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ZAHNMEDIZIN

SOFORTIMPLANTATION

Socket Shield”: Konnen Wurzelreste den Verlust
des Bundelknochens aufhalten?

von Wolfgang Schmid, Schriftleiter ZR ZahnmedizinReport, Berlin

| Der grofBte Nachteil von Sofortimplantationen ist das Risiko flir postoperative
Weichgeweberezessionen, vor allem im ersten Jahr nach der Implantation.
Mitverantwortlich fir Umbauprozesse am Kieferkamm ist der Verlust des
Bindelknochens. Um diesem entgegenzuwirken, wurde die ,Socket-
Shield”-Technik entwickelt, bei der ein Teil der Zahnwurzel im mid-bukkalen
Bereich erhalten wird. Dieser Ansatz zeigt in ersten Fallserien Erfolge - die
allerdings noch zuriickhaltend zu betrachten sind. |

Postoperative Weichgeweberezessionen als grofites Risiko

Sofortimplantationen gelten heutzutage als ,State-of-the-Art-Behandlung”
und erfreuen sich aufgrund der verkiirzten Behandlungsdauer, der reduzierten
Patientenmorbiditat und der besseren Oberflachenqualitat der Weichgewebe
zunehmender Beliebtheit. Gro3ter Nachteil ist nach wie vor das Risiko fir
postoperative Weichgeweberezessionen — und zwar vor allem im ersten Jahr
nach der Implantation. Selbst unterstiitzende Malinahmen - wie regenerative
Techniken, das Auffiillen mit Knochenersatzmaterial, Weichgewebsaugmen-
tationen und Sofortprovisorien zur Ausformung - konnen postoperative
Resorptionsvorgange nicht komplett kompensieren. [1]

Die Zahnentfernung ist der haufigste Eingriff in der zahnarztlichen Chirurgie
und zugleich Ursache fiir erhebliche Defektbildungen am Kieferkamm. In
diesem Zusammenhang kommt dem alveoldren Rahmen - bestehend aus
marginaler Gingiva, marginalem Alveolarknochen, parodontalem Ligament
und Wurzeloberflache - besondere Bedeutung zu. Tierexperimentelle und
klinische Studien haben gezeigt, dass Resorptionen nach einer konventionellen
Extraktion nicht vollstandig verhindert werden konnen und zu eingeschrankten
asthetischen Ergebnissen bei der Rekonstruktion fiihren.

Das Konzept des Alveolarrahmenerhalts hat also die Aufgabe, marginale
Gingiva, Alveolarknochen, Parodontalgewebe und die angrenzende Wurzel-
oberflache bei der Zahnentfernung zu erhalten. Dies ist bei einer einfachen
Extraktion unmaoglich, da der parodontale Faserapparat rupturiert und die
Wurzeloberflache mit dem Zahn entfernt wird.

Um ein abgestuftes, die Wurzeloberflache ggf. miteinschlieendes Konzept
des Alveolarkammerhalts zu realisieren, muss von intern selektiv Zahnhart-
gewebe abgetragen werden, wie es z. B. bei der Socket-Shield-Technik von
Hirzeler et al. (2010) beschrieben wurde. Diese Technik mit dem Erhalt eines
bukkalen Wurzelanteils wurde aufgrund des Problems entwickelt, das durch
die allfallige bukkale Resorption nach der Extraktion entsteht. Der Heilungs-
prozess nach Zahnentfernung zeigt offenbar eine starkere Resorption an der
bukkalen als auf der lingualen bzw. palatinalen Seite des Kieferkammes. [2]
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.Socket Shield” nach Hiirzeler: So geht es!

Um den Biindelknochen auf der bukkalen Seite eines Implantats zu erhalten,
wird die Implantatbohrung durch die Wurzel hindurch ausgefiihrt und die
entstehenden Dentinfragmente - vor allem die gesamte Wurzelspitze - werden
in einzelnen Teilen entfernt. Lediglich ein kleiner Teil im krestalen Bereich
auf der bukkalen Seite wird absichtlich belassen.

Dr. Cristian Mihai Dinu (Universitat Cluj-Napoca, Rumanien) und Kollegen
beschrieben auf dem ITI World Symposium 2017 ihr Vorgehen: Unter einer
Lokalanasthesie wird der koronale Teil des Zahns schonend extrahiert. Der
restliche Teil der Wurzel wird in 2 Teile geteilt - einer an der bukkalen
Knochenwand und einer am Gaumenknochen. Der palatinale Teil der Wurzel
wird extrahiert, ohne den bukkalen Teil zu berihren. Der bukkale Teil der
Wurzel wird mit runden Diamantfrasern ohne Druck - der zur Mobilisierung
der Wurzel fuhren kann - verdiinnt. Das Implantatbett wird dann prapariert,
ohne die bukkale Wurzel zu beriihren. [3]

Durch das teilweise Belassen der Zahnwurzel im mid-bukkalen Bereich erhalt
das dariberliegende Gewebe - und vor allem der Biindelknochen - quasi die
biologische Information, dass das parodontale Attachment intakt bleibt, als
seider Zahn noch an Ort und Stelle. Klinische Erfahrungen haben gezeigt, dass
dadurch bisher unerreichte asthetische Resultate im Rahmen von Implan-
tatbehandlungen erzielt werden kdnnen. Das ist vermutlich der Grund fir die
zunehmende Popularitat bei vielen Klinikern. Besonders zu beachtende Vorteile
sind neben dem asthetischen Potenzial die reduzierte Invasivitat, die geringeren
Kosten und die niedrigere Patientenmorbiditat, weil auf Augmentationen und
Ersatzmaterial komplett verzichtet werden kann. [4]

Wie bei jeder neuen Technik muss auch das Prinzip der Socket-Shield-Technik
im Sinne der Patienten kritisch hinterfragt werden: Das Belassen von Wurzel-
teilen erscheint auf den ersten Blick fraglich. Daten aus Tierversuchen zeigten
aber gute Ergebnisse und auch klinische, wissenschaftlich dokumentierte
Daten sind zunehmend verfigbar.

Zunehmend Daten aus klinischen Studien erhaltlich

So untersuchten Hinze et al. in einer prospektiven Kohortenstudie, ob die
Sofortimplantation und sofortige provisorische Versorgung in Verbindung mit
der Socket-Shield-Technik zu einem stabilen Weichgewebsvolumen am ein-
gesetzten Implantat fihren. Patienten mit Indikation fir ein Einzelzahn-
implantat erhielten - nachdem das Socket-Shield-Verfahren durchgefiihrt
war - ein Sofortimplantat und eine provisorische Versorgung. In die Studie
wurden 15 Patienten aufgenommen (Durchschnittsalter von 49,2 + 11,9 Jahren).

Alle Implantate heilten unauffallig ein. In keinem Fall wurde eine Exposition
des Wurzelschilds beobachtet. Die Veranderung des Weichgewebsvolumens
- bewertet mit der mittleren Abstandsveranderung - war in allen Fallen < 0,5 mm
(-0,07 + 0,16; Bereich -0,37 bis +0,32). Beobachtet wurde ein leichter, aber
statistisch signifikanter Einfluss der vestibularen Knochenwanddicke auf die
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Verdnderung des Weichgewebsvolumens (B = 0,25; p = 0,037). Kein Einfluss
konnte fiir die apikale Knochenhdhe, die Breite des gingivalen Gewebes, die
vestibulare Rezession oder die Sondierungstiefen nachgewiesen werden. Die
Patienten waren mit der Behandlung und dem funktionellen Ergebnis hoch
zufrieden und hatten keine auBergewdhnlichen Schmerzen. [5]

Auf der Grundlage der vorlaufigen Daten ergibt sich, dass der Erhalt eines
vestibularen Wurzelsegments in Verbindung mit Sofortimplantation und
-provisorium die Veranderung des vestibuldaren Kammprofils nach der
Extraktion Uber einen kurzen Beobachtungszeitraum minimieren kann.

Die bisherigen Studien sind verhalten positiv

Obwohl vorlaufige Ergebnisse einer anderen, jetzt verdffentlichten Studie von
italienischen Implantologen noch unbestatigt sind, scheint die Socket-Shield-
Technik eine sichere Operationstechnik zu sein, die eine Implantat-Rehabili-
tation mit besseren &sthetischen Ergebnissen ermdglicht. [6]

Doch auffallend ist bei allen Publikationen, dass Erfolge nur recht zuriick-
haltend gemeldet werden. Eine Ubersichtsarbeit tiber 23 Studien zeigte bei
einigen klinischen Berichten stabile Ergebnisse nach 12 Monaten. Die Studie
kam denn auch zu dem Schluss, dass es schwierig sei, den langfristigen
Erfolg dieser Technik vorherzusagen, bis qualitativ hochwertige Beweise
vorliegen. [7]

Noch nicht reif fur den klinischen Alltag

Nach Ansicht von Dr. Daniel Badumer (Miinchen) kann die Anwendung der
.Socket Shield”-Technik deshalb momentan fir den klinischen Alltag noch
nicht empfohlen werden. Basierend auf positiven asthetischen Resultaten
und der gegenwartig verfligbaren Evidenz sei jedoch ein grofles Potenzial
erkennbar, was weitere Nachforschungen lohnend erscheinen lasst. [4]

N QUELLEN

e [1] Bdumer D et al. Innovationen fur die Sofortimplantation in der &sthetischen Zone.
Implantologie 2015; 23: 453-461.

¢ [21 Engelke W. Neue Strategien zum Kieferkammerhalt: Socket Preservation 2.0. www.

zwp-online.info/fachgebiete/implantologie/grundlagen/neue-strategien-zum-kiefer-

¢ [3] Dinu C M et al. Immediate implant placement in a high demanding esthetic case
using the .Socket Shield” technique. ITI World Symposium 2017, Basel, 04.-06.05.2017.

e [4] Baumer D et al. ,Socket Shield”: Neue Technik zur Sofortimplantation in der &sthe-
tischen Zone. zm 2018; Heft 12 (18.06.2018).

¢ [5] Hinze M et al. Volumenveranderungen um Einzelzahnimplantate nach Socket-shield-
Technik: Vorlaufige Ergebnisse einer prospektiven Fallserie .International Journal of
Esthetic Dentistry 2018; (2): 154-179.

e [6] Bramanti E et al. Postextraction Dental Implant in the Aesthetic Zone, Socket Shield
Technique Versus Conventional Protocol. J Craniofac Surg 2018; 29 (4): 1037-1041.

¢ [7] Gharpure AS eta . Current Evidence on the Socket-Shield Technique: A Systematic
Review. J Qral Implantol. 2017 Oct; 43 (5): 395-403. doi: 10.1563/aaid-joi-D-17-00118. Epub
2017 Jun 12.
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Die Telematik - Fluch oder Segen fur die
Zahnarztpraxis?

von Dr. Georg Taffet, Rielasingen-Worblingen

| Bis zum 31.12.2018 soll jede Zahnarztpraxis in Deutschland an die ,Tele-
matik-Infrastruktur” angeschlossen sein. Das zumindest ist der Wunsch
des Gesetzgebers. Doch wie so oft, wenn der Amtsschimmel versucht, etwas
durchzusetzen, ist das Ganze noch nicht ausgereift und nicht zu Ende gedacht.
Das betrifft die einzelne Praxis, nicht aber diejenigen, die es mit Gewalt - wie
anders kann man die Androhung von Honorarkiirzungen interpretieren -
durchsetzen wollen. Politiker werden i. d. R. fiir den von ihnen verzapften
Mist leider nicht zur Verantwortung gezogen. |

~Anschluss an die Telematik-Infrastruktur” - was heif3t das?

Der Anschluss an die Telematik-Infrastruktur bedeutet, dass die Computer
mit der Praxissoftware Uber ein spezielles, .Konnektor” genanntes Gerat
permanent mit dem Internet verbunden sein miissen. Das Kartenlesegerat,
mit dem die Versichertenkarten der Patienten eingelesen werden, schickt die
Daten der Karte pseudo-anonymisiert Uber eine Cloud an die betreffende
Krankenkasse und uUberprift somit die Giltigkeit der Karte.

Auf den ersten Blick ist das eine tolle Sache. Allerdings funktioniert das nur
mit neuen Karten, die der ,G2"-Norm entsprechen. Die ,,G1"-Karten sind
dann nicht mehr lesbar, was zu einem erheblichen Diskussionsbedarf mit
dem Patienten in der Praxis fiihren wird.

Wie geht es weiter?

Das ist nur die erste Stufe. Geplant ist, dass in Zukunft auch Informationen
zur Behandlung der Patienten, zur Medikation etc. auf den Chip der Gesund-
heitskarte gespeichert werden. Allerdings muss der Patient auch damit
einverstanden sein und dieses Einverstindnis Uber die Eingabe eines
Sicherheits-PIN signalisieren. Ob das dann auch bei der 92 Jahre alten Omi
so gut funktionieren wird?

Welche Kosten fallen an und welche Nachteile gibt es?

Die Daten werden Uber einen ,Telematik-Datentunnel” angeblich sicher
Ubertragen. Dieser Datentunnel ist zurzeit bei der Telekom fiir 83 Euro
monatlich buchbar. Das macht also 996 Euro pro Jahr, die bei der Praxis
bleiben. Hinzu kommt die geratespezifische Security Card - eine SIM- Karte,
die einmalig 480 Euro kostet. Danach fallt dann auch noch die . Kleinigkeit”
von 8 Euro monatlich an, also noch einmal 96 Euro jahrlich.

Aber das sind ja ..Peanuts” - jedenfalls aus Sicht derjenigen, die uns das Ganze
eingebrockt haben. Die Kontrollpflicht der Versichertenkarte und der
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Anspruchsberechtigung liegt somit de facto auch beim Arzt. Er muss ber
das Foto die Identitat des Versicherten priifen.

Die Kosten fir die notwendigen Gerate werden zurzeit von den Krankenkassen
tibernommen und liber eine Monatspauschale in den nachsten Jahren erstattet.
Somit ist die Praxis in der Pflicht, in Vorleistung zu gehen und die Rechnung
des beauftragten Hard- und Software-Unternehmens zunachst einmal zu
bezahlen.

Kostendeckend wird das in den seltensten Fallen sein. Vor allem dann nicht,
wenn wegen eines technischen Defekts oder Ahnlichem eine Neuanschaffung
innerhalb der mit den Krankenkassen vereinbarten Laufzeit notwendig wird.
Die Hard- und Software-Unternehmen schliefen Wartungs- und Vertrags-
laufzeiten von maximal zwei Jahren ab, was bei der Kurzlebigkeit und der
schnellen Weiterentwicklung der Branche auch sinnvoll ist.

Es entstehen der Praxis auch noch Kosten fiir den bendétigten elektronischen
Zahnarztausweis. Dieser wird in Form einer Chipkarte in den Konnektor bzw.
das Kartenlesegerat eingefihrt und tragt die Daten der Praxis. Damit ist fir
die Krankenkassen und KZVen ersichtlich, wer die Versichertenkarte einge-
lesen hat. Er gilt als Legitimation fir die Benutzung des Gerats bzw. der
Datentunnel. Dieser Ausweis muss rechtzeitig vor der Installation der Tele-
matik-Gerate in der Praxis bei der zustandigen KZV beantragt werden und
vorliegen.

Wie hoch sind die jahrlichen Kosten fiir Softwarewartung und den techni-
schen Support? Und wie soll ich als Praxisinhaber im Rahmen des neuen
Datenschutzgesetzes fir die Sicherheit der Daten meiner Patienten haften,
wenn mein Computer am Internet angeschlossen sein muss? Das sind Fra-
gen, die zurzeit noch niemand beantworten kann.

Was bringt die Telematik der Zahnarztpraxis?

Ich sehe tUberhaupt keinen Vorteil fur die Praxis in der Telematikanbindung,
wie sie jetzt vorgeschrieben ist. Das werden sicherlich auch viele meiner Kolle-
ginnen und Kollegen so sehen. Die ,Telematik-Infrastruktur” kostet mich als
Praxisinhaber nur Geld und Zeit und erfordert zusatzliche Gerate in der Praxis.
Gerate, die defekt werden und meinen Betrieb erheblich storen kdnnten.

Wie soll ich mich jetzt verhalten?

Was passiert eigentlich, wenn ich meine Praxis nicht anschlielen lasse?
Dann wird mein Kassenhonorar ab Januar 2019 um 1 Prozent gekiirzt, quasi
als ,.Strafzoll". Ich werde mich nun hinsetzen und genau rechnen. Vermutlich
werde ich - da meine Kassenumsatze den kleinsten Anteil meines Praxis-
umsatzes ausmachen - mich vorerst nicht anschlieen und die angedrohte
Honorarkirzung in Kauf nehmen.
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Erhalt der Kiefer-
kammkontur und
knocherne Regene-
ration der Alveole

Der Aufbau wird
nach GOZ-Nr. 9100
berechnet

KNOCHENAUGMENTATION

Die ,,Ridge Preservation™: Was ist berechenbar?

| Von einer Expertengruppe wurde vor Jahren die ,Ridge Preservation™ als
regenerative Mafinahme bei Alveolen mit Knochenwanddefekten vorge-
schlagen. Pl zeigt in diesem Beitrag die korrekte Abrechnung auf. |

Definition und Honorierung der ,,Ridge Preservation”

Mit der ,Ridge Preservation” sollen der Erhalt der Kieferkammkontur und die
kndcherne Regeneration der Alveole ereicht werden. Fiir die Regeneration der
Alveole sind in der Regel die Knochenersatzmaterialien und Membranen
nutzbar, die im Rahmen einer ,Socket Preservation” angewandt werden. Eine
defekte Knochenwand ist in jedem Fall mit einer Membran abzudecken.

Bei der Augmentation von Aleveolendefekten kann Eigenknochen aus der
OP-Region nach der GOZ-Nr. 9090 berechnet werden. Die Entnahme von
Knochenspanen aus einem anderen OP-Gebiet wird nach GOZ-Nr. 9140
zusatzlich berechnet. Die alleinige Augmentation von Knochenersatzmaterial
(KEM) ist als selbststandige Leistung entsprechend § 6 Abs. 1 GOZ zu berechnen,
da es dafiir keine GebUhrenziffer gibt. Wird Eigenknochen und KEM verwendet,
sind beide Leistungen ansatzfahig.

Das Auffillen von kndochernen Defekten, die die Grofle einer Zahnregion
lberschreiten, gilt als Knochendefekt des Alveolarfortsatzes. Der Aufbau
wird nach GOZ-Nr. 9100 (Aufbau des Alveolarfortsatzes) berechnet.

Der Ausschuss ,.Gebiihrenrecht” der Bundeszahndrztekammer hat im Juli
2013 mit der Deutschen Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
(DGMKG]) und der Deutschen Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheil-
kunde (DGZMK] unter dem Titel ..Knochenmanagement” eine tabellarische
Aufstellung knochenchirurgischer Leistungen bzw. Leistungskombinationen
erarbeitet und publiziert. Der folgende Auszug enthalt unterschiedliche
Berechnungsvarianten:

B Aufstellung knochenchirurgischer Leistungen bzw. Leistungskombinationen (Auszug)

12. Aufbau des Alveolarfortsatzes 9100
Knochen und/oder Knochenersatzmaterial
ggf. zusatzlich Knochen aus getrenntem OP-Gebiet, je Kieferhalfte oder Frontzahnbereich 9140
13. Aufbau des Alveolarfortsatzes
Knochen und/oder Knochenersatzmaterial und 9100
a) Weichteilunterfitterung mit autologem Bindegewebstransplantat, je Zahnzwischenraum +4133
b] Weichteilunterfiitterung mit einem Collagen Patch, je Zahnzwischenraum + 2442 GOA

c) Weichteilunterfiitterung mit einem Collagen Patch am zahnlosen Kiefer/Kieferkammabschnitt | + 2442 GOA
d) Weichteilunterfiitterung mit autologem Bindegewebstransplantat an einem zahnlosen Kiefer/ | + analog
Kieferkammabschnitt

ggf. zusatzlich Knochen aus getrenntem OP-Gebiet, je Kieferhalfte oder Frontzahnbereich 9140
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Beispiel 1: Augmentation mit Membran

Bei einem GKV-Versicherten wird nach der Extraktion von Zahn 35 eine Ridge
Preservation vorgenommen. Fir eine Implantation hat sich der Patient noch
nicht entschieden. Der Eingriff soll mit Knochenersatzmaterial ([KEM] erfolgen,
das mit einer Membran abgedeckt wird. Eine Periostschlitzung mit einer
Formung des Weichgewebes ist noch nicht absehbar. Sie soll jedoch im
Therapieplan erfasst werden, um im Vorfeld der Behandlung maglichst exakt
Uber die privaten Gesamtkosten aufzuklaren.

Nach der Therapieaufklarung wird mit dem Patienten eine Privatverein-
barung nach § 8 Abs. 7 BMV-Z (bis 30.06.2018 galten § 4 Abs. 5d BMV-Z und
§ 7 Abs. 7 EKVZ) schriftlich abgeschlossen und ein privater Therapieplan
erstellt, der die folgenden Leistungen enthalt:

M Privater Therapieplan

Pl

Eingriff mit KEM, das
mit einer Membran
abgedeckt wird

Privatvereinbarung
und privater
Therapieplan

Region Nr. Leistungsbeschreibung Faktor | Material/Euro | Anzahl | Betrag/Euro
0030 | Heil- und Kostenplan 2,3 1 25,87
35 A2442a Einbringen von Knochenersatzmaterial 1.4 1 73,44
entsprechend Einbringen von alloplastischem
Material zur Weichteilunterfiitterung
35-36 4138 | Verwenden einer Membran zur Behandlung 2,3 2 56,92
eines Knochendefekts, je Zahn, je Implantat
35 3100 | Plastische Deckung im Rahmen einer 2,3 1 34,93
Wundversorgung einschlief3lich einer
Periostschlitzung, je Operationsgebiet
Knochenersatzmaterial BioOss 1 bis 2 mm, 92,82 1
0,5 g, Fa. Geistlich®
Membran BioGide 13 x 25 mm, Fa. Geistlich 123,76 1
Atraumatische Naht 3,50 1
24 3290 | Kontrolle nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 7,11
24 3300 | Nachbehandlung nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 8,41
A5 Symptombezogene Untersuchung 2,3 1 10,72
A1 Beratung 2.3 1 10,72
24 3290 | Kontrolle nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 7,11
24 3300 | Nachbehandlung nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 8,41
Zwischensumme in Euro 220,08 243,64
Gesamtbetrag in Euro 463,72
Das Einbringen von KEM ist weder in der GOZ noch in der GOA enthalten. Die Analogabrechnung,

GOA-Nr. 2442 ist textlich betrachtet eine ideale Gebiihrenziffer. Allerdings
enthalt diese eine ,Weichteilunterfiitterung”, die in der Alveole nach Extraktion
nicht erfolgt. Daher wird diese Gebuhrenziffer entsprechend § 6 Abs. 1 GOZ in
Verbindung mit § 6 Abs. 2 GOA berechnet.

Welche Gebilihrenziffer honorartechnisch ausgewahlt wird, obliegt dem
Zahnarzt. Es ist sinnvoll, Analogziffern so auszusuchen, dass das benétigte
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1,8-facher Faktor Honorar ungefahr im 1,8-fachen Faktor den Honorarbetrag ergibt. Sollte es
sollte den Honorar- beim Erbringen der Leistung zu unvorhersehbaren Schwierigkeiten kommen,
betrag ergeben so ist die Ziffer ohne Begriindung bis zum 2,3-fachen Satz steigerbar. Eine

Beratung und symptombezogene Untersuchung kann nur dann privat berech-
net werden, wenn in der Sitzung ausschliefllich auf3ervertragliche Leistungen
erbracht werden.

Beispiel 2: Augmentation bei Aufbau des Alveolarfortsatzes

Privatvereinbarung ' Bei einem GKV-Versicherten wird nach der Extraktion die Region 26 bis 27
und privater augmentiert. Eine verzogerte Implantation ist vorgesehen. Nach Aufklarung
Therapieplan Uber die Privattherapie wird zuerst eine Privatvereinbarung nach § 8 Abs. 7

BMV-Z fir den Kieferkammaufbau schriftlich getroffen. Der private Therapie-
plan enthalt die folgenden Leistungen:

M Privater Therapieplan

Region Nr. Leistungsbeschreibung Faktor | Material/Euro | Anzahl | Betrag/Euro
0030 | Heil- und Kostenplan 2,3 1 25,87
26 0080 | Oberflachenanasthesie je Kieferhalfte oder Front | 2,3 1 3,88
26-27 9100 | Aufbau des Alveolarfortsatzes 2,1 1 318,18
Knochenersatzmaterial BioOss 1-2 mm, 0,5 g, 92,82 1
Fa. Geistlich
Membran BioGide® 13 x 25 mm, Fa. Geistlich 123,76 1
26-27 | A5000 Rontgenaufnahme 1,8 1 5,25
Atraumatische Naht 3,50 1
26 3290 | Kontrolle nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 7,11
26 3300 | Nachbehandlung nach chirurischem Eingriff 2,3 1 8,41
A5 Symptombezogene Untersuchung 2,3 1 10,72
Al Beratung 2,3 1 10,72
26 3290 | Kontrolle nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 7,11
26 3300 | Nachbehandlung nach chirurgischem Eingriff 2,3 1 8,41
Zwischensumme in Euro 220,08 405,66
Gesamtbetrag in Euro 625,74
Kieferkammaufbau : Aufgrund der Defektsituation ist ein Kieferkammaufbau erforderlich, der
sofort nach der sofort nach der Extraktion ausgefiihrt wird, damit unter maximalem Erhalt
Extraktion von Eigengewebe fir die verzogerte Implantation optimale Hart- und Weich-

gewebsverhaltnisse vorliegen.

Rontgenaufnahme Nach dem Aufbau des Alveolarfortsatzes wird eine Rontgenaufnahme
nicht als Sachleis- gefertigt. Diese ist Folge des privaten Knochenaufbaus und daher nicht als
tung berechenbar Sachleistung berechenbar.

Abhangig vom Befund des Patienten kdnnen weniger oder mehr Leistungen
notwendig sein, um das gewiinschte Ergebnis zu erreichen.

8 Pl 08-2018
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ZAHNERSATZ

Totalprothese bei Ausnahmefall umgearbeitet:
Warum fallt kein BEMA-Honorar an?

| Bei einer GKV-Patientin wurde im Unterkiefer (UK) die funktionstiichtige
Totalprothese in der Praxis zur Suprakonstruktion umgearbeitet. Der abge-
rechnete Heil- und Kostenplan (HKP) wurde von der KZV moniert. Pl stellt
den Behandlungsfall vor und kommentiert die Unstimmigkeiten. |

Behandlungsfall

Eine GKV-Patientin tragt seit vielen Jahren im UK eine Totalprothese, die vor
14 Monaten erneuert wurde. Mittlerweile hat sich die Patientin fur eine
Implantation regio 33 und 43 entschieden, die bereits erfolgt ist. Nach dem
Abschluss der Einheilphase wurden in der Praxis 2 Locator-Matrizen in die
Prothese eingearbeitet. Die Locatoren wurden auf den Implantaten fach-
gerecht montiert, bevor die umgearbeitete Prothese eingegliedert wurde.

Behandlungsunterlagen

Die Versorgung wurde in Hessen durchgefiihrt. Eine vorherige Genehmigung
der Krankenkasse fiir den Festzuschuss 7.7 (Wiederherstellungsbediirftige
implantatgetragene Prothesenkonstruktion, Umgestaltung einer vorhan-
denen Totalprothese zur Suprakonstruktion bei Vorliegen eines zahnlosen
atrophierten Kiefers, je Prothesenkonstruktion] ist in diesem Bundesland
nicht erforderlich. Nach der Kostenaufklarung unterzeichnete die Patientin
eine Privatvereinbarung.

Zahnarztliche Leistungen

Da ein Ausnahmefall nach ZE-Richtlinie 36b vorliegt, wurde das Honorar fiir
die Umarbeitung nach BEMA-NTr. 100ai berechnet. Um im Vorfeld der Umar-
beitung die Locatoren in der richtigen Schleimhauthdhe zu bestellen, kam die
Patientin eine Woche vorher in die Praxis. In dieser Sitzung wurden die Ver-
schlusskappen entfernt. Mithilfe eines Instruments wurde die jeweilige
Schleimhautdicke gemessen und anschlieend die gereinigten Verschluss-
kappen wieder montiert. Dafiir wurde zweimal die GOZ-Nr. 9050 berechnet.
AuBervertraglich wurde das Eingliedern der Locatoren zweimal nach der
GOZ-Nr. 5030 und die Verbindungselemente (Matrizen) in der Prothese zwei-
mal nach der GOZ-Nr. 5080 in Ansatz gebracht.

Zahntechnische Leistungen

Die Prothese wurde am Behandlungsstuhl umgearbeitet. Die Praxis unterhalt
kein eigenes Labor. Es besteht aufgrund der Kleinunternehmerregelung weder
eine Pflicht zum Ausweis der Mehrwertsteuer fiir zahntechnische Leistungen
in Hohe von 7 Prozent noch zur Umsatzsteuererklarung gegeniiber dem Finanz-
amt. Folgende Positionen wurden berechnet:
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Position | Menge

Bezeichnung

Einkaufspreis | MwSt. % | Mat. | Leistung

8883 2 Ausschleifen einer Prothese zur Aufnahme der | 12,20 Euro 0 24,40 Euro
Matrizen, je Implantat

0817 Auswahl Implantataufbau, je Implantat 9,75 Euro 0 19,50 Euro

6533 2 Matrizen einpolymerisieren, je Implantat 42,15 Euro 0 84,30 Euro

8011 1 Instandsetzen einer Prothese mit Kunststoffbasis 25,35 Euro 0 25,35 Euro
Zwischensumme 153,55 Euro
Gesamtbetrag 153,55 Euro

Gleichartige
Versorgung
liegt vor

BEMA-Nr. 100ai in
die GOZ-Nr. 5250
umgewandelt

Warum moniert die KZV den abgerechneten HKP?

Fir die KZV ist die Berechnung der BEMA-Nr. 100ai nicht stimmig. Die Um-
gestaltung einer Totalprothese zu einer Suprakonstruktion bei atrophiertem
zahnlosen Kiefer ist gemaf Festzuschuss-Richtlinie ANr. 6 in Verbindung mit
ZE-Richtlinie Nr. 36b als Regelversorgung einzustufen. Das Einarbeiten von
implantatgetragenen Verbindungselementen - in diesem Patientenfall die
Locator-Matrizen - ist jedoch weder im BEMA noch im BEL Il abgebildet. Es
handelt sich daher um eine gleichartige Wiederherstellung. Fiir die Gber die
Regelversorgung hinausgehenden Leistungen bilden GOZ und ..Nicht-BEL-II"
die Abrechnungsgrundlage. Ob im Labor die Rechnung nach der BEB'90, 97,
2004, BEB-Zahntechnik oder einer eigenen Preisliste erfolgt, ist unerheblich.

Im vorliegenden Fall wurde die BEMA-Nr. 100ai in die GOZ-Nr. 5250 umge-
wandelt. Im Labor konnte die private Berechnung der Umarbeitung beibehalten
werden, da die berechneten Posten den auflervertraglichen Umbau der
vorhandenen Prothese betrafen. Da Verbindungselemente eingearbeitet
wurden, kann auch die ,Grundeinheit Instandsetzung der Prothese” nicht
nach BEL Il berechnet werden.

B Welchen Inhalt haben die beiden erwahnten Richtlinien?

B Die Festzuschuss-Richtlinie Nr. 6 lautet:

~Suprakonstruktionen sind in den in den Zahnersatz-Richtlinien beschriebenen Fallen Gegenstand der Regel-
versorgung. Bei der Gewahrung von Zuschissen fiir Suprakonstruktionen bei Erstversorgung mit Implantaten
hat der Versicherte Anspruch auf den Festzuschuss zur Versorgung der Befundsituation, die vor dem Setzen der
Implantate bestand. Fir die Erneuerung und Wiederherstellung von Suprakonstruktionen sind Festzuschiisse
ansetzbar, die der Gemeinsame Bundesausschuss auf der Grundlage von entsprechenden Regelleistungen
ermittelt hat. Eine Gewahrung von Festzuschiissen erfolgt auch in den Fallen, in denen Suprakonstruktionen
auBerhalb der in den Zahnersatz-Richtlinien genannten Fallen gewahlt werden.”

B Die ZE-Richtlinie Nr.36 b lautet:
~Suprakonstruktionen gehoren in folgenden Ausnahmefallen zur Regelversorgung: b. bei atrophiertem zahnlosen

Kiefer”

Verbindungselemente
im Rahmen einer
Regelversorgung

Pl
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Warum bewirken die Matrizen die Gleichartigkeit?

Der Ausnahmefall mit Atrophie bewirkt zwar im Rahmen von Wiederher-
stellungen den Ansatz der BEMA-Nrn. 100ai bis fi, allerdings nur bei einer
Regelversorgung. Verbindungselemente im Rahmen einer Regelversorgung
sind im befundorientierten Festzuschuss-System nur folgende Elemente:
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1. Teleskop- und Konuskronen auf Eckzahnen und auf den ersten Pramolaren;

2. beim Restzahnbestand von bis zu 3 Zdhnen Resilienzteleskopkronen und
Waurzelstiftkappen bzw. Teleskop- und Konuskronen (ZE-Richtlinie Nr. 35);

3. bei disparallelen Briickenpfeilern (ZE-Richtlinie 26) das hierdurch erforder-
liche Geschiebe fiir die Fertigung einer geteilten Briicke.

Die Einstufung als gleichartige Versorgung ist nicht bundeseinheitlich.
Beachten Sie daher die verfiigbare Literatur lhrer KZV in Form von Rund-
schreiben seit 2005 bzw. online auf der Website.

Welche Gesamtkosten sind entstanden?

Die zahnarztliche Rechnung umfasst die folgenden Positionen:

Pl

Einstufung nicht
bundeseinheitlich

B Rechnung
Datum |Region |GOZ- | Leistungsbeschreibung Faktor | Anzahl | Preis/Euro
Nr.
11.04.18| 33, 43 | 9050 | Entfernen und Wiedereinsetzen sowie Auswechseln eines oder| 2,3 2 80,98
mehrerer Aufbauelemente bei einem zweiphasigen Implantat-
system wahrend der rekonstruktiven Phase
23.04.18 | 33, 43 | 5030 | Versorgung eines Liickengebisses durch eine Briicke oder Prothese: | 2,3 2 383,88
je Pfeilerzahn oder Implantat als Briicken- oder Prothesenanker
mit einer Wurzelkappe mit Stift, ggf. zur Aufnahme einer Verbin-
dungsvorrichtung oder anderer Verbindungselemente
33, 43 | 5080 | Versorgung eines Liickengebisses durch eine zusammengesetzte | 2,3 2 59,50
Bricke oder Prothese, je Verbindungselement
UK | 5250 | Mafinahmen zur Wiederherstellung der Funktion oder zur Erwei- | 2,3 1 18,11
terung einer abnehmbaren Prothese (ohne Abformung)
Zwischensumme Honorar 542,47
Praxismaterial
23.04.18 Locator 2 330,82
Locator Laborset 1 99,96
Laborkosten 153,55
Gesamtkosten 1.126,80

Die Locatoren und die zugehorigen Matrizen aus dem Laborset - es befinden
sich 2 Matrizen in einem Laborset - sind korrekt auf der zahnarztlichen Rech-
nung mit den Bruttopreisen abgebildet. Der Patient muss die Mehrwertsteuer
in Hohe von 19 Prozent, die beim Erwerb vom Hersteller auf der Rechnung
ausgewiesen ist, als Endverbraucher bezahlen. Keinesfalls ist nur der Netto-
preis weiterzugeben.

Ein .Regiekostenaufschlag” ist seit Inkrafttreten des Antikorruptionsgesetzes
nicht mehr gestattet. Das Material muss .1 : 1" an den Patienten weiter-
gereicht werden. Skonto bis maximal 3 Prozent muss bei Bezahlung der
Materialrechnung innerhalb von regular 10 Tagen nicht weitergegeben
werden, da der Zahnarzt in Vorkasse geht, bevor der Patient i. d. R. die zahn-
arztliche Rechnung erhalten und beglichen hat.
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KRANKENVERSICHERUNG
Der Standardtarif: Das sollten Sie dazu wissen!

| Privat versicherte Patienten konnten bis zum 31.12.2008 den Standardtarif
abschlieflen. Seit dem 01.01.2009 sind keine Neuabschlisse mehr moglich.
Bestehende Vertrage laufen jedoch weiter. Der Standardtarif soll im Falle einer
geringen Rente als soziale Schutzfunktion den Wechsel in einen preiswerteren
Tarif ermdglichen. Pl stellt Ihnen die wichtigsten Fakten vor. |

Warum gibt es den Standardtarif?

Der Standardtarif in der privaten Krankenversicherung (PKV) ist als Rettungs-
anker fir Versicherte gedacht, die ihre Beitrage nicht mehr zahlen kdnnen.
Beim Wechsel in den Standardtarif gelten dieselben Grundsatze wie bei ande-
ren Tarifwechseln beim selben Anbieter: Risikozuschlage bleiben erhalten
und fir Mehrleistungen kann der Versicherer eine Gesundheitspriifung ver-
langen sowie ebenfalls Risikozuschlage festsetzen. Standardtarif-Versicherte
wiederum konnen jedoch auch in den Basistarif wechseln.

Der brancheneinheitliche Standardtarif

Im Rahmen des Gesundheitsstrukturgesetzes 1992 waren im Sozialgesetzbuch
(SGB) V die Voraussetzungen fiir den Arbeitgeberbeitragszuschuss zum
Krankenversicherungsbeitrag neu geregelt worden. Der Zuschuss wurde seit
dem 01.07.1994 u. a. davon abhangig gemacht, dass sich die PKV verpflichtete,
fur altere Versicherte — ab Vollendung des 65. Lebensjahrs - einen branchen-
einheitlichen Standardtarif anzubieten. Somit kam es 1994 zur Einflihrung des
Standardtarifs, der bis 31.12.2008 bei allen PKVen abgeschlossen werden konnte.
Er umfasst die Tarifstufen STN (fir Vollversicherte) und STB (fir Beihilfe-
berechtigte). Die Stufe STB ist speziell fir Beamte und ihre Familienange-
horigen konzipiert, bei denen der Dienstherr jeweils einen bestimmten
Prozentsatz der Krankheitskosten - Beihilfe - Gibernimmt.

Wer kann in den Standardtarif wechseln?

Der Standardtarif ist ein Sozialtarif der PKV. Er steht nur einem vom Gesetz-
geber bestimmten Personenkreis zur Verfiigung. Seit dem 01.07.2007 ist die
zahnarztliche Versorgung aller im Standardtarif Versicherten mit den dort
aufgefihrten Leistungen sichergestellt. In diesen Tarif konnen Privat-
versicherte wechseln, denen die Beitrage ihres regularen Tarifs zu teuer sind
und die einige Voraussetzungen erfiillen.

Seit der Einfihrung des Basistarifs zum 01.01.2009 sind Neuabschliisse im
Standardtarif nicht mehr moglich. Die Option des Standardtarifs ist ab diesem
Zeitpunkt nur fur Versicherte erhalten geblieben, die bereits vor dem
31.12.2008 privat krankenversichert waren. Der Standardtarif wird nur dann
gewahrt, wenn der Versicherte vor dem 01.01.2009 in die PKV eingetreten und
dort bereits seit mindestens 10 Jahren versichert ist. Weiterhin muss aus-
zugsweise eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt sein:
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M Voraussetzungen fiir den Eintritt in den Standardtarif

1. Alle Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben, konnen grundsatzlich
in den Standardtarif der PKV wechseln, wenn sie mindestens 10 Jahre privat
krankenversichert waren und einen Tarif abgeschlossen hatten, der arbeit-
geberzuschussberechtigt ist. Alle Tarife, die einen vollen Krankenversiche-
rungsschutz (ambulante, stationdre und zahnarztliche Behandlungen sowie die
Absicherung eines Krankentagegeldes) bieten, sind grundsatzlich arbeitgeber-
zuschussberechtigt.

2. Das Einkommen eines PKV-Versicherten, der das 55. Lebensjahr vollendet
hat, liegt unter der Beitragsbemessungsgrenze zum Standardtarif (diese betréagt
geman § 6 Abs. 7 SGB V 2018 jghrlich 53.100 Euro oder monatlich 4.425 Euro).

3. Fir Beamte und deren Familienangehdrige, die in einen Standardtarif wechseln
mochten, gelten die gleichen Bestimmungen wie unter den Punkten 1 und 2
genannt.

4. Ist eine Person erwerbsunfahig und bezieht eine vorzeitige Erwerbsminde-
rungsrente oder eine Pension, so kann auch vor Erreichen des 55. Lebensjahrs
in den Standardtarif gewechselt werden. Allerdings muss auch hier eine Vor-
versicherungszeit von mindestens 10 Jahren vorliegen und das Einkommen
des Versicherten muss unter der aktuellen Beitragshemessungsgrenze liegen.

Wie hoch ist der Beitrag?

Das Besondere des Tarifs liegt vor allem darin, dass der Beitrag auf den
durchschnittlichen Hochstbeitrag der GKV begrenzt und bei allen PKVen gleich
ist. Der Beitrag mit Risikozuschlag und ggf. gesetzlichem Vorsorgezuschlag
betragt fur Einzelpersonen im Jahr 2018 monatlich rund 646 Euro.

Zusatzlicher Versicherungsschutz

Anders als der Basistarif lasst sich der Standardtarif nicht mit privaten
Zusatzversicherungen erganzen. Neben dem Standardtarif darf keine weitere
Krankheitskostenteil- oder Vollversicherung bestehen - auch nicht bei anderen
Versicherungsunternehmen. Nur die Auslandsreisekranken- oder Kranken-
tagegeldversicherung konnen zusatzlich abgeschlossen werden. Manche
Versicherte konnen sich die Beitrage dennoch nicht leisten. Dann bleibt nur
der Notlagentarif, Giber dessen Inhalte Pl in der nachsten Ausgabe berichtet.

Welche Leistungen umfasst der Standardtarif?

Der Standardtarif wurde vor allem fir die Versicherten geschaffen, die im
Rentenalter einen glinstigen Versicherungsschutz bendétigen, weil die monat-
lichen Einnahmen u. U. nicht mehr ausreichen, den Beitrag fiir ihre private
Krankenversicherung aufzubringen. Im Vergleich zum Basistarif in der PKV
ist der Standardtarif meist billiger. Der Gesetzgeber hat im SGB V festgelegt,
das die private Krankenversicherung im Standardtarif Leistungen kalkulieren
muss, die mit den Leistungen der GKV vergleichbar sind. In einigen Bereichen
bietet der Standardtarif sogar geringere Leistungen als eine gesetzliche
Krankenkasse bzw. der Basistarif der PKV.
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Standardtarif-Versicherte haben eine freie Arztwahl. Im Rahmen der GOA
bzw. GOZ dirfen nur folgende Gebihrensatze berechnet werden:

B fiir personliche Leistungen maximal der 1,8-fache Gebiihrensatz der GOA
bzw. der 2,0-fache Gebiihrensatz der GOZ;

B flir medizinisch-technische Leistungen maximal der 1,38-fache GOA-Satz;

B fiir Laborleistungen maximal der 1,16-fache GOA-Satz.

Damit der Zahnarzt sich an die vorgegebenen Werte halten kann, muss sich
der Patient als Standardtarifversicherter ausweisen. Die Versichertenkarte
enthalt daher den Zusatz ,Standardtarif”.

Unter diesen Bedingungen ist es betriebswirtschaftlich weder zumutbar
noch moglich, aufwendige Behandlungen durchzufiihren. Nur durch eine
rechtswirksame und schriftliche, vor Beginn der Behandlung getroffene Ver-
einbarung der Vergiitungshohe nach § 2 Abs. 1und 2 GOZ kann der Zahnarzt
die genannten Gebiihrensatze iberschreiten. Dabei entstehende Mehrkosten
gehen zulasten des Versicherten.

Im Bereich Zahnersatz werden 65 Prozent der Kosten erstattet. Fir Beihilfe-
berechtigte gelten die Leistungen anteilig, bezogen auf die jeweils vereinbarte
Tarifstufe. Die Leistungsstufen erganzen den jeweilig gultigen Beihilfe-
bemessungssatz auf 100 Prozent.

M Beispiel fiir die Tarifstufe STB 30 bei Zahnersatz (Signal Iduna 2018)

Erstattungsfahige Aufwendungen fir Zahnersatz: 1.000 Euro
Davon werden gemaf der tariflichen Zusage 65 Prozent anerkannt: 650 Euro
Die Leistung betragt damit 30 Prozent von 650 Euro, das sind: 195 Euro

Anders als in den sonstigen Tarifen der Krankheitskostenvollversicherung
kann der Versicherungsschutz vermindert werden, wenn sich die GKV-Leistun-
gen verschlechtern.

Wie steht es um gebildete Altersriickstellungen?

Die fur diesen Tarif gebildeten Alterungsriickstellungen werden bei einem
Wechsel in den Standardtarif auf den Beitrag angerechnet und fiihren in den
meisten Fallen zu erheblichen Beitragsreduzierungen. Ist man als Rentner
gezwungen, Kosten zu reduzieren, so kann man durch einen Wechsel in den
Standardtarif mehrere 100 Euro pro Monat sparen. Dabei werden jedoch die
Leistungen auf das gesetzliche Versicherungsniveau reduziert.

Welche Alternativen gibt es?

Der Standardtarif wurde in erster Linie installiert, um eine Beitragsreduzie-
rung im Alter vorzunehmen. Oftmals reicht der Wechsel in einen leistungs-
schwacheren Tarif aus, um die Beitrage auf einem bezahlbaren Niveau zu
halten. Mittlerweile werden Beitragsentlastungstarife angeboten, die eben-
falls zu einer Reduzierung des Beitrags beim Eintritt ins Rentenalter flhren,
ohne dass der Versicherte auf die gewohnten Leistungen verzichten muss.
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Die Behandlungspflicht beim Standardtarif

Das Bundesverfassungsgericht hat 2008 festgestellt, dass es ohne eine geson-
derte zusatzliche Regelung keine Behandlungspflicht der Vertragsarzte
fir Standard- bzw. Basistarif-Versicherte gibt. Das SGB V sieht vor, dass die
KZVen im Rahmen ihres Sicherstellungsauftrags die Versorgung der in diesen
Tarifen versicherten Personen sicherzustellen haben.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit informierte, dass Zahnarzte, die
Behandlungen zu den Bedingungen des Basistarifs durchfiihren, bei der
jeweiligen KZV erfragt werden kdnnen. Alternativ haben sich KZVen fir eine
freiwillige Vertragslosung entschieden Danach haben sich bestimmte zuge-
lassene Vertragszahnarzte bereit erklart, die Behandlung der Basistarif-
Versicherten vorzunehmen. Sicher ist, dass reine Privatzahnarzte von einer
Behandlungspflicht - mit der Ausnahme von Notfallen - ausgenommen sind.
Naheres hierzu erfahren Sie bei Ihrer KZV.

Wenn der Standardtarif noch zu teuer ist

Der Standardtarif ist als Sozialtarif daflir vorgesehen, Privatversicherten
finanziell zu helfen. Rentner, die eine gesetzliche Rente beziehen, konnen bei
der Rentenversicherung einen Zuschuss beantragen und damit ihre Kosten
weiter senken. Wer dennoch finanziell Gberfordert ist, kann in den Basistarif
wechseln. Sofern Versicherte durch die Kosten fir die Krankenversicherung
hilfebeddirftig im Sinne des Sozialrechts werden, erhalten sie Hilfe vom Amt.
Als letzten Ausweg bietet die PKV den Notlagentarif an, der kurzzeitig helfen
soll, Engpasse zu uUberbricken.

Seit dem 01.01.2009 gilt der modifizierte Standardtarif

Zum 01.07.2007 ist als weitere Stufe der Gesundheitsreform der modifizierte
Standardtarif in die PKV eingefiihrt worden. Die Regelungen dieses Tarifs waren
von vornherein bis zum 31.12.2008 befristet, da die Einfiihrung des Basistarifs
fur das Jahr 2009 bereits zu diesem Zeitpunkt feststand. Die im modifizierten
Standardtarif versicherten Personen wurden lbergangslos in den Basistarif
Uberfuhrt.

Die grundlegende Neuerung des Basistarifs besteht in der Maoglichkeit,
zusatzliche Versicherungsleistungen abschliefen zu kdnnen. Dies war im
modifizierten Standardtarif nicht moglich. Dadurch wurden die PKVen dazu
verpflichtet, Personen ohne Versicherungsschutz auch ohne Risikoprifung
wieder aufzunehmen. Voraussetzung dafiir war, dass sie bereits einmal privat
versichert waren. Der Gesetzgeber wollte damit allen in Deutschland lebenden
Menschen eine Krankenversicherung ermaglichen.

N WEITERFUHRENDE HINWEISE

e Beachten Sie zu dieser Thematik auch den Beitrag .Warum sollen Chipkarten bei Privat-
patienten nicht eingelesen werden?” in Pl 04/2014, Seite 13.

* In der September-Ausgabe von Pl werden wir Uber den Notlagentarif und in der Oktober-
Ausgabe Uber den Basistarif berichten.
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Auch Zubehor gilt als
Medizinprodukt

Die Produkte
miissen mit der
CE-Kennzeichnung
versehen sein

Beispiele aus dem
implantologischen
Bereich

ZAHNMEDIZIN

Medizinprodukte und deren Anwendung in der
implantologischen Praxis: gesetzliche Vorgaben

von Marina Nérr-Miiller, QMA (TUV), Beratung und Training medizinischer
Behandlungsteams, Miinchen

| Medizinprodukte werden alltaglich bei Implantationen eingesetzt. Hierbei
handelt es sich um Gerate bzw. Stoffe, deren Anwendung einem Risiko
unterliegen konnen und deren korrekte Anwendung fur den Erfolg der
Implantation entscheidend ist. Daher verlangen sie einen sachgerechten
Umgang. Das Medizinproduktegesetz (MPG) mit den dazugehdrigen Verord-
nungen - die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV]) und die MP-
Sicherheitsplanverordnung [MPSV] - bildet die gesetzliche Grundlage dafir. |

Medizinprodukt nach dem MPG

Als Medizinprodukte gelten gemaf} § 3Nr. 1 MPG ,.alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande einschlieflich der ...
eingesetzten Software”, die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind.
Zubehor gilt ebenso als Medizinprodukt. In der Implantologie handelt es sich
dabei z. B. um Container oder Kassetten, die fiir die Aufbewahrung und
Lagerung der chirurgischen bzw. implantologischen Instrumente eingesetzt
werden. Aktive Medizinprodukte sind auf eine Energiequelle (Strom, Batterie
oder Solarenergie] angewiesen.

Ob ein Produkt als Medizinprodukt ausgewiesen ist, entscheidet der Hersteller,
der das Produkt dafiir nach strengen Kriterien herstellt. Er darf Medizin-
produkte im Sinne des MPG nur in Verkehr bringen, wenn sie mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen sind. Mit diesem Siegel wird belegt, dass das Produkt die
grundlegenden Anforderungen des MPG erfillt und vom Hersteller ein
Konformitatsbewertungsverfahren nach dem MPG durchgefiihrt wurde.

Klassifizierung von Medizinprodukten

Die einzelnen Medizinprodukte werden folgenden Risikoklassen zugeordnet:

Klasse | Anwendungsrisiko Beispiel aus dem implantalogischen Bereich

I MP mit geringem Chirurgische bzw. implantologische Instrumente,
Anwendungsrisiko steriles Abdeckmaterial und OP-Handschuhe

Ila | MP mit maBigem Zahnersatz, auch Provisorien

Anwendungsrisiko

II'b | MP mit erhohtem
Anwendungsrisiko

Implantate, Gerate mit Piezotechnik, Rontgen-
und Lasereinrichtungen, Elektrochirurgiegerate,
Reinigungs- und Desinfektionsgerate sowie
Sterilisatoren

1 Hohes Gefahren- Resorbierbare Nahtmaterialien und Knochen-
potenzial ersatzmaterialen tierischen Ursprungs

'I 6 Pl 08-2018
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Chargennachvollziehbarkeit

Fir Medizinprodukte, die im Korper des Patienten verbleiben und somit
einem hohen Gefahrenpotenzial unterliegen, gilt die Verpflichtung der
Chargennachvollziehbarkeit. Das heifit, dass die auf der Verpackung an-
gebrachte Chargennummer in der Patientenakte vermerkt werden muss.
Beispiele sind: Implantate, Knochenersatzmaterial, resorbierbare Membrane
und resorbierbares Nahtmaterial. Betdubungsmittel sind ebenfalls in der
Patientenakte zu vermerken.

Aufbewahrungsfrist

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumentation betragt fir implantierbare Mate-
rialien sowie fir Betaubungsmittel 15 Jahre. Eine Chargenriickverfolgbarkeit
fir Medizinprodukte der Klasse 1ist nicht erforderlich.

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Die MBetreibV regelt das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
einschlieBlich der damit zusammenhangenden Tatigkeiten wie z. B. das
Errichten, das Bereithalten, die Instandhaltung, die Aufbereitung sowie die
Sicherheits- und messtechnischen Kontrollen.

Einweisungspflicht

Die MPBetreibV legt auch die Pflicht der Einweisung fest. Sie verlangt eine
Einweisung in alle Medizinprodukte mit Ausnahme derjenigen, die selbst-
erklarend sind (z. B. Verbandsmaterial oder Spritzen). Dies ist speziell im
implantologischen Bereich eine sinnvolle Vorkehrung, denn hier ist ein
sachgerechter Einsatz von grofiter Bedeutung. Bei der Einweisung sind auch
spezifische, auf der Verpackung befindliche Symbole zu erlautern, die
Hinweise z. B. zur Lagerung, zum Ablaufdatum der Sterilitat oder zu den
Materialeigenschaften von Medizinprodukten liefern. Als Beispiel seien
sterile Abdeckmaterialien genannt.

Fur aktive, nicht implantierbare MP hingegen ist eine dokumentierte Ein-
weisung gefordert. Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2 missen direkt vom
Hersteller eingewiesen werden, wobei die Wiederholungsbelehrung von einer
praxisinternen Person durchgefihrt werden kann. Beispiele fir die Anlage 1
sind: Elektrotome, Laser-, Rontgen- oder Piezogerate und Defibrillatoren.
Ein Beispiel fur die Anlage 2: nicht invasive Blutdruckmessgerate.

Der richtige Umgang mit Geréaten (aktive Medizinprodukte), die fiir implanto-
logische Eingriffe eingesetzt werden, ist entscheidend. Anderenfalls konnten
intraoperative Pannen oder sogar Gefahren entstehen, die dann zu einem
gestorten Ablauf oder einem Behandlungsrisiko fihren. Somit ist die Ein-
weisung nicht nur aus gesetzlichen Griinden mehr als sinnvoll.

Die wichtigsten Begrifflichkeiten in der MPBetreibV

Die folgenden Begrifflichkeiten sind in den §§ 2, 12 und 13 der MPBetreibV
definiert:

08-2018
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Die Gebrauchs-
anweisung muss
griffbereit ange-

bracht sein

Beispiele fir aktive
nicht implantierbare
Medizinprodukte

Welche Angaben
muss der Implantat-
pass enthalten?

BfArM erfasst
Risiken, wertet sie
aus und koordiniert
die Mainahmen
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Der Betreiber

Als Betreiber gilt diejenige Person, die Uber das Medizinprodukt eine ,Sach-
herrschaft” ausiibt. Das muss nicht zwangslaufig den Besitz bedeuten. Das
MP kann dafiir auch geleast oder geliehen sein.

Der Anwender

Sie ist diejenige Person, die das Medizinprodukt im Rahmen der vom Betreiber
angeordneten Tatigkeit am Patienten nutzt. Vorher muss eine Einweisung
erfolgen. Der Anwender hat jedoch die Pflicht, sich vor der Anwendung Uber die
Funktionsfahigkeit und den ordnungsgemafien Zustand des Medizinprodukts
zu vergewissern. Das wichtigste Dokument dafir ist die Gebrauchsanleitung.
Sie muss griffbereit bzw. direkt am Medizinprodukt angebracht sein.

Das Bestandsverzeichnis gemaf3 MPBetreibV § 13

Fur alle aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukte ist ein Bestands-
verzeichnis zu flihren. Aktive, nicht implantierbare Medizinprodukte in der
implantologischen Praxis konnen sein: Lupenbrillen mit Lichtquelle; Motoren-
systeme, die speziell fir die Implantation eingesetzt werden; OP-Lampe;
Elektrotome; Dentalmikroskop; Rontgengerate; Piezogerate; Reinigungs-
und Desinfektionsgerate; Autoklaven fiir die Aufbereitung von MP.

Das Medizinproduktebuch - § 12 MPBetreibV

Fir die in den Anlagen 1 und 2 MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte ist
ein Medizinproduktebuch zu fiihren. Hierbei ist die Bezeichnung ,.Buch” ver-
wirrend, da es sich um ein loses Blatt handelt. In der Regel wird das Medizin-
produktebuch bei der Herstellereinweisung von der einweisenden Person
erstellt bzw. vervollstandigt. In der implantologischen Praxis sind von dieser
Vorschrift z. B. Lasereinrichtungen, Elektrotome, Rontgengerate, Piezogerate,
Narkosegerate, Reinigungs- und Desinfektionsgerate betroffen.

Der Implantatpass

Bei implantierbaren MP handelt es sich in erster Linie um Zahnimplantate.
Nach deren Implantation muss dem Patienten ein Implantatpass ausge-
handigt werden. Folgende Angaben muss der Implantatpass enthalten:

B Vor- und Zuname des Patienten

B Bezeichnung, Art und Typ sowie Lot- oder Seriennummer

B Name oder Firma des Herstellers

B Datum der Implantation

B Name der verantwortlichen Person und Einrichtung, die die Implantation
durchgefihrt hat

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV])

Die MPSV regelt das Beobachtungs- und Meldesystem fiir Medizinprodukte.
Zum Schutz vor einer Gesundheitsgefahrdung und der Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) als zusténdige Behorde die bei der An- oder Verwendung
von Medizinprodukten auftretenden Risiken zentral zu erfassen, auszuwerten
und zu ergreifende Maf3nahmen zu koordinieren.

08-2018
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Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Fir Praxen mit mehr als 20 Beschaftigten ist das Ernennen eines Beauftragten
fur Medizinproduktesicherheit verpflichtend. Benannt werden kann eine
sachkundige und zuverlassige Person mit medizinischer, naturwissenschaft-
licher, pflegerischer, pharmazeutischer oder technischer Ausbildung.

Meldung von Vorkommnissen

Jeder Vorkommnis ist der obersten Behorde - dem Amt fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM] - zu melden. Nach § 2 MPSV ist ein Vorkommnis ein
~Ausfall, eine Funktionsstorung, eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine unsachgemadfle Kennzeichnung oder Gebrauchsan-
weisung eines Medizinprodukts, die oder der unmittelbar oder mittelbar zum
Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszu-
stands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt
hat, geflihrt haben konnte oder fiihren konnte”.

Eine Meldung ist unverziglich - innerhalb von 24 Stunden - und auf elektro-
nischem Weg zu erstatten.

WICHTIG | Hingegen ist keine Meldung notwendig, wenn es sich um einen
Produktfehler handelt oder ein ursachlicher Zusammenhang mit einer tod-
lichen oder schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
kaum wahrscheinlich oder sicher ausgeschlossen ist.

Beispiele fir derartige Vorkommnisse sind:

B Funktionsstorung (hier gilt auch ein Mangel an Gebrauchstauglichkeit!)Bei-
spiel: Ein Gerat hat zwei nebeneinanderliegende Bedienknopfe mit unter-
schiedlichen Funktionen, deren Verwechslung eine fehlerhafte Anwendung
mit Gefahr fir Leben und Gesundheit verursacht.

B Ausfall. Beispiel: Wahrend der Implantation fallt der Chirurgiemotor aus
und die Implantation kann nicht wie vorgesehen durchgefiihrt werden.

m Anderung der Merkmale oder der Leistung. Beispiel: Implantatbruch.

B UnsachgemdBe Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines MP.
Beispiel: Die Gebrauchsanweisung gibt keinen Aufschluss Uber die Hand-
habung oder Anwendung des MP oder liegt nicht in deutscher Sprache vor.

FAZIT | Im Umgang mit Medizinprodukten diirfen weder Anwender noch Patienten
noch dritte Personen Schaden erleiden. Der korrekte und kompetente Umgang
mit Medizinprodukten ist in der Implantologie dariiber hinaus wichtig, da Fehler
zu Storungen und damit zu Verzégerungen im Ablauf fihren konnen.
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Liegen notwendige
Leistungen oder
Verlangensleistungen
vor?

pi.iww.de
Abruf-Nr. 190289

20

Pl

LESERFORUM

Implantatbehandlung: Muss der Patient trotz nicht
unterzeichnetem Heil- und Kostenplan zahlen?

Beantwortet von Rechtsanwalt/Fachanwalt fiir Medizinrecht Norman Langhoff,

| FRAGE: ,Wir haben einen beihilfeberechtigten Patienten, der seine Rech-
nung nicht voll zahlen mochte. Die Kostenplane wurden erstellt und die Be-
handlung durchgefihrt, aber auf den Kostenvoranschlagen fehlt die Unter-
schrift. Es wurde aber ein Implantataufklarungsbogen unterschrieben. Die
Rechnungen fiir die Implantat-OP und die Freilegung wurden gezahlt, aber
bei der ZE-Versorgung wurde nur ein Teil bezahlt. Meine Frage: Ist der Pa-
tient zur Zahlung verpflichtet, obwohl er die Kostenplane nicht unterschrie-
ben hat? Sie wurden ihm rechtzeitig ausgehandigt.” |

ANTWORT: Bei der Formpflicht des Behandlungsvertrags kommt es auf fol-
gende Frage an: Handelt es sich um ,,notwendige Leistungen” gemaf § 1 Abs.
2 Satz 1 GOZ oder um ,lber das Maf3 einer zahnmedizinisch notwendige
zahnérztliche hinausgehende Leistungen” nach § 1 Abs. 2 Satz 2 GOZ? Bei den
letztgenannten Verlangensleistungen schreibt § 2 GOZ die schriftliche Verein-
barung in einem Heil- und Kostenplan vor, der vor Leistungserbringung er-
stellt werden muss. Eine rickwirkende Unterschrift ist nicht zulassig.

Der Bundesgerichtshof (BGH) hat in einer neueren Entscheidung darauf hin-
gewiesen, dass zwischen der Wirksamkeit des Behandlungsvertrags und
derjenigen der Honorarvereinbarung zu unterscheiden ist (BGH, Urteil vom
03.11.2016, Az. Il ZR 286/15, Abruf-Nr. 190289). Die Honorarvereinbarung ist bei
nicht gewahrter Schriftform nichtig. Grundsatzlich besteht danach beim Verstof3
gegen das Schriftformerfordernis nach § 2 Abs. 3 GOZ kein Vergltungsanspruch.

Allerdings kann es dem Patienten nach Treu und Glauben verwehrt sein, sich
auf die Formnichtigkeit zu berufen, und dennoch ist er dann zur Zahlung
verpflichtet. Das ist laut BGH z. B. dann der Fall, wenn der Uber die entste-
henden Kosten aufgeklarte Patient sich bewusst fur die teurere Behand-
lungsalternative entschieden, den zugehdrigen Heil- und Kostenplan bei
seiner Versicherung eingereicht und genehmigen lassen hat und sich nach
Beendigung der geplanten Behandlung auf die Nichtigkeit beruft.

Wichtig | Da die genannte BGH-Entscheidung einen Einzelfall betrifft,
konnte ein Gericht im Falle einer Klage auch zu einem anderen Ergebnis
kommen. Trotzdem bietet es sich wegen vergleichbarer Argumente an, sich
auf diese Entscheidung zu berufen.

N WEITERFUHRENDER HINWEIS

.BGH: GKV-Patientin muss ihren Eigenanteil zahlen, obwohl beim Heil- und Kostenplan die
Unterschrift fehlte”.
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