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Europaische Verordnung
liber Medizinprodukte (MDR)

Hersteller von Dentalimplantaten hoffen auf Unterstiitzung durch die Anwender.

KOLN — Die dem VDDI-Arbeitskreis Dental-
implantate angeschlossenen Unternehmen
(BEGO Implants, CAMLOG, Dentaurum
Implants, Dentsply IH, Komet Custom Made,
Nobel Biocare, Schiitz Dental, Straumann,
Zimmer Biomet) befassen sich intensiv mit der
Umsetzung der Medical Device Regulation
(MDR - EU Regulation 2017/745), deren Vor-

schriften ab dem 26. Mai 2021 anzuwenden
sind. Die neuen Regularien sind fiir alle Betei-
ligten (Hersteller, Hdndler, Anwender) mit
deutlich héheren Anforderungen verbunden.
Die zukiinftigen neuen Pflichten der Her-
steller hinsichtlich des PMS sind umfangreich
und teilweise nur in Zusammenarbeit mit den
Anwendern zu erfiillen. Dies folgt daraus, dass
die Hersteller ein PMS-System als Teil ihres
Qualititsmanagementsystems einrichten und
regelmiflig aktualisieren miissen. Wesentliche
Bestandteile dieses Systems sind neben klini-
schen Studien und wissenschaftlichen Lang-
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zeitbeobachtungen zusitzlich auch aktive Be-
fragungen der Anwender zur Akzeptanz der
Produkte sowie zu kontinuierlichen Verbesse-
rungen im tiglichen Gebrauch dieser Pro-
dukte. Mit diesen MaSnahmen sollen Sicher-
heit und Leistung der Medizinprodukte wih-
rend der zu erwartenden Lebensdauer sowie
die fortwihrende Vertretbarkeit bekannter
Risiken gewihrleistet werden.

Neben den bisher schon erforderlichen
Angaben der Anwender, die in die klinischen
Bewertungen und klinischen Studien der Her-
steller einflieflen, miissen die Hersteller aber
mit der MDR zusitzlich noch einen Kurzbe-
richt iiber die Sicherheit und klinische Leis-
tung sowie einen regelmifig zu aktualisieren-
den Sicherheitsbericht erstellen.

,Um die hierzu notwendigen Daten und
Informationen fiir ihre Berichte verwenden zu
konnen, sind die Hersteller in besonderem
Maf3e auf die Unterstiitzung der Anwender
angewiesen®, verdeutlicht Martin Lugert, Vor-
sitzender des Arbeitskreises Dentalimplantate.
Die betroffenen Unternehmen hoffen daher,
dass alle Anwender die notwendigen Informa-
tionen bereitstellen, um ihren erweiterten Auf-
gaben im Rahmen der MDR zur Evaluierung
von Sicherheit und Effektivitit ihrer Produkte
gerecht werden zu kénnen.
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So wahlen Eltern
den passenden Kinderzahnarzt aus

Deutschlandweite Umfrage brachte aufschlussreiche Ergebnisse.

GREIFSWALD - Nur
das Beste fiir mein
Kind — das gilt natiir-
lich auch bei der Wahl
des richtigen Zahnarz-
tes. Doch welches Kri-
terium ist dabei eigent-
lich das entscheidende?
Dieser Frage sind For-
scher der Universitit
Greifswald nachgegan-
gen.

Eine deutschland-
weite Umfrage unter Eltern brachte aufschluss-
reiche Ergebnisse zutage. Wie in vielen anderen
Bereichen des Lebens auch, setzen die meisten
Eltern auf Empfehlungen aus dem privaten
Umfeld. Zwei Drittel der Befragten gaben an,
dass ihnen Empfehlungen von Freunden, Ver-
wandten und Bekannten ,sehr wichtig® seien,
fiir weitere 20 Prozent sei dies ,wichtig®. Fiir
immerhin die Hilfte der Eltern spielte auch die
Meinung des eigenen Zahnarztes bei der Ent-
scheidung eine Rolle. Zeitschriften oder Inter-
netportale werden hingegen eher selten zurate
gezogen.

Ist der Name eines potenziellen Kinder-
zahnarztes gefallen, beginnt die Recherche,
um mehr iiber ihn und seine Qualifikation zu
erfahren. Hier steuern rund 70 Prozent der
Eltern die Website der Praxis an, deren Face-
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book-Seiten hingegen scheinen irrelevant. Neun
von zehn Eltern sind bei einem Zahnarzt der
Kinderzahnheilkunde dessen Zusatzqualifika-
tionen und das Behandlungsangebot beson-
ders wichtig. Wiahrend Geschlecht, Alter und
Erscheinungsbild bei der Wahl nebenséchlich
sind, fliefen Offnungszeiten und Praxisort
hingegen in die Entscheidung mit ein.

Fiir die Studie, welche im European Journal
of Paediatric Dentistry erschienen ist, hatten
die Wissenschaftler Fragebogen an verschie-
dene Kinderzahnarztpraxen gesandt. 89 Bogen
aus 54 verschiedenen Praxen wurden vor dem
ersten Kontakt mit dem Zahnarzt (als Pri-
misse) ausgeftllt. In gut 93 Prozent der Fille
waren es die Miitter —sie scheinen die Wahl des
Zahnarztes fiir ihre Kinder zu treffen.
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