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Das Implantatregister

Das Implantatregister entstand aus der Not heraus, daf es wegen
der zunehmenden Zahl der Implantatsysteme immer schwieriger
fiir den einzelnen Behandler wurde, Verdnderungen auf dem am
schnellsten wachsenden Markt innerhalb der Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde zu verfolgen. So war das erste Ziel, zundichst ein-
mal eine umfassende Zusammenstellung der Implantatsysteme zu
erhalten, die zumindest die wichtigsten Basisinformationen iiber

Implantate enthielt.

Entstehung des
Registers

Dieses Vorhaben erwies sich als recht
schwierig, gab es doch noch kein Raster,
das zur Erfassung von Implantaten ge-
eignet war. Diese Arbeit, die 1990 vom
Qualifikations- und RegisterausschuB des
BdiZ (Bundesverband der niedergelas-
senen implantologisch titigen Zahn-
drzte in Deutschland, Theaterwall 14,
26122 Oldenburg) in Angriff genom-
men wurde, zeigte schon bald, dall mit
der Erfassung der Daten iiber Implan-
tate weitere Fragestellungen auftreten.
Die Bedeutung eines hohen Standards in
der Implantologie wird besonders deut-
lich an den berechtigt hohen Qualitiits-
anforderungen der Patienten. Die Quali-
titskriterien wurden daher als Standards
fir Implantatsysteme definiert [1], um
auf dieser Grundlage zu einer sachli-
chen und die Implantologie fordernden
Diskussion tber -die Bedeutung der
Qualitdt fiir das Hersteller- und Arzt-
haftrecht und zur Definition.von Nor-
men zu kommen. Gerade in der Implan-
tologie ist es wichtig, dall der Arzt als
Anwender genaue Kenntnis iiber die
Werkstoffe, die Techniken sowie das ge-
samte Umfeld um einen implantologi-
schen Eingriff bis hin zu moglichen
Spitfolgen eines Eingriffes informiert
ist. Diese Problematik wird noch um so
deutlicher, wenn man sich vergegenwiir-
tigt, daB eine Implantation zwar ein
die Lebensqualitdt verbessernder, jedoch
nicht lebensnotwendiger operativer Ein-
griff ist, und daB damit im Umgang mit
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den Rechten der Patienten eine beson-
ders hohe ethische Verpflichtung be-
steht.

Inhalte des
Implantatregisters

Das Register muBite mangels aktueller
Implantatzusammenstellungen die Im-
plantate in einer neuen Codierung erfas-
sen, die es erlaubt, auch in Zukunft ent-
wickelte Systeme zu erfassen. Der Aus-
schufl des BdiZ ist dabei zu strikter Neu-
tralitdt gegeniiber den Systemen, Her-
stellern, Vertriebsgesellschaften, Initia-
toren und Universitidten verpflichtet. In
der Vergangenheit wurden immer wie-
der Verdffentlichungen in Zweifel gezo-
gen, weil allzu enge Beziehungen zwi-
schen wissenschaftlichen Aussagen und
Sekunddrinteressen der Vertffentlichen-
den befiirchtet wurden. Benachbarte
wissenschaftliche und berufsspezifische
Gruppen werden in die Arbeit mit einbe-
zogen. Im Register werden die Form,
das Material, die Biokompatibilitit, die
historische Entwicklung des Systems,
die Instrumentierung sowie die Indika-
tionen und Kontraindikationen beschrie-
ben. Es werden Angaben zur Anwen-
dungshiufigkeit, zur Implantationshi-
storie, moglichen Nebenwirkungen und
Miferfolgen und zu den jeweils mogli-
chen Suprakonstruktionen gemacht.

Hinsichtlich des Materials werden die
jeweilige Norm sowie etwaige Modifi-
kationen angegeben. Die mechanischen
Eigenschaften wie Elastizitit und Bruch-
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festigkeit sind dabei ebenso wichtig, wie
die Biokompatibilitit, die anhand von —
teilweise noch zu entwickelnden — Stan-
dardpriifverfahren dargestellt werden kén-
nen. Dies gilt in gleichem Male fiir Se-
kundidrmaterialien, wie z.B. Beschich-
tungen.

Es finden sich jedoch auch fiir den In-
teressierten so wichtige Hinweise, wie
Hersteller- und Vertriebsadressen, An-



laufstellen zur systemspezifischen Fort-
bildung, Literaturhinweise und Angaben
von mit dem jeweiligen System beson-
ders vertrauten Anwendern, Hochschu-
len und Gutachtern. Natiirlich diirfen
auch Preisangaben nicht fehlen. Mittler-
weile wurden tiber 50 Implantate erfaft
und werden stindig in ihrer Entwick-
lung aktualisiert, Diese Aktualisierung
ist sehr wichtig, da die Implantatsysteme
cinem stindigen und sehr raschen Wan-
del unterworfen sind.

Zuweilen kann jedoch auch das Erken-
nen jener Systeme wichtig sein, die zwar
nicht angeboten werden, die jedoch noch
inkorporiert sind und moglicherweise ei-
ner Behandlung bediirfen. Bereits vom
Markt genommene Implantate sind da-

ebenfalls noch im Implantatregister
erfaft.

Auf der Grundlage der Daten des Re-
gisters konnen Anwender und Hersteller
vor Plagiaten und mangelhaften Pro-
dukten geschiitzt werden. [2] In diesem
Punkt werden sicher in Zukunft noch de-
tailliertere Informationen erhoben wer-
den miissen. Die bestehenden Normen-
ausschiisse auf nationaler und internatio-
naler Ebene fiir Implantate und fiir Su-
prakonstruktionen sollten sich zu einem
Forum etablieren, in dem den uniiber-
sichtlichen Entwicklungen ein die Qua-
litdt sichernder Rahmen gegeben wird.

Fiir den Anwender wird in Zukunft
immer mehr auch die Kompatibilitit der
Systeme an Bedeutung gewinnen. So ist
heute kaum eine Befestigungsschraube
oder ein Aufbau auch nur bei zwei ver-
schiedenen Implantatsystemen anwend-

Auch entstehen immer hiufiger Pro-
bleme beim Erkennen der Systeme und
bei der Ersatzbeschaffung von Aufbau-
teilen, wenn die Patienten — aus den ver-
schiedensten Griinden — einen anderen
Behandler aufsuchen., Zwar kann das
Register insofern behilflich sein als es
den Kontakt zum richtigen Implantat-
hersteller ermdglicht, doch wiire es ein
groBer Fortschritt, wenn es zu einer Ver-
einheitlichung der Aufbausysteme kom-
men wiirde. Die von den verschiedenen
Implantatherstellern angebotenen Bro-
schiiren sind — obwohl sehr ausfiihrlich —
in vielen Fillen ungeeignet, wenn man
unterschiedliche Implantatsysteme mit-
einander vergleichen will: Die Mithilfe
der Hersteller bei der Erstellung und der
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Aktualisierung des Registers ist daher
sehr wichtig und wird von diesen auch
regelmifig wahrgenommen.

Die Informationen wurden von den
Autoren (aus dem Qualifikations- und
RegisterausschuB des BdiZ) kontrolliert,
kdnnen jedoch nicht immer im einzelnen
auf ihre Richtigkeit iiberpriift werden,
Die von den Herstellern gemachten An-
gaben werden jedoch laufend hinter-
fragt. Es kann also davon ausgegangen
werden, da3 die Angaben den Tatsachen
entsprechen. Die Angaben zu den Mate-
rialien unterliegen ohnehin bereits den
hierfiir geltenden Normen. Durch die
Form dieses Implantatregisters als Lose-
blattsammlung sind rasche Reaktionen
auf Verinderungen moglich, so daB sich
die Daten auf einem aktuellen Stand be-
finden.

Weitere Vorhaben

Das Register ist derzeit fiir Implantate
erstellt. Kurz vor der Fertigstellung ist
das Register fiir regenerative Technolo-
gien. In diesem Bereich, in dem z.B.
Knochenersatzmaterialien und Mem-
brantechniken erfaBt sind, bahnt sich ei-
ne ebenso rasante Entwicklung wie bei
den Implantaten an. Die Anwendung na-
tiirlicher und kiinstlich hergestellter Ma-
terialien wirft dabei unterschiedliche
Problematiken hinsichtlich Biokompati-
bilitdt, Konstanz im biologischen Mi-
lieu, Wechselwirkungen im Organismus
und Infektionsrisiken auf. Auch in die-
sem Bereich nimmt die Zahl der angebo-
tenen Materialien stéindig zu und ist nur
schwer zu verfolgen. Nicht immer sind
dem Anwender die nétigen Informatio-
nen zugiinglich, die er z.B. iiber eine
eventuell ndtige Zulassung beim Bun-
desgesundheitsamt oder die Erfiillung
von Normen haben muf. Auch unter dem
Gesichtspunkt sich stindig erweiternder
Indikationen kann das Register helfen,
fiir das betreffende Priparat die richtige
Indikation zu setzen und Fehlanwendun-
gen zu vermeiden. Es ist daher zu erwar-
ten, daBl diesem Teil des Registers eine
ebenso grobe Bedeutung zukommen
wird, wie es bei dem Teil fiir Implantate
heute schon der Fall ist. Das Register fiir
Sekundirteile und Implantationsinstru-
mente befindet sich in Vorbereitung,

Fazit

Sieht man in die Zukunft, so kann man
sich durchaus vorstellen, daB das Regi-
ster nur ein bescheidener Anfang einer
Entwicklung ist, die zu immer mehr In-
formationen iiber immer mehr alloplasti-
sche Materialien fithren wird. Dabei
wird es wichtig sein, daB die entstehende
Informationsflut so gesteuert werden
kann, daB sie fiir den einzelnen Anwen-
der noch iiberschaubar bleibt und fiir
Jeden Patienten die bestmdgliche Lo-
sung gefunden werden kann. Auch dann
mull es moglich bleiben, daB Angaben,
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Friakts2-mplatilsysiens

Frialit-2-Implantatsystem

implantalcode: A1203
2. Herstellesbereichnung:

Frialil- Z-Amplantatapsicm

3. Herstelleradresse:

Frialee AG, Postfach 710261, 66222 Mannheim, Tel D6T1-4704-0,
Fas Du21-47749

4. Formbeschreibung:

o
Besahlt und geatzt
5. a Malerislgruppe:
Titan; THan/HA-Masma-Beschichiung
b geniue Materialbeichreibung:
Reintitan nach ASTM 16788
© grundlegende Malerilprilung:
Schioeder: Gewebsreaktion auf Titan
d grundk P
Kirsch, Donath: Tierexperimentulie Untersuthung sur ede-
tung dey Mikromorphologie von Tianaberlachen
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& Datum der 1. Vorstellung des Originalimplantates:
1576 Tibinger Implantay

b Datum und Bennenung der 1. Modifikstion:
1985 Munchner Modifikation

€ Datum und Bennenung der 2. Modifikation:
1991 Fiallt 2

7 Angiben sum spesifischen Inatrumentarium:
Innengekihite Stenfrasen
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Tell 3: Implantaireghier

Das Implantatregister fiihrt von jedem Im-
plantat 20 Kennpunkte auf; hier am Beispiel
des Frialit-2-Implantatsystems.

die fiir die Produkt- und die Prozef-
qualitiit in der Implantologie von Bedeu-
tung sind, vom Behandler als erstem
Anwalt des Patienten hinterfragt und
gegebenenfalls vervollstindigt werden
kénnen. O

Literatur

L. Ehrl, P.A.; Engels, H.; Miiller, K.: Standards
fiir Implantatsysteme, Zeitschrift fiir zahn-
drztliche Implantologie IX, 5-8 (1993)

2. Miiller, K.: Implantat-Register soll vor Scha-

den schiitzen. BdiZ-Jahrbuch 1992/93,
25-26 (1992)
Korrespondenzadresse:

Dr. Dr. P A. Ehrl
Karl-v-Hahn-Str. 28
72250 Freudenstadt

24_'__————-m-nﬁn-_-_-__



