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1 Einleitung 
Gemäß MPG §19 (8) ist die Eignung von Medizinprodukten für den vorgesehenen Verwen-
dungszweck durch die Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in 
begründeten Ausnahmefällen andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung ist 
dabei auf Daten aus der wissenschaftlichen Literatur zu stützen, welche die vorgesehene 
Anwendung des Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken 
behandeln. 

Das hier vorgelegte Dokument stellt die vom ZMK-Praxis Berlin Dr. Dr. Schermer und Servo-
Dental Rademacher & Dörken oHG erstellte klinische Bewertung zum Produkt „ixx2®-
Implantatsystem“ dar. 

2 Zweckbestimmung des Produktes  
Das ixx2®-Implantatsystem ist zur enossalen Insertion im Ober und Unterkiefer konzipiert. Es 
wird in den Kieferknochen eingebracht und übernimmt die Funktion der Zahnwurzel für einen 
künstlichen Zahnersatz. Für die Insertion und prothetische Versorgung der Implantate 
beinhaltet das ixx2®-Implantatsystem speziell aufeinander abgestimmte Instrumente, Aufbauten 
und Zubehörkomponenten. 

Einschränkungen für die Anwendbarkeit des ixx2®-Implantatsystems ergeben sich vor allem 
aus dem allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten sowie dem Zustand des Knochen-
gewebes, in das implantiert werden soll (1, 23).  

3 Klassifizierung  
Die Klassifizierung der Einzelkomponenten des ixx2®-Implantatsystems ist im Device Master 
File (DMF) enthalten. Die implantierbaren Teile sind Medizinprodukte der Klasse IIb nach 
Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.  
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4 Klinische Daten  
Entsprechend dem Leitlinien-Dokument MEDDEV 2.7.1, Abschnitt 4 (5), stützt sich die klinische 
Bewertung auf eine Bewertung der mit dem Gebrauch des Produktes verbundenen Nutzen und 
Risiken. Dafür sind verschiedene Wege beschrieben (i bis iii), deren Ergebnisse im Folgenden 
berücksichtigt werden. 

4.1 Markterfahrung 
Das ixx2®-Implantatsystem wird seit Juni 2004 vertrieben. Bisheriger Hersteller im Sinne des 
MPG bzw. der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte war die Fa. TIXXIT GmbH in 
Kassel. Vertreiber war die m&k gmbh in Kahla. Servo-Dental fungierte bis dato als OEM-
Hersteller. Es sind Servo-Dental bislang keine negativen Informationen über das Produkt 
bekannt, die für spezielle mit dem Produkt verbundenen Risiken oder Gefährdungen sprechen 
würden. Dennoch legt Servo-Dental als zukünftiger Hersteller im Sinne des MPG bzw. der 
Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte den Schwerpunkt der Bewertung auf die hier 
vorliegende Literaturrecherche. 
 

4.1.1 Verkaufte Einheiten, Einsatzdauer 
Folgende Implantatmengen wurden nach Angabe der Fa. m&k gmbh in den zurückliegenden 
Jahren verkauft: 

 

Jahr   2004  2005  2006  2007 

Menge       53   615   918  1183 

 

4.1.2 Reklamationen 
Es wurden Servo-Dental in der Zeit von 2004 bis heute keine Reklamationen aus Richtung des 
bisherigen Herstellers im Sinne des MPG bzw. der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte 
mitgeteilt.  

Für die Zukunft wurden Vorkehrungen getroffen, um auftretende Reklamationen zentral bei der 
Firma Servo-Dental zu erfassen, zu bewerten und wichtige Informationen hinsichtlich einer 
Weiterentwicklung und Qualitätsverbesserung zu verwerten. 

4.1.3 Kundenzufriedenheit 
Einmal jährlich hat Fa. m&k gmbh bei den wichtigsten Endabnehmern die Kundenzufriedenheit 
abgefragt. Die Quote der Kundenzufriedenheit liegt bei ca. 97%. 

4.1.4 Technische Äquivalenz  
Die technische Äquivalenz zwischen herkömmlichen Dentalimplantaten und dem ixx2®-
Implantatsystem ist berücksichtigt worden. Das in der Klinischen Bewertung betrachtete ixx2®-
Implantatsystem bietet von den charakteristischen Leistungsmerkmalen her technische 
Äquivalenz zu anderen auf dem Markt vorhandenen Systemen. Aufgrund der Ähnlichkeiten 
hinsichtlich der Kernkriterien Form, Material, Größe und Oberflächeneigenschaften verhalten 
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sich alle in ihrem Design nur unwesentlich voneinander abweichenden Implantate nach den 
gleichen Gesetzmäßigkeiten. 

4.2 Literaturdaten 
Die Aufbereitung und folgende Darstellung orientiert sich strukturell wie auch inhaltlich an den 
Vorgaben der MEDDEV 2.7.1, Punkt 4.3. (5). 

Der heutige Stand der Technik ist über eine aktuelle Literaturrecherche erhoben worden. Für 
die Recherche sind unterschiedliche Tools verwendet worden: Google, MedPilot, Medline und 
PubMed. Dabei ist mit Google ganz bewusst ein nicht auf klinische Literatur beschränktes 
Suchwerkzeug verwendet worden, um den gesamten Stand der Technik auch außerhalb von 
klinischen Veröffentlichungen abbilden zu können. Die anderen Suchwerkzeuge sind 
spezialisiert auf Veröffentlichungen mit klinischem Hintergrund und decken ein weites Spektrum 
der heute verfügbaren Quellen (Journals, Berichte aus Fachgesellschaften, etc.) ab. Die Listen 
der Suchergebnisse sind vollständig im Anhang wiedergegeben. 

4.2.1 Ziel 
Ziel der Literaturrecherche war es, die sichere klinische Anwendbarkeit des ixx2®-
Implantatsystems und damit den Nutzen für den Patienten anhand von verfügbaren klinischen 
Informationen zu vergleichbaren Produkten zu belegen. Die Suche über alle verfügbaren 
Veröffentlichungen sollte sicherstellen, dass keine eingeschränkte Sicht der Erkenntnisse 
erzeugt wird. 

4.2.1.1 Biokompatibilität 
Zum Thema Biokompatibilität des Produktes wird auf eine eigene Untersuchung des Werkstoffs 
Titan verwiesen, die Servo-Dental kürzlich im Zusammenhang mit einem ebenfalls selbst in 
Verkehr gebrachten Implantatsysystem in Auftrag gegeben hat. Deshalb wird hier nur der 
Einfluss des Werkstoffs Titan auf die Überlebensrate des Implantats recherchiert (3). 

4.2.1.2 Überlebensrate 
Zur klinischen Beurteilung des ixx2®-Implantatsystems gehört die Einschätzung des Lang. Als 
statistisches Standardverfahren zur Quantifizierung dieses Parameters hat sich in der Literatur 
die Überlebenszeitanalyse (20) etabliert. Bei dieser Bewertung wird die Verweilwahrscheinlich-
keit eines Implantates anhand der Verlustrate über die Zeit im Verhältnis zu der zu dieser Zeit 
unter Risiko stehenden Implantatzahl berechnet. 

Die Lebenserwartung des ixx2®-Implantatsystems wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. 
Dabei nimmt Servo-Dental als Hersteller des ixx2®-Implantatsystems Einfluss auf folgende 
Kernkriterien: 

• Implantatdesign 

• Implantatmaterial 

• Implantatgröße 

• Oberflächeneigenschaften des Implantats 

Nur durch das Zusammenwirken dieser Kernkriterien wird eine zügige Osseointegration und 
eine lange Überlebensrate ermöglicht. 

4.2.1.3 Weitere Bewertungskriterien 
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Bei der Kaplan-Meier-Verweildaueranalyse (20) wird lediglich die Tatsache berücksichtigt, ob 
sich ein Implantat nach einer bestimmten Zeit noch in situ befindet oder nicht. Nicht 
berücksichtigt wird dagegen z.B. der Zustand der periimplantären Weich- und Hartgewebs-
parameter. In einer zunehmenden Zahl von Studien werden diese Beurteilungsparameter 
jedoch zusätzlich erhoben. Hierbei erfolgt in der Regel eine Analyse nach Cutler-Ederer. 
Entsprechend sind Erfolgskriterien für Implantate von einer Reihe von Autoren formuliert 
worden, welche bei Nachkontrollen erhobene Verlaufsvariablen mit einbeziehen (z.B. 23, 27). 
Neben der Verweildaueranalyse konnte bis dato jedoch über keinen dieser Parameter ein 
allgemein gültiger Konsens erreicht werden. 

4.2.2 Suchkriterien 
Die heute verwendeten Implantate sind überwiegend zweiteilige rotationssymmetrische 
Schrauben aus Titan (28). Das ixx2®-Implantat ist auch eine zweiteilige rotations-symmetrische 
Schraube aus Titan, so dass sich die in der Literatur beschriebenen klinischen Eigenschaften 
solcher Implantate auf das ixx2®-Implantatsystem übertragen lassen. 

Bei allen verwendeten Suchmaschinen wurden die Stichwörter „Dental“ und „Implantat“ in 
deutscher oder englischer Sprache verwendet. Darüber hinaus wurde die Suche jeweils mit 
weiteren Stichwörtern wie „Risk“, „Complication“, „Survival“, „Titan“, „Design“ und anderen 
Stichwörtern weiter spezifiziert. Die Suchergebnisse sind vollständig in den Anlagen 
dokumentiert. Jede Art von klinischer Veröffentlichung wurde einbezogen, unabhängig von der 
Anzahl der untersuchten Patienten. 

Die Literatur musste zur initialen Bewertung aufgrund des standardisierten Produktes nicht 
vollständig vorliegen, auch Abstracts sind umfangreich in die Zusammenstellung eingeflossen. 

4.2.3 Identifikation der Daten 
Die gefundene Literatur wurde nach Art der Veröffentlichung bzw. Herkunft sortiert.  

Klinische Literatur, die in peer-reviewed Journals veröffentlicht wurde, ist grundsätzlich 
bevorzugt behandelt worden. Daneben ist die sog. „graue Literatur“ intensiv gefiltert worden: 
Bekanntmachungen aus einzelnen Kliniken, von Fachgesellschaften sowie Einzelpublikationen 
sind nur in Einzelfällen in die Literaturliste aufgenommen worden, aber überwiegend zum 
Zweck der Dokumentation, nicht zur Bewertung (z.B. 1). Aus diesem Grund sind nicht alle in 
der Literaturliste angegebenen Literaturstellen auch im Text zitiert.  

4.2.4 Relevanz und Akzeptanz der Daten 
Die Beurteilung der Relevanz für das Ziel der vorliegenden klinischen Bewertung ist auf der 
Basis der nach der Suche vorliegenden Informationen durchgeführt worden. Wenn also aus 
dem Titel bzw. dem Abstract hervorging, dass eine relevante Information zur Hauptfrage nicht 
zu erwarten war, ist die entsprechende Quelle nicht näher betrachtet worden.  

Die Suche über Google brachte vor allem allgemeine Informationen für interessierte Patienten 
und Angebote von implantologischen Praxen, allerdings keine für das Ziel dieser klinischen 
Bewertung verwendbaren Literaturstellen. Daher sind keine Suchergebnisse von Google weiter 
betrachtet worden.  

Um nur die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden Produkte in der Literatur 
abgebildet zu haben, ist auf die Auswertung von Literatur verzichtet worden, die älter als zehn 
Jahre ist. 
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4.2.4.1 Klinische Relevanz 
Zum Zweck der klinischen Bewertung ist ausschließlich Literatur akzeptiert worden, die dem 
direkten klinischen Kontext entspringt oder wenigstens auf diesen verweist. Dabei sind auch 
tierexperimentelle Studien betrachtet worden, da sie umfangreiche Kenntnisse geliefert haben, 
die so für den Menschen nicht gefunden worden sind. Neben Berichten über klinische Studien 
sind auch retrospektive Studien und andere Formen der Bewertung am Menschen erhobener 
klinischer Daten zugelassen worden, da die Art der Gewinnung der klinischen Daten für unsere 
Zwecke nicht ausschlaggebend ist. Vielmehr ist so gewährleistet worden, dass die spätere 
Praxis weitestgehend berücksichtigt ist.  

4.2.5 Auswertung der Literatur 
Generell ist eine sehr große Menge an klinischer Literatur zu dem Thema verfügbar. Es ist 
auffällig, dass von Titan derzeit als Standardmaterial für Implante gesprochen wird (12). Neben 
den Materialeigenschaften hat der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten ebenfalls 
erheblichen Einfluss auf die Langzeitprognose des Implantats (44). So hat der Tabakkonsum 
beispielsweise negativen Einfluss auf die Osseointegration und die Verweilwahrscheinlichkeit 
des Implantats (37). Darüber hinaus wirkt sich der Implantatstatus auf die Verweilwahr-
scheinlichkeit des Implantats aus. Dieser charakterisiert sich durch die Anzahl der gesetzten 
Implantate. Hier besteht für alleinstehende Implantate eine niedrigere Verweilwahrscheinlichkeit 
(37). 

4.2.5.1 Bewertung des Materials Titan 
Implantate werden aus metallischen (12) und nicht metallischen Materialien (29) hergestellt. 
Dabei nehmen die metallischen Werkstoffe den bedeutend größeren Teil ein. Bei der 
Verwendung der metallischen Werkstoffe zeichnet sich Titan durch eine hohe Bruchfestigkeit 
und sein geringes Gewicht aus. Die Freisetzung von Ionen wird dabei durch die passivierende 
Oxidschicht auf der Oberfläche (30, 34) verhindert. Es ist keine Hypersensitivität zu reinem 
Titan bekannt. So stellt Cantwell fest, dass Titanschrauben sogar Goldschrauben (25) in der 
Verwendung von Implantaten überlegen sind. 

4.2.5.2 Bewertung der makromorphologischen Eigensch aften (Form) 
Es befinden sich viele verschiedene, erprobte Implantatsysteme mit verschiedenen Indikationen 
und Methoden auf dem Markt (z.B. 21, 32, 38). Die einzelnen am Markt verfügbaren Implantat-
systeme unterscheiden sich neben der Oberflächenbeschaffenheit im wesentlichen in den 
folgenden Punkten: 

• Äußere Form des Implantats, Gewindedurchmesser: dieser kann sich nach kaudal hin 
reduzieren (konische Form) oder konstant bleiben (zylindrische Form), 

• Kerndurchmesser des Implantats: wie auch beim Gewindedurchmesser kann sich der 
Kerndurchmesser nach kaudal hin reduzieren (konische Form) oder konstant bleiben 
(zylindrische Form), 

• Ausgestaltung der Gewindegänge, 
• Aussparungen am apikalen Ende des Implantats, 
• Art des Formschlusses zwischen dem Implantat und dem mit dem Implantat zu 

verbindenden Aufbau, 
• Ausgestaltung der Schraubverbindung zwischen Implantat und Aufbau. 
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Von den unterschiedlichen Herstellern werden Variationen am Design des Implantatsystems 
mit den folgenden Zielen durchgeführt: 

• Verbesserung der Osseointegration, so dass das Implantat schneller belastet und eine 
Verkürzung der Behandlungszeit erreicht werden kann (9), 

• Verbesserung der Standzeit, 
• Verbesserung des Kraftschlusses zwischen Implantat und Aufbau. 

 
Beim ixx2®-Implantatsystem handelt um ein rotationssymmetrisches, im Kerndurchmesser 
leicht konisch geformtes Implantatsystem.  

Manuel Nienkemper (9) untersucht in seiner Dissertation für die Osseointegration günstige 
Eigenschaften unterschiedlicher Implantatsysteme in vivo. Dabei vergleicht er konische und 
zylindrische Implantatsysteme. Aufgrund fotographischer, histologischer und rasterelektronen-
mikroskopischer Untersuchungen kommt er zu dem Ergebnis, dass bei beiden Gruppen eine 
gute Osseointegration stattfindet.  

Joos et al. untersuchten mit Hilfe der Finite-Elemente-Methode (FEM) die Verteilung der 
Belastung im Knochen entlang unterschiedlicher Implantatgrundformen (32). Hierfür wurde eine 
axial auf die Implantate einwirkende Kraft von 300 N appliziert und die resultierende Belastung 
entlang des Implantats errechnet. Untersucht wurden die Formen Zylinder, Zylinder mit 
Gewinde, Zylinder mit Stufen, Zylinder mit Stufen und Gewinde und Doppeldisk. Für Implantate 
mit Gewinde konnte im Vergleich zu Stufenimplantaten eine homogenere Verteilung der 
Belastung von kranial nach kaudal gefunden werden. Diskformen zeigten dagegen eine sehr 
inhomogene Verteilung der Werte, so dass die Autoren von einer verschlechterten 
Osseointegration über die Scheiben ausgehen. 

Ziel der aktuellen Designverbesserungen ist es, eine Verkürzung der Osseointegrationszeit des 
Implantats und damit der Behandlungszeit zu erreichen. Wichtiger Parameter ist hierfür die 
Primärstabilität, welche wesentlichen Einfluss auf eine erfolgreiche Osseointegration hat (38). 
Um eine Osseointegration unter Belastung durch physiologische, Osteoblasten-aktivierende 
Mikrobewegungen zu erreichen, ist eine gleichmäßige Belastungsverteilung des Implantates 
auf den Knochen erforderlich (9). Untersuchungen von verschiedenen Schrauben- und 
Zylinderdesigns mit Hilfe der FEM zeigen hier keine zufriedenstellend gleichförmige 
Belastungsverteilung (32, 41). Friberg et al. fanden allerdings bei Untersuchungen von 
unterschiedlichen Implantatdesigns mit Hilfe der Resonanz-Frequenz-Analyse (RFA) keine 
signifikant unterschiedlichen Werte direkt nach der Implantation und 3 bis 4 Monate nach dem 
Eingriff. Eine direkte Belastung der Implantate nach Insertion sei daher möglich (38). Eine 
verbesserte Primärstabilität von konischen Implantatformen konnten O'Sullivan, Sennerby und 
Meredith im Rahmen von in vivo Untersuchungen feststellen, wobei sie konische gegen 
zylinderförmige Implantatformen verglichen (24). 

Durch Verwendung von Implantaten mit einem sinusförmigen Gewindedesign lässt sich nach 
den Untersuchungen von Locante und Valen eine direkte Belastbarkeit nach Insertion des 
Implantats erreichen (39, 40). Das dabei verwendete Prinzip der Osteokompression lässt sich 
auch auf das ixx2®-Implantatsystem übertragen. Hier erfolgt die Osteokompression durch die 
konische Form des Kerndurchmessers sowie die im kaudalen Bereich abgeflachten 
Gewindegänge. Es kann daher vermutet werden, dass das ixx2®-Implantatsystem für eine 
direkte Belastung nach der Implantation geeignet ist. Da hierfür jedoch klinische Belege fehlen, 
wird eine direkte Belastung des Implantats von Servo-Dental nicht empfohlen. Vielmehr soll das 
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Implantat während der Osseointegration ohne Belastung bleiben. Damit ist sichergestellt, dass 
die in der Literatur genannten günstigen Eigenschaften für eine Osseointegration und die hohe 
Überlebensrate von schraubenförmigen, rotationssymmetrischen Implantaten auch auf das 
ixx2®-Implantatsystem übertragbar sind. 

Implantatsysteme unterscheiden sich auch in der Ausgestaltung der Verbindung zwischen 
Implantat und Aufbau. Hier ist das Ziel, einen möglichst rotationsstabilen Formschluss zu 
erreichen. Kitagawa et al. vergleichen hierzu zwei kommerziell am Markt etablierte 
Implantatsysteme mittels FEM-Analyse. Dabei konnten sie zeigen, dass im Hinblick auf die 
Rotationsstabilität eine konische Verbindung zwischen Implantat und Aufbau einer Hexagon-
förmigen Verbindung überlegen ist (42). Das ixx2®-Implantatsystem verfügt auch über eine 
konische Verbindung zwischen Implantat und Aufbau, welche zusätzlich durch eine Oktagon-
förmige Verbindung ergänzt wird. Somit kann auf einen rotationsstabilen Formschluss zwischen 
Implantat und Aufbau geschlossen werden. Dibart et al. konnten in ihren Studien weiterhin 
zeigen, dass durch eine konische Verbindung ein Befall der Verbindung mit Bakterien 
verhindert werden kann (43). Knochenverlust aufgrund von Bakterienbefall kann so vermieden 
werden. 

4.2.5.3 Bewertung der mikromorphologischen Eigensch aften 
(Oberflächenbeschaffenheit) 
Um eine gute Osseointegration zu erreichen sind nicht nur die makromorphologischen 
Eigenschaften des Implantats, sondern auch die mikromorphologischen Eigenschaften von 
Relevanz. Die Oberfläche ist der Teil des Implantats, der bei der Implantation direkten Kontakt 
mit dem Körper hat. Durch die Vergrößerung der Oberfläche soll ein besserer Kontakt zwischen 
Implantat und Knochen erreicht werden. Es werden verschiedene Verfahren verwendet, mit 
denen die Oberflächen von Implantaten behandelt werden. Dabei kann zwischen additiven und 
ablativen Verfahren unterschieden werden (9): 

• Titanplasmabeschichtung 

• Partikelbestrahlung 

• Ätzung 

• Bestrahlung/Ätzung 

• Laserstrukturierung 

• Beschichtung mit Hydroxylapatit 

Beim ixx2®-Implantatsystem hat man sich für die bewährte Kombination aus Bestrahlung und 
Ätzung entschieden. Es ist derzeit unbestritten, dass die Oberflächencharakteristika für die 
kurz- und langfristige Stabilität entscheidend sind (12, 31). Es wird noch diskutiert, welches 
Verfahren und welche Rauigkeit den optimalen Erfolg verspricht. Mikrorillenoberflächen 
scheinen derzeit Erfolg zu bringen. Zwar nennen Albrektsson und Wennerberg eine Rauigkeit 
von 1,0 bis 2,0 µm als anscheinend vorteilhaft, jedoch sind nur geringfügige und z.T. statistisch 
nicht signifikante Unterschiede feststellbar. Servo-Dental verwendet die kombinierte 
Behandlung aus Strahlen und Ätzen (auch SLA: sand blasted with large grid and acid etched) 
und erreicht damit eine zweifache Oberflächenrauhigkeit, die in Mikro- und Makrorauhigkeit 
eingeteilt wird. Die Makrorauhigkeit kommt vom Strahlprozess und liegt im Bereich von 20µm. 
Das anschließende Säurebad ergibt eine Überlagerung durch Mikroporen von 0,5-3µm (45). 
Servo-Dental setzt dieses Verfahren ein, um die Vorteile für die Osseointegration zu nutzen. 
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Auch der Wettbewerb setzt auf dieses Verfahren, wie die langjährigen Erfahrungen mit der 
Bauer-Schraube, mit einem Dental-Implantat von Oraltronics (beides z.B. von Servo-Dental im 
Auftrag gefertigt) sowie weiteren auf dem Markt erhältlichen Produkten zeigen.  

4.2.5.4 Bewertung der Größe 
Das Implantat und Kieferknochen müssen zueinander passen. Deshalb ist der Implantologe 
explizit darauf hinzuweisen, dass er eine für das Knochenlager passende Implantatgröße 
auswählt. Die Auswahl der passenden Implantatgröße zum Patienten ist bedeutsam (36), um 
eine optimale Osseointegration des Implantats in den Knochen zu erreichen. Passt das 
Implantat zum Kieferknochen, kann kein grundsätzlich signifikanter Unterschied hinsichtlich der 
Standzeit eines Implantats und der verwendeten Implantatgröße gefunden (14) werden.  
 
4.2.5.5 Erfolgsrate 
Der Erfolg der Implantation sowie des Implantats wird durch die Verweilwahrscheinlichkeit 
ausgedrückt. Diese hängt von vielen Faktoren ab, die (2, 7) das Implantat (z.B. Geometrie (2)) 
einschließen, aber auch wesentliche, vom Produkt unabhängige Faktoren, wie z.B. die 
Einsatzstelle (Mandibula/ Maxilla (7)). Die Verweilwahrscheinlichkeit bei medizinisch korrektem 
Vorgehen unter Beachtung der Vorerkrankungen wird mit zwischen 90% und 96% angegeben, 
was als klinisch akzeptabel bezeichnet wird (2, 7).  
 

4.2.6 Kritische Würdigung 
Die recherchierte klinische Literatur zeigt, dass das von Servo-Dental konzipierte System 
hinsichtlich der Kernkriterien Material, Form, Oberflächenbeschaffenheit und Größe dem am 
Markt befindlichen Standard entspricht. In der Literatur wird diskutiert, die Oberflächeneigen-
schaften neben der Partikelbestrahlung und Ätzung durch Laserbehandlung weiter zu 
optimieren (3). Ein solches Verfahren findet derzeit noch keinen Einsatz beim ixx2®-
Implantatsystem. Darüber hinaus sind verschiedene Veröffentlichungen zu finden, in welchen 
die Weiterentwicklung der Oberflächenbeschaffenheit vorangetrieben wird (15). Die 
Oberflächengestaltung stellt ein zentrales Feld der kommenden Entwicklungen und 
Modifikationen dar. Das optimale Implantat-Design-Kriterium gibt es (35) nicht. Der Erfolg hängt 
immer vom Zusammenspiel verschiedener Kriterien ab. Deshalb werden auch immer 
verschiedene Varianten auf dem Markt verfügbar sein. In neueren Publikationen werden auch 
keramische Werkstoffe wieder als Alternative in die Diskussion um den optimalen Werkstoff 
eingebracht (29). Es wurden keine Quellen gefunden, in welchen Patienten durch ein mit dem 
ixx2®-Implantatsystem vergleichbares Produkt geschädigt wurden. Risiken liegen vielmehr im 
Bereich der allgemeinen Pathogenese und des Alters (7). 

4.3 Klinische Prüfung 
Das ixx2®-Implantatsystem stellt ein Standardprodukt der Implantologie dar. Implantatsdesign, 
Implantatmaterial, Implantatgröße und Oberflächeneigenschaften des Implantats sind einzeln 
oder in Kombination bereits umfangreich beschrieben. In seiner Wirkung auf den Patienten 
entspricht es demnach den in der wissenschaftlichen Literatur beschriebenen Produkten. Daher 
scheint eine klinische Prüfung zum jetzigen Zeitpunkt keine zusätzlichen wissenschaftlichen 
Erkenntnisse liefern zu können. 
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5 Zusammenfassung 
Bei einer Implantation ist der Patient verschiedenen Risiken ausgesetzt. Diese Risiken lassen 
sich in drei Gruppen zusammenfassen. 

Die erste Gruppe stellt die Risiken dar, die aufgrund der allgemeinen Gesundheitssituation des 
Patienten eine Gefährdung aufgrund der Grunderkrankungen darstellen (7). Hier ist der 
Implantologe gefordert, durch eine sorgfältige Anamnese solche Patienten entweder von der 
Behandlung auszuschließen oder vorbeugend geeignete zusätzliche Maßnahmen zu ergreifen, 
um dem Risiko vorzubeugen. 

Die zweite Gruppe stellen die Risiken dar, die von der Durchführung der Implantation 
ausgehen. Hier ist als ebenso seltene wie auch schwerwiegende die Aspiration von 
Fremdkörpern (33) und den sich daraus ergebenden Komplikationen zu nennen, die von Servo-
Dental entsprechend in der Risikoanalyse betrachtet worden ist. Diese Komplikationen sind 
aber nicht spezifisch für die Versorgung mit Implantaten sondern treten auch bei vielen anderen 
Behandlungen im Mund-Rachenraum auf. Selbst die in (33) genannte Gegenmaßnahme der 
vollständigen Anästhesie lässt auf eine unkontrollierte Beteiligung des Patienten und insgesamt 
eine multifaktorielle Komplikation schließen, die definitiv nicht ursächlich mit dem Design des 
Dental-Implantats zusammenhängt.  

Die dritte Gruppe der Risiken sind jene, welche vom Implantat ausgehen, wenn es seiner 
Zweckbestimmung entsprechend eingesetzt wird. Dazu zählen die Biokompatibilität, die 
Oberflächenbeschaffenheit und die Standzeit des Implantats. Der Werkstoff Titan ist der 
Standardwerkstoff in der Implantologie. Er besitzt sehr gute biokompatible Eigenschaften durch 
seine Bruchfestigkeit, sein geringes Gewicht und seine sich dem Körper gegenüber passiv 
verhaltende Oxidoberfläche. Die Oberflächenbehandlung durch Partikelbestrahlung und Ätzung 
ist ebenfalls ein Standardverfahren, um die Osseointegration des Implantats weiter zu 
optimieren. Hinsichtlich der makro- und mikromorphologischen Eigenschaften erfüllt das ixx2®-
Implantatsystem alle dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Voraussetzungen. Aus 
diesem Grund verspricht die Durchführung von klinischen Studien mit diesem Produkt weder 
klinischen, noch wissenschaftlichen oder technischen Nutzen. 

Der Nutzen für den Patienten ist deutlich höher als das vom ixx2®-Implantatsystem ausgehende 
Risiko. 

Die mit der Anwendung des Produktes verbundenen Risiken sind nach dem allgemeinen 
klinischen Stand und nach bestem Wissen und Gewissen von Servo-Dental akzeptiert. Der 
Nutzen überwiegt die Risiken deutlich. 

 
Hagen, den 29.01.2008 
 
Dr. Dr. Stefan Wolf Schermer  Bernd Rademacher 
Oralchirurg/Zahnarzt/Implantologie Geschäftsführer 
ZMK-Praxis Berlin 
 
Nähere Angaben zum Verfasser finden sich im Anhang.  
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Anhang 

6.1 Anhang 1: Suchergebnisse  

6.1.1 Suchergebnisse Google  
Siehe Anlage 

6.1.2 Suche nach Design 
Siehe Anlage 

6.1.3 Suche nach Risiko 
Siehe Anlage 

6.1.4 Suche nach Survival 
Siehe Anlage 

6.1.5 Suche nach Titan 
Siehe Anlage 

6.1.6 Suchergebnisse Medizin-Recht 
Siehe Anlage 

6.1.7 Suchergebnisse Titanium und Surface 
Siehe Anlage 

6.1.8 Suchergebnisse Acid 
Siehe Anlage 

6.1.9 Suchergebnisse Implant und Surface 
Siehe Anlage 

6.1.10 Suchergebnisse nach Compression, Thread, Implant, Dental 
Siehe Anlage 

6.1.11 Suchergebnisse nach Taper, Implant, Dental 
 

 

6.2 Nähere Angaben zum Verfasser 
Siehe Anlage 


