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Checkliste – Erste Bestandsaufnahme in der Praxis

	Lfd. Nr.
	Frage
	Ja
	Nein

	1.
	Wurden die mit dem Einsatz und Betrieb eines Medizinproduktes zusammen hängenden Gefährdungen ermittelt, beurteilt und entsprechende Schutzmaßnahmen festgelegt?
	
	Link

	2.
	Findet der Betrieb von Medizinprodukten nur nach erfolgter Einweisung in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb (…) vor Tätigkeitsaufnahme und regelmäßig mindestens einmal jährlich statt 
(Dokumentation)?
	
	Link

	3.
	Steht bei bestehenden Gefährdungen im Umgang mit Medizinprodukten (z.B. Laser) geeignete persönliche Schutzausrüstung für die Praxismitarbeiter zur Verfügung?
	
	Link

	4.
	Werden die sicherheitstechnischen Kontrollen gemäß MPBetreibV durchgeführt und dokumentiert?
	
	Link

	5.
	Werden die in weitergehenden Vorschriften geforderten wiederkehrenden Prüfungen von Medizinprodukten (z. B. BGV A3-Prüfung der elektrischen Anlagen und Betriebsmittel) durchgeführt und dokumentiert?
	
	Link

	6.
	Liegen aktuelle Betriebsanleitungen des Herstellers vor?
	
	Link

	7.
	Werden ein Bestandsverzeichnis und ein Medizinproduktebuch gemäß MPBetreibV geführt und regelmäßig aktualisiert?
	
	Link 1 und Link 2
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Zusammenfassung – Kurzinformation der Inhalte

	Geltungsbereich
	· MPG gilt für Medizinprodukte und deren Zubehör; Zubehör wird als 
eigenständiges Medizinprodukt behandelt.
· MPG gilt auch für Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel i. S. d. § 2 Abs. 1 Arzneimittelgesetzes zu verabreichen.
· Bilden Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt, das ausschließlich zur Anwendung dieser 
Verbindung bestimmt und nicht wieder verwendbar ist, gilt das MPG nur insoweit, als das Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG erfüllen muss, die sicherheits- und leistungsbezogene Funktionen betreffen.

	Medizinprodukte


	· Medizinprodukte sind gemäß § 3 Ziffer 1 MPG alle einzeln oder 
miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände einschließlich der eingesetzten Software, die zur Anwendung am Menschen zu dienen bestimmt sind und die ihre Wirkung vorwiegend auf physikalischem Wege (nicht durch pharma-kologisch oder immunologisch wirkende Mittel) erreichen.
· Medizinprodukte sind auch Produkte nach Ziffer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel i. S. d. § 2 
Arzneimittelgesetzes angesehen werden und die eine Wirkung auf den menschlichen Körper entfalten können.
· Aktive Medizinprodukte sind auf eine Strom- oder Energiequelle 
angewiesen.

	Grundlegende 
Anforderungen
	· Grundlegende Anforderungen (§ 7 MPG)

a) für aktive implantierbare Medizinprodukte:
Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 (sog. Schrittmacher-Richtlinie)
b) für sonstige Medizinprodukte:
Anhang 1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte.


	Anwenderpflichten
	· Ausschließliche Anwendung von Medizinprodukten mit CE-Kennzeich​nung (§ 6 Abs. 1 MPG) im gesamten Praxisbereich (Geräte, Anlagen, Instrumente). 
Ausnahme:
Sonderanfertigungen sowie die Weiterverwendung der vor dem 14.06.1998 in Betrieb genommenen Medizinprodukte

· Konformitätsbewertungsverfahren nach MPV
· Verbot der Inbetriebnahme, des Betriebs und der Anwendung:
· bei Gefahren für Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Beschäftigten oder Dritten
· nach Ablauf des Verfallsdatum

· Meldungen:

· Allgemeine Anzeigepflicht durch Verantwortlichen (§ 25 MPG) in Baden-Württemberg beim zuständigen Regierungspräsidium, erfolgt durch online Meldung unter www.dimdi.de; hat in der Zahnarztpraxis jedoch keine Auswirkungen: Sonderanfertigung aus Eigenlabor und dabei entfällt die Anzeigepflicht, wenn es sich um eine Sonderanfertigung handelt, die nach schriftlicher Verordnung eigens angefertigt und zur ausschließlichen Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt sind (§ 25 i. V. m. § 3 Nr. 8 MPG
· Anzeigepflicht entfällt, wenn es sich um eine Sonderanfertigung handelt, die nach schriftlicher Verordnung eigens angefertigt und zur ausschließlichen Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt sind (§ 25 i. V. m. § 3 Nr. 8 MPG)
· von Risiken, Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussung mit anderen Produkten, Gegenanzeigen, Funktionsfehlern, Fehlfunktionen, technische Mängel, unsachgemäße Kennzeichnung und dgl. (§ 29 Abs. 1 MPG) an das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Bonn zur Erfassung und Auswertung
· Meldungen über Vorkommnisse an die Arzneimittelkommission

	Sonderanfertigungen

	· Definition

Sonderanfertigungen sind nach schriftlicher Verordnung für einen namentlich bezeichneten Patienten speziell (≠ serienmäßig) angefertigte Produkte;

· CE-Kennzeichnung

Sie unterliegen nicht der CE-Kennzeichnungspflicht nach § 6 Abs. 1 MPG 

· In-Verkehr-Bringen


Sonderanfertigungen dürfen nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn die grundlegenden Anforderungen nach 
§ 7 MPG erfüllt sind und das Konformitätsverfahren nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG durchgeführt wurde.

· Im Gegensatz zur bisherigen Regelung sind die Hersteller von Sonderanfertigungen (§ 3 Nr. 8 MPG) von der allgemeinen Anzeigepflicht ausgenommen; dies hat jedoch keine Veränderung hinsichtlich der bisher schon geltenden Erklärungs- und Dokumentationspflicht. 
· Dokumentation:
· Der Verantwortliche nach § 5 MPG ist gemäß § 12 Abs. 1 MPG verpflichtet, auf Anforderung der zuständigen Behörde eine Liste der Sonderanfertigungen vorzulegen.
· Aus der Dokumentation müssen gemäß Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Produkts einschließlich der vorgesehenen Leistung hervorgehen, so dass sich daraus beurteilen lässt, ob es den Anforderungen der Richtlinie entspricht. Durch die Aufzeichnung in den Patientenunterlagen lassen sich die verwendeten Materialien und Werkstoffe längerfristig entnehmen.
· Mitarbeiter sind zu unterweisen unter Vorlage einer Arbeitsanweisung.
· Die Dokumentation unterliegt einer 5-jährigen Aufbewahrungsfrist.


	Sicherheits-
beauftragter
	· Die Verpflichtung zur Anzeige des bestellten Sicherheitsbeauftragten für die Praxislabore entfällt zum 01.07.2007 durch die Änderung des 
§ 30 MPG durch das 3.Gesetz zur Änderung des Medizinproduktegesetzes (3.MPG-ÄndG).

· Der Praxisinhaber kann sich selbst als Sicherheitsbeauftragter benen​nen; dies wird im Begründungstext zum Gesetz ausdrücklich erwähnt.

· Der Sicherheitsbeauftragte muss über die erforderliche Sachkenntnis, mindestens 2-jährige Berufserfahrung nach abgeschlossenem natur​wissenschaftlichem/medizinischem oder technischem Studium oder anderer Ausbildung, die zur Tätigkeit als Sicherheitsbeauftragter befä​higt und berechtigt, verfügen.

· Sicherheitsbeauftragter hat bekannt gewordene Meldungen über Risi​ken bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die notwendi​gen Maßnahmen zu koordinieren. Er ist für die Erfüllung der Anzeige​pflicht verantwortlich, soweit sie Medizinprodukterisiken betreffen.

· Sicherheitsbeauftragte dürfen wegen der Erfüllung der ihnen übertra​genen Aufgaben im Betrieb nicht benachteiligt werden.

	Eichpflicht und mess​technische Kontrollen

	· Unter „Eichen“ versteht man die Prüfung eines Messgerätes auf Einhal​tung der Bauvorschriften und die Prüfung seiner richtigen Anzeige in​nerhalb der „Eichfehlergrenzen“. Bei der Eichpflicht kommt es nicht auf die tatsächliche Nutzung, sondern auf die Möglichkeit der Benutzung an.
· Erfüllt ein Messgerät alle Anforderungen, wird es als geeicht gestempelt und kann bis zum Ablauf der Gültigkeitsdauer der Eichung im eich​pflichtigen Verkehr verwendet werden.
· Die „Goldwaage“ in einem Praxislabor muss zugelassen und geeicht sein. Nichtselbsttätige Waagen werden vom Hersteller mit einem CE-Kennzeichen versehen, mit dem der Hersteller bestätigt, dass das Ge​rät mit den europäischen Vorschriften übereinstimmt. 

· Für das Inverkehrbringen von Medizinprodukten mit Messfunktion gilt das Medizinproduktegesetz (MPG). Die für die Zahnarztpraxis relevan​ten Messgeräte (medizinische Elektrothermometer, nichtinvasive Blutdruckmessgeräte) sind alle 2 Jahre einer messtechnischen Kon​trolle durch die Eichbehörden beim Regierungspräsidium Tübingen oder durch privatwirtschaftliche Einrich​tungen (unter gewissen perso​nellen und sachlichen Voraussetzungen) zu unterziehen. 
Die messtechnische Kontrolle wird durch eine Marke am Gerät kenntlich gemacht. Bei Geräten, für die ein Medizinproduktebuch vorgeschrieben ist, sind Eintragungen durch den Kontrolldienst vorgeschrieben.
· Ein Verstoß gegen die Eichpflicht und die messtechnischen Kontrollen stellt eine Ordnungswidrigkeit dar, die von der Behörde geahndet wird.

	Sicherheitstechnische Kontrollen
	Nach § 6 MPBetreibV werden davon erfasst: 

· aktive Medizinprodukte, bei denen der Hersteller eine Kontrolle vor​schreibt nach der dort bestimmten Frist
· die in der Anlage 1 zur MPBetreibV genannten Medizinprodukte, wenn der Hersteller keine Kontrolle angeordnet hat, z.B. Hochfre​quenzchirurgie-Geräte Lasergeräte, Nervenfunktionsgeräte alle 2 Jahre
· alle anderen aktiven MP nach den Fristen aus BGV A 3: ortsfeste Geräte alle 4 Jahre, ortsveränderliche i.d.R. alle 2 Jahre

	Zuständige Behörde
	Nach der Medizinprodukte-Zuständigkeitsverordnung sind grundsätzlich die Regierungspräsidien zuständig, für Medizinprodukte mit Mess​funktion das Regierungspräsidium Tübingen, Abteilung Mess- und Eichwesen Baden-Württemberg und die jeweiligen Dienststellen.

	Arzneimittel
	Die Arzneimittelkommission Zahnärzte erstellt im Auftrag von BZÄK und KZBV die Information über Zahnärztliche Arzneimittel (IZA)  


	Medizinproduktegesetz

und Medizinprodukte-Verordnungen


	2.


Geltungsbereich und Inhalt von Vorschriften

Medizinproduktegesetz (MPG)


Das Gesetz über den Verkehr mit Medizinprodukten (Medizinproduktegesetz - MPG) in der Fassung vom 07.08.2002, zuletzt geändert am 25.11.2003 (BGBl. I S. 2304), dient der Umsetzung der Richt​linien des Rates 90/385/EWG „zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedsstaaten über ak​tive implantierbare medizinische Geräte" und 93/42/EWG „über Medizinprodukte" und ist seit dem 01.01.1995 in Kraft. Die erste Fassung ist seit dem 01.01.1995 in Kraft, wurde aber in den Jahren 2001 und 2002 in erheblichem Umfang geändert. Letzte Änderung durch das 3.Gesetz zur Änderung des Medizinproduktegesetzes (3.MPG-ÄndG) vom 14.07.2007. 

Die von der Richtlinie über Medizinprodukte erfassten Produkte wurden bislang in verschiedenen Rechtsbereichen geregelt, unter anderem durch das Arzneimittelgesetz (z. B. Verbandsstoffe, Fül​lungswerkstoffe, Implantate), das Lebensmittel- und Bedarfsgegenständegesetz (z. B. elastische Bin​den, Augenklappen), das Gerätesicherheitsgesetz mit der Medizingeräteverordnung (z. B. Elektrotome, Narkosegeräte), die Röntgenverordnung, die Strahlenschutzverordnung sowie das Eich- und Messrecht.
Das MPG basiert auf europäischem Gemeinschaftsrecht und enthält darüber hinaus weitere nationale Anforderungen, die von Herstellern, Importeuren, Händlern und Anwendern zu beachten sind.

Zweck des MPG ist es, neben der Regelung des Verkehrs von Medizinprodukten, für die Sicherheit, Eignung und Leistung von Medizinprodukten bzw. deren Zubehör sowie die Gesundheit und den erfor​derlichen Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten zu sorgen. Das MPG enthält als Rahmen​gesetz mindestens 19 Ermächtigungen zum Erlass von Rechtsverordnungen, die das Gesetz weiter ausführen. Betriebe, in denen Medizinprodukte angewendet werden, unterliegen nach § 26 MPG der Überwachung durch die zuständige Behörde. 

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände einschließlich der für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke
a)
der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
b)
der Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

c)
der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veränderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder

d)
der Empfängnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden kann.

Zubehör für Medizinprodukte sind Gegenstände, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software, die selbst keine Medizinprodukte sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem Medizinpro​dukt verwendet zu werden, damit dieses entsprechend der von ihm festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduktes angewendet werden kann (insgesamt fällt wohl alles in der Zahnarztpraxis un​ter den Begriff Medizinprodukte).
Das MPG enthält weiterhin Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen, die Inbetriebnah​me und die Überwachung von Medizinprodukten (Belegbarkeit der medizinischen Zweckbestimmung durch den Hersteller, Nachweis der erforderlichen Qualität des Produktes).

Medizinprodukte, die nach den Bestimmungen des MPG in den Verkehr gebracht werden, sind äußer​lich an der CE-Kennzeichnung erkennbar. Keine CE-Kennzeichnung tragen nur Sonderanfertigungen und Produkte, die für eine klinische Prüfung bestimmt sind. Medizinprodukte dürfen im Geltungsbe​reich dieses Gesetzes nur in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung versehen sind. Mit dieser CE-Kennzeichnung dürfen Medizinprodukte nur dann versehen werden, wenn die vom Bundesministerium für Gesundheit in einer Rechtsverordnung festzu​legenden „Grundlegenden Anforderungen“ an Medizinprodukte erfüllt sind und ein für das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes „Konformitätsbewertungsverfahren“ die Übereinstimmung des Pro​duktes mit den grundlegenden Anforderungen und sonstigen Bestimmungen festgestellt hat.

Die durch das erste Gesetz zur Änderung des MPG erweiterte Übergangsfrist für den Abverkauf und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten und Zubehör von Medizinprodukten ohne CE-Kennzeich​nung ist am 30.06.2001 abgelaufen. Seit dieser Zeit dürfen Medizinprodukte nur noch in Betrieb ge​nommen werden, wenn sie eine CE-Kennzeichnung besitzen. Medizinprodukte ohne CE-Kennzeich​nung können nur dann weiter betrieben und angewendet werden, wenn sie vor dem 14.06.1998 in der Zahnarztpraxis bereits zum ersten Mal in Betrieb genommen wurden. Zwar gilt auch für diese Medizin​produkte die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), jedoch ist ein „Verschrotten“ seit 30.06.2001 nicht erforderlich. Die Weiterverwendbarkeit dieser „Altgeräte“ gilt auch beim Verkauf der Praxis oder des Inventars, sofern sie vor dem 14.06.98 in Betrieb genommen wurden. Es ist jedoch festzuhalten, dass die neue MPBetreibV grundsätzlich auch für den Betrieb von Altgeräten Gültigkeit hat. 

Werden Medizinprodukte nach den Vorschriften des MPG in Verkehr gebracht oder in Betrieb genom​men, finden die Regelungen des Arzneimittelgesetzes und des Gerätesicherheitsgesetzes keine An​wendung, sondern es gelten ausschließlich die Vorschriften der auf der Ermächtigungsgrundlage des MPG erlassenen Medizinprodukte-Verordnung (MPV), der Verordnung über die Verschreibungs​pflicht für Medizinprodukte (MPVerschrV), der Verordnung über Vertriebswege für Medizinprodukte (MPVertrV) und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). 

Medizinprodukte-Verordnung (MPV)

Diese Verordnung vom 20.12.2001, zuletzt geändert durch Verordnung zur Änderung der Verordnung über Medizinprodukte vom 13.02.2004 (BGBl. I S. 216), regelt die Bewertung und Feststellung der Übereinstimmung von Medizinprodukten mit den grundlegenden Anforderungen gemäß § 7 MPG, die Biologische Sicherheitsprüfung, die Durchführung des Konformitätsbewertungsverfahrens sowie die Durchführung von Anzeigen. Die einzelnen Medizinprodukte werden den Klassen I, IIa, IIb und III zu​geordnet: 

· Klasse I: 
zahnärztliche Instrumente und Labormaterialien,
· Klasse IIa:
Füllungswerkstoffe sowie Zahnersatz,
· Klasse IIb:
Röntgen und Lasereinrichtungen, Elektrochirurgiegeräte, zahnärztliche Implantate, 


Füllungsmaterialien, die resorbierbare medikamentöse Zusätze enthalten bzw. frei​


setzen ,

· Klasse III
resorbierbare, chirurgische Nahtmaterialien.
Medizinprodukte der Klassen IIa, IIb und III müssen neben der CE-Kennzeichnung auch die Nummer der benannten Stelle nach §§ 15 ff MPG aufweisen, die ein Konformitätsbewertungsverfahren (d. h. Überprüfung, ob das Medizinprodukt den Anforderungen des MPG genügt) für das betreffende Medizinprodukt durchge​führt hat. Benannte Stellen führen die vorgeschriebenen Prüfungen durch und erteilen die erforderlichen Bescheinigungen. Die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) sowie die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik im

Bayerisches Staatsministerium für Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz (ZLS) sind die benennenden Behörden. Medizinprodukte der Klasse I müssen lediglich die CE-Kennzeichnung tragen. 

Es besteht in der zahnärztlichen Praxis keine Notwendigkeit, ein Materialeingangs- oder Chargenbuch für Medizinprodukte zu führen. Der Weg des Dentalproduktes ist vom Hersteller zur/zum Zahnärztin/ Zahnarzt via Dentaldepot gesichert nachvollziehbar.
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)



Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) hat das Ziel, das Errichten, Betreiben, An​wenden und Instandhalten von Medizinprodukten nach § 3 MPG, mit Ausnahme der Medizinprodukte zur klinischen Prüfung oder zur Leistungsbewertungsprüfung, zu regeln. Sie gilt nicht für Medizin​produkte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und in deren Gefahren​be​reich keine Arbeitnehmer beschäftigt sind.

Die MPBetreibV enthält allgemeine Anforderungen und Regelungen zur Instandhaltung, zu sicher​heitstechnischen und messtechnischen Kontrollen, zum Medizinproduktebuch, Bestandsverzeichnis sowie zur Aufbewahrung von Gebrauchsanweisungen sowie zur Patienteninformation bei aktiv im​plantierbaren Medizinprodukten. Die Meldepflichten und sonstigen Verpflichtungen für Betreiber und Anwender im Zusammenhang mit dem Medizinprodukte-Beobachtungs- und –Meldesystem ergeben sich aus der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV). 
Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweckbestimmung und den Vorschriften der MPBetreibV folgend er​richtet, betrieben, angewendet und instand gehalten werden. Die Begriffe „errichten“, „betreiben“ „an​wenden“ und „instand halten“ umfassen auch das „montieren“, „anpassen“, „implantieren“ und „kon​trollieren“. Vom Begriff „anwenden“ werden auch die Medizinprodukte erfasst, die bei ihrer Verwen​dung überhaupt nicht mit Patienten in Kontakt gelangen (z. B. Sterilisatoren).

Die MPBetreibV enthält allgemeine Anforderungen an die entsprechende Sachkenntnis betreffend Einweisung der Betreiber und Anwender anhand der Gebrauchsanweisungen, die Verpflichtung zu sicherheits- und messtechnischen Kontrollen, zur Funktionsprüfung und Prüfung des ordnungsge​mäßen Zustandes der Medizinprodukte vor Anwendung und Betrieb und zur Führung eines Bestands​verzeichnisses und Medizinproduktebuches.
Der sichere und der Zweckbestimmung des Medizinproduktes entsprechende Sollzustand ist durch sachgemäße Instandhaltungsmaßnahmen zu gewährleisten. Wer Instandhaltungsmaßnahmen durch​führt, muss entsprechende Sachkenntnisse besitzen. In diesem Zusammenhang empfiehlt sich die schriftliche Dokumentation einer Einweisung für das mit Wartungsarbeiten betraute Praxispersonal. Nach der Instandhaltung müssen die für die Sicherheit und Funktionsfähigkeit wesentlichen konstruk​tiven und funktionellen Merkmale überprüft werden, sofern diese durch die Instandhaltungsmaßnahme beeinflusst werden können.

Gemäß § 4 Abs. 2 MPBetreibV muss die Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwendung kom​menden Medizinprodukten unter Berücksichtigung der Angaben der Hersteller mit geeigneten vali​dierten Verfahren durchgeführt werden. Der Erfolg muss nachvollziehbar gewährleistet und die Si​cherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet sein. Eine ord​nungs​gemäße Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsamen Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am RKI und des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin​produkten, beachtet wird.

Mit § 4 a MPBetreibV wurden sog. „Kontrolluntersuchungen (interne Qualitätssicherung) und Ver​gleichsmessungen (externe Qualitätssicherung) in medizinischen Laboratorien“ eingeführt, die nach der entsprechenden Richtlinie der Bundesärztekammer durchgeführt werden müssen. Diese Verpflich​tung gilt jedoch nicht für Untersuchungen im Bereich der Zahnheilkunde.

Alle elektrisch betriebenen Geräte unterliegen der Prüfpflicht durch Medizintechniker oder eigene sachkundige Mitarbeiter, soweit dies vom Hersteller vorgeschrieben ist oder ein Gerät in der Anlage 1 zur MPBetreibV aufgeführt wurde (z. B. HF-Chirurgiegeräte, Geräte zur Nervenfunktionsprüfung und Lasergeräte, Narkosegeräte und Reizstromgeräte). 
Der Betreiber der Medizinprodukte hat für diese betriebenen aktiven Medizinprodukte (dies sind solche, deren Betrieb von einer Stromquelle oder ei​ner anderen Energiequelle abhängig ist) und für die mit diesen verbundenen Medizinprodukte, Zube​hör, Software und andere Gegenstände sicherheitstechnische Kontrollen nach den Herstelleran​gaben und innerhalb der vom Hersteller festgelegten Fristen durch​zuführen oder durchführen zu lassen. Sicherheitstechnische Kontrollen dürfen nur von Personen durchgeführt werden, die über ent​sprechende Sachkenntnisse und Erfahrungen und geeignete Mess- und Prüfeinrichtungen verfügen.

Werden vom Hersteller keine sicherheitstechnischen Kontrollen für die o.g. Geräte (Aktive MP bzw. in Anlage 1 der MPBertreibV aufgelistet) vorgeschrieben, aber auch nicht aus​geschlossen, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen innerhalb solcher Fristen durchzu​führen bzw. durchführen zu lassen, dass Mängel rechtzeitig festgestellt werden können, spätestens aber alle 2 Jahre.

Über sicherheitstechnische Kontrollen ist ein Protokoll mit Datum der Durchführung, den Ergebnissen und Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse an​zufertigen.

Für die in der Anlage 2 des MPBetreibV aufgeführten Medizinprodukte mit Messfunktion (nicht invasi​ves Blutdruckmessgerät im Notfallkoffer) und für Medi​zinprodukte, für die der Hersteller messtechni​sche Kontrollen vorsieht, hat der Betreiber solcher Medizinprodukte messtechnische Kontrollen durchzuführen oder durchführen zu lassen. Die mess​technische Kontrolle ersetzt die bisherige be​hördliche Nacheichung und dient dazu, festzustellen, ob das Medizinprodukt die zulässigen maxima​len Messabweichungen einhält. 

Messtechnische Kontrollen sind innerhalb der in Anlage 2 genannten Fristen oder innerhalb der vom Hersteller angegebenen Fristen oder bei Anzeichen, dass das Medizinprodukt die messtechnischen Grenzen nicht einhält oder die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Eingriff oder auf andere Weise beeinflusst worden sein könnten, spätestens jedoch nach 2 Jahren durchzuführen oder durchführen zu lassen.  

Für alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte ist ein Bestandsverzeichnis zu führen. Das Führen eines Bestandsverzeichnisses kann auch über einen elektronischen Datenträger erfolgen. Folgende Angaben sind in ein Bestandsverzeichnis aufzunehmen: Bezeichnung, Art Typ, Serien​nummer, Anschaffungsjahr des Medizinproduktes, Name/Anschrift des für das erstmalige Inverkehr​bringen Verantwortlichen, die der CE-Kennzeichnung hinzugefügte Kennnummer der benannten Stele, Standort/betriebliche Zuordnung des Medizinproduktes, Fristen der sicherheitstechnischen Kontrollen.

Für die in den Anlagen 1 und 2 MPBetreibV aufgeführten Medizinprodukte ist ein Medizinprodukte​buch zu führen, das ebenfalls in Form eines elektronischen Datenträgers möglich ist. In der zahnärzt​lichen Praxis sind von dieser Vorschrift Lasereinrichtungen, Elektro-Chirurgiegeräte, Reizstromgeräte und Inhalationsnarkosegeräte betroffen. 

Das Medizinproduktebuch hat Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes, Belege über Funk​tionsprüfungen, Belege über Einweisungen in sachgerechte Handhabung und Anwendung, Fristen, Daten und Ergebnisse von sicherheitstechnischen und messtechnischen Kontrollen, Daten über In​standhaltungsmaßnahmen, Daten über Art und Folgen von Funktionsstörungen und Bedienungs​feh​lern sowie Meldungen über Vorkommnisse zu enthalten.
Die in der Anlage 1 genannten Medizinprodukte (Elektrochirurgiegeräte, Lasereinrichtungen, Narkose​geräte, Reizstromgeräte) dürfen erst betrieben werden, wenn das Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprüfung unterzogen wurde und eine Einweisung in die sachgerechte Bedienung und Anwen​dung anhand der Gebrauchsanweisungen und sicherheitstechnischen Informationen erfolgt ist. Die Gebrauchsanweisungen sind so aufzubewahren, dass sie den Anwendern stets zugänglich sind. Die Unterlagen sind im Medizinproduktebuch noch 5 Jahre nach Außerbetriebnahme des Medizinpro​duktes aufzubewahren.

Verordnung über die Verschreibungspflicht für Medizinprodukte (MPVerschrV)

Die MPVerschrV regelt die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten. Produkte, die bislang nach der Verordnung über verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie die Verordnung über die automati​sche Verschreibungspflicht verschreibungspflichtig waren, unterfallen nunmehr nach der MPVerschrV ebenfalls der Verschreibungspflicht. Ausgenommen von der Verschreibungspflicht sind solche Medi​zinprodukte, die ihrer Zweckbestimmung nach nur von einer Ärztin/ einem Arzt oder einer Zahnärztin/ einem Zahnarzt angewendet werden dürfen.

Verordnung über Vertriebswege für Medizinprodukte (MPVertrV)

Die Verordnung über Vertriebswege für Medizinprodukte (MPVertV), die bisher nach der „Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arzneimittel“ apothekenpflichtige Arzneimittel waren und jetzt nach dem MPG in Verkehr gebracht werden, werden mit dieser Betreiber-Verordnung ebenfalls der Apothekenpflicht unterworfen. 

Hersteller von Medizinprodukten dürfen apothekenpflichtige Medizinprodukte außer an Apotheken auch an zur Ausübung der Zahnheilkunde berechtigte Personen abgeben, soweit diese Medizinpro​dukte nur von diesen Personen betrieben oder angewendet werden können.

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)



Die ursprünglich in § 3 der Medizinproduktebetreiberverordnung beschriebene Verpflichtung zur Mel​dung bei Vorkommnissen ist nun in der Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten vom 24.6.2002 (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung –MPSV) geregelt. Diese wurde aufgrund der Verordnungsermächtigung aus § 37 Abs. 7 MPG durch das Bun​desministerium für Gesundheit am 24.06.2002 erlassen und ist am 28.06.2002 in Kraft getreten.

Meldung von Vorkommnissen 

Gemäß § 29 Abs. 1 MPG hat die zuständige Bundesoberbehörde – das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte – zur Verhütung einer Gefährdung der Gesundheit oder der Sicherheit von Pati​enten, Anwendern oder Dritten die bei der Anwendung oder Verwendung von Medizinprodukten auf​tretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussung mit anderen Stof​fen oder Produkten, Gegenanzeigen, Verfälschungen, Funktionsfehler, Fehlfunktionen und technische Mängel zentral zu erfassen, auszuwerten und zu ergreifende Maßnahmen zu koordinieren, insbeson​dere bei folgenden Vorkommnissen:

1.
jede Funktionsstörung, jeden Ausfall oder jede Änderung der Merkmale oder der Leistung eines Medizinproduktes sowie jede Unsachgemäßheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung die direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund​heitszustandes eines Patienten oder eines Anwenders oder einer anderen Person geführt haben oder hätten führen können.

2. 
jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der in Nummer 1 genannten Ur​sachen durch die Merkmale und die Leistungen eines Medizinprodukts bedingt ist und zum syste​matischen Rückruf von Medizinprodukten desselben Typs durch den Hersteller geführt hat.

Ein Zahnarzt, der bei Anwendung eines Medizinproduktes ein sog. Vorkommnis feststellte, war bereits bisher durch die seit mehreren Jahren bestehende Medizinproduktebetreiber​verordnung verpflichtet, diesen Umstand der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. Soweit es zur Erfüllung der oben genannten Aufgaben erforderlich ist, dürfen auch Name, Anschrift und Geburts​datum von Patienten, Anwendern oder Dritten übermittelt werden.

Mit der MPSV wurde das Medizinprodukte-Beobachtungs- und –Meldesystem näher ausgestaltet. § 3 Abs. 2 MPSV besagt, dass die/der gewerbliche oder berufliche Betreiber/in oder Anwender/in von Me​dizinprodukten dabei auftretende Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden hat. Dies gilt entsprechend für Zahnärztinnen/Zahnärzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medi​zinprodukten versorgten Patienten Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusam​menhang mit dem Medizinprodukt steht. Die Meldung muss gemäß § 5 Abs. 2 MPSV unverzüglich erfolgen.

Grundsätzlich hat die Meldung an die das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu erfolgen. Aus § 3 Abs. 4 MPSV ergibt sich, dass die genannte Verpflichtung für Zahnärztinnen/ Zahnärzte als erfüllt gilt, soweit Meldungen im Fall von Füllungsmaterialien, Legie​rungen etc. der Arzneimittelkommission Zahnärzte gemeldet werden. Eine entsprechende im § 3 Abs. 4 MPSV geforderte unverzügliche Weiterleitung an das BfArM wird von der Arzneimittelkommission seit meh​reren Jahren praktiziert. 

Die MPSV erklärt den Begriff Vorkommnis. Ein Vorkommnis liegt dann vor, wenn ein Medizinprodukt unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund​heitszustandes eines Patienten oder auch eines Anwenders führt oder führen könnte. 

Nun sind Todesfälle in der Zahnmedizin durch Anwendung von Medizinprodukten, z. B. Füllungsma​terialien, eigentlich nicht denkbar. Unter einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits​zustandes ist eine anhaltende Schädigung von Körperstrukturen oder -funktionen zu verstehen. Auch eine zwingend notwendige zusätzliche zahnärztliche oder ärztliche Intervention, die eine Schädigung verhindern oder behandeln soll, fällt unter diese Regelung. Um der/dem Zahnärztin/Zahnarzt die Ent​scheidung zu erleichtern, ob der aufgetretene Fall eine Meldeverpflichtung auslöst oder nicht, hat das BfArM „Empfehlungen des BfArM zu Meldekriterien für Vorkommnisse mit Dentalprodukten“ veröffent​licht. Darin werden beispielhaft meldepflichtige Vorkommnisse mit dentalen Medizinprodukten aufge​listet. Ebenso wird darauf hingewiesen, in welchen Fällen eindeutig keine Meldepflicht besteht. So kann von einer Meldung abgesehen werden, wenn das Medizinprodukt entgegen der vom Her​steller vorgegebenen Zweckbestimmung angewandt wird, wenn die Ursache für eine Schädigung in der Überschreitung der Haltbarkeitsdauer begründet ist, oder bereits bekannte in der Gebrauchsan​wei​sung beschriebene Nebenwirkungen auftreten. Voraussetzung für eine Meldepflicht ist das Vorlie​gen bzw. zumindest das fachliche Begründen der Vermutung eines kausalen Zusammenhanges zwi​schen dem Vorkommnis und dem betreffenden Medizinprodukt. Ein lediglich zeitlicher Zusammen​hang begründet keine Meldepflicht. Genauso verhält es sich mit Vorkommnissen, die auf Fehlern bei der Ver- oder Bearbeitung gründen. Das Produkt als solches muss der Auslöser sein.

Die „Empfehlungen des BfArM zu Meldekriterien für Vorkommnisse mit Dentalprodukten“ fin​den Sie im PRAXIS- Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“
unter „Merkblätter“, im Kapitel „Medizinprodukte“.


Das Verfahren läuft dann folgendermaßen ab: Das BfArM bestätigt zunächst den Eingang der Mel​dung. Stammt die Meldung nicht vom Produktverantwortlichen selbst (Produkthersteller oder -einführer), wird er umgehend informiert. Es werden alle gemeldeten Vorkommnisse untersucht und einer Risikobewertung unterzogen. Es wird dabei geprüft, ob von dem Medizinprodukt unvertretbare Risiken ausgehen und ob diese behoben werden können. Der Produkthersteller kann eigenverant​wortlich korrektive Maßnahmen einleiten, die wiederum vom BfArM überprüft werden. Das Unter​su​chungsergebnis wird in jedem Fall dem Verantwortlichen und der Person, die das Vorkommnis ge​meldet hat, mitgeteilt. Die Zahnärzte als Anwender sind zur Unterstützung verpflichtet und damit zur Erteilung aller notwendigen Auskünfte. In bestimmten Fällen, wenn z. B. eine strafrechtliche Verfol​gung droht, kann der Aussagepflichtige allerdings die Aussage verweigern. 


Das Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen finden Sie im

PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“

unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.



Ansonsten sind Vorkommnisse, die unerwünschte Arzneimittelwirkungen betreffen, ebenfalls der Arz​neimittelkommission der deutschen Zahnärzte bekannt zu machen.

Sie finden den
Meldebogen für unerwünschte Arzneimittelwirkungen 


im PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – ANHANG“
unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.

Medizinprodukte-Zuständigkeitsverordnung

Die Medizinprodukte-Zuständigkeitsverordnung, die zuletzt am 04.02.2003 geändert wurde, bestimmt die zuständigen Behörden zur Durchführung des Medizinproduktegesetzes. Für die Zahnarztpraxis liegt die Zuständigkeit grundsätzlich beim Regierungspräsidium.

Medizinprodukte-Kostenverordnung (MPG-KostVO)

Die Medizinprodukte-Kostenverordnung ist zum 22.03.2006 in Baden-Württemberg in Kraft getreten und bestimmt die Kostenerhebungspflicht der Landesbehörden für Amtshandlungen nach dem MPG sowie den Verordnungen. Es setzt Rahmengebühren für die Amtshandlungen nach dem MPG sowie der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung fest.

Klassifizierungskriterien 

Medizinprodukte, mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika und der aktiven implantierbaren Medizinpro​dukte, werden Klassen zugeordnet (§ 13 MPG).

Die Klassifizierung erfolgt gemäß den im Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Klassifi​zierungskriterien der Klassen I, IIa, IIb und III. Ein wesentliches Merkmal der Klassifizierung stellt die Dauer der Anwendung dar: 

	vorübergehend
	Unter normalen Bedingungen für eine ununterbrochene Anwendung über einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.



	kurzzeitig
	Unter normalen Bedingungen für eine ununterbrochene Anwendung über einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen bestimmt.



	langfristig
	Unter normalen Bedingungen für eine ununterbrochene Anwendung über einen Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.




Die Klassifizierung der Medizinprodukte basiert auf der Annahme unterschiedlicher Risiken bei der Anwendung ent​sprechender Medizinprodukte am Patienten. Dentale Werkstoffe und Werkstücke befin​den sich für unterschiedlich lange Zeiträume im Munde des Patienten und kommen da​bei in mehr oder minder intensiven Kontakt mit dem Speichel oder Blut des Patienten. Der Gesetzgeber ist daher von einem unterschiedlichen Gefährdungspotential ausge​gangen, das mit zunehmender Verweildauer und dem Ausmaß des direkten Kontaktes mit Körperflüssigkeiten oder dem Körperinnern des Patienten ansteigt. Aufgrund der Einteilung in die Klassen I bis III erfolgt die Zuweisung zu unterschiedlichen Konformi​tätsbewertungsverfahren (nach § 13 MPG). Ein Hersteller muss anhand der Richtlinien und Beispiele primär (ggf. im Einvernehmen mit der benannten Stelle) entscheiden, welcher Klasse sein Produkt zuzuordnen ist. 

Damit hat die Klassifizierung eines jeden Medizinproduktes Auswirkungen auf die verschiedenen Verfahren zur Konformitätsbewertung. Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich damit nach der Zweckbestimmung der Medizinpro​dukte. Je höher die Klasse, umso höher das vermutete Risiko. Die Zuordnung durch den Hersteller erfolgt nicht nach einem Ka​talog, sondern nach einem in Anhang IX der EG-Richtlinie beschriebenen Regelwerk.

Beispiele der Einteilung

MP = Medizinprodukte

	Klasse
	Inhalt
	Beispiel
	CE Kenn​zeichnung
	Nr. der Benannten Stelle

	1


	Zahnärztliche Instrumente und Labormaterialien: 
· nicht-invasive MP
· invasive MP (außer chirurgisch invasiven), wenn sie zur vorüber​gehenden Anwendung bestimmt sind

· invasive MP, wenn sie in der Mund​höhle bis zum Rachen eingesetzt werden u. zur kurz​zeitigen Anwen​dung bestimmt sind

· wieder verwendbare chirurgische Instrumente
	Gesichtsbogen

Füllungsinstrumente, Hilfsmittel, Diagnosebesteck


Spritzen, Einmalkanülen

Extraktions- und Os​teotomieinstrumente 
	ja
	nein

	2a
	· Füllungswerkstoffe sowie Zahner​satz

· nicht invasive Produkte für die Durchleitung oder Aufbewahrung von Flüssigkeiten oder Gase zu Zwecke der Verabreichung oder Einleitung in den Körper

· invasive MP, die in der Mundhöhle bis zum Rachen eingesetzt werden und zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind
· nicht-aktive MP, die speziell für die Aufzeichnung von Röntgendiag​nosebildern bestimmt sind
	Spülspritzen,
Propapipetten


Zahnersatz, Kronen, Inlays etc., Arzneimittel und Materialien

Röntgenfilme, Speicherfolien
	ja
	Ja, soweit es sich nicht um Sonder​anfertigun​gen handelt


	2b
	· Röntgen- und Lasereinrichtungen, Elektrochirurgiegeräte, zahnärzt​liche Implantate, Füllungsmateriali​en, die resorbierbare medikamentö​se Zusätze enthalten bzw. freiset​zen
· Aktive MP zum Aussenden ionisie​render Strahlung für die radiolo​gische Diagnostik, einschließlich Produkten, die solche MP steuern oder kontrollieren oder deren Leis​tung beeinflussen
· in Zähne implantierbare MP
· MP, die zum Desinfizieren von MP bestimmt sind
	Röntgengeräte, CCD-Sensoren für die digitale Bildgebung, Computer und Software für die digi​tale Bildgebung, wenn CCD-Sensoren eingesetzt werden

Parapulpäre Stifte

Sterilisatoren, Thermodesinfektion
	ja
	ja

	3
	· Resorbierbare, chirurgische Naht​materialien 
· Chirurgisch-invasive Produkte, die dazu bestimmt sind, eine biolo​gische Wirkung zu entfalten oder vollständig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden
	
PA-Membran
	ja
	ja


	Anwendung des MPG 

in der zahnärztlichen Praxis


	3.


Anwendung

Besondere Regelungen gelten für Medizinprodukte, die als „Sonderanfertigungen“ im Sinne des 
§ 3 Nr. 8 MPG zu behandeln oder die „zur klinischen Prüfung bestimmt“ sind. Produkte, die lediglich „montiert“ oder „angepasst“ werden, sind keine Sonderanfertigungen i. S. d. MPG und unterliegen nicht dem MPG. In der Zahnarztpraxis sind danach die Tätigkeiten im Praxislabor zu prüfen: 

a)
Dem MPG unterfallen Herstellungsprozesse folgender Sonderanfertigungen:

· Kronen,

· festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz,

· kombinierter Zahnersatz,

· kieferorthopädische Geräte,

· (Kieferbruch-) Schienen,

· Epithesen

· Ggf. Stifte (z. B. zur dentin adhäsiven Befestigung) sowie

· das Cerec-Verfahren.

b)
Nicht dem MPG unterfallen:

· das Anpassen festsitzender kieferorthopädischer Apparaturen,

· Provisorien,

· Tiefziehschienen,

· Reparaturen,

· Unterfütterungen,

· Erweiterungen, da diese Produkte nicht erstmalig in Verkehr gebracht werden,

· Modelle,

· Bissnahmen,

· individuelle Abformlöffel u. ä. (Bestandteile des Herstellungsprozesses) und

· am Patienten hergestellte temporäre Kronen/Brücken.

Zahnarzt als Hersteller von Medizinprodukten

Begriffsbestimmungen gemäß § 3 Nr. 15 MPG:
Hersteller eines Medizinprodukts ist, wer die Verantwortung für die Entwicklung und Herstellung eines Produktes trägt und es unter seinem Namen in Verkehr bringt. Hersteller ist also nur derjenige, der für die Entwicklung und Herstellung des Endproduktes die Verantwortung trägt. Die Herstellung erstreckt sich auch auf zugelieferte Bauteile, Rohstoffe und Halbfertigwaren.

Zahnärzte, die in Ihrer Praxis sowohl die Entwicklung (z.B. Abdruck im Behandlungsraum), als auch die Herstellung von Sonderanfertigungen (z. B. Krone, Zahnersatz) im Praxislabor übernehmen, sind im Sinne des MPG Hersteller von Sonderanfertigungen (vgl. nachfolgende Tabelle). 

Zahnärzte, die bereits in Verkehr befindliche Medizinprodukte (z. B. Implantat) für einen bestimmten Patienten montieren oder diese für diesen anpassen, sind im Sinne des MPG keine Hersteller.

Keiner Konformitätserklärung bedarf es, wenn dem gewerblichen Labor Modelle, Bissnahmen, 
individuelle Abformlöffel, etc. geliefert werden. Hier handelt es sich nicht um Endprodukte, über die der Patient Verfügungsgewalt erlangt, sondern lediglich um integrale Bestandteile des Herstellungs​prozesses. 

Grundsätzlich hat die/der Zahnärztin/Zahnarzt dem zahntechnischen Labor den Namen des Patienten mitzuteilen. Da dieses Verlangen aber mit den Grundsätzen der Vertraulichkeit der Patientendaten kollidiert, wird es als ausreichend erachtet, wenn z. B. durch Verwendung eines Codes die Zuordnung des Medizinproduktes zum Patienten vom Benutzer sichergestellt wird.

Sonderanfertigungen, die der/dem Zahnärztin/Zahnarzt geliefert werden, dürfen von dieser/diesem nur verwendet werden, wenn diesen die vorgeschriebenen Konformitätserklärungen des Herstellers beigefügt sind. Sonderanfertigungen werden z. B. in den zahntechnischen gewerblichen Labors hergestellt, die dort im Auftrag der/des Zahnärztin/Zahnarztes Zahnersatz anfertigen.

Sonderanfertigungen

Nach § 3 Nr. 8 MPG handelt es sich bei einer Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschließlichen Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist.

Das serienmäßig hergestellte Medizinprodukt, das angepasst werden muss, um den spezifischen Anforderungen des Arztes, Zahnarztes oder sonstigen beruflichen Anwenders zu entsprechen, gilt nicht als Sonderanfertigung.

Anzeigepflicht entfallen
Im Gegensatz zur bisherigen gesetzlichen Regelung sind – ausgehend vom Wortlaut des § 25 Abs. 1 MPG – Hersteller von Sonderanfertigungen i. S. d. § 3 Nr. 8 MPG von der allgemeinen Anzeigepflicht ausgenommen. 

Das bedeutet, dass die/der Zahnärztin/Zahnarzt ist nicht mehr zu einer allgemeinen Anzeige nach    § 25 Abs. 1 MPG für ihr/sein der Praxis angeschlossenen Labors verpflichtet ist.

Sicherheitsbeauftragter

Nach § 30 Abs.1 MPG hat der Hersteller unverzüglich nach Aufnahme der Tätigkeit einen Sicherheitsbeauftragten für Medizinprodukte mit erforderlicher Sachkenntnis und Zuverlässigkeit zu bestimmen. 

Anzeigepflicht entfallen
Die Verpflichtung zur Anzeige des Sicherheitsbeauftragten für die Praxislabore entfällt zum 01.07.2007 durch die Änderung des § 30 MPG durch das 3.Gesetz zur Änderung des Medizinproduktegesetzes (3.MPG-ÄndG).

Voraussetzungen des Sicherheitsbeauftragten:

-
abgeschlossenes naturwissenschaftliches, medizinisches oder technisches Hochschulstudium 
oder andere Ausbildung, die zur Erfüllung der Aufgaben nach Abs. 4 befähigt,

-
mindestens zweijährige Berufserfahrung anschließend.

Hier kann sich die/der Praxisinhaber/in selbst benennen. Die Sachkenntnis liegt durch die abgeschlos​sene naturwissenschaftliche Hochschulausbildung und die im Regelfall mindestens 2-jährige Berufs​erfahrung (durch die Assistentenzeit) vor.
Aktueller Hinweis: 

Somit entsteht die Situation, dass die/der Zahnärztin/Zahnarzt, die/der nicht mehr zur Anzeige nach 
§ 25 MPG für sein/ihr der Praxis angeschlossenes Labor verpflichtet ist, einen Sicherheitsbeauftragten für Medizinprodukte aber bestellen muss. 
CE-Kennzeichnung 

Eine CE-Kennzeichnung als Voraussetzung für das Inverkehrbringen nach § 6 MPG ist für Sonderanfertigungen nicht erforderlich. Dies ergibt sich für z. B. Zahnersatz nach Artikel 17 Abs.1 der Richtlinie 93/42/EWG.

Konformitätserklärung

Die Anforderungen, die bei Sonderanfertigungen an die so genannte Konformitätserklärung, zu richten sind, werden im Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG aufgelistet. Die Richtlinie 2007/47/EU („Änderungsrichtlinie“) ändert die Richtlinie 93/42/EWG („Medizinprodukte-Richtlinie“), d. h. die Anforderungen an die Konformitätserklärung werden um eine neue Anforderung „Name und Anschrift des Herstellers“ ergänzt und diese ist bis spätestens ab 21.03.2010 mit auf der Konformitätserklärung für die Sonderanfertigung anzugeben.

Die Anforderungen an eine Konformitätserklärung sind im Einzelnen:

a) die zur Identifizierung des betreffenden Produktes notwendigen Daten,
b) die Versicherung, dass das Produkt ausschließlich für einen bestimmten Patienten bestimmt ist,

c) der Name des Patienten,

d) der Namen des Arztes, der das betreffende Produkt verordnet hat,
e) Name und Anschrift des Herstellers,

f) die spezifischen Merkmale des Produktes, die sich aus der betreffenden ärztlichen Verordnung ergeben und
g) die Versicherung, dass das betreffende Produkt den im Anhang I der Richtlinien des 93/42/EWG genannten grundlegenden Anforderungen über Medizinprodukte entspricht.

Die Konformitätserklärung muss nicht unterschrieben werden, da das MPG dies nicht verlangt. Eine Unterschrift ist aber auch nicht schädlich, wenn die/der Zahnärztin/Zahnarzt damit seine Verantwort​lichkeit gegenüber dem Patienten besonders zum Ausdruck bringen möchte.

Eine Zahnarztpraxis, die Sonderanfertigungen in einem eigenen Praxislabor herstellt, sowie eine 
Praxis, die diese von einem Fremdlabor bezieht, hat bei deren Abgabe an den Patienten eine Kopie der Konformitätserklärung beizufügen (§ 87 Abs. 1a SGB V). Eine Ausnahme von dieser Verpflichtung besteht nur bei Sonderanfertigungen aus einem Fremdlabor für privat versicherte Patienten. Auch hier empfehlen wir trotzdem die Abgabe einer Kopie der Konformitätserklärung. 
In Abschnitt 3.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG wird der Hersteller von Sonderanfertigungen verpflichtet, die Konformitätserklärung als Dokumentation für die zuständigen Behörden (Regierungspräsidium) bereitzuhalten.


Das Formblatt für die Konformitätserklärung für Sonderanfertigungen finden Sie im

PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“

unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.



Anwendungshinweise für das Muster-Formblatt für die Konformitätserklärung: Das Muster-Formblatt einer Konformitätserklärung für Sonderanfertigungen beinhaltet eine tabellarische Dokumentation, der zur Herstellung der entsprechenden Sonderanfertigung verwendeten Materialien. Auf diese Materialiendokumentation kann auf dem obigen Muster-Formblatt einer Konformitätserklärung über den Satz (unter Hinweis:) „Weitergehende Unterlagen gemäß § 10 Satz 2 MPG liegen in der Praxis vor“ verwiesen werden, d. h. das Muster-Formblatt könnte um die Materialientabelle gekürzt werden. Entscheidend ist hierbei aber, dass diese Materialiendokumentation im eigenen Praxislabor (unter Beachtung der Aufbewahrungsfristen) geführt wird und dies mit namentlichem Bezug auf den Patienten. Der „Patienten-Bezug“ könnte z. B. durch die Ergänzung der Muster-Materialientabelle um eine weitere Spalte „Name des Patienten“ hergestellt werden.

In § 7 Abs. 5 MPV wird der Hersteller von Sonderanfertigungen verpflichtet, die Konformitätserklärung und die Dokumentation mindestens 5 Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre lang aufzubewahren.

Dem ausgelieferten Produkt kann die Konformitätserklärung entweder als separater Ausdruck (Beiblatt) oder als Bestandteil des Rechnungsausdruckes beigefügt werden. Entsprechen die Inhalte einer evtl. Auftragsbestätigung und Rechnung eines Fremdlabors den obigen Ausführungen gemäß Richtlinie 93/42/EWG, kann auch eine Kopie dieser an den Patienten abgegeben werden.
Die bei der Auswahl von Medizinprodukten für die/den Zahnärztin/Zahnarzt bestehende besondere Kontroll- und Sorgfaltspflicht trifft sie/ihn insbesondere, wenn der begründete Verdacht besteht, dass das Produkt über das wissenschaftlich vertretbare Maß hinaus die Sicherheit und Gesundheit des Pa​tienten gefährdet.
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte stellt zum Thema „Inverkehrbringen von Medizinprodukten“ unter http://www.bfarm.de Informationsunterlagen zur Verfügung.
Dokumentation und Einweisung der Mitarbeiter
Trotz der nicht mehr existierenden allgemeinen Anzeigepflicht müssen die Hersteller von Sonderan​fertigungen weiterhin die bereits bestehende Erklärungs- und Dokumentationspflicht (Überein​stim​mung mit den grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1 der Richtlinie 93/42/EWG) erfüllen.
Hersteller von Sonderanfertigungen sind verpflichtet, für die zuständige Behörde gemäß Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG eine Dokumentation bereitzuhalten, aus der die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Produkts einschließlich der vorgesehenen Leistung hervorgehen, so dass sich daraus beurteilen lässt, ob es den Anforderungen der Richtlinie entspricht. Durch die Aufzeich​nung in den Patientenunterlagen lassen sich die verwendeten Materialien und Werkstoffe längerfristig entnehmen. Eine besondere Beschreibung der Produktionsvorgänge ist nicht vorzunehmen, soweit die Abläufe eingehalten werden, wie sie in der Ausbildung der Zahnärzte vermittelt wurden.

Eine gesonderte Beschreibung der Arbeitsabläufe und Produktionsvorgänge ist nicht erforderlich. Da jedoch im Bedarfsfall eine Rückverfolgung und zeitliche Zuordnung verwendeter Materialien möglich sein muss, ist neben der Dokumentation der verwendeten Materialien in der Patientenkartei das Füh​ren eines Wareneingangsbuches zu empfehlen. Hierzu genügt es, die Lieferscheine in chronolo​gi​scher Reihenfolge anzuheften und wenn möglich die Chargennummern der verwendeten Materialien zu notieren.

Zudem sollte im Zusammenhang mit der Dokumentation die Gebrauchsinformationen der verwende​ten Materialien und Geräte abgelegt werden. Die Verpflichtung, diesen Herstellerangaben Folge zu leisten, sollte für die Mitarbeiter in einer allgemeinen Arbeitsanweisung niedergelegt werden. Etwaige Aktualisierungen dieser allgemeinen Arbeitsanweisung sollten mit Datum versehen werden, um auch in diesem Bereich eine Rückverfolgbarkeit zu ermöglichen. In diesem Zusammenhang sei darauf hin​gewiesen, dass die zuständige Behörde gemäß § 12 Abs. 1 MPG vom Verantwortlichen nach § 5 MPG eine Liste der angefertigten Sonderanfertigungen anfordern kann. Um diese Liste bei Bedarf ohne großen Arbeitsaufwand erstellen zu können, ist eine chronologische Auflistung der hergestellten Arbeiten dringend anzuraten.

Beschäftigte, die bei der Erstellung und Verwendung von Sonderanfertigungen mitarbeiten, sind über das zu beachtende Verfahren und Verhalten sowie über die möglichen Gefahren der Medizinprodukte jährlich (§ 2 Abs. 2 MPBetreibV  i. V. m. § 4 Abs. 1 BGV A 1) zu unterweisen. Es wird empfohlen, über die Unterweisung aus Beweissicherungsgründen Aufzeichnungen zu fertigen.

Mit der Unterschrift bestätigt der Mitarbeiter über das Verfahren und Verhalten sowie die möglichen Gefahren im Zusammenhang mit den Sonderanfertigungen unterwiesen worden zu sein. 

Ein Muster für eine Unterweisungserklärung finden Sie im 
PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“ unter „Unterweisungen“.



Herstellungsschema für Medizinprodukte:

dargestellt anhand verschiedener Praxisstrukturen

Praxis 1:
Hat kein eigenes Praxislabor

Praxis 2:
Hat ein eigenes Praxislabor, aber mit eingeschränkten Tätigkeiten (z. B. Modelle, 
Provisorien)
Praxis 3:
Hat ein eigenes Praxislabor mit Tätigkeiten in vollem Umfang, d. h. von der Entwicklung bis zur Herstellung von Zahnersatz.

	
	Praxis 1
	Praxis 2
	Praxis 3

	Dem MPG unterfallen z. B.:

· Kronen

· Festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz

· Kombinierter Zahnersatz

· Kieferorthopädische Geräte

· (Kieferbruch-) Schienen

· Epithesen

· Cerec-Verfahren
	FL
	FL
	PL

	
	
	
	

	Hersteller von Sonderanfertigungen im Sinne des MPG?
	Nein
	Nein
	Ja

	Ist eine Liste mit den hergestellten Sonderanfertigungen notwendig (§ 12 MPG)?
	Nein
	Nein
	Ja

	Allgemeine Anzeigepflicht gemäß § 25 MPG?
	Nein
	Nein
	Nein

	Anzeigepflicht des Sicherheitsbeauftragten für Medizinprodukte an das zuständige Regierungspräsidium?
	Nein
	Nein
	Nein

	Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte bestellen?
	Ja
	Ja
	Ja

	CE-Kennzeichnungspflicht für die Sonderanfertigung?
	Nein
	Nein
	Nein

	Ist eine Konformitätserklärung gemäß Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG notwendig?
	Nein
	Nein
	Ja

	Wer ist für die Konformitätserklärung verantwortlich?
	FL
	FL
	Praxis 3

	Angaben in der Konformitätserklärung?
	
	
	Konformitätserklärung durch den Praxis-Inhaber gemäß den Inhalten aus dem Kapitel Konformitäts-Erklärung


FL: Fremdlabor

PL: Praxislabor

	Medizingeräteverordnung


	4.


Mit dem 2. Gesetz zur Änderung des Medizinproduktegesetzes vom 13.12.2001 (BGBl. I, S. 3586) ist die Medizingeräteverordnung vom 14. Januar 1985, zuletzt geändert durch Verordnung vom 29. Juni 1998, aufgehoben worden.

Die Aufhebung der Medizingeräteverordnung (MedGV) bedeutet jedoch nicht, dass Geräte und In​strumente, die ursprünglich nach Medizingeräteverordnung in Betrieb genommen worden sind (ohne CE-Kennzeichnung) nicht mehr verwendet werden dürften. Ihre weitere Benutzung, auch ihre Weiter​gabe an einen eventuellen Praxisnachfolger, ist grundsätzlich möglich. Allerdings sind die Bestimmun​gen des Medizinproduktegesetzes und der entsprechenden Verordnungen (siehe Kapitel "Medizinpro​duktegesetz und Medizinprodukteverordnungen") beim Betrieb dieser Geräte zu beachten.

Durch die Aufhebung der Medizingeräteverordnung wird es also nicht erforderlich, derartige in Betrieb befindliche Geräte und Instrumente außer Betrieb zu nehmen.

Auf der nachfolgenden Seite werden, unabhängig von der Aufhebung der Medizingeräteverordnung, die Gerätegruppen 1 – 4 nach der MedGV dargestellt

	Geräte der Gruppe 1

Energetisch betriebene 
medi​zinisch-technische 
Geräte, der Anlage MedGV 


	· Geräte zur Stimulation von Ner​ven und Muskeln, für Diagnose und Therapie

· Hochfrequenz-Chirurgiegeräte

· Inhalationsnarkosegeräte

· Laser-Chirurgiegeräte

· Kryo-Chirurgiegeräte

· Hochdruck-Injektionspumpen

· Infusions- und Perfusionspumpen

· Photo- und Laserkoagulatoren

Ist eines der Geräte in eine Behand​lungseinheit integriert, wird diese als Ganzes der Gruppe 1 zugeordnet.
	Bestandsverzeichnis:

· Name oder Firma des Herstellers

· Gerätetyp, Fabriknummer, An​schaffungsjahr

· Zuordnung zur Gerätegruppe 1

· Standort des Gerätes im Betrieb

Gerätebuch:

· Geräteart nach Anlage MedGV

· Datum der Funktionsprüfung vor erster Inbetriebnahme

· Datum der Einweisung des Betrei​bers

· Namen der eingewiesenen Perso​nen

· Bauartzulassung oder Bescheini​gung über sicherheitstechnische Prüfung nach § 22 Abs. 1 oder 2 MedGV 

· Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

· Aufzeichnungen über regelmäßige sicherheitstechnische Kontrollen (Fristen, siehe Bauartzulassung bzw. Bescheinigung nach § 22 MedGV)

· Aufzeichnungen über Instandhal​tungsmaßnahmen

· Aufzeichnungen über Funktionsstö​rungen und wiederholte Bedie​nungsfehler
· Mängelanzeigen oder Anzeigen von Unfällen mit Personenschaden an das zuständige Regierungspräsidium




	Geräte der Gruppe 2

Implantierbare Herzschritt​macher

und sonstige implantierbare 

medizinisch-technische 
Geräte
	weggefallen 
	

	Geräte der Gruppe 3

Energetisch betriebene

medizinisch-technische 
Geräte,

die nicht in der Anlage MedGV

aufgeführt sind und nicht der 

Gruppe 2 zuzuordnen sind


	· Behandlungseinheit als Ganzes (Patientenstuhl, OP-Leuchte, Mikromotor, Turbine, Hand- und Winkelstücke, Wasser-/Luftbläser)

· Absauganlagen

· Ultraschall-Zahnsteinentfernungs​geräte 

· Polymerisationsgeräte für Fül​lungstechnik  

· Kaltlichtleuchten 

· Wurzelkanallängenmessgeräte 

· Bestrahlungsgeräte (Infrarot, Kurzwelle)

· Röntgengeräte 

· Lichthärtegeräte
· Luftdruckanlage mit Kompressor

· Heißluftsterilisator

· Ultraschalldiagnostikgeräte als Einzelteile


	Bestandsverzeichnis:

· Name oder Firma des Herstellers

· Gerätetyp, Fabriknummer, Anschaf​fungsjahr

· Zuordnung zur Gerätegruppe 3

· Standort des Gerätes im Betrieb



	Geräte der Gruppe 4

Alle sonstigen medizinisch-technischen Geräte, die nicht energetisch betrieben werden
	· Handinstrumente, wie Zangen, Spiegel, Spatel, Sonden usw.

· Spritzen, Kanülen

· konservierende Modellinstru​mente

· endodontisches Instrumentarium

· Registerplatten und Stifte


	


	Bestandsverzeichnis 

gemäß § 8 MPBetreibV

	5.


Die/der Betreiber/in hat gemäß § 8 Abs. 1 MPBetreibV für alle aktiven nicht-implantierbaren Medizin​produkte der jeweiligen Betriebsstätte ein Bestandsverzeichnis zu führen. Aktive Medizinprodukte werden durch eine Stromquelle oder eine andere Energiequelle betrieben. Der Hersteller ordnet die Medizinprodukte bereits im Zulassungsverfahren entsprechend ihrem Risikopotential den Klassen I,IIa,IIb und III zu. Betreiber und Anwender müssen bei Produkten ab Klasse IIa mit einem erhöhten Gefährdungspotential rechnen. Das Führen eines Be​standsverzeichnisses kann auch über einen elektronischen Datenträger erfolgen.
Beispiele für aktive nicht-implantierbare Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis:

· Behandlungseinheit

· Elekrotom (HF-Chirurgiegeräte)

· Lasergerät

· Polymerisationslampe, ZEG, Air Flow, Ultraschallgeräte

· Geräte in der Instrumentenaufbereitung (Autoklav; Reinigungs- und Desinfektionsgerät, …)

· … etc.

Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf Grund anderer Vorschriften (z. B. nach der bis zum 13.12.2001 geltenden Medizingeräteverordnung) bislang geführt wurde, ist jedoch zulässig. Bestands​verzeichnisse und Gerätebücher nach §§ 12,13 MedGV dürfen weitergeführt werden und gelten als Bestandsverzeichnis und Medizinproduktebuch entsprechend §§ 7, 8 MPBetreibV.

In das Bestandsverzeichnis sind für jedes Medizinprodukt folgende Angaben einzutragen:

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinpro​duktes,
2. Name oder Firma und die Anschrift des nach § 5 MPG für das jeweilige Medizinprodukt Verant​wortlichen,
3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefügte Kennnummer der benannten Stelle, soweit diese nach den Vorschriften des MPG angegeben ist,
4. soweit vorhanden betriebliche Identifikationsnummer,
5. Standort und betriebliche Zuordnung,
6. die vom Hersteller angegebene Frist für die sicherheitstechnische Kontrolle (§ 6 Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV) oder die vom Betreiber festgelegte Frist für die sicherheitstechnische Kontrolle (§ 6 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV).

Unter „benannte Stelle“ versteht man eine Stelle, die für die Durchführung von Prüfungen und Erteilungen von Bescheinigungen im Zusammenhang mit Konformitätsbewertungsverfahren zuständig ist. Diese Stelle muss der Kommission der Europäischen Gemeinschaften und den Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum benannt worden sein. Eine Liste der benannten Stellen für Medizinprodukte kann im Internet unter www.zlg.de abgerufen werden; Bedeutung hat dies aber nur für die Hersteller!
Der zuständigen Behörde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht zu gewähren.


Ein Muster für ein Bestandsverzeichnis finden Sie im PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“ unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.


	Medizinproduktebuch

gemäß § 7 MPBetreibV

	6.


Die/der Betreiber/in von Medizinprodukten hat gemäß § 7 Abs. 1 MPBetreibV für die in der Anlage 1 des MPBetreibV aufgeführten aktiven, nichtimplantierbaren Medizinprodukte ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach § 7 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV zu führen.

Zu den nicht-implantierbaren aktiven Medizinprodukten, die in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, gehören Medizinprodukte:

-
zur Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztätigkeit einschließlich Defibrillatoren (Reizstromgerä​te),

-
zur Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstö​rung oder Zertrümmerung von Ablagerungen in Organen (Elektrochirurgiegeräte, Lasereinrichtun​gen) und

-
zur maschinellen Beatmung mit oder ohne Anästhesie.
Für die in der Anlage 2 des MPBetreibV aufgeführten elektronischen Fieberthermometer und Blut​druckmessgeräte zur nichtinvasiven Blutdruckmessung entfällt die Pflicht zum Führen eines Medizin​produktebuches.

Beispiele für Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV in der Zahnarztpraxis:

· Elekrotom (HF-Chirurgiegeräte)

· Lasergerät der Klasse 3B, 3R und 4

· Nervenfunktionsgerät (Pulpenprüfer, TENS)

· Anästhesiegerät

Gemäß § 7 Abs. 2 MPBetreibV sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medizinprodukt im Medizin​produktebuch einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,
2. Beleg über Funktionsprüfung und Einweisung nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV,
3. Name des nach § 5 Abs.1 Nr. 2 MPBetreibV Beauftragten, Zeitpunkt der Einweisung sowie Na​men der eingewiesenen Personen,
4. Fristen und Datum der Durchführung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der verantwort​li​chen Person oder der Firma, die diese Maßnahme durchgeführt hat,
5. soweit mit Personen oder Institutionen Verträge zur Durchführung von sicherheits- und messtech​nischen Kontrollen oder Instandhaltungsmaßnahmen bestehen, deren Name oder Firma sowie Anschrift

6. Datum, Art und Folgen von Funktionsstörungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern,
7. Meldungen von Vorkommnissen an Behörden und Hersteller.

Ein Muster für ein Medizinproduktebuch finden Sie im PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“, unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.


Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwender während der Arbeitszeit zugänglich sind. Nach der Außerbetriebnahme des Medizinproduktes ist das Medizinproduktebuch noch fünf Jahre aufzubewahren.

	Weitere Geräte im Behandlungszimmer

	7.


Was ist beim Aufstellen und Betreiben von elektronischen Geräten 
(z. B. Monitor) im Behandlungszimmer zu beachten?

· Abklären welche Räume in der Praxis medizinisch genutzte Räume sind. 

· Entscheidend ist die Patientenumgebung, die wie folgt in der DIN EN 60601-1-1 definiert ist: „Jedes Volumen, in welchem beabsichtigt oder unbeabsichtigt eine Verbindung zwischen den Patienten und Teilen des Systems oder anderen Personen, die Teile des Systems berühren, zustande kommen kann.“ 

· Die Patientenumgebung stellt einen Bereich um den Patienten (Behandlungseinheit) mit 
einem Radius von 1,5 m und einer Höhe von 2,5 m dar (siehe folgende Abbildungen).

[image: image2.emf]
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· Innerhalb dieses Bereiches darf kein elektronisches Gerät (z. B. Monitor) aufgestellt und 
betrieben werden, das nicht den Sicherheitsanforderungen der DIN EN 60601 entspricht. D. h. ein System, bestehend aus Medizinprodukt (z. B. Behandlungseinheit) und Nichtmedizin​produkt (z. B. handelsüblicher Monitor) muss die gleichen Sicherheitsanforderungen bezüglich der Ableitströme erfüllen, wie ein einzelnes Medizinprodukt. 

· Elektronische Geräte innerhalb der Patientenumgebung dürfen einen maximalen Gehäuse​ableitstrom von 0,5 mA aufweisen. 

· In der Praxis bedeutet dieses, dass in der Patientenumgebung entweder Medizinprodukte gemäß Medizinproduktegesetz (MPG) oder elektronische Geräte, die keine galvanische Netzwerktrennung aufweisen, über einen Trenntrafo betrieben werden und die Anforderungen der DIN EN 60601 erfüllen, aufgestellt und betrieben werden können. 

· Auf einen zusätzlichen Potenzialausgleich (Erdung über grün/gelbes PA-Kabel) der Geräte in der Patientenumgebung ist zu achten. Ein zusätzlicher Potenzialausgleich kann erforderlich 
werden, wenn die Gehäuseableitströme die zulässigen Grenzwerte überschreiten und kein 
Trenntrafo installiert ist. 

· Ein elektronisches Gerät außerhalb der Patientenumgebung stellt ein elektrisches Betriebs​mittel dar und unterliegt den VDE-Vorschriften und der Unfallverhütungsvorschrift BGV A 3. 
D. h. werden Nichtmedizinprodukte außerhalb der Patientenumgebung aufgestellt und 
betrieben, sind gemäß Anhang AAA der DIN EN 60601-1-1 höhere Gehäuseableitströme 
erlaubt, als die in der Norm genannten. 

· Zusätzlich ist für ein normkonformes EDV-System innerhalb der Patientenumgebung folgendes zu beachten:

· PC mit einem Netzteil, das die DIN EN 60601-1-1 erfüllt und somit einen maximalen Gehäuseableitstrom von 0,5 mA gewährleistet. Ein handelsüblicher Monitor wird über einen MPG-gerechten Trenntrafo betrieben. 

· Der PC darf keine elektrisch leitende Verbindung zu anderen Systemen aufweisen. 
Eine solche leitende Verbindung stellt jedes konventionelle Netzwerk dar. Zur 
Erfüllung der Norm muss der PC mit einer Glasfaser-Netzwerk-Karte ausgestattet sein. Die Verbindung zum konventionellen Netzwerk wird über ein Glasfaser​anschlusskabel und einen speziellen Transceiver realisiert. 

· Empfehlung: Jede Aufstellung und Inbetriebnahme von Geräten jeglicher Art in der Patientenumgebung sollte ausschließlich von medizintechnischen/elektrotechnischen Fachfirmen ausgeführt werden. 

	Dokumentation in der Patientenkartei

	8.


In die Patientenkartei wird nur das Medizinprodukt bzw. Betäubungsmittel eingetragen, welches im Mund des Patienten Anwendung findet bzw. verbleibt (Sonderanfertigungen, wie z. B. Zahnersatz; Knochenersatzmaterialien; Anästhetika, Füllungsmaterialien). Mit der entsprechenden Chargennummer sind lediglich die Knochenersatzmaterialien sowie die Implantate einzutragen.
	Eichpflicht und

messtechnische Kontrollen

	9.


Die Eichung von Messgeräten dient dem Schutz der Patienten überall dort, wo diese gemessene Leistungen beziehen – seien dies nach Gewicht oder Volumen quantifizierbare Mengen oder mess​bare Energiemengen.

Die gesetzlichen Grundlagen für das Eichwesen sind in europäischen und nationalen Gesetzen, Ver​ordnungen und Richtlinien fixiert.

Manche Medizinprodukte mit Messfunktion unterliegen während ihrer Verwendung einer Veränderung und müssen daher regelmäßig kontrolliert werden.

Allgemeines

Unter „Eichen“ versteht man die Prüfung eines Messgerätes auf Einhaltung der Bauvorschriften und die Prüfung seiner richtigen Anzeige innerhalb der "Eichfehlergrenzen". Um ein Messgerät eichen zu können, muss seine Bauart zuerst zur Eichung zugelassen sein. Bei einem einfachen Messgerät, z. B. einem Meterstab oder einer Tafelwaage, genügt es, wenn es bestimmten Bauvorschriften entspricht. Kompliziertere Messgeräte, z. B. Strahlenschutzmessgeräte, müssen von der Physikalisch-Techni​schen Bundesanstalt in Braunschweig (PTB) zur Eichung zugelassen werden. Ein von der PTB zuge​lassenes Messgerät trägt das Zulassungszeichen.
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Zulassungszeichen eines Strahlenmessgerätes

Erfüllt ein Messgerät bei der Prüfung alle Anforderungen, wird es als geeicht gestempelt und kann bis zum Ablauf der Gültigkeitsdauer der Eichung im eichpflichtigen Verkehr verwendet werden.
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Hauptstempel für nationale Eichung
Der Eichstempel besteht meist aus dem Eichzeichen und dem Jahreszeichen. Das „D“ im Eichzeichen steht für Deutschland, die Zahl 22 auf dem gewundenen Band für Baden-Württemberg. Das Jahres​zeichen mit Schildumrandung gibt das Jahr des Ablaufs der Eichgültigkeit an. In unserem Beispiel ist das Messgerät bis 31.12.2006 gültig geeicht.

Der Eichpflicht unterliegen mithin u. a. Messgeräte zur Bestimmung der Masse (z. B. Waagen), wobei es keine Rolle spielt, ob die Geräte tatsächlich benutzt werden, allein die Möglichkeit der Benutzung führt zur Eichpflicht.

Nichtselbsttätige Waagen zur Bestimmung der Masse

Für die Zahnarztpraxis ist die Eichordnung dann von Bedeutung, wenn ein Praxislabor betrieben wird, in dem zahntechnische Leistungen aus Edelmetall hergestellt werden. Da das Edelmetall nach Ge​wicht in Rechnung gestellt wird, wird die „Goldwaage“ zum geschäftlichen Verkehr verwendet und muss mithin zugelassen und geeicht sein, §§ 7 a – g Eichordnung. 

Für nichtselbsttätige Waagen gibt es in der Europäischen Union eine neue Regelung, die früher oder später für alle eichpflichtigen Messgerätearten übernommen wird. Die Waagen sind mit einem CE-Kennzeichen versehen, wie es auch aus anderen Bereichen bekannt ist. Mit diesem Kennzeichen bestätigt der Hersteller, dass das Messgerät mit den europäischen Vorschriften übereinstimmt. Hinter diesem CE-Kennzeichen stehen die beiden letzten Ziffern des Jahres der Anbringung. Weiter ist auf dem Messgerät das EG-Eichzeichen angebracht, das aus einem großen „M“ in einem grünen Quadrat besteht. Als letztes muss auf der Waage die Kennummer der so genannten benannten Stelle ange​bracht werden, die die Eichung durchgeführt hat, bzw. die das Qualitätsmanagementsystem des Her​stellers anerkannt hat. Mit einem anerkannten Qualitätsmanagementsystem hat der Hersteller die Möglichkeit, die Ersteichung seiner von ihm hergestellten Waagen selbst durchzuführen.
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Kennzeichen für nicht selbsttätige Waagen
Medizinprodukte mit Messfunktion

Seit dem 1. Januar 1995 gelten für das Inverkehrbringen von Medizinprodukten mit Messfunktion die Vorschriften des Gesetzes über Medizinprodukte (MPG). Zu den Medizinprodukten mit Messfunktion gehören u. a. auch die ehemals von den Eichvorschriften erfassten medizinischen Messgeräte. Die für die Zahnarztpraxis relevanten Messgeräte sind:
-
Medizinische Elektrothermometer (Gerät der Anlage 2 MPBetreibV),

-
Nichtinvasive Blutdruckmessgeräte (Gerät der Anlage 2 MPBetreibV),
-
elektrische Wurzelkanalmessgeräte (kein Gerät der Anlage 2 MPBetreibV, aber ggf. Herstellerkontrollen),
-
Zahnfarbmessgeräte (kein Gerät der Anlage 2 MPBetreibV, aber ggf. Herstellerkontrollen),

-
Prüfgeräte für Lichtleiter (kein Gerät der Anlage 2 MPBetreibV, aber ggf. Herstellerkontrollen).

Strahlenschutzdosimeter zählen nicht zu den Medizinprodukten.

Diese genannten Medizinprodukte mit Messfunktion sind gemäß Anlage 2 der MPBetreibV innerhalb festgelegter Fristen (alle 2 Jahre) einer messtechnischen Kontrolle zu unterziehen, § 11 MPBetreibV. Dabei ist es unerheblich, ob es sich um bis 1998 geeichte Messgeräte, um Messgeräte mit Kon​formi​tätsbescheinigung nach dem bisherigen Eichrecht oder um Messgeräte mit CE-Kennzeichnung nach dem MPG handelt.

Die Zahnärzte haben messtechnische Kontrollen durchzuführen oder durchführen zu lassen. Diese werden neben den Eichbehörden auch von privatwirtschaftlichen Einrichtungen wie Herstellern, War​tungsdiensten, Instandsetzern unter gewissen personellen und sachlichen Voraussetzungen durch​geführt.
Die messtechnische Kontrolle wird durch eine Marke am Gerät kenntlich gemacht. Aus der verwen​deten Marke muss derjenige hervorgehen, der die messtechnische Kontrolle durchgeführt hat. Außer​dem muss das Jahr der nächsten Kontrolle ersichtlich sein. Bei Geräten, für die ein Medizinprodukte​buch vorgeschrieben ist, sind Eintragungen durch den messtechnischen Kontrolldienst vorgeschrie​ben.
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Marke der Eichbehörde B.-W.
Zuständigkeit

Gemäß der Zuständigkeitsverordnung zum Medizinproduktegesetz obliegt der Eichdirektion beim Landesgewerbeamt Stuttgart die Überwachung medizinischer und sonstiger eichpflichtiger Mess​ge​räte in (Zahn-) Arztpraxen in Baden Württemberg.

Für das Nacheichen einer Goldwaage ist das RP Tübingen zuständig.


Die Adressen, Telefonnummern, Faxnummern und E-Mail-Adressen 
der Eichdirektion und der Eichämter finden Sie im 
PRAXIS-Handbuch – Anhang unter der Rubrik „Adressen“



Weitere Informationen über das Mess- und Eichwesen in Baden-Württemberg erhalten Sie im Internet unter www.mebw.de.

Ordnungswidrigkeit

Ein Verstoß gegen die Eichbestimmungen sowie gegen die Verpflichtungen zu den messtechnischen Kontrollen bei Medizinprodukten mit Messfunktion stellt eine Ordnungswidrigkeit dar, die von der Be​hörde geahndet wird, vgl. § 74 EO, § 13 MPBetrV i.V.m. § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG. Die Ordnungs​wid​rigkeit kann gemäß § 42 Abs. 3 MPG mit einer Geldbuße bis zu 25.000,--€ geahndet werden. 

Kosten der Eichung

Bei Goldwaagen im Zahnarztlabor handelt es sich in der Regel um Präzisionswaagen der Genauig​keitsklasse II. Sind diese mit einer Anzeigeeinrichtung versehen und wiegen bis 5 kg, so beträgt die Gebühr für die Eichung € 41,--, haben sie keine Anzeigeeinrichtung, so beträgt die Gebühr 24,20 €. Eventuell vorhandene Prüfgewichte, mit denen die Waage regelmäßig kontrolliert werden muss, wer​den auch geeicht (in der Zulassung ist ein Hinweis zu finden, ob die Waage mit Prüfgewichten kontrolliert werden muss). Die Prüfgewichte haben unterschiedliche Genauigkeitsklassen. Je nach Genauigkeitsklasse entstehen die Gebühren, die zwischen 3,50 € und 20,20 € liegen. 

Die Kosten für die messtechnische Prüfung von Blutdruckmessgeräten richten sich nach der Art des Gerätes: 

· Aneroid- und Quecksilberblutdruckmessgeräte (ohne Eintrag ins Medizinproduktebuch) kosten bei Prüfung in der Amtsstelle pro Stück 11,- € +MwSt. 

· Bei elektronischen Blutdruckmessgeräten wird für die Prüfung in der Amtsstelle 13,80 € +MwSt. verlangt.

	Sicherheitstechnische Kontrollen von 
Medizinprodukten

	10.


1. Die Klassifizierung eines jeden Medizinproduktes (s. o. Klassifizierungskriterien) hat zwar Auswirkungen auf die verschiedenen Verfahren zur Konformitätsbewertung, aber nicht auf die Erforderlichkeit der Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) im Sinne des § 6 MPBetreibV.
2. Die Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen gehört zu den allgemeinen Betrei​berpflichten und ergibt sich aus § 6 MPBetreibV. Sie gilt jedoch nur für aktive Medizinprodukte (auf Strom- oder Energiequelle angewiesen), bei denen der Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrieben hat (z. B. Behandlungseinheit mit Patientenstuhl) und solche Medizinprodukte, die in der Anlage 1 zur MPBetreibV genannt sind (z. B. HF-Chirurgiegeräte (Elektrotome), Lasergeräte der Klasse 3 B, 3 R und 4, Nervenfunktionsgeräte (Pulpenprüfer, TENS)), wenn der Hersteller keine Kontrolle angeordnet hat. 


Zuerst ist also zu prüfen, ob der Hersteller innerhalb einer bestimmten Frist die Durch​führung einer sicherheitstechnischen Kontrolle angeordnet hat. Liegt eine solche Anord​nung nicht vor und handelt es sich um ein Medizinprodukt der Anlage 1 zur MPBetreibV (z. B. HF-Chirurgiegeräte (Elektrotome), Lasergeräte der Klasse 3 B, 3 R und 4, Nervenfunktionsgeräte (Pulpenprüfer, TENS)), so ist spätestens alle 2 Jahre eine sicherheitstechnische Kontrolle durchzuführen. 


Für die aktiven Medizinprodukte, die keinen Herstellerfristen unterliegen und nicht unter Anlage 1 der MPBetreibV fallen (z. B. Intraorale Kameras, Kapselmischer) sowie für die nicht aktiven Medizinprodukte greift die Vorschrift des § 2 Abs. 8 MPBetreibV ein. Die Medi​zinprodukte, die nicht von den sicherheitstechnischen Kontrollen umfasst sind, sind nach den  allgemeinen Unfallverhütungsvorschriften wiederkehrend zu prüfen. 


Früher gab es in § 39 BGV A 1 die Formulierung, „Einrichtungen sind in angemessenen Zeiträumen sowie nach Änderungen oder Instandsetzungen auf ihren sicheren Zustand zu überprüfen", die sämtliche Einrichtungen umfasst hat.  Seit 01.01.2004 gibt es diese Vorschrift nicht mehr. 


Für elektrische Anlagen und Betriebsmittel (aktive Medizinprodukte, für die der Hersteller keine STK vorschreibt und die nicht unter Anlage 1 MPBetreibV fallen, wie z. B. eine Intraorale Kamera) verlangt die UVV BGV A 3 in § 5, dass die/der Betriebsinhaber/in diese in bestimmten Zeitabständen auf ihren ordnungsgemäßen Zustand überprüfen lassen muss, z. B. ortsfeste elektrische Betriebsmittel alle 4 Jahre und nach Reparatu​ren. Die Einzelheiten ergeben sich aus den Ausführungen in der BGV A 3. 



Praxistipp: Ist eine sicherheitstechnische Kontrolle der Medizinprodukte notwendig, sollte diese gleichzeitig auch die Elektroprüfung gemäß den Vorgaben der BGV A 3 beinhalten (Vermerk auf dem Prüfprotokoll).

Prüfübersicht über die Geräte in der Zahnarztpraxis:

	Gerätebezeichnung:
	Prüfungen:

	
	STK
 gibt der Hersteller vor 
Prüffrist gibt der Hersteller vor
	Keine STK1 durch den Hersteller, aber Gerät der Anlage 1 zur MPBetreibV
	BGV A 3

	BetrSichV

	andere

	Air-flow-Systeme 
(z. B. Pulver-Strahl-geräte)
	X
	
	X
	
	

	Airotor (druckluft-betr. Bohrmaschine)
	X
	
	X
	
	

	Anästhesiegeräte
	X
	X
	X
	
	

	Aufzugsanlage
	
	
	
	X
	

	Autoklav
	X
	
	X
	X
	

	Behandlungseinheit
	X
	
	X
	
	

	Behandlungsleuchten
	X
	
	X
	
	

	Computergeräte
	
	
	X
	
	

	Elektrogeräte (z. B. Kühlschrank, Wasch-maschine)
	
	
	X
	
	

	Feuerlöscher
	
	
	
	X
	BGR 133

	Folieneinschweiß-geräte
	X
	
	X
	
	

	Gasflasche (z. B. für Notfallversorgung)
	
	
	
	
	Empfehlung: Leihflasche

	Hochfrequenzgeräte 
(z. B. Elektrotom)
	X
	X
	X
	
	

	Intraorale Kamera
	X
	
	X
	
	

	Instrumenten-Pflegegeräte
	X
	
	X
	
	

	Kraftbetätigte Türen, Tore und Fenster
	
	
	
	X
	BGR 232

	Kompressor
	
	
	
	X
	

	Lasergeräte
	X
	X
	X
	
	

	Leitern und Tritte
	
	
	
	
	BGV D36

	Nervenfunktionsgeräte (z. B. Pulpenprüfer, TENS)
	X
	X
	X
	
	

	Ozongerät
	X
	
	X
	
	

	Physiodispenser
	X
	
	X
	
	

	Polymerisationslampe
	X
	
	X
	
	

	Röntgengeräte
	
	
	
	
	RöV

	Thermodesinfektor
	X
	
	X
	
	

	Ultraschallgeräte (zur Zahnreinigung und Zahnsteinentfernung)
	X
	
	X
	
	

	Wurzelkanallängen-Messgerät
	X
	
	X
	
	


Prüfübersicht über die Geräte im Praxislabor:
	Gerätebezeichnung:
	Prüfungen:

	
	STK
 gibt der Hersteller vor 
Prüffrist gibt der Hersteller vor
	Keine STK4 durch den Hersteller, aber Gerät der Anlage 1 zur MPBetreibV
	BGV A 3

	BetrSichV

	andere

	Abdampfgeräte
	X*
	
	X
	X
	

	Absauganlage (z. B. Staubabsaugung oder am Brennofen)
	X*
	
	X
	
	

	Ausarbeitungsgeräte zum Fräsen, Schleifen
	X*
	
	X
	
	

	Ausblasgeräte 
(zum Ausblasen 
von Abdrücken)
	X*
	
	X
	
	

	Brennofen
	X*
	
	X
	
	

	Druckpolymerisations-geräte (Drucktopf)
	X*
	
	X
	X
	

	Galvanische Geräte
	X*
	
	X
	
	

	Gasflasche (für den Bunsenbrenner)
	
	
	
	
	Empfehlung: Leihflasche

	Gipstrimmer
	X*
	
	X
	
	

	Laborabzug
	X*
	
	
	
	BGR 120

	Lasergeräte
	X*
	X
	X
	
	

	Lichthärtegerät
	X*
	
	X
	
	

	Mischgeräte (z. B. Rotations-Kapsel-mischer)
	X*
	
	X
	
	

	Polymerisationsgeräte
	X*
	
	X
	
	

	Poliermaschinen
	X*
	
	X
	
	

	Strahlgeräte
	X*
	
	X
	
	

	Tiefziehgeräte (zum Modellieren)
	X*
	
	X
	
	

	Trockenschrank
	X*
	
	X
	
	

	Schleudern (für Edel-metall- und Stahl-legierungen)
	X*
	
	X
	
	

	Vakuum-Anrührgeräte
	X*
	
	X
	X
	

	Zentrifuge
	X*
	
	
	
	BGR 500


*:
sofern der Hersteller das Gerät als Medizinprodukt in Verkehr bringt; ansonsten BGV A 3, … etc. 
beachten.
Folgende Tabelle verdeutlicht die verschiedenen Fristen: 

Sicherheitstechnische Kontrolle erforderlich

↓

Bei aktiven MP (auf Strom- oder Energiequelle angewiesen)

→ nach Anordnung des Herstellers
Folgende Geräte können in der Zahnarztpraxis davon umfasst sein:

Behandlungseinheit,
Behandlungsleuchte,
Physiodispenser,

Intraorale Kamera,

Polymerisationsgerät,

Wurzelkanallängenmessgerät,

Kapselmischgerät,

Hochfrequenz-Chirurgiegerät (Elektrotom),

Laser-Gerät,

Nervenfunktionsgerät (Pulpenprüfer, TENS),

Anästhesiegerät,

Ultraschall-Reinigungsgerät,

Zahnsteinentferungsgerät,

Autoklav,
Reinigungs- und Desinfektionsgerät (Thermodesinfektor),
Einschweißgerät,

Instrumentenreinigungs- und pflegegerät.

↓

Wenn der Hersteller keine Kontrolle angeordnet hat:

Bei MP aus der Anlage 1 zur MPBetreibV



andere aktiven MP 

                          ↓






↓


           alle 2 Jahre





           BGV A 3 

ortsfeste alle 4 Jahre/ortsveränderliche 

alle 6 Monate

Folgende Geräte sind in der Zahnarztpraxis davon umfasst:
z. B. 

Hochfrequenz-Chirurgiegerät (Elektrotom),
Behandlungseinheit,

Laser-Chirurgiegerät (Klasse 3 B, 3 R und 4),
Intraorale Kamera,
Nervenfunktionsgerät (Pulpenprüfer, TENS)
Behandlungsleuchte,

Anästhesiegerät
Physiodispenser,


Polymerisationsgerät, 


Wurzelkanallängenmessgerät,

Kapselmischgerät,


Ultraschall-Reinigungsgerät,


Zahnsteinentferungsgerät,


Autoklav, 


Reinigungs- und Desinfektionsgerät (Thermodesinfektor),






Einschweißgerät,

Instrumentenreinigungs- und pflegegerät.
	Arzneimittel

	11.


Medizinprodukte haben eine medizinische Zweckbestimmung und wirken im Allgemeinen auf physikalischem Wege, Arzneimittel auf pharmakologischem resp. immunologischem Weg. Als Ersatz/Unterstützung von Organen/Körperfunktionen sind zum Beispiel Implantate Medizinprodukte. Eine Salbe gegen Schmerzen oder Verspannungen kann beispielsweise in einem stabilisierenden Verband integriert sein und somit als Medizinprodukt vertrieben werden. Welche Wirkung, die physikalische oder die pharmakologische, nun letztendlich entscheidend ist, damit also der Hauptzweck des Produktes ist, entscheidet über die Einordnung als Medizinprodukt bzw. Arzneimittel. Unterstützt das Arzneimittel den Hauptzweck des Produktes lediglich (beschichtetes Implantat; mit Antibiotika versehender Knochenzement), so liegt ein Medizinprodukt vor. Im Gegensatz zu Arzneimitteln müssen Medizinprodukte kein Zulassungsverfahren mit einem entsprechenden Wirksamkeits- bzw. Unbedenklichkeitsnachweis durchlaufen.

Die Information über Zahnärztliche Arzneimittel (IZA) liegt nun in der 11. Ausgabe/2006 vor. Sie stellt stets den aktuellsten Stand der Zahnärztlichen Arzneimittel dar.

Inhalt

01 Zahnerhaltung

02 Parodontitis

03 Wundversorgung

04 Füllungsmaterialien

05 Behandlung Entzündungen

06 Behandlung von Infektionen

07 Lokale Schmerzausschaltung

08 Behandlung von Schmerzzuständen

09 Behandlung von Erregungszuständen

10 Beeinflussung vegetativer Funktionen

11 Behandlung von Notfällen

12 Einteilung und Mechanismen der Interaktionen

13 Verschreibung von Betäubungsmitteln

14 Normalwerte von Laboruntersuchungen

15 Schwangerschaft und Stillzeit


Die IZA 2006 finden Sie zum downloaden im Internetauftritt der Bundeszahnärztekammer (BZÄK) unter http://www.bzaek.de/service/oav10/artikel.asp?lnr=657.




	Gefährdungsbeurteilung


	12.


	Gefährdungsbeurteilung und festgelegte Schutzmaßnahmen

	Arbeitsbereich/Tätigkeit: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis


	Lfd. Nr.
	Schutzmaßnahmen

technische   -   organisatorische   -   persönliche
	Regelwerk
	Umgesetzt 
am / von:
	Bemerkungen

	1.
	Die mit dem Einsatz und Betrieb eines Medizinproduktes zusammenhängenden Gefährdungen sollten 
ermittelt, beurteilt und entsprechende Schutzmaßnahmen festgelegt werden?

Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionsfähigkeit und dem ordnungsgemäßen Zustand des Medizinproduktes zu überzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefügten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten.
	§ 5 ArbSchG

§ 3 BetrSichV

§ 2 Abs.5 

MPBetreibV
	
	

	2.
	Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte dürfen nur von Personen angewendet werden, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Medizinprodukte dürfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden, die dafür die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen) erfüllen und die z. B. durch den Hersteller oder durch vom Betreiber beauftragte Person unter Berücksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses Medizinproduktes eingewiesen worden sind (Dokumentation). 
	§ 2 Abs.2 

MPBetreibV
	
	

	3.
	Verursacht der ordnungsgemäße Betrieb von Medizinprodukten Gefährdungen für die Praxismitarbeiter, selbst nach Ausschöpfung aller technischen und organisatorischen Schutzmaßnahmen, ist den Beschäftigten geeignete persönliche Schutzausrüstung zur Verfügung zu stellen.
	§ 5 ArbSchG

§ 3 BetrSichV

§ 2 Abs.5 

MPBetreibV
	
	


	Gefährdungsbeurteilung und festgelegte Schutzmaßnahmen

	Arbeitsbereich/Tätigkeit: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis


	Lfd. Nr.
	Schutzmaßnahmen

technische   -   organisatorische   -   persönliche
	Regelwerk
	Umgesetzt 
am / von:
	Bemerkungen

	4.
	Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, für die der Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller angegebenen Fristen durchzuführen oder durchführen zu lassen. Soweit der Hersteller für die in der Anlage 1 aufgeführten nicht implantierbaren aktiven Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdrücklich ausgeschlossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der 
Technik und zwar in solchen Fristen durchzuführen oder durchführen zu lassen, mit denen entsprechende Mängel, mit denen auf Grund der Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden können. Diese Kontrollen sind jedoch spätestens alle zwei Jahre durchzuführen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen schließen die Messfunktionen ein. 

Über die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, dass das Datum der Durchführung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthält. Das Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nächsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchführen, wer:

1.) auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tätigkeit gewonnenen Erfahrungen die Gewähr für eine ordnungsgemäße Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen bietet,

2.) hinsichtlich der Kontrolltätigkeit keiner Weisung unterliegt und

über geeignete Mess- und Prüfeinrichtungen verfügt.
	§ 6 Abs.1 
MPBetreibV

§ 6 Abs. 3 und 4 MPBetreibV
	
	

	5.
	Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Prüfungen von Medizinprodukten nach den Unfallverhütungs-vorschriften bleiben unberührt, es sei denn, der Prüfumfang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen enthalten (Bsp.: elektrisch betriebene Behandlungseinheit, für die der Hersteller keine sicherheits-technische Kontrolle vorschreibt).
	§ 2 Abs.8 MPBetreibV

§ 5 BGV A 3
	
	

	6.
	Die aktuellen Bedienungsanleitungen bieten u. a. Gebrauchsanweisungen für die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte und sind somit auch hilfreich für die Unterweisungen.
	§ 2 Abs.5 und § 5 Abs.1 MPBetreibV
	
	


	Gefährdungsbeurteilung und festgelegte Schutzmaßnahmen

	Arbeitsbereich/Tätigkeit: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis


	Lfd. Nr.
	Schutzmaßnahmen

technische   -   organisatorische   -   persönliche
	Regelwerk
	Umgesetzt 
am / von:
	Bemerkungen

	7.
	Bestandsverzeichnis:

Die/der Betreiber/in hat gemäß § 8 Abs. 1 MPBetreibV für alle aktiven, nicht implantierbaren Medizin​produkte der jeweiligen Betriebsstätte ein Bestandsverzeichnis zu führen. Das Führen eines 
Bestandsverzeichnisses kann auch über einen elektronischen Datenträger erfolgen. 

Medizinproduktebuch:

Die/der Betreiber/in von Medizinprodukten hat gemäß § 7 Abs. 1 MPBetreibV für die in den Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV aufgeführten aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukte ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach § 7 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV zu führen.
	§ 7 und § 8 MPBetreibV
	
	








� Sicherheitstechnische Kontrolle gemäß § 6 Medizinprodukte-Betreiberverordnung


� Wiederholungsprüfungen für elektrisch betriebene Geräte (Kombination mit der STK)


� Prüfungen nach der Betriebssicherheitsverordnung (v. a. Prüfung von Druckgeräten)


� Sicherheitstechnische Kontrolle gemäß § 6 Medizinprodukte-Betreiberverordnung


� Wiederholungsprüfungen für elektrisch betriebene Geräte (Kombination mit der STK)


� Prüfungen nach der Betriebssicherheitsverordnung (v. a. Prüfung von Druckgeräten)
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