Praxis & Alltag

Sicherheitstechnische Kontrolle

Keine Pflicht fir Chirurgiegerate

In einer aktuellen Meldung hat das Landes-
amt fur Gesundheit und Soziales (LAGeSo)
bestétigt, dass fur Chirurgiegerdte (chirurgische
Motorsysteme und Dentalbohrsysteme), sowohl
druckluftbetriebene als auch elektrische, keine
Pflicht zur sicherheitstechnischen Kontrolle (STK)
besteht. Diese Entscheidung basiert auf der Ein-
schétzung einer Expertengruppe der Zentralstelle
der Lénder (ZLG), die festgestellt hat, dass die
Umwandlung elektrischer in mechanische Ener-
gie in den Hand- und Winkelstlicken sowie Tur-
binen lediglich zu einer mittelbaren Gewebezer-
storung fuhrt.

Daher ist es nicht erforderlich, eine sicherheits-
technische Kontrolle an Chirurgiemotoren durch-
zufuhren.

Gemé&R §11 in Verbindung mit Anlage 1 Punkt
1.3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) unterliegen nur jene Gerdte der

STK, bei denen die aufgewendete Energie ,zur
unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstérung
oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Orga-
nen” fuhrt. Diese Regelung bietet den Zahnarzt-
praxen die Maoglichkeit, zukinftig die Kosten ftr
die Uberpriifung geringer halten zu kénnen und
auf das Fihren eines Medizinproduktebuches
fur diese Geréte zu verzichten.

Trotzdem gilt auch in Zukunft darauf zu achten,
dass eine Uberpriifung gemaR der Norm DIN
EN 62353 verpflichtend bleibt und Geréte, wie
Hochfrequenz-Chirurgiegerate (Elektrotom) und
Laser-Chirurgiegerate, weiterhin einer STK-Pflicht
unterliegen.
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