Mehr Sicherheit mit aMMP-8 und pradiktiver Diagnostik

Werden Sie jetzt
Implantat Prif Praxis’

Implantologische Nachhaltigkeit und Qualitéatssicherung



MDR - DAS IST JETZT WICHTIG

Coronabedingt tritt ab dem 26.5.2021, um ein Jahr verspétet,
in Europa das Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
gemdaR MDR/MPDG in Kraft

Die MDR starkt so den Patientenschutz u.a. durch die jetzt obligatorische, systematisch-klinische Uberwa-
chung (PMS = Post-Market-Surveillance). Diese ist sinnvoll, um ,,... mogliche Risiken und Schaden (z.B. Periim-

plantitis), welche durch CMDs (Custom-Made-Devices) verursacht werden kénnen ... praventiv abzuwenden ...

Zahnarzte und Labore als ,Hersteller” von ,Sonderanfertigungen” im Sinne
der Medical Device Regulation

Hersteller von ,,Sonderanfertigungen® miissen die strengen Dokumentations-, Qualitdtskontroll-, und Be-
wertungsstandards der Produktiberwachung (PMS) wiahrend der gesamten Lebensdauer erfiillen, um
strafrechtliche Folgen oder auch Unterlassungsanspriiche zu vermeiden. Hersteller sind verpflichtet, die
gesammelten Daten zu analysieren sowie die erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen, um mit dessen

Hilfe etwaige Praventiv- oder Korrekturmafnahmen durchzufiithren.

Was hat aMMP-8 mit der Implantatiiberwachung gem. neuer MDR zu tun?

Hauptproblem in der Implantologie und Ursache fiir Implantat- und Knochenverluste ist die fortschreitende
Periimplantitis. Die Ursache hierfir ist oftmals die mangelnde Recall-Mitwirkungsbereitschaft der Patienten
d.h. statt der notwendigen 2-4 Recalls finden defacto im Durchschnitt nur 1 Recall pro Jahr statt, dies reicht
zur Abwendung einer PI kaum aus. Hinzu kommt, dass die Frihphase der subklinischen Periimplantitis oder
periimplantaren Kollagenzerstérung mit konventionellen Mitteln nur schwer diagnostizierbar ist. Die post-
destruktive Standard-Diagnostik mittels Rontgen oder Sondierungstiefenmessung dient in der Regel der

Schadensanalyse (ab 3-4 mm) und bietet keinen pradiktiven Vorhersagewert.

Mehr Sicherheit und Nachhaltigkeit durch prédiktive Diagnostik

Im Gegensatz zur post-destruktiven Schadensdiagnostik (Rontgen/Sondierung) erlaubt aMMP-8 die
Friherkennung und zielgerichtete Sekundérpréavention. Patienten erhalten ihren PMS-konformen Analyse-

bericht in wenigen Minuten und erkennen so die Bedeutung ihrer Mitwirkungspflicht.

Die Folge: Therapie-Adhdrenz und Investitionsbereitschaft steigen hochsignifikant.




Implantologische Nachhaltigkeit mit Konzept:

Pradiktive ,Echtzeitmessung” der periimplantéren
Kollagenstabilitéit und zielgerichtete Préavention
jetzt in lhrer Praxis!
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Positionieren Sie sich als
ZERTIFIZIERTE IMPLANTAT PRUF PRAXIS® (IPP)

Nachhaltigkeit mit Gltesiegel und pradiktiver Diagnostik
— Das professionelle Konzept zur Unterstiitzung lhrer Qualitétssicherung
gemdnR MDR/PMS

Das pradiktive aMMP-8 Diagnostik-Konzept bietet deutliche Vorteile - auch in der Patientenkommunikation
und somit fir die Mitwirkungsbereitschaft Threr Patienten. Das im IPP-Konzept enthaltene APD-Formular,
dokumentiert die nun notwendige Uberwachung (PMS) mit einer juristisch gepriiften Sicherungsvereinba-
rung (inkl. Dokumentation der Mitwirkungspflicht des Patienten). Der Chairside innerhalb weniger Minuten
gemessene aMMP-8 Wert wird im personalisierten APD-Formular dokumentiert und kann im Anschluss an
die Messung mit dem Patienten besprochen werden und als Basis fiir weitere, individuell anpassbare

MaRnahmen dienen.

Ilhre Vorteile als zertifizierte Implantat Prif Praxis® (1Pp):

o, * Professionelles Uberwachungskonzept gem&R MDR/PMS
(. i %\« Chairside Screening/Monitoring mit aMMP-8 Biomarker-Test ImplantSafe®
‘ %x,%m Am_‘{@f (hochsensitives Priifsystem fiir die Messung der periimplantére Kollagenstabilitét)
N * Anzeige des notwendigen Praventionsbedarfes fiir lhre

Patientinnen und Patienten
* Delegierbare Leistung — einfache Anwendung
* Ergebnis innerhalb weniger Minuten
* Verlangerung der Implantat-Lebensdauer

Durchftihrung ImplantSafe® Test ORALyzer® und personalisierter Praventionsplan (APD)

*Das IPP-Konzept und dessen Bausteine sind juristisch gepriift und konnen die gemdR MDR/PMS notwendige Dokumentation und Implantatiberwa-
chung sinnvoll ergénzen. Die Autoren tibernehmen jedoch keine Haftung oder Gewahr fiir die Inhalte oder die Auslegung der MDR-Gesetzgebung in
der Praxis. Die Inhalte und Muster dienen somit als Arbeitshilfe und Anregung, eine patientenbezogene Individualisierung wird empfohlen.



