-Schau
(IDS) in Koln konnen sich Zahnarzte
selbst ein Bild Uber ihr verwendetes
Implantatsystem machen. Cleanimplant
iberprift live vor Ort mit einem eigens
installierten REM fragliche Implantat-
muster. Wer den Weg nach Kdln nicht
auf sich nehmen mochte, kann sich seit
Januar als Mitglied der Cleanimplant
Community im Internet registrieren.
Fir einen Jahresbeitrag, der den Kosten
eines hochwertigen Implantats ent-
spricht, erhdlt man nicht nur Unter-
stiitzung bei rechtlichen Auseinander-
setzungen sondern auch — als Orien-
tierung fir Patienten und Uberweiser-
praxen — ein entsprechendes Zertifikat
fur den Warteraum, sofern das verwen-
dete Implantat tatsachlich sauber ist.
Cleanimplant ist auf der IDS 2019 in
Halle 11.1, Stand B020—C021 vertreten.
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