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Instrumentenfalschungen und deren Folgen

Seit einigen Jahren beschaftigt sich
Prof. Dr. Hilsmann, Oberarzt in der Ab-
teilung Praventive Zahnmedizin, Par-
odontologie und Kariologie der Uni-
versitat Gottingen, mit den Folgen der
Produktpiraterie im endodontischen Be-
reich. Obwohl wiederholt tauschend ech-
te Falsifikate verschiedener namenhaf-
ter Hersteller auf dem deutschen Markt
auftauchten, werden diese Zwischen-
falle bis heute nur wenig thematisiert.
Dentista interviewte Prof. Hiilsmann zu
dieser beunruhigenden Problematik.

Wie hat sich die Produktpiraterie in der
Endodontie, Ihrer Meinung nach, in den
letzten Jahren entwickelt?

Dass es in der Medizin eine immense Zu-
nahme an Falschungen von Instrumen-
ten, Geraten und vor allem Medikamenten
gibt = mit weiterhin zunehmender Ten-
denz - ist bekannt, auch wenn nur wenige
Daten hierzu vorliegen. Zur Endodontie
gibt es bislang keine Zahlen und Fakten,
die erste offentliche Meldung von Fal-
sifikaten von Endodontie-Instrumenten
stammt aus dem Jahr 2015. Der Schritt
an die Offentlichkeit geschieht vermut-
lich erst, wenn die Kollegen dies selbst
publizieren, die Industrie neigt dazu, das
Problem unter den Tisch zu kehren. Ob, in
welchem Ausmafl und welcher Geschwin-
digkeit sich die Verbreitung gefalsch-
ter Wurzelkanalinstrumente entwickeln
wird, hangt natirlich auch davon ab, wie
lukrativ dieses Geschaft fir die Falscher
ist. Solange sie ihre Falsifikate mit aus-
reichendem Gewinn absetzen kdnnen,
wird sich das Problem vergréf3ern. Ein
Teil der Verantwortung liegt also bei den
Depots, aber auch den Zahnarzten. Dass
ein .Blindkauf” von Billiginstrumenten
im Internet problematisch ist, dirfte je-

dem Praxisinhaber bewusst sein, auf sein
Depot sollte man sich jedoch verlassen
konnen. Interessanterweise fehlt fir die
wenigen bekanntgewordenen Falle ge-
falschter Instrumente jegliche Meldung,
wie die Falschungen Uberhaupt den Weg
in die Depots geschafft haben.

Welche Gefahren gehen von gefdlsch-
ten endodontischen Instrumenten aus?
Im Wesentlichen hangt es davon ab, wel-
che Eigenschaften nicht mit denen des
Originals Ubereinstimmen. Ein rechtecki-
ger anstatt runder Stopper spielt eine
untergeordnete Rolle, wenn er hingegen
nicht fest genug klemmt und wahrend
der Praparation verrutscht, kann es leicht
zu Fehlinstrumentationen kommen. Bei
schlechter Material- und Verarbeitungs-
qualitédt konnen zudem Instrumenten-
frakturen aufgrund mangelnder Flexibi-
litat und Elastizitat auftreten. Wurde das
Spitzendesign von nicht schneidend zu
schneidend verandert, sind Stufenbildun-
gen und auch Perforationen zu erwarten.
Ungenauigkeiten in der Langenmarkie-
rung kénnen Uber- oder Unterinstrumen-
tationen beginstigen, nicht exakte Ein-
haltung der Groflen und Konizitdten kann
dazu fihren, dass die korrespondierenden
Guttaperchaspitzen nicht passen (Abb. 1).
Ob die Sterilangabe auf der Packung tat-
sachlich zutreffend ist, bleibt ebenfalls
fraglich. Nicht zu vergessen sind naturlich
der zu beflrchtende Vertrauensverlust
und das Negativimage, wenn der An-
schein entstiinde, dass Zahnarzte/End-
odontologen mit minderwertigen bzw. ge-
falschten Instrumenten arbeiten.

Worauf miissen Zahnarzte achten, um

nicht auf gefalschte Produkte hereinzu-
fallen, wo konnen sie sich informieren?
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Da die Falsifikate zunehmend .besser”,

also schwerer zu erkennen sein werden,

gibt es keinen absoluten Schutz (Abb. 2).
Die wichtigsten und einfachsten

Schutzmafiahmen sind:

e Bestellungen  ausschliefllich  im
Fachhandel,

e Vorsicht bei

und bei Dumpingpreisen unbekann-

Internet-Bestellungen

ter Hersteller oder Anbieter,

e Kontrolle der eingegangenen Ware
(CE-Zeichen, Verpackung],

e Sichtkontrolle vor Benutzung (Lange,
Form, Spitzengeometrie, 1SO-Code,
Stopper, Farbmarkierungen),

e Vergleich mit Originalinstrumenten
und -verpackungen, die vom Herstel-
ler oder einem Depot geliefert wur-
den und

e Stichproben bei bereits vorhandenen
Instrumenten.

Abb. 1 Rechts das Original, links das Falsi-
fikat. Aufgrund der Uberschreitung der Fer-
tigungstoleranz mit resultierendem hoheren
Kerndurchmesser kann die Falschung nicht
so weit durch die Messoffnung geschoben
werden wie das Original. Auch die Stopper
unterscheiden sich geringfigig (Aus: Hils-
mann M. Instrumentenfalschungen - Teil II.
Endodontie 2015;24:419-422).



& . NiTiFiles m X
s pp [EEF] Vo4 1238 025 026 o

5 C€ <> 25mm ISO 25

| 3 ?'?.., [ 112400 Gl vmiy 200002 i

20 FOKUS

Abb. 2 Links Originalverpackung, rechts Falschung (Aus: Hilsmann M. Instrumentenfal-
schungen - Teil Il. Endodontie 2015;24:419-422).

Fuhlt sich ein Instrument bei der An-
wendung .anders” an und treten gehauft
Probleme auf, die es vorher nicht gab
(Stufen, Frakturen, Perforationen, Lan-
genverluste, Inkongruenzen zwischen In-
strument und Papier- oder Guttapercha-
spitzen, Probleme beim Wechsel zur
nachsten Instrumentengrofle aufgrund
mangelnder Dimensionstreue der Inst-
rumente usw.), sollte dies immer Anlass
zu einer intensiveren Uberpriifung der
Echtheit der Instrumente geben.

Bei Verdacht auf Falschungen (Un-
regelmafigkeiten an den Instrumenten,
untypische Verpackung usw.] sollten die
Instrumente auf keinen Fall am Patien-
ten eingesetzt werden. Ein Anruf beim
Dentaldepot und dem Hersteller (Angabe
der Blister- bzw. Chargennummer!) kann
schnell Klarheit Uber die Echtheit der In-
strumente bringen.

Natirlich ware es winschenswert,
dass die Firmen regelmaflig Uber auf-
gefallene Falsifikate informieren und auf
maogliche Quellen sowie Erkennungs-
merkmale der Falschungen hinweisen.

Gibt es inzwischen MaBBnahmen der In-
dustrie und der KZBV um das Problem
zukiinftig besser zu beherrschen?

Mirist nur eine Firma (Dentsply) bekannt,
die ihre Verpackungen mit unsichtbaren
Markierungen so kodiert, dass die Echt-
heit schnell und eindeutig verifiziert wer-
den kann. Dies kann aber vermutlich nur

die Firma, nicht der Anwender. Meines
Erachtens ware es zudem sehr hilfreich,
wenn das Falschungsproblem vor allem
von der Industrie offensiver gehandhabt
wiirde. Stellungnahmen und Mafinah-
men der KZBV oder anderer berufspoli-
tischer Organisationen und Fachgesell-
schaften gibt es, meines Wissens nach,
nicht.

Wer haftet bei Zwischenféillen, wenn ge-
falschte Instrumente genutzt wurden?
Das Medizinproduktegesetz stellt hierzu
in §4Abs. 1 fest, dass es verboten ist,
.Medizinprodukte in den Verkehr zu brin-
gen, [...] zu vertreiben oder anzuwenden,
wenn der begrindete Verdacht besteht,
dass sie die Sicherheit und die Gesund-
heit der Patienten, der Anwender oder
Dritter bei sachgemafler Anwendung,
Instandhaltung und threr Zweckbestim-
mung entsprechender Verwendung Utber
ein nach den Erkenntnissen der Wissen-
schaft vertretbares Maf hinausgehend
unmittelbar oder mittelbar geféhrden™
Zunéachst haften also die Hersteller (bei
Falsifikaten meistens nicht feststellbar
oder der juristischen Verfolgung nicht
zugénglich] und der Vertreiber (Firmen,
Depots), aber als néchstes Glied in der
Kette auch der Zahnarzt.

Nach § 2 Abs.5 der Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung hat sich der
Anwender vor der Anwendung eines Me-
dizinproduktes von dessen Funktionsfa-
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higkeit und ordnungsgemafiem Zustand
zu Uberzeugen.

Damit kann der Zahnarzt in der Regel
darauf vertrauen, dass im Dentalhandel
erhaltliche CE-gekennzeichnete Medi-
zinprodukte keine Falschungen sind, eine
optische Prifung auf den ordnungsge-
mafen Zustand der Instrumente ausrei-
chend ist und er somit keinerlei Haftung
zu Ubernehmen hat. Anders sieht es je-
doch aus, wenn vom Hersteller veroffent-
lichte Warnhinweise existieren, der Han-
del eine Ruckruf-Aktion durchgefihrt
hat oder vermehrt Meldungen Uber Vor-
kommnisse mit diesem Medizinprodukt
bekannt geworden sind. In diesen Fallen
ist der Zahnarzt zu erhohter Sorgfalt ver-
pflichtet. Wie diese auszusehen hat, wird
vom Gesetzgeber allerdings nicht naher
ausgefihrt.

Hat ein Zahnarzt also unwissentlich
eine Falschung eines Wurzelkanalins-
trumentes verwendet und ist dem Pa-
tienten dadurch ein Gesundheitsschaden
entstanden, so haftet er weder laut Ver-
trag noch laut Gesetz wegen unerlaubter
Handlung, wenn er bei der Behandlung
die Regeln der zahnarztlichen Kunst be-
achtet hat. Konnte er wissen, dass Falsifi-
kate des von ihm verwendeten Instrumen-
tentyps auf dem Markt im Umlauf sind, so
sollte er intensiver, haufiger und sorgfal-
tiger prifen und dies sicherheitshalber
auch entsprechend dokumentieren.
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