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ZTM Thomas Pohland
arbeitet mit Leidenschaft
seit tiber 40 Jahren als
Zahntechniker.

ANZEIGE

Wie kommt eigentlich ein zahnmedizinisches

Produkt auf den Markt?

Ein Beitrag von ZTM Thomas Pohland.

Die Nutzung von Medizinprodukten st fiir viele Arzte im beruflichen Alltag unerlasslich, denn diese sind maRgebend fiir die Gene-
sung sowie das Leben ihrer Patienten. Doch wie kommt eigentlich ein Medizinprodukt im Bereich der Zahnmedizin von der Ideein
die Arztpraxis? Im folgenden Beitrag hat sich ZTM Thomas Pohland der Beantwortung dieser Frage angenommen und nimmt Sie
mit auf den Weg zur Beantwortung.

Medizinprodukte:
Wirksamkeit, Leistungs-
fahigkeit und Sicherheit

Was genau ist eigentlich unter zahn-
medizinischen Produkten zu ver-
stehen? Darunter fallen alle Medi-
zinprodukte, die fiir die Verbesse-
rung der Arbeit von Arzten oder
dem Leben von Patienten einge-
setzt werden. Allein im Bereich der

Patientenversorgung sind unter
anderem die folgenden zahnmedi-
zinischen Produkte zugehdrig: ab-
nehmbarer Zahnersatz, festsitzen-
der Zahnersatz (Briicken- und Kro-
nengeriiste), Testzdhne, komplexe
Vollrekonstruktion oder Einzelzahn-
versorgung (Implantologie), Implan-
tatprothetik, asthetisch indizierte
Versorgungen, MaRnahmen zur
Therapie von Funktionsstérungen
wie der Snap-on-Schiene oder Bio-
Zahnersatz.

Weitere Produkte konnen Teilpro-
thesen, Aufbissschienen, die Mo-
dellerstellung des Gebisses, Ver-
blendung mit Kompositen oder
Keramik sowie Totalprothesen sein.
Eines haben alle zahnmedizini-
schen Produkte gemeinsam, sie
missen ab der Marktfreigabe hin-
sichtlich Leistungsfahigkeit, Sicher-
heit und Wirksamkeit zu 100 Pro-
zent Uberzeugen. Dabei ist immer
auch relevant, ob die Marktzulas-
sung flr Deutschland, Europa oder
zum Beispiel weltweit gilt. Im Gegen-
satz zu Medikamenten handelt es
sich bei Medizinprodukten haupt-
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sachlich um Gegenstande, die phy-
sikalisch wirken.

Phase 1: Formulierung
einer Idee

Der zahnmedizintechnische Fort-
schritt ist seit Jahrzehnten nicht
aufzuhalten. Zusammen mit Arz-
ten, Patienten, Wissenschaftlern
und Pflegern entwickeln zahnme-
dizintechnische Unternehmen Ver-
fahren inklusive der passenden Pro-
dukte. Dabei flieBen unter anderem
die neu verfligbaren technischen
Standards ebenso ein wie Erkennt-
nisse aus Praxiserfahrungen sowie
der nationalen und internationalen
Wissenschaft. Sobald eine Idee zu
einem Konzeptpapier wird, beginnt
es die fiir die Markteinfiihrung erfor-
derlichen Phasen zu durchlaufen.
Wichtig zu klaren ist dabei, ob, wie
und wem das Produkt zur Gene-
sung verhelfen oder Schmerzen
lindern kann. Besonders hervor-
zuheben sind dabei Durchbruchs-
innovationen durch die Ideen von
medizinischem Personal oder
Arzten.

Phase 2: Entwicklung
eines Prototyps

Nach der Ideenfindung kommt der
Aufbau eines Netzwerks. Dieses
kann sich aus Ingenieuren, Unter-
nehmen aus dem zahnmedizin-
technischen Bereich, dem Universi-
tétsbetrieb, Arztekollegen bis hin zu
Patienten zusammensetzen. Dabei
liegt das Hauptaugenmerk einer kon-
struktiven Entwicklung eines Proto-
typs auf geltenden Standards und
Vorgaben. Sobald der Prototyp fer-
tiggestelltist, wird die Idee realisiert.
Als nachstes wird intern getestet, ob
eine Produktion technisch machbar
ist und die Produkteigenschaften
das gewiinschte Ziel erreichen.

Phase 3: Beantragung
der Marktzulassung

Um eine Marktzulassung zu erhal-
ten, ist vorerst festzulegen, auf wel-
chem Markt das neue zahnmedizi-
nische Produkt zugelassen werden
soll. Wenn es zum Beispiel nur in
Deutschland zugelassen werden
soll, sind die geltenden Gesetze
und Verordnungen einzuhalten.
Folgende Richtlinien sind dabei zu
beachten:
+ Medizinproduktegesetz (MPG), seit
1.1.1995in Kraft
+ Verordnungen Uber Medizinpro-
dukte (93/42/EWG)

+ Verordnungen Uber In-vitro-
Diagnostika (98/79/EG)
+ Verordnungen Uber aktive Im-
plantate (90/385/EWG)
Dadie Verordnungen den EU-Richt-
linien entsprechen, kann das zahn-
medizinische Produkt mit der Markt-
zulassung in EU-Landern vermark-
tet werden. Vorab kommen die
Risikoanalyse wie auch -bewertung.
Damit sollen die Faktoren der Si-
cherheit, der Wirksamkeit und der
Leistungsfahigkeit ausreichend ge-
testet und nachgewiesen werden.

Phase 4: Markteinfiihrung
und Vermarktung

Wurde das Produkt fiir den ge-
wiinschten Markt zugelassen, kommt
es auf die professionelle und bran-
chenspezifische Einfiihrung an. Das
bedeutet, dass Arzte und medizi-
nisches Personal mit dem neuen
Produkt vertraut zu machen sind.
Mussen fur die Produktverwen-
dung zum Beispiel spezielle Fertig-
keiten oder spezifisches Wissen
vorliegen, wird dieses beispiels-
weise in Schulungen oder Work-
shops fundiert weitergegeben. Gute
Produzenten und Unternehmen
sind auch nach der Produkterstel-
lung mit einem kompetenten Kun-
denservice fiir Arzte und Patienten
verfligbar.

Fazit: Jede Produkt-
entwicklung ist einzigartig

Es missen und kénnen nicht immer
Durchbruchsinnovationen sein, die
die Grundlage fiir die Idee Uber
einen Prototypen hin zum neuen
zahnmedizinischen Produkt sind.
Am wichtigsten ist, dass das neue
Produkt in Kooperation mit starken
Partnern aus der Branche, dem Uni-
versitdtsumfeld und engagierten
Patienten erfolgt. Sollten Sie eine
Idee haben, wie man Patienten zu-
kiinftig noch besser helfen kann
oder Arzte aus der Zahnmedizin
unterstitzt werden kdnnen, dann
scheuen Sie sich nicht vor Phase 1.
Alle weiteren kommen ganz von
selbst!

kontakt
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