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Det nye regelverket tradte i kraft 26.05.2021 (MDR 2017/745) og erstatter direktivet (MDD 93/42/EEC)

Det nye regelverket fokuserer blant annet pa krav til opp-
datert dokumentasjon, risikoanalyse og okt sporbarhet. Me-
disinsk utstyr skal registreres i den nye europeiske databasen
for medisinsk utstyr (EUDAMED) og baseres pa et spesifikt
system (Unique Device Identification — UDI). EUDAMED
er under utvikling og skal vaere ferdig i mai 2022.

Aktuell problematikk knyttet til klinisk praksis

Det er tannlegen som er ansvarlig for det medisinske utstyret
som benyttes i tilknytning til pasientbehandlingen. Det
innebeerer at en skal pase at de produkter man arbeider med
oppfyller regelverket (er CE-merket), og at de ogsé brukes pa
den maten de er tiltenkt brukt i henhold til produsentens an-
befaling.

Generelt sett omfatter reglene ogsé arbeider som er frem-
stilt til en bestemt pasient som for eksempel bittskinner, kro-
ner eller proteser. Denne typen av produkter gir under be-
tegnelsen spesialtilpasset medisinsk utstyr og er unntatt
deler av regelverket. Selve materialet som produktene er
fremstilt av (keramene, polymermaterialet etc.) ansett a veere
et medisinsk utstyr i sin funksjon, og det skal da folge alle de
retningslinjer og krav som regelverket foreskriver.

NTF har fatt spersmél om hvordan det nye regelverket pa-
virker klinikkproduserte arbeider for eksempel kroner.
Council of European Dentists og andre aktgrer er bestemt pa
at klinikkprodusert medisinsk utstyr ikke skal betraktes pa
samme mate som utstyr produsert av tannteknikere. Dette
synes ennd ikke & veere avklart pd myndighetsniva.
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