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	Anschrift: Bundesministerium für Gesundheit
Herrn Willi Reischl
Referant 123
53107 Bonn

	BETREFF: Verbändeanhörung zum Gesetz zur Errichtung des deutschen Implantatregisters (EDIR)
	DATUM: 18.02.2019
	Text4: Sehr geehrter Herr Reischl,

die Deutsche Gesellschaft für Implantologie begrüßt grundsätzlich die Ansätze zur Verbesserung der Sicherheit von Implantaten. Bei der möglichen Anwendung auf Zahnimplantate sind jedoch folgende Aspekte zu beachten:

1. Risikoklassifizierung
 Der Aufwand der Erstellung eines Registers bezieht sich sicherlich auf Implantate der Risikoklasse III. Zahnimplantate (Dentalimplantate) fallen in die Risikoklasse II b. In Anbetracht der eher geringeren Risiken für die Gesundheit des Patienten sollte der Aufwand eines Implantatregisters für Dentalimplantate kritisch abgewogen werden.

2. Kombinationen mit Sonderanfertigung gemäß § 3 Nr. 8 MPG
 Zahnimplantate kommen regelmäßig mit einer Suprakonstruktion (Krone, Prothese) zum Einsatz. Dabei handelt es sich um eine Sonderanfertigung, was eine systematische Dokumentation erschwert und einen deutlichen Einfluss auf die Prognose der Implantate haben kann. 

1. Datenerfassung mittels Barcode
Sollten Zahnimplantate miterfasst werden, so plädieren wir dringend dafür, die Hersteller zu verpflichten, relevante Angaben in einem maschinenlesbaren Barcode an den Implantaten zu verschlüsseln.

Aus diesem Grund empfehlen wir die Beschränkung des (Implantatregisters dringlich auf Implantate der Risikoklasse III. 
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