Dr.Peter Gehrke und Carsten Fischer iiber ein Reinigungsprotokoll fiir individuelle Abutments

Sind individuelle Abutments
Medizinprodukte?

Carsten Fischer und Dr.Peter Gehrke haben festgestellt, dass beziiglich individueller Abutments diverse
Unklarheiten bestehen. Denn seit Abutments nicht mehr nur standardisiert von den Implantatherstellern
entsprechend gereinigt und verpackt angeboten, sondern auch mithilfe von CAD/CAM im Labor gestaltet
und gefertigt werden, wirft dies einige Fragen auf. Insbesondere in Hinblick auf die Hygiene derartiger
Konstruktionselemente. Um diese Fragen zu kldren, standen uns Dr.Peter Gehrke und Carsten Fischer fiir

ein Interview zur Verfiigung.

Fiir Dr. Peter Gehrke und Carsten Fischer
steht nicht zur Diskussion, dass individu-
elle Abutments von groflem Nutzen sind
und klinische Vorteile haben. Denn dass
dem so ist, wurde in der Literatur wis-
senschaftlich belegt. Vielmehr beschiftigt
sie die Frage, ob es sich bei diesen indi-
viduell gefertigten Strukturen lediglich
um individuelle Abutments oder auch um
Medizinprodukte handelt.

Denn wenn es sich dabei um Medizin-
produkte handelt, dann muss dafiir auch
ein nachvollziehbarer und vorhersagba-
rer Produktionsweg mit entsprechender
Aufbereitung und Reinigung validiert
werden: ein einheitliches Protokoll zur
effizienten und standardisierten Reini-
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gung. In neueren Studien konnte zum
Beispiel ein signifikant hoherer kresta-
ler Knochenabbau bei Patienten nachge-
wiesen werden, die mit nicht gereinigten
Abutments versorgt wurden.

Im nachfolgenden Interview gehen
Dr. Peter Gehrke und Carsten Fischer auf
den Status quo der Reinigung individuel-
ler Abutments ein, so wie es derzeit von
dem Deutschen Arbeitskreis fiir Hygiene
in der Zahnmedizin (DAHZ) empfohlen
wird [1].

In Zeiten leistungsfdhiger CAD/CAM-
Systeme ist es nicht ldnger eine
Herausforderung, prazise und patien-
tenindividuelle Abutments herzustel-

len. Da diese jedoch definitionsgemaf}
semikritische Medizinprodukte sind
und Kontakt zu den periimplanta-

ren Geweben der Mundhé&hle haben,
sollten sie ihrer Materialspezifikation
entsprechend gereinigt und desinfiziert
werden. In diesem Zusammenhang
st6f3t man immer wieder auf Ihre Na-
men. K6nnen Sie uns auf den aktuellen
Stand bringen?

Dr. Peter Gehrke: Das Abutment bildet
den Ubergangsbereich vom osseointeg-
rierten Implantatkorper iiber das peri-
implantdre Weichgewebe zur Mundhdhle
und ist damit nach dem Medizinproduk-
tegesetz ein semikritisches Bauteil. Das
heifit, es muss eine normativ geforder-
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te Reinheit und Hygiene aufweisen. Die
enossale Zone wurde in der Vergangen-
heit ausreichend gut untersucht. Und
auch die orale Zone wird in der Prothetik
oft besprochen. Uns geht es jedoch um
die sogenannte Transitionszone, also den
Bereich, der den Ubergang vom Weich-
gewebe in die Mundhdhle markiert. Und
gerade hier gilt es, multiple Parameter zu
beachten.

Carsten Fischer: Uber diesen Bereich
wissen wir zahntechnisch so gut wie
nichts. Daher lohnt es sich, einen genauen
Blick auf die Technologien und die damit
einhergehenden Probleme zu werfen.

Gehrke: Neben den technologischen
Aspekten ist es vor allem die Giite und
Prézision mit denen heute CAD/CAM-
Abutments hergestellt und angeliefert
werden kénnen. Hinzu kommen die kli-
nischen Aspekte, mit denen sich auch der
Zahntechniker auseinandersetzen muss.
Das heifit, es ist enorm wichtig, wie das
Labor dieses individuell gefertigte Teil an
den Behandlungsstuhl liefert.

Fischer: Fiir uns Zahntechniker hat
die Materialwahl einen entscheidenden
Einfluss auf das Ergebnis. Das Material
muss sich fiir den Einsatz als Abutment
bewihrt haben. Etwa wie Titan. Aber auch
Hybridabutments, also die Kombination
aus Titanklebebasis und individuellem,
keramischen Aufbau, sind eine gute Op-
tion, die jedoch weitere Aspekte nach sich
zieht. Hinzu kommt die Oberfldchengiite
der maschinell bearbeiteten Aufbauteile.
Denn die Oberfldchentopografie hat bei
CAD/CAM-Abutments einen Einfluss da-
rauf, wie sich Hemidesmosomen daran
anlagern kdnnen. Die Oberfldchenmor-
phologie ist also ganz entscheidend.

Gehrke: Neben der maschinell erstell-
ten Qualitdt der Oberflichentopografie
spielt auch die Plaque- und Bakterienad-
hision eine Rolle, denn am Ende befindet
sich das Abutment im Mund des Patien-
ten. Und last but not least bedarf es einer
individuellen Qualititskontrolle, also der
Nacharbeit durch den Zahntechniker.

Fischer: Hier ist das Dentallabor ge-
fragt, denn je nach Art des angelieferten
CAD/CAM-Abutments ist mehr oder we-
niger Nacharbeit gefordert, um letztend-
lich das Ergebnis zu generieren, das wir
uns wiinschen.
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Gibt es eine gingige Einteilung der
Abutments und was ist bei dieser im
Speziellen zu beachten?

Gehrke: Wir unterscheiden grundsitz-
lich einteilige und zweiteilige Abutments.
Bei zweiteiligen Abutments hat sich der
Begriff ,,Hybridabutment“ durchgesetzt,
also in der Regel CAD/CAM-gestiitzt
gefertigte Zirkonoxid-Hiilsen, die mit
konfektionierten Titan-Anschlussteilen
der Implantathersteller im Dentallabor
verklebt werden. Diese zweiteiligen Abut-
ments haben sowohl klinisch als auch in
der Literatur sehr gute Ergebnisse gezeigt
(2,3, 4]

Fischer: Bei diesen Hybridabutments
kann man sich sicher sein, dass man das
Beste aus zwei Welten vereint. Wir haben
zum einen das Titan-Element, das sehr
grofie Krifte aufnehmen kann und einen
prézisen Anschluss zum Implantat bietet,
und zum anderen mit dem Zirkonoxid ein
Material fiir den Aufbau im Bereich des
Weichgewebes, das optimale Vorausset-
zungen fiir die Anlagerung des Weichge-
webes bietet, aber auch den dsthetisch
perfekten als Untergrund fiir die kiinst-
liche Krone [5].

Gehrke: Allen individuell gefertigten
CAD/CAM-Abutments gemein ist das
naturkonforme oder natiirlich wirkende
Emergenzprofil. Bemerkenswert ist da-
bei, dass man die Schulter iiber diesen
Aufbau individuell festlegen kann. Da-
mit haben sie einen eindeutigen Vorteil

Y

gegeniiber konfektionierten einteiligen
Abutments aus dem Katalog. Wir sind
der Meinung, dass diese Versorgungsform
im Alltag zum gelebten Standard werden
sollte.

Fischer: Aus zahntechnischer Sicht
lassen sich diese Abutments nochmals
unterteilen. Neben den bereits erwidhnten
einteiligen Abutments, die aus Titan oder
Zirkonoxid erhiltlich sind, und den von
uns favorisierten Hybridabutments gibt
es seit Neuestem auch die sogenannten
Crown-Abutments. Bei dieser direkt ver-
schraubten Restaurationsform wird eine
vollanatomische Krone auf den Klebe-
basen befestigt.

Gehrke: Dabei ist es wichtig, dass die
Oberflichenmorphologie und Rauheit
dieser Abutments bisher nicht klassifi-
ziert wurden. Denn wihrend man sich
bei den Implantaten lange Gedanken
iiber den Einfluss und die korrekte
Struktur der Rauheit gemacht hat, ver-
suchen wir immer mehr Ahnlichkeiten
fiir die Weichgewebsanlagerung zu fin-
den. Dabei hat sich gezeigt, dass es nicht
von Vorteil ist, wenn die Oberfldche zu
glatt ist. Denn bei zu glatten Oberflichen
konnen sich die Hemidesmosomen nicht
optimal anlagern. An zu rauen Oberfld-
chen kommt es dagegen zu Plaque- und
Bakterienanlagerung. Daher spricht man
heute auch bei dem Schwellenwert von

0,2pm von einer idealen Oberflichen-
rauheit [6].

J

Fiir die Reinigung individueller Abutments kommen drei Reinigungsfliissigkeiten zum Einsatz
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2 Das Abutment wird in dieser Reinigungsfliissigkeit bei 60 °C zehn Minuten lang im Ultraschallgerat gespiilt | 3 Nach zehn Minuten wird
das Abutment in 96 %igen Ethylalkohol gegeben und erneut bei 60°C flir zehn Minuten ...

Weisen individuelle CAD/CAM-Abut-
ments per se gute Oberfldchen auf?
Gehrke: Wir haben hierzu Studien
betrieben und dabei festgestellt, dass
CAD/CAM kein Kriterium fiir eine hohe
Qualitit ist [77]. Hier sollte das zahntech-
nische Labor eruieren, welches System
in der Lage ist, eine gleichbleibend hohe
Giite zu liefern.
Zudem wurden mittels mikroskopieren-
der Verfahren die Oberflédchengiliten der
infrage kommenden Produkte unter-
sucht. Dabei konnten Erkenntnisse {iber
die Rauheit, aber auch den Reinheitsgrad
der maschinell bearbeiteten Strukturen
erfasst und mittels Analysemethoden un-
tersucht werden. Da an das verwendete
REM (Anm. d. Red.: Rasterelektronenmi-
kroskop) eine EDX-Analyseeinheit (Anm.
d. Red.: Energiedispersive Rontgenspek-
troskopie) angeschlossen wurde, konn-
ten die Ein- und Auflagerungspartikel, die
wir an der Oberfldche gefunden haben,
chemisch exakt untersucht werden. Man
konnte durchaus von einer Kontamina-
tion mit Partikeln sprechen, die auf die
Verfahrenstechnik beim Maschinierungs-
prozess zuriickzufiihren ist. Es hat sich
gezeigt, dass diese Verunreinigungen mit
herkémmlichen Reinigungsverfahren
nicht zu beseitigen sind.

Was kennzeichnet das herkdmmliche
Reinigungsprozedere?

Fischer: Das iibliche Reinigungspro-
zedere im Labor sieht so aus, dass man
mit dem Dampfstrahler versucht, die
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Oberfldche von allen verfahrenstechnisch
bedingten Verunreinigungen zu befreien.
Bestenfalls wird ein solches Abutment im
Anschluss dann noch im Ultraschallgerét
gereinigt, aber das war es dann auch schon.
Gehrke: Heifler Wasserdampf scheint
noch in vielen Bereichen das vermeintli-
che Reinigungsmedium in der Zahntech-
nik zu sein. In unseren Untersuchungen
haben wir jedoch festgestellt, dass das
Abdampfen nicht ausreicht, um die CAD/
CAM-Abutments klinisch akzeptabel zu
reinigen.
Wir miissen beriicksichtigen, dass alle
Aufbauten - ob CAD/CAM- oder Stan-
dard-Aufbauten - semikritische Medizin-
produkte sind, die den RKI-Richtlinien
(Anm. d. Red.: Richtlinien des Robert
Koch-Instituts) unterliegen. Daher miis-
sen sie einem Reinigungs- und mindes-
tens einem Desinfektionsprozess unter-
zogen werden.

Behandler sind also aufgefordert, vor
der Anwendung individueller und stan-
dardisierter Abutments eine Risikobe-
wertung vorzunehmen. Nach welchen
Kriterien findet diese Bewertung statt?
Gehrke: Eine Risikobewertung bedeu-
tet, dass man als Behandler je nachdem,
welches klinische Konzept gewihlt wird,
bewerten sollte, wann welche Form der
Reinigung indiziert ist. Wenn also das
Aufbauteil die Schleimhaut bertiihrt, aber
nicht durchdringt, und somit keinen Kon-
takt zu Gewebefliissigkeiten oder gar Blut
hat, dann kann man es als semikritisch

bewerten. Dafiir wiirde es laut Forderung
reichen, es validiert zu reinigen und zu
desinfizieren. Wenn nun aber ein the-
rapeutisches Teil fiir eine Sofortversor-
gung eingesetzt wird, dann sollte dieses
auf jeden Fall vor dem klinischen Einsatz
sterilisiert werden.

Fischer: Wir haben bei unseren Un-
tersuchungen festgestellt, dass wir es
auf zahntechnischer Seite auch mit ganz
anderen Verunreinigungen zu tun haben.
Stoffe, die wir so noch gar nicht bertick-
sichtigt haben. Also nicht nur die Riick-
stinde, die beim Verkleben und Ausar-
beiten des Hybridabutments entstehen,
sondern auch die Kontaminationen, die
nach dem maschinellen Fertigungspro-
zess des CAD/CAM-Aufbaus festgestellt
werden konnten. Das blofle Abdampfen
ist somit absolut nicht zielorientiert.

Gehrke: Durch Abdampfen erreicht
man nicht die normativ geforderten Stan-
dards der Desinfektion. Aus diesem Grund
miissen wir Alternativen suchen. Denn
es hat durchaus eine klinische Relevanz,
dass ein Aufbau gereinigt ist. Hierzu gibt
es Studien, die zeigen, dass der krestale
Knochenabbau um nicht gereinigte Im-
plantataufbauten signifikant hoher ist als
bei gereinigten [8, 9]. Daraus kdnnen wir
den Schluss ziehen, dass man sehr wohl
darauf achten sollte, dass die Abutments
adiquat gereinigt und desinfiziert sind.

Konnen Sie den von lhnen entwickel-
ten Reinigungs-Workflow im Detail
beschreiben und darauf Bezug nehmen,

\
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welchem Teampartner dabei welche
Aufgabe zuteil wird?

Fischer: Da wir uns wirklich viel mit
der Thematik auseinandergesetzt haben,
konnen wir einen Ablauf anbieten, von
dem wir wissen, dass er funktioniert.
Am Beispiel eines Hybridabutments las-
sen sich die einzelnen Schritte wie folgt
beschreiben. Zunichst das Verkleben der
Titanbasis mit dem CAD/CAM-gestiitzt
gefertigten Aufbauteil. Die anhaftenden
Uberschiisse des Klebers werden nach der
Aushédrtung mit einem Silikongummierer
beseitigt und danach die Oberfléche mit
speziellen Diamantgummierern bear-
beitet, um die bereits genannte Rauheit
gewdhrleisten zu kénnen. Und dann folgt
die Reinigung, bei der es sich um einen
neuen Prozess handelt. Hierfiir kommen
drei Reinigungsfliissigkeiten zum Einsatz.
Das heif3t, das zu reinigende Objekt wird
nacheinander in der jeweiligen Fliissig-
keit fiir zehn Minuten bei 60°C im Ultra-
schallgert gereinigt. Quasi ein Spiilvor-
gang (Abb. 2). Dieses Protokoll beginnt
immer mit einer antibakteriellen Reini-
gungsfliissigkeit (zum Beispiel Finevo).
Nach Ablauf der zehn Minuten wird das
Objekt in 96 %igen Ethylalkohol gegeben
(Abb. 3) und erneut zehn Minuten im Ul-
traschallbad gespiilt. Die abschlieende
Endreinigung erfolgt dann wiederum im
Ultraschallgerét in destilliertem Wasser,
fiir zehn Minuten bei 60°C (Abb. 4).

Gehrke: Bei diesem Reinigungspro-
tokoll ist es insbesondere fiir das Team
Praxis und Labor wichtig, vorher festzule-
gen, wer sich hierfiir verantwortlich fiihlt
und die Schritte dokumentiert. Denn

Medizinprodukte miissen mindestens
gereinigt und zumindest desinfiziert sein
(Abb. 5). Das ist in der Vergangenheit eher
stiefviterlich behandelt worden. Wir ste-
hen dafiir, dass man diesem Thema mehr
Fokus gibt.

Sie haben, wie soeben aufgefiihrt,

die nach Ihrem Workflow gereinigten
und desinfizierten Proben mit einer
unbehandelten Kontrollgruppe vergli-
chen. Was ist bei dieser Untersuchung
herausgekommen?

Gehrke: Wir haben in unseren In-vitro-
Studien, das heif3t in Pilotstudien, zeigen
konnen, dass die Keramikaufbauten nach
dem von Carsten Fischer beschriebenen
Reinigungsprotokoll sehr effektiv gerei-
nigt werden konnten. Die Verunreinigun-
gen der Oberflidchen konnten signifikant
reduziert werden. Zudem sind die gerei-
nigten Abutments nach diesem Prozess
auch desinfiziert.

Sie sprechen von desinfiziert. Wie sieht
es mit der Sterilisation aus?

Fischer: Sterilisation durch Autoklavie-
rung ist der vermeintliche Goldstandard.
Doch das gilt bei den zuvor beschriebe-
nen, speziellen Bauteilen der Hybridabut-
ments eigentlich nicht. Denn gerade bei
Zirkonoxid kommt es im feuchten Milieu
des Autoklaven zur Degradation der Kera-
mikkristalle. Das heif3t, das Material ver-
dndert sich. Wir kénnen daher diesen Pro-
zess nicht fiir Hybrid- oder monolithische
Zirkonoxid-Abutments empfehlen, da das
Material durch den Autoklavierungspro-
zess geschwicht wird.
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Gehrke: Das bedeutet, wenn wir ein-
oder zweiteilige Aufbauteile aus oder
mit Zirkonoxid verwenden, dann ist si-
cherlich das beschriebene Verfahren im
Ultraschallbad als geeigneter anzusehen.

Wie ist die Reinigung von metallischen
Aufbauten zu bewerten?

Gehrke: Titanaufbauten oder mit
Titannitrid beschichtete Aufbauten kén-
nen theoretisch auch sterilisiert werden.
Zum Beispiel immer dann, wenn sie vom
Behandler - etwa fiir Sofortversorgungen
- als kritisch eingestuft werden.

Fischer: An dieser Stelle sei nochmals
gesagt, dass wir Zahntechniker hier auch
in die Pflicht genommen werden. Von
uns werden Arbeitsprozesse gefordert,
die wir bisher nicht kannten und die uns
vor neue Herausforderungen stellen. Wir
sind der Meinung, dass das beschriebene
Reinigungsprozedere sehr praxisnah und
einfach umzusetzen ist. Wir glauben, dass
wir eine gute Moglichkeit fiir unseren
Arbeitsalltag gefunden haben, um CAD/
CAM-gestiitzt gefertigte Abutments ge-
reinigt und desinfiziert in die Praxis lie-
fern zu kénnen.

Vielen Dank fiir Ihre ausfiihrlichen
Antworten, Herr Dr. Gehrke und Herr
Fischer.

Das Interview fiihrte Dan Krammer, Chef-

redakteur des Journals dental dialogue ®

m Literaturverzeichnis unter
www.teamwork-media.de/literatur

T

4 ..im Ultraschallbad gespiilt. AbschlieRend wird das Abutment in destilliertem Wasser gereinigt und verschweif3t | 5 Das Ziel des beschrie-
benen Vorgehens ist die Anlieferung eines hygienisch unbedenklichen Produkts in die Praxis
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