P13 Praxis aktuell

Woche 38/05 [E]

Wenn der Beamte vom Gewerbeamt fiir die Praxisbegehung klingelt — Fit fiir Praxishygiene
und MPG-Kontrollen (2):

Alles, was am Patienten oder zur Diagnostik
angewandt wird, ist ein Medizinprodukt

Im ersten Teil dieser Serie (DZW 36/05) iiber die ,neue He-
rausforderung fiir die Zahnéarzte®, die Begehung der Zahn-
arztpraxen zur Kontrolle der Aufbereitung gemafl dem Me-
dizinproduktegesetz (MPG), ging es um allgemeine Erkla-
rungen. Heute geht es um die Frage, was Medizinproduk-
te im Sinne des Gesetzes in der zahnéarztlichen Praxis sind.

Manch eine Firma hat die Zei-
chen der Zeit erkannt und bietet,
teilweise gegen horrendes Geld,
entsprechende Hilfe zum Thema
,Aufbereitung nach dem Medizin-
produktegesetz* an. Bitte priifen
Sie im Einzelnen, ob diese ,Hilfe*
ihr Geld wert ist. Fragen Sie im
Zweifelsfall Ihre zusténdige Zahn-
arztekammer.

Bestimmte erforderliche For-
mulare und Vordrucke werden in
dieser Serie vorgestellt und kon-
nenauf einer eigens fiir diese Se-
rie eingerichteten, nicht kommer-
ziellen Internetseite (www.fit-
fuer-aufbereitung.de) kostenfrei
heruntergeladenwerden. DenAn-
fang bildet eine Liste der fiir die
Zahnérzte relevanten Medizinpro-
dukte, die messtechnischen Kon-
trollen nach Paragraf 11 Abs. 1 Satz
1 Nr. I Medizinproduktegesetz un-
terliegen (Betreiberpflichten, An-
lage 2). Die Medizinprodukte
aus Anlage 1 sind fiir ,,normale*

Zahndrzte nicht relevant, es sei
denn, Sie betreiben etwa eine The-
rapiezum Beispiel mit einer Druck-
kammer. Anders sieht es mit ei-
nem Erbotrom (einem Gerét zur
Koagulationvon Geféf3en und Ge-
rat zur Elektrostimulation) aus,
also allen Geréten, die friiher in
MDG GV Gruppe 1 untergebracht
waren. Praxen, die friiher keine sol-
chen Geréte hatten, haben auch
jetzt kein Problem. Eigentlich hat
sich nur das Gesetz verdndert.
Was ist denn iiberhaupt ein Me-
dizinprodukt? Gemaf; Medizinpro-
duktegesetz sind Medizinproduk-
te alle ,,Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen oder ande-
re Gegensténde, die vom Herstel-
ler zur Anwendung fiir Menschen
zum Zweck der Erkennung, Ver-
hiitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen,
der Untersuchung, der Ersetzung

oder der Verénderung des anato-
mischenAufbaus oder eines phy-
siologischen Vorgangs oder der
Empféngnisverhiitung bestimmt
sind.”

Sie alle kennen sicher den Be-
griff,, Medizinprodukt* aus der Kon-
formitéitserkldrung des von Ihrem
zahntechnischen Labor hergestell-
ten Zahnersatzes, denn auch die-
ser ist ein Medizinprodukt gemaf3
obiger Definition. Sogar jede Ver-
dnderung eines solchen (Unter-
fiitterung, Reparatur) ist eine Maf3-
nahme an einem Medizinprodukt.

Und weil mit Erregern verun-
reinigte (kontaminierte) Medizin-
produkte zur Quelle von teilwei-
se sehr bedrohlichen, ja todlich
endenden Infektionen sein kon-
nen, miissen sie so hergestellt
beziehungsweise , gewartet" wer-
den, dass ein Infektionsrisiko fiir
Patienten, Anwender (Sie und Ihr
Personal) und Dritte ausgeschlos-
sen oder soweit wie moglich ver-
ringert wird.

Es taucht immer wieder in der
Diskussion auf, dass es keine ge-
nauen Zahlen iiber Infektionen in
der Zahnarztpraxis gibt und auch
das Risiko fiir den Patienten klein
ist, insofern ein Handlungsbedarf

nicht da ist. Unabhéngig von der
Menge tatséchlicher Infektionen
aber reicht fiir den Gesetzgeber
eine mogliche oder denkbare In-
fektion aus, um die neuen Anfor-
derungen stellen zu konnen. Ei-
nen Unterschiedin der Aufberei-
tungsqualitdt zwischen zum Bei-
spiel Neurochirurgen und Zahn-
drzten gibt es nicht, hochstens
ein Anwendungsunterschied.
Die weiteren unter dieser Ru-
brik aufgefiihrten Medizinproduk-
te (Ton- und Sprachaudiometer,
Augentonometer, Therapiedosi-
meter, Diagnostikdosimeter — fiir
zahnérztliches Rontgen sind keine

Produkt

Dosimeter erforderlich, weil sich
das mit der Durchfiihrung der Auf-
nahmen beauftragte Personal nicht
im Kontrollbereich aufhalt, siehe:
Hinz; R6V Aktuell, Aktualisierung
der Fachkunde im Strahlenschutz
fiir das Praxistearn, zfv, Herne 2004)
sind fiir Zahnérzte nicht relevant.
Auch ein Tretkurbelergometer zur
definierten physikalischen und
reproduzierbaren Belastung von
Patienten wird sich wohl kaum in
einer Zahnarztpraxis findenlassen,
eher schon im héuslichen Hobby-
raum.

Auch alle energetisch betriebe-
nen Geréte, egal ob elektrisch,
pneumatisch oder sonstwie an-
getrieben, sind definitionsgeméf
Medizinprodukte. Also all jene Pro-
dukte, die am Patienten betrieben
werden. Die Definition richtet sich
also danach, ob das ,,Produkt* am
Patienten oder zur Diagnostik ver-
wendet wird. Eine Schreibtisch-
oder Deckenlampe ist kein Me-

1.2. Medizinprodukte zur Bestimmung von Kdrpertemperaturen
(mif Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximumvorrichtung)

1.2.1 medizinische Elekirothermometer

1.2.2. — mit qustauschbaren Temperaturfishlern

1.2.3. — Infrarot-Strahlungsthermometer

dizinprodukt, wohl aber der Be-
handlungsstuhl.

Die neuen Bestimmungen zur
Durchfiihrung und Umsetzung des
MPG fiir den Bereich Aufberei-
tung mogen ob ihres immensen
Umfangs und der schieren Unmdog-
lichkeit, sie vollsténdig den Anfor-
derungen gemafl umzusetzen,
manchen resignieren lassen. Ei-
ne Verweigerungshaltung bringt
hier aber nicht weiter. Es geht
vielmehr darum, diese Anforde-
rungen selbstbestimmt auszuge-
stalten, wenn man nicht fremdbe-
stimmt werden will. Dazu soll die-
se kleine Serie iiber die Aufberei-
tung in der Zahnarztpraxis einen
Beitrag leisten. Im dritten Beitrag
wird es um die sinnvolle Gestal-
tung eines Organigramms fiir die
Aufgaben in der Praxis gehen.
Dieter Morawitz,

Geseke [ |

(wird fortgesetzt)

Nachpriiffrist in Jahren

(Anmerkung: Sollten Sie Thermometer zur Bestimmung der Temperatur in lhrer Praxis haben und nicht bendtigen, sortieren Sie diese aus.)

1.3. Messgeriife zur nichtinvasiven Blutdruckmessung
(Anmerkung: Ein Blutdruckmessgerdt sollte in jeder Praxis vorhanden sein. Es gibt allerdings sehr preisgiinstige , Armbanduhr“Gerdte.
Manchmal kann eine Neuanschaffung nach zwei Jahren preisgiinstiger sein ls eine , Priifung”. Wenn Sie solche Gerdite einsetzen

wollen, priifen Sie sie auf ihre Validitit.)
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Tabelle: Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen nach Paragraf 11 Abs. 1 Satz 1 Nr.
1 MPG unterliegen (Auszug mit zahnérztlich relevanten Medizinprodukten)



