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θεσπίσθηκε το IEC 60601-1, για τον Ιατρι-
κό εξοπλισμό. Το IEC 60601-1 έχει υποστεί 
μια σειρά από σημαντικές αναθεωρήσεις κατά 
τη διάρκεια των ετών, σε μια προσπάθεια να 
παραμείνει επίκαιρο με νέες και προηγμένες 
ιατρικές τεχνολογίες. Άλλα standards που 
αναφέρονται στα οδοντικά εμφυτεύματα εί-
ναι τα mdc (medical device certification) και 
Clean Implant Certificate. Ιδιαίτερα το τελευ-
ταίο, σκόπιμο είναι να υπάρχει στα κριτήρια 
επιλογής μιά και οι πολύ καθαρές επιφάνειες 
αυξάνουν την επιφανειακή ενέργεια και τη 
δυνατότητα προσκόλλησης των πρωτεϊνών. 
Ο καθαρισμός γίνεται με αργόν ή άζωτο και 
υπεριώδη ακτινοβολία. Προφανώς ακόμη και 
να υπάρχει το standard στην εταιρεία των εμ-
φυτευμάτων, ο ποιοτικός έλεγχος είναι απα-
ραίτητος σε μια τόσο λεπτή και τεχνολογικά 
προηγμένη διαδικασία. 
Πολλές εταιρείες επίσης, αναφέρουν 

πρόσθετα standards όπως 93/42/EEC, 
OHSAS 18001:2007 (Σύστημα Διαχείρι-
σης για την Υγεία & Ασφάλεια στην εργα-
σία), ISO 45001:2018,60601, ISO 14708 
που όμως δεν αναφέρονται στο εμφύτευμα, 
αλλά στην εργονομία και τον εργασιακό 
χώρο, όχι τόσο σχετικά με την τελική ποιό-

τητα του εμφυτεύματος.
Η τελευταία δέσμη αλλαγών εισήχθη με τη 
δημοσίευση του 2012 της τροπολογίας 1 του 
IEC 60601-1. Γενικά, οι κύριες μορφές αξι-
ολόγησης της συμμόρφωσης ενός εμφυτεύ-
ματος είναι ο έλεγχος, η πιστοποίηση και η 
επιθεώρηση.

Επίσης, η μέθοδος της sessile drop, όπου 
μια σταγόνα υγρού όγκου 1-6 μl. (για την 
αξιολόγηση της υδρόφιλης/υδρόφοβης, 
χρησιμοποιείται καθαρό νερό) εφαρμόζεται 
στην επιφάνεια. Μετρήσεις γωνίας επαφής 
εκτελούνται συχνά ως μέτρο της επιφανει-
ακής ενέργειας και του βαθμού υδροφιλι-
κότητος ή υδροφοβικότητας, δηλαδή του 
δυναμικού διαβροχής. Συνεπώς, η μελέτη 
της διαμόρφωσης της επιφάνειας δεν εί-
ναι τόσο απλή διαδικασία, αλλά είναι ένα 
καλά κρυμμένο μυστικό που στις μεγάλες 
καταξιωμένες εταιρείες είναι μελετημένο και 
τεκμηριωμένο με ικανό αριθμό ιστολογικών 
και άλλων μελετών, μιας και έχουν τον ίδιο 
τύπο εμφυτευμάτων και επιφανειών για πολ-
λά χρόνια3.

Τα εργαλεία τοποθέτησης, 
εξαρτήματα αποτύπωσης και 
προσθετικής αποκατάστασης
Πολλοί μεγάλοι εμφυτευματολόγοι δίνουν 
μεγάλη σημασία στην φάση παρασκευής 
της οστεοτομίας, συνιστώντας τη χρήση των 
τρυπάνων άπαξ. Τα τρύπανα θα πρέπει να εί-
ναι υψίστης ποιότητος και σχεδίασης και να 
αποφεύγεται η οστεοσυμπύκνωση και παγί-
δευση του τεμαχισμένου οστού στο φρεάτιο 
για optimization της φάσης επούλωσης και 
οστεοενσωμάτωσης. Προφανώς λοιπόν, η 
ποιότητα στα εργαλεία και εξαρτήματα κοστί-
ζει και είναι ανάλογη με το κόστος των εμφυ-
τευμάτων. 

Ο αντιπρόσωπος
Όπως είναι αναμενόμενο στον ποιοτικό 
έλεγχο σημαντικά χαρακτηριστικά είναι η 
διαθεσιμότητα, η ενημέρωση για εξελίξεις, η 
εγγύηση, η παροχή συνεχιζόμενης εκπαίδευ-
σης και γενικά η σχέση της εταιρείας με τον 
οδοντίατρο. Επίσης, η ύπαρξη επιστημονικής 
ομάδας εξασφαλίζει τον έλεγχο, την τεκμηρί-
ωση, αλλά και την εξέλιξη.

Η ετυμηγορία
Για λόγους δεοντολογίας θα αναφέρουμε 
απλά ότι τα οδοντικά εμφυτεύματα, εμφυτεύ-
ονται στις γνάθους του ασθενούς για την υπό-
λοιπη ζωή του και συνεπώς το κόστος έχει 
μεν σημασία, αλλά σε καμία περίπτωση δεν 
θα πρέπει να είναι η βασική παράμετρος επι-
λογής αυτού. Είναι σχετικά απλό να επισκε-
φθείτε ένα από τα εκατοντάδες εργοστάσια 
παρασκευής εμφυτευμάτων και ιδίοις όμμασι 
θα διαπιστώσετε ότι υπάρχουν διακριτές και 
πολλές φορές καθοριστικές διαφορές. Πάνω 
από όλα, ας μην ξεχνάμε ότι η τελική ευθύνη 
για κάθε θεραπεία των ασθενών βαρύνει ιδί-
ως εμάς. Η αγορά όμως, είναι ελεύθερη και η 
επιλογή είναι δική σας…
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