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Zu Risiko- und Qualitdtsmanagement verpflichtet

Anforderungen der neuen EU-Medizinprodukteverordnung an Zahnarztpraxen (Teil 1)

Von Michael Westphal

Die europdische Medizinprodukteverord-
nung, die ab 26. Mai 2021 in allen EU-Mit-
gliedsstaaten verbindlich gilt, verschérft die
Anforderungen an das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten und deren anschlieBende
Uberwachung. Vorrangig betroffen sind in-
dustrielle Hersteller von Medizinprodukten.
Aber auch Dentallabore und Zahnarztpra-
xen mit Eigenlabor sind als sogenannte
Sonderanfertiger kiinftig weitreichenden
Neuregelungen unterworfen. Praxen ohne
Eigenlabor sind als sogenannte Inverkehr-
bringer ebenso in vielen Fillen von Regle-
mentierungen betroffen.

Die Verordnung (Medical Device Regulation
— MDR) gilt fiir alle Hersteller und Sonderan-
fertiger von Medizinprodukten, die ihr Produkt

auf dem europdischen Markt anbieten wollen.
Dariiber hinaus richtet sie sich an Inverkehr-
bringer und Betreiber von Medizinprodukten.

Medizinprodukte

in der Zahnarztpraxis

Ein Medizinprodukt ist ein Instrument, Appa-
rat, Gerdt, Material oder anderer Gegenstand,
der dem Hersteller zufolge fiir Menschen be-
stimmt ist und einen medizinischen Zweck
erflillen soll. Medizinische Zwecke sind bei-
spielsweise die Diagnose- und Prognose-
stellung sowie MaBnahmen zur Prdvention,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen. Ebenfalls
Medizinprodukte sind Produkte, die fiir die
Reinigung, Sterilisation oder Desinfektion
anderer Medizinprodukte bestimmt sind.

Digitale Berufskunde-Vorlesungen
fiir Zahnmedizin-Studenten der Universitit Jena

Zur Vorstellung der zahnérztlichen Selbstverwaltung hat sich der gemeinsame Berufskundetag
von Landeszahndrztekammer und Kassenzahnérztlicher Vereinigung fiir Zahnmedizin-Stu-
denten des fiinften Studienjahres an der Universidt Jena seit einigen Jahren etabliert. Die Kon-
taktbeschrankungen dieses Wintersemesters machten ein personliches Zusammentreffen des
zahndrztlichen Nachwuchses mit Vertretern beider Kérperschaften in der Kammerverwaltung
allerdings unmaglich. Also weichen Kammer und KZV wdchentlich abwechselnd ins Internet
aus, um den angehenden Zahnmedizinern die Attraktivitat Thiiringens fiir Niederlassung, An-
stellung und Weiterbildung aufzuzeigen sowie fiir einen Berufseinstieg im Freistaat zu werben.

Mit ber 40 interessierten Teilnehmerinnen und Teilnehmern fand die erste von insgesamt
acht virtuellen Vorlesungen am 19. Februar 2021 auch im Netz regen Anklang. Kammerpré-
sident Dr. Christian Junge und Dr. Steffen Klockmann, Vorstandsreferent fiir Zahnérztliches
Berufsleben, préasentierten dabei die Arbeit und Aufgabenbereiche der Kammer. Begleitet durch
PD Dr. Florentine Jahn reichten die Themen der anschlieBenden Fragerunde von Ubernahme-
maéglichkeiten bestehender Praxen bis zur Doppelapprobation fiir Zahnarzte und Arzte. Lz

Im Gesprédch mit Jenaer Studierenden (v.1.): Kammerprasident Dr. Christian Junge und
Dr. Steffen Klockmann, Vorstandsreferent fiir Zahnarztliches Berufsleben und Kreisstellen

Zahnérzte kommen mit Medizinprodukten
unterschiedlicher Klassen in Beriihrung. Dies
kénnen insbesondere zahndrztliche Instru-
mente und Geratschaften, Fiillwerkstoffe, Kro-
nen, herausnehmbarer oder fester Zahnersatz,
Stifte, Schienen, Zahnspangen und sonstige
kieferorthopadische Gerdte oder GAD/CAM-
gefertigter Zahnersatz sein.

Als Hersteller eines Medizinprodukts gilt je-
de natiirliche oder juristische Person, die ein
Produkt neu herstellt, entwickelt, aufbereitet
und das Produkt unter eigenem Namen oder
eigener Marke vertreibt. Als Hersteller gilt al-
so derjenige, der die Verantwortung fiir die
Ubereinstimmung des Endproduktes mit den
Anforderungen der MDR (ibernimmt. Die An-
forderungen beziehen sich auf den Material-
einsatz, die Fertigungsschritte und auf die zeit-
liche Phase nach Fertigstellung des Produkts.

Mit Dokumentation auf

MDR-konformem Stand

Zahnérzte, die im eigenen Labor Sonderanfer-
tigungen herstellen, sind fortan verpflichtet,
ein der Verordnung konformes Risikomanage-
ment und Qualitditsmanagement zu pflegen.
Viele Thiiringer Praxen nutzen bereits ein
QM-System, welches mit wenigen zusétz-
lichen Formularen und Dokumenten auf ei-
nen MDR-konformen Stand gebracht werden
kann. Neu ist die Marktbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen von Medizinprodukten: Zwar
wird sie rein faktisch momentan auch schon
durchgefiihrt, jedoch ist nun deren Dokumen-
tation entsprechend anzupassen.

In den folgenden Ausgaben des tzb und iiber
ihr Internet-Portal wird die Landeszahnérzte-
kammer Thiiringen weiter informieren und die
notwendigen Schritte erlautern.
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Information und Online-Kurs:

www. Izkth.de/de/eu-mdr i\')\'\‘\
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