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Empfehlungen des BfArM zu
Meldekriterien für Vorkommnisse mit Dentalprodukten
Die Charakterisierung von Meldekriterien für Vorkommnisse mit Dentalprodukten erfolgt auf der Grundlage der "Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten vom 24. Juni 2002 (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, BGBl. I S. 2131)". 

Meldepflichtige Vorkommnisse mit zahnärztlichen Medizinprodukten liegen dann vor, wenn diese Produkte direkt oder indirekt zum Tode oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person geführt haben, geführt haben könnten oder führen könnten. 

Eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes in Zusammenhang mit dentalen Medizinprodukten ist insbesondere anzunehmen bei einer anhaltenden Schädigung von Körper-Strukturen oder -Funktionen und/oder bei der sich zwingend ergebenden Not​wendigkeit einer zusätzlichen zahnärztlichen oder ärztlichen Intervention, um eine Schädi​gung zu verhindern oder zu behandeln. 

Voraussetzung für eine Meldepflicht ist, dass vom Hersteller, vom Anwender oder einem anderen Angehörigen eines Gesundheitsberufes ein kausaler Zusammenhang zwischen dem Vorkommnis und dem betreffenden Dentalprodukt gesehen oder zumindest fachlich begründet vermutet wird a). 

Keine Meldepflicht besteht für Vorkommnisse, 

· die auf die Anwendung eines Dentalproduktes entgegen der vom Hersteller vorgege​benen Zweckbestimmung zurückzuführen sind (soweit sie nicht auch bei bestimmungs​gemäßer Anwendung auftreten können), 

· die nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer aufgetreten und auf die begrenzte Haltbarkeit zu​rückzuführen sind, 

· die bereits bekannten, vorhersehbaren bzw. in der Gebrauchsanweisung korrekt be​schriebenen Nebenwirkungen entsprechen, sofern diese in Relation zu dem mit dem Pro​dukt erzielbaren therapeutischen Nutzen als klinisch tolerabel anzusehen sind. 

Zu sonstigen Ausnahmen von der Meldepflicht wird auf die MEDDEV-Leitlinie 2.12/1 rev. 4 sowie auf § 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung verwiesen. 

Nachfolgend sind beispielhaft meldepflichtige Vorkommnisse mit dentalen Medizinprodukten aufgeführt. 

Beispiele meldepflichtiger Vorkommnisse:
1.
Vorkommnisse mit Dentalprodukten zur Zahnerhaltung 

a)
provisorische oder definitive Füllungsmaterialien, Unterfüllungsmaterialien, Befesti​gungs-Zemente: 

-
durch das Produkt verursachte irreversible Schädigung der Pulpa, sofern diese Maßnahmen wie die Entfernung der intakten Restauration, eine Wurzelbehand​lung oder eine Extraktion erforderlich macht 

-
Verlust einer Restauration infolge mangelhafter "intrinsischer" Materialeigenschaf​ten b) 

-
anhaltende produktbedingte Beschwerden an Gingiva, Mundschleimhaut oder Zunge, wie z.B. Schmerz, Bläschen, Ulzerationen, lichenoide Reaktionen, Ge​schmacksstörungen, Zungenbrennen c) 

b)
Hilfsmittel zur Füllungstherapie (z.B. Ätzmittel, Schmelz-, Dentin-Haftvermittler), Mittel zur Dentin-Desensibilisierung, Versiegelungsmaterialien: 

-
durch das Produkt verursachte irreversible Schädigung der Pulpa, sofern diese eine Entfernung der Restauration, eine Wurzelbehandlung oder eine Extraktion erforderlich macht 

-
produktbedingte klinisch nicht tolerable Irritationen und Läsionen an Gingiva, Mundschleimhaut oder Zunge 

c)
Wurzelkanalfüllstoffe, Wurzelstifte: 

-
durch das Produkt verursachte Symptome und/oder Befunde, die zur Entfernung der Wurzelfüllung oder zur Extraktion des Zahnes führen 

-
produktbedingte klinisch nicht tolerable Irritationen und Läsionen an Gingiva oder Mundschleimhaut 

2.
Vorkommnisse mit Produkten zum Zahnersatz 

a)
festsitzender Zahnersatz (provisorisch, definitiv), Befestigungsmaterialien: 

-
durch das Produkt verursachte irreversible Schädigung der Pulpa, sofern diese Maßnahmen wie eine Entfernung der Restauration, eine Wurzelbehandlung oder eine Extraktion erforderlich macht 

-
Verlust einer Restauration infolge mangelhafter "intrinsischer" Materialeigenschaf​ten b) 

-
anhaltende produktbedingte Symptome an Gingiva, Mundschleimhaut oder Zun​ge, wie Schmerz, Ulzerationen, lichenoide Reaktionen, Zungenbrennen bzw. Ge​schmacksstörungen c) 

b)
herausnehmbarer Zahnersatz, Prothesenhaftmittel, Reparaturmaterialien, Abformma​terialien und -hilfsmittel: 

-
anhaltende produktbedingte Irritationen und Läsionen an Gingiva oder Mund​schleimhaut 

-
Defekte an Zahnersatz infolge mangelhafter "intrinsischer" Materialeigenschaften b), die beim Patienten zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund​heitszustandes (siehe oben) führen können, z.B. Frakturen mit Aspirationsgefahr 

3.
Vorkommnisse mit dentalen Implantaten 

-
vorzeitiger produktbedingter Implantatverlust 

-
produktbedingte Deformationen bzw. Frakturen, die zu einem Funktionsverlust führen können 

-
durch das Implantat direkt bedingte anhaltende entzündliche Reaktionen des umge​benden Gewebes 

-
mangelhafte Eigenschaften von Instrumenten und Zubehör, die beim Patienten zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes (siehe oben) führen können, z. B. eine Bohrer-Fraktur mit Verbleib des Fragmentes im Kiefer​knochen 

4.
Vorkommnisse mit Gewebeersatz- und -regenerationsmaterialien 

-
Produkteigenschaften, die eine erneute ungeplante Intervention erforderlich machen, 

-
fachlich begründete Hinweise auf mangelhafte Materialeigenschaften, die ein Risiko für den Patienten darstellen können 

5.
Vorkommnisse mit Parodontalverbänden, Materialien zur Wundversorgung, Nahtmateria​lien 

-
z.B. anhaltende und klinisch nicht tolerable produktbedingte Irritationen und Läsionen an Gingiva oder Mundschleimhaut c) 

6.
Vorkommnisse mit kieferorthopädischen Geräten und Hilfsmitteln 

-
Ereignisse infolge mangelhafter Materialeigenschaften, die beim Patienten zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes (siehe oben) führen können, z.B. Frakturen mit Aspirationsgefahr 

-
fachlich begründete Hinweise auf unzureichende Bioverträglichkeit c) 

7.
Vorkommnisse mit in der zahnärztlichen Praxis verwendeten Instrumenten oder Geräten mit erfolgter oder wahrscheinlicher schwerwiegender Schädigung des Patienten oder Anwenders 

-
z.B. Defekte, nicht zu erwartende Frakturen, fehlerhafte Funktionen 

8.
Vorkommnisse mit Medizinprodukten im Dentallabor 

-
produktbedingte Haut-, Schleimhaut- oder Atemwegsirritationen, die aufgrund ihrer Dauer oder Intensität weitere medizinische Maßnahmen erfordern c) 

-
fachlich begründete Hinweise auf akut oder chronisch toxische Wirkungen 

9.
Hinweise auf mangelhafte Sterilität von Dentalprodukten, deren Anwendung am Patien​ten Sterilität voraussetzt 

10.
produktbedingte Symptome allergischer Reaktionen (wie Rhinitis, Urtikaria, asthmatische Beschwerden, anaphylaktischer Schock, Exantheme bzw. Kontaktekzeme), sofern diese in Relation zu dem erzielbaren therapeutischen Nutzen nicht klinisch tolerabel sind 

11.
Mängel in der Kennzeichnung bzw. Produktinformation von dentalen Medizinprodukten, sofern diese zu einer schwerwiegenden Schädigung des Patienten oder Anwenders führen können. 

--------------------------------------------------------------------------------

a) Der alleinige zeitliche Zusammenhang zwischen Anwendung und Vorkommnis begründet keine Meldepflicht. 

b) Fehler bei der Ver- oder Bearbeitung sind nicht gemeint. 

c) Wesentlicher Hinweis kann das Abklingen der Symptome durch Karenztestung sein.
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