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Sehr geehrter Herr Niehaus,

wir nehmen die Gelegenheit zur Stellungnahme zur o.g. Verfahren
gerne wahr und kommentieren wie folgt:

Vor dem Hintergrund des Implantateregisters  des
Bundesministeriums far Gesundheit muss eine
Dokumentationssoftware zur Verfiigung stehen. Diese Software
muss sich auch neuen Prifvorgaben unterwerfen, die auch
Implantate, die fur A&sthetische Eingriffe verwendet werden,
bertcksichtigt.

Daher stellen wir folgende Fragen:

Wie verhélt es sich mit Implantaten bei Anpassungsoperationen
nach kontralateraler Brustkrebs-OP? Diese nicht erkrankte Brust
wird zur Anpassung operiert (sie gilt als gesund, solange keine
BRCAL/2- oder PALB2-Mutation vorliegt). Gelten dann diese
Implantate als &sthetische Implantate? Implantate zur
Rekonstruktion unterliegen ja schon der
Medizinbetreiberverordnung.

Wir bitten um Berucksichtigung dieser Fragestellungen im o.g.
Verfahren.
Far fachliche Ruckfragen stehen wir Thnen zur Verfigung.
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