Praxis & Alltag

Muster Risikoklassifizierung
von Medizinprodukten

In der Zahnarztpraxis

Chargenriickverfolgung

Haufig ergibt sich in den
Praxen die Frage, ob die
Chargennummern aller
wihrend der Behandlung
eingesetzten Materialien,
wie Fiillungsmaterialien,
Wurzelfiillmaterialien oder
Adhasivsysteme, doku-
mentiert werden miissen.

Die kurze Vorab-Antwort auf diese Frage lautet:
Nein, eine derartige pauschale Dokumentations-
pflicht besteht nicht.

Vorschriften zum Thema ,Chargenriickverfol-
gung” sind in der Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV) in Verbindung mit dem

Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz  (MPDG)
sowie in der EU-Medizinprodukteverordnung (EU-
MDR, Verordnung (EU) 2017/745) zu finden.
Die MPBetreibV beinhaltet die Pflichten, die far
die Anwender und Betreiber von Medizinproduk-
ten gelten, wéhrend die MDR-Vorschriften sich an
Hersteller, Handler und Importeure von Medizin-
produkten richten.

Aus § 16 der MPBetreibV geht hervor, dass unmit-
telbar nach Zahnimplantationen der Patientin oder
dem Patienten der individuell auszuftllende Im-
plantationsausweis ausgehéndigt werden muss.
Die Zurverfugungstelling von Implantationsaus-
weisen stellt gemé&R Artikel 18 der MDR eine Her-
stellerpflicht dar.

Weiterhin enthalt der § 16 der MPBetreibV einen
Verweis auf Artikel 18 Absatz 3 der MDR, der sich
auf implantierbare Produkte bezieht. GeméR die-
sem Artikel sind folgende Produkte von der fur im-
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plantierbare Produkte geltenden Dokumentations-
pflicht ausgenommen:
Nahtmaterial, Klammern, Zahnftllungen, Zahn-
spangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn-
bzw. Knochenplatten, Dréhte, Stifte, Klemmen
und Verbindungsstcke.

Da jedoch Zahnspangen und Zahnkronen in der
Regel als sogenannte ,Sonderanfertigungen” (vgl.
Begriffsbestimmung Artikel 2 MDR) gelten, grei-
fen diesbezlglich nachfolgend erlduterte MDR-
Vorschriften:

Der Zahnarzt kann zum Hersteller von Medizinpro-
dukten, den sogenannten Sonderanfertigungen,
werden, wodurch er die Vorschriften der MDR
zu beachten hat. Hier gilt es unter anderem, die
Sonderanfertigungen einer fir Medizinprodukte
konzipierten Risikoklassifizierung zu unterziehen,
die neben anderen Kriterien an die beabsichtig-
te Verbleibdauer im Patientenmund gekoppelt ist:
Die Zuordnung in Klasse | gilt bei bis zu 30 Tagen,
Klasse lla gilt ab 30 Tagen.

Hinsichtlich der Materialriickverfolgbarkeit wer-
den an Klasse lla héhere Anforderungen gestellt.
Fur Zahnarztpraxen ist dies von Relevanz, wenn
in der Praxis bzw. im Praxislabor CAD/CAM-

gefertigter Zahnersatz, festsitzender und heraus-
nehmbarer Zahnersatz, kombinierter Zahnersatz,
Schienen oder kieferorthopéadische Geréte spe-
ziell fur einen namentlich bestimmten Patienten
hergestellt werden. Auch Langzeitprovisorien, die
langer als 30 Tage im Patientenmund verbleiben
sollen, fallen in die Kategorie lla.

Sonderanfertigungen, die fur eine Verweildauer
bis zu maximal 30 Tagen im Patientenmund kon-
zipiert sind, gehoren der niedrigsten Risikoklasse |
an und sind mit geringeren Pflichten hinsichtlich
der Materialriickverfolgbarkeit verbunden.

Eine Pflicht zur patientenbezogene Chargendoku-
mentation sémtlicher zahnérztlicher Verbrauchs-
materialien geht somit aus keiner der oben
genannten und im Detail beleuchteten Rechts-
grundlagen hervor.

Gezielte Informationen zur MDR und zum Doku-
mentationsumfang bei Kategorie lla eingestuften
Sonderanfertigungen kénnen dem Artikel ,Die Eu-
ropéische Medizinprodukteverordnung” aus dem
MBZ 4|2021 entnommen werden.
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