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Thema Praxishygiene: Original oder
Originalqualitat mit und ohne Freigabe?

Es muss nicht immer nur Originalzubehor oder ein Originalersatzteil zum Einsatz kommen!

Sofern ein Zubehorhersteller fiir die Sicherheit der Produkte garantiert, ist die Verwendung

von Nicht-Originalteilen zuldssig und moéglich! Dies gilt auch im Rahmen der Praxishygiene.
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Problemstellung

Viele Hersteller von Medizinprodukten,
insbesondere Hersteller von Grofigeri-
ten stellen oftmals die Forderung auf,
dass lediglich das eigene Zubehér, be-
ziechungsweise Pflegeprodukt oder auch
bei Reparaturen nur Originalersatzteile
zum Einsatz kommen miissen. Mit dem
Attribut der ,Freigabe® werden diverse
Produkte der eigenen Her-

stellung oder dritter Fir-

men auch im Bereich der

Praxishygiene versehen
und so etwaigen Mitbe-
werbern der Zugang in die
Zahnarztpraxis erschwert.
Die Anwender hingegen
sehen oft die eventuellen
Mehrkosten fiir ,Produkte
mit Freigabe® nicht ein
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und wiirden gerne auf ko-
stengiinstigere oder einfach
nur spezieller ausgerichtete
Dritt-Produkte wechseln.

Warum fordern Her-
steller die Verwen-
dung von ,,Produkten
mit Freigabe”? Ber

giiltig bis 31.1

\

Ahnliche

finden sich auch im Bereich

Konstellationen

der Kraftfahrzeugindustrie

in Bezug auf den Ersatz-

teilemarkt und bei Erzeug-

nissen der Hersteller von Druckern und
Druckerzubehor wie zum Beispiel bei
Tintenpatronen. Nach dem Medizin-
produktegesetz (MPG) und der Medi-
zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV) ist jeder Hersteller verpflichtet,
lediglich sichere und anwendbare Pro-
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dukte in Verkehr zu bringen und zudem
eine kontinuierliche Marktbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen der Pro-
dukte durchzufiihren.

Damit soll sichergestellt werden, dass
die Produkte auch in der realen An-
wendungsumgebung sicher sind und
Ihre vorgeschene Leistung erbringen.
Naciitlich ist diese Absicherung nur
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méglich, wenn die vom Hersteller vor-
geschriebenen Wartungs- und Instand-
haltungstitigkeiten durchgefithrt wer-
den und dabei auch kompatible Mittel
und Teile verwendet werden. Dazu ist
nun der Betreiber, also der Arzt, Zahn-
arzt, oder Zahntechniker gemif§ der
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Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) verpflichtet.

Originalteile, ,,Produkte mit
Freigabe” oder ,,Produkte ohne
Freigabe”?

Interessant wird der Sachverhalt, wenn das
vom Hersteller selbst vertriebene Zubehor
oder das von ihm ,freigegebene Zubehor®
gerade nicht verfiigbar oder
zu wenig handlich fiir den
Praxisbetrieb ist.

Im Fall der Praxishygie-
ne oder Desinfektion von
Hand- und Winkelstiicken
konnte das wegen ande-
rer Aufsitze auf Turbinen,
andere Turbinen auf An-
hindische

Desinfektion statt Einsatz

triebseinheiten,

von Reinigungs- und Desin-
fektionsgeriten (RDG) oder

ihnliches sein.

Zudem wenn zufillig ein
anderer Zulieferer ein ver-
gleichbares, als passend
ausgelobtes Zubehor  viel
praktischer und sofort ver-
fiigbar anbietet. Nach den
bisherigen Ausfithrungen
kénnte man nun glauben,
dass nur originales Zube-
,Produkte mit

Freigabe“ Anwendung finden diirften.

hor oder

Dem ist nicht so, denn auch der Zube-
hérhersteller hat Verpflichtungen! Auch
der Hersteller von Zubehérteilen oder
Pflegemitteln hat sein vom Originalher-
steller nicht freigegebenes Ersatzteil oder
Zubehor seinerseits auf die Zweckbe-



stimmung hin zu priifen. Dies bedeutet,
dass die Sicherheit des urspriinglichen
Produktes
nicht negativ beeinflusst werden darf.

und dessen Performance

Bei der entsprechenden Konformititser-
klirung ist die Verwendung dieser Teile
daher auch ,ohne Freigabe® des Origi-
nalherstellers, ,Originalausriisterquali-
tit* oder dhnliches absolut statthaft.

Die Herstellerunternehmen dieser Fremd-
teile, Zubehorteile oder Pflegemittel haben
die gleichen Pflichten und Rahmenbedin-
gungen wie die Geritehersteller selbst.
Auch sie miissen die Sicherheit vorab prii-
fen und Marktbeobachtung betreiben.
Die Folge daraus ist, dass diese Zubehor-
hersteller Threrseits die Produkte ebenso
CE-kennzeichnen miissen und somit ganz
legal auch zu Medizinprodukteherstellern
werden.

Somit soll grundsitzlich gewihrleistet wer-
den, dass der Einsatz von Ersatz- oder Zu-
behorteilen, die von jedwedem Teile-Her-
steller ausdriicklich fiir die Verwendung
mit eben jenen urspriinglichen Geriten
vorgeschen sind, vollkommen unproble-
matisch und vor Allem sicher sein sollen,
abgesehen von Freigaben durch den Ge-
ritehersteller.

Ausschluss von Nicht-Original-
teilen

Die Behauptung, dass lediglich Original-
teile oder ,Produkte mit Freigabe“ Ver-
wendung finden diirfen ist in der Rechts-

gebung zu Medizinprodukten nicht
hinterlegt, wenngleich die Haltung aus
marktpolitischer Sicht und aus einem ge-
wissen Sicherheitsbediirfnis heraus durch-

aus verstindlich ist.

Ahnliches Vorgehen bei der Verwendung
von Ersatzteilen und Originalersatzteilen
hatte in der Vergangenheit Volkswagen
von seinen Vertragswerkstitten verlangt
und musste sich dafiir 1981 vor dem
Das
Bundeskartellamt sah in dem Verhalten

Bundeskartellamt  verantworten.
eine Wettbewerbsbehinderung der Her-
steller baugleicher Teile (WuW/E BKartA
17816F).

Die Forderung eines Herstellers auf aus-
schlieffliche Verwendung seiner Teile
scheint damit wettbewerbsrechtlich
nicht méglich zu sein. Dennoch miisste
beispielsweise ein Medizinprodukte-
Hersteller aufgrund der Marktbeobach-
tungsverpflichtung  reagieren, wenn
die Verwendung eines bestimmten Er-
satzteils oder Zubehors zu einer nicht
akzeptablen Gefihrdung von Patient,
Anwender oder Dritter fithren wiirde.
Dies konnte gar in dem namentlichen
Ausschluss der Verwendung genau die-

sen Teils miinden.
Zusammenfassung

Eigentlich ist alles moglich: Jeder kann
jede Teile verwenden, wenn nur die ent-
sprechende Sicherheit und Leistungs-
fihigkeit des urspriinglichen Gerites
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oder Produktes und der Kombination
damit nicht beeintrichtigt wird. Dieses
wird entweder iiber Originalteile ge-
wihrleistet (Originalhersteller hat alles
gepriift), oder iber Zubehor fir das
der Zubehérhersteller die Sicherheit ge-
wihrleistet, indem er diese entsprechend
des Medizinproduktegesetzes priift und
CE-kennzeichnet. Einer Freigabe oder
besonderen Erklirung des Hauptpro-
dukrteherstellers bedarf es dann nicht.

Gut beraten ist man also, wenn man auf
die CE-Kennzeichnung der Teile und
des Zubehors achtet und die genaue De-
finition der Anwendung des Zubehors
in dessen Zweckbestimmung bzw. Ge-
brauchsanweisung liest. Ist dort vom Her-
steller die beabsichtigte Anwendung exakt
beschrieben, trigt der Zubehérhersteller
dafiir auch die rechtliche Verantwortung,
einer gesonderten ,Freigabe bedarf es in
diesem Falle nicht.
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