
Im Juni 2019 veröffentlichte die 
US-amerikanische Zulassungsbehörde 
FDA zuvor unveröffentlichte Daten 
über Fehlfunktionen medizinischer Pro-
dukte, darunter 2,1 Millionen Berichte 
über fehlgeschlagene Zahnimplan-
tate. Allein für 2018 wurden mehr als 
100.000 Meldungen zu Implantaten 
aufgeführt, wobei in der Mehrzahl der 
Berichte mangelnde Osseointegration 
als Grund des Versagens angegeben 
wurde. Kaiser Health News (KHN) hatte 
marktführende Implantatproduzenten 
zu diesen Zahlen befragt. Die Hersteller 

sahen die Ursachen bei Patienten mit 
ungünstigen klinischen Voraussetzun-
gen oder machten Zahnärzte für deren 
mangelnde Erfahrung und lückenhafte 
Ausbildung verantwortlich. Ist das die 
ganze Wahrheit oder gibt es auch an-
dere Ursachen für das Versagen eines 
Implantats?
Verunreinigungen auf sterilen Implan-
tatoberflächen, d. h. werkseitige Kon-
taminationen infolge unzureichender 
Reinigung, eines falschen Handlings 
bei Überprüfungs- und Verpackungs-
prozessen oder durch die Verpackung 

selbst können ungewollte Fremdkörper
reaktionen auslösen, die eine optimale 
Osseointegration verhindern oder zur 
Entwicklung von Periimplantitis beitra-
gen können.4 
Folgt man dem Paradigmenwechsel, 
dass die Osseointegration eines Im-
plantats weniger die Beschreibung  
eines statischen Zustands, sondern viel- 
mehr die Konsequenz eines dynami-
schen Fremdkörper-Gleichgewichts ist, 
kann jeder zusätzliche und vermeidbare 
Fremdkörper auf einem steril verpack-
ten Implantat nach Insertion zu einer 
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Abb. 1: Die FDA ist für die Zulassung und Marktüberwachung von Medizinprodukten verantwortlich und veröffentlichte 2019 Daten über Fehlfunktionen von Zahnimplantaten.
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Aktivierung des Immunsystems führen 
und damit ursächlich für eine frühe 
Periimplantitis sein.2,6 Speziell in der 
frühen Phase der Osseointegration ist 
eine partikelinduzierte Makrophagen
aktivierung assoziiert mit einer ver-
stärkten Osteoklastogenese und somit 
möglicherweise mitverantwortlich für 
einen erhöhten Knochenabbau.5

Als Folge werden raue Bereiche der 
schulternahen Implantatoberfläche 
einer bakteriellen Besiedlung ausge-
setzt.1 Der weitere Verlauf kann als be-
kannt vorausgesetzt werden und legt 
Antworten auf die eingangs gestellten 
Fragen nahe. Die bei der FDA gemel-
deten Implantatverluste dürften nur die  
Spitze des Eisbergs sein, denn die we-
nigsten Behandler melden ihre Implan-
tatverluste an zuständige Zulassungs- 
behörden.
In einer von der CleanImplant Foundation 
in Zusammenarbeit mit der Charité  –  
Universitätsmedizin Berlin 2017–2019 
durchgeführten Studie wurden 100 ver-
schiedene steril verpackte Implantate 
von 80 Herstellern in einem offiziell 
akkreditierten Prüflabor nach DIN EN 
ISO/IEC 17025 analysiert. Nahezu jedes 
dritte Implantat zeigte in der REM-Bild-
gebung signifikante Kontaminationen, 
d. h. unerwünschte Partikel, die von der 
Herstellung, Handhabung oder Verpa-
ckung des Implantats herrühren. 
In einer nachfolgenden ToF-SIMS Un-
tersuchung kontaminierter Implantate 
konnten thermoplastische Materia-
lien, synthetische Polymere, Erucamid 

und sogar Dodecylbenzolsulfonsäure 
(DBSA), ein oberflächenaktives Tensid, 
nachgewiesen werden. 
Auf der Oberfläche eines Implantats 
fanden sich beispielsweise Hunderte 
von kleinen Metallpartikeln, die Eisen, 
Chrom, Nickel, Niob und Molybdän 
enthielten. Zusätzlich konnten zahl-
reiche organische Partikel (5–10 µm) 
hauptsächlich auf der Implantatschul-
ter nachgewiesen werden. Wie kann 
es sein, dass dieses „All-on-one“-Im-
plantat – massiv verunreinigt mit orga
nischen und metallischen Partikeln  – 
auf seiner Verpackung das CE-Zeichen 
trägt und dann bei Patienten tausend-
fach von gutgläubigen Zahnärzten in-
seriert wird? 
Behandler sollten ihre Erwartungen 
einer stärkeren Kontrolle durch die auf 
2021 verschobene Einführung der Me-
dizinprodukteverordnung MDR nicht zu 
hoch stecken. Regelmäßige, d. h. perio-
dische Überprüfungen steril verpackter 
Implantaten sieht die MDR nicht vor. 
Experten auf der „Annual Conference 
on New Medical Device Regulations“ 
in Brüssel im Oktober letzten Jahres 
räumten ein, dass es den wenigen  
verbleibenden Benannten Stellen, die 
den Zulassungsprozess durchführen, an 
geschultem Personal mangelt, sodass 
selbst der Standardzulassungsprozess 
für neue Produkte unter der neuen 
MDR mehr Zeit als je zuvor in Anspruch 
nehmen wird. Es dürfte daher fraglich 
sein, ob wir in den kommenden Jahren 
eine bessere Qualität von Zahnimplan-

taten und deutlich sauberere Medizin-
produkte als bisher sehen. 
Bereits 2017 hatte die CleanImplant 
Foundation (www.cleanimplant.org) 
eine Richtlinie und Konsensuserklä-
rung zu Oberflächenverunreinigungen 
veröffentlicht.3 Unterstützt von nam-
haften Wissenschaftlern, wie Tomas 
Albrektsson, Ann Wennerberg, Florian 
Beuer und vielen anderen, wird diese  
Non-Profit-Organisation weiterhin regel- 
mäßig die Qualität von steril verpackten 
Implantaten untersuchen. Die derzeit 
alarmierende Situation kontaminierter 
Zahnimplantate birgt Risiken für Patien-
ten und Behandler. Denn mit jedem Im-
plantatverlust werden nicht nur Erwar-
tungen unserer Patienten enttäuscht. 
Praktiker, die verunreinigte Implantate 
verwenden, werden darüber hinaus 
mit juristischen Implikationen rechnen 
müssen. Beide Risiken sind vermeidbar. 

Abb. 2: Zahreiche organische Partikel (schwarz) auf einem Keramikimplantat (500-fache Vergrößerung mit REM). – Abb. 3: Organische Partikel (schwarz) 
auf der Außenseite des Gewindes eines Titanimplantats (500-fache Vergrößerung mit REM).
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