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Vejledning om dentalt udstyr efter mél

Denne vejledning beskriver de krav, der stilles til dentalt udstyr efter mél, og vedrerer alene medicinsk
udstyr, som navnt i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr. Forordningen finder direkte anvendelse i Danmark.

Vejledningen preciserer reglerne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr og de danske regler om medicinsk udstyr. Vejledningen erstatter vejledning nr.
9226 af 13. april 2018 ”Vejledning om dentalt medicinsk udstyr efter mal” som hermed ophaves.

Forordningen om medicinsk udstyr omtales i denne vejledning som “forordningen”. Se henvisninger til
lovgivning i afsnittet om lovgivning sidst i denne vejledning.
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1. Introduktion

Denne vejledning henvender sig til tandteknikere, kliniske tandteknikere, importerer og tandleger, der
fremstiller, importerer og distribuerer dentalt medicinsk udstyr efter mal.

Vejledningen er udarbejdet i samarbejde med dentalsektoren og revideret af Lagemiddelstyrelsen i
henhold til forordningen i 2021.

1.1 Kontrol af fabrikanter, importerer og distributerer

Lagemiddelstyrelsen gennemforer som tilsynsmyndighed regelmassigt inspektioner hos fabrikanter,
autoriserede reprasentanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr.

Hver opmarksom p4, at du fx som tandlaege eller autoriseret klinisk tandtekniker kan have flere roller
fx behandlervirksomhed og fabrikant af udstyr efter mal. Tilsynsmyndigheden vil dermed ogsa kunne vee-
re forskellig athengig af hvilken rolle de kliniske tandteknikere og tandleeger har. Legemiddelstyrelsen
forer blandt andet tilsyn med fabrikanter af udstyr efter mal.

1.2 Du kan ogséa fa besog af Laegemiddelstyrelsen

Ved en inspektion kan Laegemiddelstyrelsen kontrollere, at fabrikanten eller dennes autoriserede repree-
sentant overholder reglerne i forordningen, regler i lov om medicinsk udstyr og regler 1 bekendtgerelse
om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal, og at udstyret opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne. Laegemiddelstyrelsens reprasentanter har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver
tid mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings-
og lagerlokaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant. I forbindelse med
sadanne inspektioner kan Lagemiddelstyrelsen pdbyde udlevering af proveeksemplarer af udstyret og alle
dokumenter og oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

Som fabrikant af medicinsk udstyr efter mal skal du sikre, at dokumentation for kvalitet, ydeevne og
sikkerhed er i overensstemmelse med reglerne i forordningen.

Denne vejledning er et vaerktej til at give fabrikanter af dentalt medicinsk udstyr efter mél et overblik
over kravene i forordningen, og hvordan fabrikanterne kan opfylde kravene i praksis.

Lagemiddelstyrelsen kan ligeledes kontrollere, at importerer og distributerer af medicinsk udstyr over-
holder krav fastsat i lovgivningen om medicinsk udstyr.

1.3 Malgruppe — hvem har vi lavet vejledningen til?

Vejledningen henvender sig til fabrikanter af dentalt udstyr efter mal fx:
— dentallaboratorier (fast og aftagelig tandprotetik)
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— kliniske tandteknikere (aftagelige hel- og delproteser)

— tandleger, som anvender chairside CAD/CAM fraesemaskiner og fremstiller dentale produkter (tand-
kroner, broer, aftagelig protetik, bidskinner, fast- og aftageligt tandreguleringsapparatur mv.)

— dentaldepoter, fraesecentre, stallaboratorier og andre virksomheder, der fremstiller dentalt medicinsk
udstyr

— 1importerer af medicinsk udstyr fra lande uden for EU fx tandlager, kliniske tandtekniker og dentalla-
boratorier

Derudover er der ogsa vigtig information at hente i vejledningen for uddannelsessteder, kommunal
tandpleje og andre samarbejdspartnere i dentalsektoren, som har bergringsflader med fabrikanter af
medicinsk udstyr efter mal. Det kan fx dreje sig om tandlager eller kliniske tandtekniker, der bestiller og
anvender tandprotetik fra dentallaboratorier eller leveranderer af rdvarer og komponenter.

2. Baggrund og definitioner

Medicinsk udstyr er produkter, som indgédr i diagnostik, behandling eller lindring af sygdomme,
skader og handicap. Derudover omfatter det ogsd kosmetiske implantater og produkter til forebyggelse
af svangerskab. I modsetning til legemidler fremkaldes hovedvirkningen ved medicinsk udstyr ikke ad
farmakologisk, metabolisk eller immunologisk ve;.

Udstyr efter mal er en sarlig kategori af medicinsk udstyr. Udstyr efter mél er defineret som “ethvert
udstyr, der er specialfremstillet efter anvisning fra enhver person, der i henhold til national ret er
autoriseret i kraft af sine faglige kvalifikationer, med angivelse pd vedkommendes ansvar af udstyrets
serlige designegenskaber, og som er beregnet til udelukkende at blive brugt til en bestemt patient, alene
med det formal at imedekomme vedkommendes individuelle forhold og behov.

Massefremstillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en faglig brugers specifikke behov, og udstyr,
som er massefremstillet ved hjaelp af industrielle fremstillingsprocesser efter recept fra enhver autoriseret
person, anses dog ikke for at veere udstyr efter mal. ”

Udstyr efter mal kan fx vare tandkroner, broer, proteser, ortodontisk udstyr, bidskinner og fast- og
aftageligt tandreguleringsapparatur (metaldele og akrylplader).

Medicinsk udstyr efter mal skal som andet medicinsk udstyr opfylde de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne som fremgar af forordningen. Samtidig adskiller udstyr efter mél sig fra andet udstyr, ved at
det er unikke produkter, som ikke skal CE-markes eller certificeres af et bemyndiget organ. Implantabelt
udstyr efter mal 1 risikoklasse III er dog ikke omfattet af denne undtagelse, idet der for denne type udstyr
skal foretages en vurdering af et bemyndiget organ.

Det er fabrikantens ansvar, at udstyret opfylder krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen. De
generelle krav til sikkerhed og ydeevne er nermere beskrevet 1 forordningens bilag I.

Nar du fremstiller eller nyistandsatter udstyr eller far andre til at designe, fremstille eller nyistandsatte
udstyr, som du selv markedsferer 1 eget navn, bliver du fabrikant af udstyret.

Nogle fabrikanter far fremstillet udstyret af en tredjemand 1 Danmark eller i udlandet. Det er fabrikan-
ten, der er omfattet af reglerne om medicinsk udstyr, og som skal sikre, at udstyret opfylder kravene i
forordningen og de nationale regler om medicinsk udstyr. Det galder saledes, uanset om fabrikanten selv
fremstiller udstyret, eller udstyret fremstilles af en tredjemand efter bestilling fra fabrikanten.

For at en fabrikant af udstyr efter méal kan dokumentere, at fabrikantens udstyr opfylder kravene i
lovgivningen, skal fabrikanten udfere en reekke opgaver.

De opgaver fabrikanter af udstyr efter mél skal udfere og dokumentere gennemgas nermere nedenfor,
men overordnet skal fabrikanterne serge for at:
— at der foreligger en skriftlig recept/ anvisning fra tandlage, autoriseret klinisk tandtekniker eller anden
behorigt kvalificeret sundhedsperson med angivelse af udstyrets konstruktionskarakteristika
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— etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde, holde sig ajour og lebende forbedre et kvalitets-
styringssystem

— udstyret er korrekt klassificeret

— udstyret opfylder de vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I 1 forordningen.

— udarbejde dokumentation for udstyret, herunder en klinisk evaluering og en risikoanalyse

— underskrive en erklering om udstyr efter mél (se bilag XIII pkt. 1)

— merke pakningen “udstyr efter mal”

— blive registreret hos Legemiddelstyrelsen

— behandle og dokumentere de erfaringer, der geores med udstyret efter fremstillingsfasen, og bringe
egnede midler 1 anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nodvendige korrigerende handlinger som del
af et markedsovervagningssystem

— underrette Legemiddelstyrelsen om korrigerende handlinger og alvorlige handelser med udstyret. Nar
Eudamed (europzisk database) er funktionsdygtigt skal korrigerende handlinger og alvorlige handel-
ser med udstyr efter mal indberettes via denne database.

Hvis en fabrikant ikke er etableret i EU/E@S, skal fabrikanten have en autoriseret repraesentant,
som er etableret i EU/E@S. Pdtager du dig ansvaret som autoriseret representant for en fabrikant, er
du forpligtet til at kunne stille en kopi af fabrikantens dokumentation til rddighed for Leegemiddelstyrel-
sen. Derudover skal der foreligge en gyldig fuldmagt mellem fabrikanten og den autoriserede repraesen-
tant, sd du som autoriseret reprasentant kan handle pa fabrikantens vegne i forbindelse med varetagelsen
af specifikke opgaver vedrorende fabrikantens forpligtelser. Kravene til den autoriserede reprasentant
fremgar af forordningens artikel 11.

3. Registrering hos Lagemiddelstyrelsen
Som fabrikant af udstyr efter mal skal du registreres hos Lagemiddelstyrelsen.

Autoriserede reprasentanter for fabrikanter af udstyr efter mal uden for EU/E@S, med hovedsade i
Danmark skal ligeledes registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen.

Importerer og distributerer af dentalt medicinsk udstyr skal ogsé registrere sig hos Lagemiddelstyrel-
sen.

Du kan finde yderligere oplysninger om registrering samt registreringsskema pa Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

4. Recept/anvisning fra autoriseret sundhedspersonale

For at kunne fremstille dentalt udstyr efter mal, skal der foreligge en skriftlig recept/anvisning. Re-
cepten/anvisningen skal udstedes af en beherigt kvalificeret professionel person (autoriseret sundhedsper-
son), fx en tandlage eller autoriseret klinisk tandtekniker. Denne recept/anvisning skal som minimum
indeholde folgende oplysninger:

— navn, akronym eller talkode, som identificerer den endelige modtager af udstyret (patienten/brugeren)

— beskrivelse af udstyrets serlige karakteristika, udarbejdet af den beherigt kvalificeret professionelle
person, som gor det muligt at fremstille det specifikke udstyr (fx lengde, form eller materiale), der er
unikt for patientens anatomiske, fysiologiske traek og/eller patologiske tilstand.

Udover disse oplysninger kan recepten/anvisningen ogsa vere ledsaget af:
— Model (fysisk eller 3D model data)

— Form (fx til dentalt eller ortotisk formal)

— Dentalt aftryk
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5. Kvalitetsstyringssystem

For at sikre, at udstyret i hele sin livscyklus er i overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed
og ydeevne skal fabrikanten etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et kvalitetsstyringssy-
stem. Kvalitetsstyringssystemet skal dekke alle dele af fabrikantens organisation, der vedrerer kvaliteten
af processer, procedurer og udstyr, og skal lebende overvige og evaluere disse processer. Arbejdet
med kvalitetsstyring skal dokumenteres, fx i en kvalitetsmanual eller skriftlige politikker eller procedu-
rer. Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte folgende aspekter:

— Strategi for overholdelse af lovgivningens krav

— Identifikation af generelle krav til sikkerhed og ydeevne

— Ledelsens ansvar

— Ressourceforvaltning

— Risikostyring

— Kilinisk evaluering (herunder PMCF (klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning))

— Produktrealisering, herunder planleegning, design, udvikling, produktion og levering af tjenesteydelser

— Markedsovervdgningssystem

— Kommunikation med kompetente myndigheder, bemyndigede organer, andre erhvervsdrivende, kunder
m.fl.

— Processer for indberetning af alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
(sikkerhedsovervéagning).

— Styring af korrigerende og forbyggende handlinger og deres effektivitet

— Processor for monitorering og méling af output, dataanalyse og produktforbedring

6. Dokumentation

Udstyr efter mal skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er indeholdt 1 bilag I, i
forordningen.

Fabrikanter af udstyr efter mél skal have dokumentation, som angiver fremstillingsstedet eller -stederne,
og som gor det muligt at opnad en forstdelse af udstyrets design, fremstilling og ydeevne, herunder
den forventede ydeevne, siledes at det er muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med
forordningen. Fabrikanter af udstyr efter mal skal treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre,
at det ved fremstillingsprocessen garanteres, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den
dokumentation, som ger det muligt at opnd en forstaelse af udstyrets design, fremstilling og ydeevne,
herunder den forventede ydeevne.

Dokumentationen for et dentalt udstyr efter mal skal udarbejdes af fabrikanten med udgangspunkt i de
generelle krav 1 bilag I til forordningen. Formalet med dette er at dokumentere udstyrets egenskaber ud
fra en vurdering af udstyrets kvalitet, sikkerhed og ydeevne.

Fabrikanten kan med fordel lave en oversigt over de typer udstyr, som fabrikanten fremstiller. Sddan
en liste kan bruges til at fa et overblik over, om dokumentationen er udarbejdet for alle de udstyr, der er
udstyr efter méal.

Som hovedregel skal dokumentationen indeholde alle relevante data, der sikrer, at udstyret er i overens-
stemmelse med de generelle krav i forordningen.

Hvis harmoniserede standarder er blevet anvendt, anfores de generelle krav, der er omfattet af disse
standarder. Se mere i afsnit 12.

Fabrikanten af udstyr efter mél kan udarbejde dokumentation ved at lave:
— produktliste

— generel beskrivelse af udstyret efter mal

— risikoklassificering af produkter
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— specifikationer for komponenter og ravarer

— information om leveranderer

— procedurer for fremstillingsmetoder og kvalitetskontrol
— risikoanalyse

— klinisk evaluering

— markedsovervagningssystem

Fabrikanten skal holde dokumentationen til radighed for Laegemiddelstyrelsen. Fabrikanten kan fx blive
bedt om at vise denne dokumentation, nir Laegemiddelstyrelsen er pd inspektion.

6.1 Produktliste

Du kan udarbejde en samlet oversigt over produkter (udstyr), som virksomheden markedsferer 1 eget
navn som fabrikant.

6.2 Generel beskrivelse af udstyret efter mal
I dokumentationen kan du beskrive dine udstyr og deres anvendelse/formal.

En generel beskrivelse af udstyret skal vare nedskrevet, inklusiv alle varianter og hvad de bruges til (fx
typen af produkter hel- og delproteser eller tandkroner i1 @delmetallegering, base-metal-legering, keramik
mv.). Din beskrivelse af udstyret skal gore det muligt at forsta udstyrets formal og miden, hvorpa udstyret
virker.

6.3 Risikoklassificering af produkter

Medicinsk udstyr er inddelt i risikoklasser (klasse I, klasse Ila, klasse IIb og klasse III), hvor klasse I1I
er den hgjeste risikoklasse, og klasse I er den laveste risikoklasse.

Klassificeringen afspejler risici, der generelt er forbundet med at anvende produktet, sarbarheden af de
legemsdele, som udstyret skal anvendes pa, og hvor lang tid det foregar over. Klassificeringen foretages 1
henhold til klassificeringsreglerne 1 bilag VIII 1 forordningen om medicinsk udstyr.

Udstyr efter mal skal risikoklassificeres, og du skal notere, hvilken risikoklasse dine udstyr tilherer.

6.4 Specifikationer for komponenter og ravarer

Fabrikanten af udstyr efter mal skal som en del af sin dokumentation stille dokumenter til rddighed
for Legemiddelstyrelsen med oplysninger, der angiver fremstillingsstedet eller -stederne, og som ger
det muligt at opna en forstaelse af udstyrets design, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede
ydeevne, sdledes at det er muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med kravene i1 forordnin-
gen. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen
garanteres, at det fremstillede udstyr er 1 overensstemmelse med denne dokumentation, jf. bilag XIII,
punkt 3 1 forordningen.

Som fabrikant kan du have et system til at dokumentere, hvordan du modtager, kontrollerer og regi-
strerer dine materialer og delkomponenter (kriterier for kvalitetskontrolprocedurer, dato for modtagelse,
ibrugtagning mv.).

De tekniske specifikationer for komponenter (fx stel til partielle proteser) og ravarer kan gemmes i dit
system eksempelvis navn pa produktet, lot/serie-nummer, hvis relevant UDI (unik udstyrsidentifikations-
kode), CE-markning og materialeindhold (datablad). Specifikationerne for komponenter og ravarer kan

inkludere detaljer om rédmaterialer, s du kan dokumentere deres oprindelse (leveranderer, fremstillings-
sted).

Lav fx en liste over de materialer, som du bruger. Noter hvad materialet hedder, hvem der er leverander,
og hvornar du er begyndt at bruge den givne type ravare (lot/serie). Nar du ikke anvender den aktuelle

VEJ nr 9898 af 28/10/2021 6



rdvare mere noteres dato for opher. Nir du samtidig noterer dato for fremstilling af de enkelte udstyr, kan
indholdet 1 hvert produkt genfindes og dermed sikrer du sporbarhed (se afsnit 7).

6.5 Information om leveranderer

Du ber lave en liste med oplysninger om dine leveranderer, hvilke bestillinger og andre aftaler du har
indgéet samt produkter du har modtaget. Det gaelder bade leveranderer af rdvarer og komponenter samt
leveranderer af faerdigt udstyr efter mal.

Der ber foreligge en skriftlig aftale med leveranderer, som fremstiller dele af dentale udstyr eller hele
udstyret pd dine vegne (fx stebte stel, zirkonium kroner mv.).

6.6 Import af feerdige produkter fra tredjelande

Fabrikanter, der ikke er etableret i et EU/E@S-land, skal udpege en person eller virksomhed i EU/EQS,
som handler i fabrikantens sted. En autoriseret reprasentant er enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret 1 Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant etableret
uden for Unionen til at handle pa fabrikantens vegne i1 forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver
vedrerende dennes forpligtelser i henhold til forordningen. Hvis du importerer udstyr fra lande uden for
EU/E@S, ber du sikre dig, at der er en autoriseret reprasentant. Den autoriserede reprasentants navn og
adresse skal fremga af udstyrets markning og brugsanvisning.

Du ber have en kontrakt med dine leveranderer, hvis du importerer udstyr efter mal fra lande uden
for EU/E@S. Du ber sikre dig, at udstyrene og deres fremstillingsprocedurer opfylder kravene 1 forord-
ningen. Dette gelder ogsa for tandlaeger eller kliniske tandtekniker, som velger at importere udstyr fra
tredjelande.

Fabrikanten skal traeffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen
garanteres, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med forordningen. Fabrikanten skal derfor
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at kunne dokumentere kvaliteten i processen fra start til
slut. Ved import af ferdigt udstyr fra tredjelande, kan du eksempelvis sikre fremstillingsprocesserne
ved at gennemga deres dokumentation, besoge virksomheden og kontrollere produktionen samt udtage
stikpraver af udstyr til analyse for materialeindhold.

6.7 Procedurer for fremstillingsmetoder og kvalitetskontrol

For at sikre, at de samme procedurer folges hver gang er det vigtigt, at fabrikanten har beskrevet
fremstillingsprocessen og udfylder arbejdssedler for hvert udstyr. Samtidig skal fabrikanten serge for
at holde styr pd sine rdavarer. Dette gor det ogsd muligt at identificere eventuelle fejl og mangler 1
fremstillingsprocessen, som efterfolgende har givet problemer med kvalitet eller produktsikkerhed.

Det er et krav, at fabrikanten kan dokumentere, hvilke materialer der anvendes, bl.a. for at kunne spore,
hvilke serie-/ lot-numre der indgar i1 det faerdige produkt.

6.7.1 Kvalitetskontrol

For hver udstyrstype skal fabrikanten dokumentere alle faser af produktionen. En beskrivelse af
fremstillingsprocessen skal bade forklare de forskellige procedurer og beskrive, hvilke kontroller, der
foretages 1 forbindelse med fremstillingen. For hver fase er det nedvendigt at dokumentere materialer og
procesparametre og kvalitetskontrolpunkter (fx visuel inspektion eller maling med mikrometer). Det kan
vare en hjelp at lave et flowdiagram over fremstillingsprocessen med kvalitetskontrolpunkter.

Du kan fx udarbejde en arbejdsseddel, som foelger udstyret rundt i fremstillingen. Du kan kvittére pa
denne at kontrol er udfert, samt af hvem. Notér, hvis der er afvigelser, eller hvis der er taget kontakt til
tandlaege eller autoriseret klinisk tandtekniker for yderligere afklaring.
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Arbejdssedlen kontrolleres til slut for at sikre, at alle forhold er i orden, og den gemmes sammen med
recepten/ anvisningen fra autoriseret sundhedsperson og erkleringen.

Det kan ogséd vere en god id¢ at lave en liste og vedligeholdelsesplan for udstyr og maskiner (fx guld-
vagt, chairside CAD/CAM eller keramikovn), der anvendes ved fremstillingen af dit udstyr. Information
om service og vedligehold kan findes i udstyrsmanualerne (filterskift, kalibrering, kontrol af vakuum,
rengering, anden service mv.). Notér om vedligehold udferes internt af virksomheden eller du anvender
eksterne firmaer. Udfert service og vedligehold skrives ned i vedligeholdelsesplanen.

6.7.2 Stikpraver af ravarer og feerdige produkter

Fabrikanter kan lave en plan for indsendelse af stikprever til analyse for fx indhold af metaller. Du kan
udfere stikprevekontroller, s& du sikrer, at leveranderens materialer og ravarer lever op til kravene, ogsa
selvom leveranderen fx er ISO 9000-certificeret eller leverer CE-markede udstyr. Faerdigt udstyr impor-
teret fra tredjelande kan ogsa sendes til stikprovekontrol for at dokumentere materialespecifikationerne.

Det er op til den enkelte fabrikant eller importer at vurdere, om og hvor ofte der skal indsendes
stikprover. Det kan fx vare med et fast interval, i forbindelse med afvigende produkter eller andre
serlige omstendigheder. Der ber foretages en faglig vurdering, som ber nedskrives, ligesom det ber
dokumenteres, at de planlagte kontroller bliver udfort.

6.8 Risikostyringssystem — sidan identificerer du farerne

Du skal som fabrikant etablere, implementere, dokumentere og opretholde et risikostyringssystem for
hvert enkelt tandteknisk produkt, som er udstyr efter mél. Risikostyringssystemet er en lgbende proces,
der foregér 1 hele udstyrets livscyklus og som regelmassigt opdateres. Fabrikanten skal blandt andet
udarbejde og dokumentere en risikostyringsplan for hvert udstyr og analysere og evaluere de farer, der
er forbundet med udstyret og brugen af udstyret. Fabrikanten skal begrense eventuelle risici mest muligt
gennem lgbende kontrol af udstyret. Fabrikanten skal ogséd lebende tilpasse sin kontrol af udstyret og
treefte de nedvendige foranstaltninger til at beskytte brugerne af udstyret, fx advare om farer, der ikke kan
undgas.

I forbindelse med oprettelsen af risikostyringssystemet skal der udarbejdes en risikoanalyse, der indgar i
dokumentationen, som fabrikanten skal kunne fremlegge.

6.8.1 Hvad er en risikoanalyse?

Risikoanalysen beskriver risikoaspekterne i forbindelse med udstyrets tilteenkte anvendelse. Dokumen-
tet skal gore det muligt at vurdere, om de risici, der er forbundet med anvendelse af produktet, er
acceptable set i1 forhold til produktets ydeevne. Resultaterne af risikoanalysen indgir i den kliniske
evaluering, der indeholder en samlet evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Risikoanalysen skal — som den kliniske evaluering — lgbende vedligeholdes og opdateres, nir der er
@ndringer, der kan pavirke udstyrets risikoprofil (fx produktionsendringer og erfaringer fra markedet).

6.8.2 Hvad skal med i overvejelserne?

Overordnet set skal du som fabrikant af udstyr efter mal sikre, at udstyret er designet og fremstillet
pa en sadan made, at det under normale anvendelsesbetingelser er egnet til dets erklerede formaél, og
risikoen ved anvendelse er minimeret. Dette gores ved bl.a. at overveje og dokumentere folgende:

— Design - at udstyret har de egenskaber, som ger, at det passer til den endelige patient/bruger. Doku-
menteres fx ved tegninger med méleangivelser (angiv ngjagtighed), aftryk eller beskrivelser.

— Fremstilling — sikre at udstyret bliver fremstillet, s det far de karakteristika, som det er designet til at
have. Dokumenteres fx ved instruktioner, standarder eller procedurer.
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— Materiale — at udstyret skal fremstilles af materialer, som er hensigtsmessige til formélet, og som
ikke skader eller udsatter brugeren for unedvendige risici (fx brud eller allergi). Dokumenteres fx ved
at materialerne er CE-markede, materialespecifikationer, standarder eller en vurdering af materialets
egenskaber og sikkerhed. Der skal iser vare fokus pa stoffer, der er klassificeret som CMR-stoffer
(kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske) og nanomateriale. Der er eksempelvis
serlige krav til brugsanvisning og markning for CMR-stoffer, hormonforstyrrende stofter, eller for
materialer som kan medfere overfelsomhed eller en allergisk reaktion hos patient eller bruger. Desu-
den vurderes den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer, fx ved blanding af metaller
- er disse egnede til at anvendes sammen?

— Levetid — sikre at udstyret bevarer sine egenskaber i udstyrets forventede levetid. Hvad er udstyrets
minimum forventede levetid, og hvilke faktorer vil have indvirkning pa udstyrets levetid? (fx slitage
ved tenderskearen, mekanisk treethed eller langsigtet materialenedbrydning)

— Ydeevne/anvendelse — at udstyret kan anvendes til det erklerede formal, som det er beregnet til, og
virker som forventet. Hvilken brug forventes udstyrene at kunne anvendes til? (Er der fx begransnin-
ger 1 forhold til at have en almindelig sund tand og ber patienten informeres om dette).

— Risici — udarbejde og dokumentere en risikostyringsplan samt vurdere og informere brugeren om
de relevante risici, der kan vare forbundet med anvendelsen af udstyret. Dokumenteres ved at liste
mulige faremomenter (fx en tandkrone, der er fremstillet af et materiale, som brugeren ikke kan
tdle) ved anvendelse af udstyret set 1 forhold til de risici, det kan have for brugeren (fx en kraftig
allergisk reaktion), samt tiltag til at minimere risikoen for at skaden sker (fx at anvende et materiale til
tandkronen, som ikke er allergifremkaldende).

— Brugerinformation — sikre at udstyret (pakningen) er market ” udstyr efter mal” og kan identificeres til
den endelige bruger. Brugere skal informeres om relevante oplysninger om anvendelse og sikkerhed,
herunder om tilbageverende risici.

6.8.3 Dokumentation - skriv det ned!
For alle de ovennavnte punkter, skal du som fabrikant dokumentere dine overvejelser og valg.

Hvis ikke udstyret fuldt ud opfylder alle de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, skal det beskrives
hvilke krav, der ikke er opfyldt i din fremstilling af udstyret, og hvad der er arsagen.

Det er vigtigt, at de personer, som er med til at lave risikoanalysen, har relevant ekspertise samt
specialistviden om, hvordan udstyret er konstrueret, fungerer, fremstilles og anvendes.
Det er vigtigt at sikre sporbarhed via dokumentation for at kunne:

a) identificere arsag(er) til eventuelle problemer med feerdige udstyr
b) finde andre patienter, som har faet indsat udstyr med fejl i fremstillingen

6.8.4 Standard om risikoledelse

Hvis du har brug for en meget detaljeret gennemgang af risikoanalyse, kan du valge at bruge standar-
den pa omrddet: DS/EN ISO 14971:2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i1 forbindelse
med medicinsk udstyr, som udgives af Dansk Standard. Det er ikke et krav at bruge standarden, men
den kan vaere et godt redskab. Du kan holde dig opdateret pdA EU-Kommissionens hjemmeside og i Den
Europeiske Unions Tidende, for at se om standarden er harmoniseret.

6.8.5 Scet det i system

Risikoanalysen skal ogsa bruges til at tage stilling til om de fundne risici er acceptable eller ej. Dette
kan fx geres ved, at opstille tabeller som sammenholder, hvor alvorlig risikoen er med sandsynligheden
for at det sker.
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Nedenfor er angivet et eksempel pa en saddan tabel, hvor man som en del af vurderingen af hver enkelt
fare skal indsette dem 1 tabellen, og derigennem tage stilling til om:

1) Faren er acceptabel - husk at informere brugeren om faren

2) Der er en risiko, som kan reduceres ved
a) tiltag som mindsker sandsynligheden og/eller alvoren, s& den efterfolgende falder 1 kategorien
acceptabel (ga til 1) fx ved anvendelse af andre materialer
b) at medsende information om sikkerheden til brugeren — fx advarsel om brug ved kendt allergi

3) Der stadig er en uacceptabel risiko efter denne proces
a) rest-risiko sattes op imod den gevinst udstyret kan have for den enkelte patient i den kliniske

evaluering.
Sandsynlighed\alvor Ubetydelig Mindre Alvorlig Kritisk Katastrofal
Hyppig ROD ROD ROD ROD ROD
Sandsynlig ROD RGOD ROD RGOD RGOD
Lejlighedsvis GRON BLA ROD ROD ROD
Ringe GRON GRON BLA ROD ROD
Usandsynlig GRON GRON GRON BLA BLA

ROD: Uacceptabel risiko, BLA: Undersog yderligere nedsettelse af risiko eller lav skriftlig vurdering
af hvorfor risiko er acceptabel, GRON: Acceptabel risiko

For at kunne vurdere alvorlighed/sandsynlighed opstilles nogle kriterier.
Eksempler kan vere:

Alvorlighed:
5 | Katastrofal Patienten der
4 | Kritisk Irreversibel sygdom (kan ikke blive rask som for)
3 | Alvorlig Reversibel sygdom (skade kan fjernes og patient bliver rask)
2 | Mindre Mindre gener (midlertidigt ubehag)
1 | Ubetydelig Kortvarig gene

Sandsynlighed:
5 Hyppig Hendelse forekommer 2 gange / 50 udstyr
4 Sandsynlig Hendelse forekommer 1 gang / 50 udstyr
3 Lejlighedsvis Hendelse foreckommer 1 gang / 200 udstyr
2 Ringe Hendelse forekommer 1 gang / 500 udstyr
1 Usandsynlig Usandsynlig — 1 / 1000 udstyr

Ovenstaende er eksempler, og du skal opstille egne kriterier for, hvordan du vurderer alvorlighed og
sandsynlighed for hver enkelt risiko. Ogsa her er det vigtigt at have skrevet overvejelserne ned, sa du kan
dokumentere, at denne proces er gennemfort for de udstyr, du fremstiller.
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I risikoanalyseskemaet vurderes hver enkelt risiko separat. Nar hver risiko er vurderet, skal du til sidst
vurdere udstyrets samlede risiko, og lave en skriftlig vurdering af, om det er sikkert at anvende, nar alle
de enkelte risici leegges sammen.

Eksempel:
Proces Risiko Arsag Hazard/ Alvor- Forebyggende til- | Dokumen- Sand- Samlet Vurdering
harm lighed tag for at nedsatte | tation synlig- tal/ dato/ navn)
sandsyn- hed farve
ligheden for
at haendelse
sker igen
Anvendelse/ Fraktur Mang- Fraktur af |3 Intern procedure | Instruk-tion |2 BLA Fraktur kan forekom-
pabranding af lende porceleen — for fremstilling af | x.x M/K kro- => me. Det kan veere for-
porcelen under- skarpe kan- M/K kroner - op- | ner Se vurde- | arsaget af manglen-
stotning ter vanske- maksom- ring de understetning, &n-
lig at renge- hed ved design af afrisiko | dringer i mundforhold
re, risiko haette — vurdering hos patient, eller at
for karies af antagonist og patient bider i noget
belastning af tand meget hardt.
Sterre arbejder — Risiko er vurderet ac-
kontrol af ceptabel
nr. 2 medarbejder . dd.mm.&4aaa — navn:

6.8.6 Vedligeholdelse af risikoanalysen

Risikoanalysen skal lgbende opdateres, nar der er aendringer, der kan have indflydelse pa udstyrets risi-
koprofil (fx produktions@ndringer og erfaringer fra markedet). Al information om sikkerhed og ydeevne,
du modtager om dit udstyr via dit markedsovervagningssystem (se afsnit 7) skal ogsa indarbejdes og
vurderes 1 risikoanalysen.

Hvis udstyret har veret 1 brug i klinisk praksis i en drraekke, og du som fabrikant kan dokumentere, at
udstyret har fungeret sikkert og efter hensigten, kan denne dokumentation vare et vasentligt bidrag til
risikoanalysen.

6.9 Klinisk evaluering — dit vaerktej til sikkert udstyr

Inden udstyr kan markedsferes og ibrugtages i EU/EQS, skal udstyret/udstyrstypen have tilknyttet en
klinisk evaluering. Det er fabrikantens ansvar, at en klinisk evalueringsrapport for relevante udstyrstyper
foreligger, evt. udarbejdet pa baggrund af skabeloner udarbejdet i faglige faellesskaber/brancheforeninger.

Det fremgér af bilag I i forordningen, at et udstyr skal have den af fabrikanten anferte ydeevne og
skal designes og fremstilles pa en sddan made, at det under normale anvendelsesbetingelser er egnet til
dets erklerede formal. Det skal vare sikkert og effektivt og mé ikke forvaerre patientens kliniske tilstand
eller bringe vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke vere til fare for brugernes eller eventuelt
andre personers sikkerhed og sundhed, idet det forudsattes, at eventuelle risici ved brugen er acceptable i
forhold til de fordele, som udstyret frembyder for patienten.

Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal omfatte en klinisk
evaluering. De naermere krav til en klinisk evaluering er beskrevet 1 forordningens bilag XIV, del A.

En klinisk evaluering er en planlagt, foruddefineret og lebende proces, hvor kliniske data fra forskellige
kilder, herunder fra videnskabelige tidsskrifter og kliniske afprevninger, bliver analyseret og vurderet for
at kunne dokumentere, at udstyret overholder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Den kliniske
evaluering skal godtgere, at de risici, der kan vere forbundet med anvendelsen af udstyret, er acceptable
1 forhold til udstyrets ydeevne. Evalueringen skal sikre, at der er tilstrekkelig klinisk evidens for, at
udstyret er sikkert, og opndr den tilsigtede kliniske ydeevne og de kliniske fordele, som fabrikanten har
anfort for udstyret.
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Du skal som fabrikant behandle og dokumentere de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstil-
lingsfasen. Fabrikanten skal ogsa foretage PMCF (klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt 1 omset-
ning), som forstds ved en kontinuerlig proces, der opdaterer den kliniske evaluering. Fabrikanten skal lave
en PMCF-plan, og kravene til denne plan er beskrevet i bilag XIV, del B i forordningen. Fabrikanten
skal ved gennemforelse af PMCF proaktivt indsamle og evaluere klinisk data fra anvendelsen 1 eller pa
mennesker af udstyr efter mél, og som bringes 1 omsetning eller ibrugtages som tilsigtet i overensstem-
melse med det erklerede formél. Dette gores for at & bekraftet udstyrets sikkerhed og ydeevne 1 hele
dets forventede levetid, sikre at konstaterede risici fortsat er acceptable og péavise nye risici pa grundlag
af faktuel evidens. P4 denne made dokumenterer du sikkerheden og ydeevnen, og samtidig bliver du selv
mere bevidst om udstyrets risici og fordele. Dine erfaringer og dit samlede overblik i1 evalueringen er
vigtige kilder til sikre, at udstyrene opfylder kravene i forordningen.

6.9.1 Hvad er kliniske data?

Du er som fabrikant ansvarlig for at udarbejde den kliniske evaluering. Nér du pébegynder din evalu-
ering skal du identificere, hvilke forhold ved dit udstyr, der krever dokumentation for sikkerhed og
ydeevne via kliniske data. Kliniske data er nedskrevet information om sikkerhed og ydeevne, der er
opnéet gennem klinisk brug af udstyr.

Den kliniske evaluering skal indeholde en gennemgang og vurdering af kliniske data fra en eller flere af

disse kilder:

— klinisk(e) afpravning(er) af udstyret

— klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersegelser, der er offentliggjort 1 den videnskabelige litteratur,
af udstyr, hvis a&kvivalens med det pdgaldende udstyr kan godtgeres

— rapporter offentliggjort 1 videnskabelig litteratur, som har vearet underkastet peer review, om anden
klinisk erfaring med enten det pageeldende udstyr eller udstyr, hvis &kvivalens med det pagaeldende
udstyr kan godtgeres

— klinisk relevante oplysninger fra overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, navnlig den
kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt 1 omsatning.

Valget af kliniske data til din rapport athenger af udstyret. Der er flere muligheder, nar du skal indsamle
og vurdere kliniske data, sa du kan evaluere dit udstyret fyldestgerende.

6.9.2 Valg af kliniske data

Som fabrikant skal du bedemme alle relevante kliniske data ved at evaluere deres egnethed for fastleg-
gelsen af udstyrets sikkerhed og ydeevne. Du er eksperten 1 forhold til dit udstyr og skal bedemme hvilke
kliniske data, der skal indga i din rapport.

Du skal beskrive udstyret, fx om det er baseret pa en velkendt teknologi eller ny teknologi. Du skal ogsa
beskrive, om de kliniske data er fra selve udstyret eller fra sammenligneligt (ekvivalent) udstyr.

For at du kan betragte udstyr som sammenligneligt, skal det vare tilsvarende 1 et sddan omfang, at der
ikke er nogen vasentlig klinisk fordel med hensyn til udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne, herunder:
— tekniske fx design, specifikationer og tilsvarende anvendelsesomrade
— biologiske, fx bruger de samme materialer stoffer, der er 1 kontakt med de samme menneskelige vaev
— kliniske, fx tilsvarende sygdomsomfang og -fase, tilsvarende population

Betragtninger om @kvivalens skal vare baseret pa en behorig videnskabelig begrundelse. For at fabri-
kanter kan begrunde deres angivelser af @kvivalens, skal det tydeligt pavises, at de har tilstrekkelig
adgang til dataene vedrerende det udstyr, som de angiver er &kvivalent. Mere information om a&kvivalens
findes pd Kommissionens hjemmeside.
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6.9.3 Videnskabelige litteratursogninger

Som en del af den kliniske evaluering skal fabrikanten identificere de tilgaengelige kliniske data, der er
relevante for udstyret og dets erklerede formal, og eventuelle mangler i den kliniske dokumentation via
en systematisk gennemgang af videnskabelig litteratur.

Fabrikanter af dentalt udstyr efter mél skal ogsd udfere litteratursegninger 1 videnskabelige databaser
(fx PubMed, Mendeley Scientific Database eller Google Scholar) og finde relevante artikler om deres
produkttype. Du skal udvalge enkelte artikler, der giver svar pa kliniske fordele og risici, som du har
identificeret, fx typer af allergiske reaktioner. Du skal bade evaluere positive og negative erfaringer med
udstyret.

Segning i videnskabelige databaser kan give mange resultater, hvis du bruger et enkelt eller fa segeord
(fx dental and allergy). Det er derfor nedvendigt at tilfeje specifikke sogeord (fx dental and allergy and
crown and review) indtil du far et overskueligt antal resultater (fx 20), hvoraf du kan udvelge en enkelt
eller f artikler.

Du skal huske at nedskrive:
— dato for litteratursegningen
— navnet pa sggedatabasen
— segeord
— antal segeresultater
— dine udvalgte artikler

De udvalgte artikler vedlaegges i din kliniske evalueringsrapport.

Du kan med fordel udarbejde en oversigt over alle de data, der er anvendt i den kliniske evalue-
ring. Derudover kan du prioritere data efter, hvor stor betydning de har for at demonstrere udstyrets
sikkerhed eller ydeevne for at skabe overblik 1 rapporten.

6.9.4 Hvordan udformer du rapporten?

I din kliniske evaluering skal du nedskrive din metode til at indsamle data. Du skal identificere data,
som er relevante for dit produkt og udstyrets tilteenkte formél. I rapporten skal du fx begrunde hvilke
emner/risici du har valgt at fokusere pd. Du skal vurdere, om data er fyldestgarende til at pavise udstyrets
sikkerhed og ydeevne.

Risikoanalysen (se afsnit 6.8) identificerer de risici, der skal evalueres ved hjelp af kliniske data. I din
vurdering af de kliniske data, skal du fx vurdere deres relevans 1 forhold til praktisk klinisk anvendelse —
hvad viser data? Analysen og konklusion munder ud 1 en samlet klinisk evaluering.

Er der dokumentation for udstyrets sikkerhed og ydeevne? Resultaterne af den kliniske evaluering
og den kliniske dokumentation, som den er baseret pd, skal dokumenteres i en klinisk evalueringsrap-
port. Rapporten skal indeholde en kritisk analyse af de kliniske data og omfatter bade positive og negative
resultater fra de tilgengelige data. I rapporten skal du konkludere, om der er tilstrekkelige data til at
dokumentere, at:

— udstyret er sikkert at bruge

— udstyret virker efter hensigten

— udstyret er egnet til det tiltenkte forméal

— fordele ved at bruge udstyret opvejer de risici, der er forbundet med at bruge produktet

6.9.5 Hvad skal rapporten indeholde?

En klinisk evalueringsrapport for dentalt udstyr efter mél skal indeholde generelle beskrivelser af
udstyrets egenskaber og anvendelse. Der er dog ingen specifikke krav til formen pé din kliniske evalue-
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ringsrapport. I det felgende far du eksempler, som du ber beskrive 1 din rapport, for at dokumentere dine
udstyrs sikkerhed og ydeevne.

Overordnet information:

— Typen af produkter beskrives, eksempelvis tandkrone, bro, protese mv.

— Oplysning om fabrikanten skal fremgé med navnet pa det dentallaboratorium eller den klinik, som er
fabrikant af det dentale medicinske udstyr efter mal.

— Generel beskrivelse af udstyrets egenskaber

— Produktgruppen beskrives for de forskellige produkttyper, som er omfattet af den kliniske evaluering.

— Kilassificering af udstyrets risikoklasse foretages, fx er aftagelige proteser klasse I og faste tandprote-
ser, broer og tandkroner klasse Ila.

— Materialer og komponenter, beskriv materialer i hver produkttype og om det er velkendte materialer,
nye materialer, CE-markede materialer mv. Derudover skal du skrive, om der indgar komponenter fx
halvfabrikata.

— Den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og stoffer, beskriv fx mulige allergier i
forbindelse med materialevalget. Ved kombination af komponenter, hvordan egner de sig eksempelvis
til at bruges sammen. Benyttes der CE-maerkede materialer i fremstillingen af produktet inden for de
formél, som materialerne er beregnet til.

— Mekaniske egenskaber fx traekstyrke, slidstyrke, stivhed og hardhed.

— Ydeevne og begraensninger ved brug af produktet fx i forbindelse med forbehold ved en restaurering
af en pores tand eller eventuelle begrensninger for broer og hvor disse kan anvendes samt krav til de
stottende teender (vurderes af tandlege eller autoriseret klinisk tandtekniker).

Udstyrets tilteenkte anvendelse:

— Sygdom eller lidelse udstyret skal behandle eller lindre fx tandmangel eller restaurering af en bestéen-
de tand.

— Udstyrets virkemade i form af en beskrivelse af udstyrets formal fx genetablering af tyggefunktion. Du
kan ogsa give eksempler pa, hvordan du sikrer, at udstyret passer til patienten via information fra
tandlaegen eller autoriseret klinisk tandtekniker fx aftryk og tilpasning.

— Anvendelsestid fx den minimum forventede levetid for produktet

6.9.6 Det enkelte udstyr skal vurderes og indga i den kliniske evaluering

Fabrikanter ber for hvert fremstillet udstyr vurdere, om udstyret vil vere omfattet af deres kliniske
evaluering. Den kliniske evaluering gaelder typisk for en produkttype i form af sammenlignelige udstyr.

Nar udstyr afviger fra den eksisterende kliniske evaluering, skal du beskrive afvigelserne. Derudover
skal du vurdere, hvilken betydning afvigelsen har for udstyret fx tandkronen har ikke den ventede
tykkelse, og dette har indflydelse pa den forventede styrke. Oplysningerne ber fremgé pé erkleringen til
tandlaegens eller autoriseret klinisk tandteknikers information.

Du skal som fabrikant ogsé vaere opmaerksom pa, at der kan vare behov for at indhente information
fra tandlegen eller autoriseret klinisk tandtekniker for at sikre, at det enkelte udstyr kan fremstilles med
den nedvendige sikkerhed og ydeevne. Det kan vare nedvendigt at fa oplysninger om patientforhold fx
fysiologiske forhold, tyggeevne og tandens eller stottevevets tilstand. Forhold der kan have indflydelse
pa udstyrets levetid, holdbarhed og styrke.

Fabrikanter pd dentallaboratorier og klinikker er altid ansvarlige for det endelige produkt og skal sikre
at det lever op til kravene 1 lovgivningen om medicinsk udstyr og at produktet indgar i1 deres kliniske
evaluering.
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6.9.7 Konklusioner i den kliniske evaluering

Du ber kort og preecist beskrive de konklusioner, du er néet frem til om udstyrets ydeevne og sikkerhed
gennem den kliniske evaluering. Du skal ogsé beskrive, om de kliniske data har behandlet alle de risici,
der blev identificeret i risikoanalysen.

For hver af udstyrets formal skal du redegere for at:
— der er overensstemmelse med de relevante generelle krav
— ydeevne og sikkerhed er blevet dokumenteret
— de risici der er ved udstyret er acceptable, nar de opvejes mod fordelene for patienten.

6.9.8 Lobende opdatering af din kliniske evalueringsrapport

Nér du har fremstillet og leveret dit udstyr, skal du etablere et system til at opsamle kliniske data om
udstyrets sikkerhed og ydeevne, fx hendelser med udstyret, tilbagemeldinger fra patienter i dialog med
tandlaegen eller autoriseret klinisk tandtekniker og PMCF (se mere om PMCF i afsnit 6.9).

Du skal proaktivt opsege anden relevant ny viden, der er vaesentlig for dit udstyr eller sammenligneligt
udstyr, fx litteraturovervagning og faglig sparring.

Du skal lebende vedligeholde den kliniske evalueringsrapport ved kritisk at analysere den nye viden
med passende mellemrum. P4 baggrund af analysen skal du evaluere, om udstyret skal @ndres fx din
fremstillingsmetode eller udstyrets design/materialevalg.

7. Markedsovervagningssystem

7.1 Folg op pa produktsikkerheden

Fabrikanten af udstyr skal lgbende sikre, at deres udstyr opfylder de generelle krav til sikkerhed
og ydeevne. For hele tiden at kunne forbedre produktsikkerheden er det nedvendigt med en lgbende
overvagning af udstyret, efter at det er bragt 1 omsatning.

Du skal derfor, som alle fabrikanter af medicinsk udstyr, oprette og vedligeholde et system til over-
vigning, efter udstyret er bragt i omsatning. Dette skal vare indrettet, sdledes at fabrikanten kan
behandle og dokumentere de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen (fx reklamationer,
tilbagemeldinger fra kunder) samt under PMCF (jf. bilag XIV, del B). Oplysningerne skal bruges til
lobende at forbedre udstyrets sikkerhed og ydeevne, samt at forhindre/mindske risiko for gentagelser af
ulykker/haendelser.

Hvad angar overvagning efter markedsfering, skal du som fabrikant af udstyr efter mél oprette en
rapport for klasse I udstyr 1 henhold til artikel 85 1 forordningen og en periodisk opdateret sikkerhedsind-
beretning (PSUR) for klasse Ila, IIb og III 1 henhold til artikel 86 1 forordningen. Bdde overvagningsrap-
porten efter markedsferingen og PSUR skal vaere en del af dokumentationen 1 henhold til afsnit 2 1 bilag
XIII til forordningen.

I tilfelde af klasse III implantabelt udstyr efter mél kreeves der ikke, at PSUR"er sendes til bemyndigede

organer, men de skal stadig vere en del af dokumentationen i henhold til afsnit 2 i bilag XIII til
forordningen.

7.2 Aftale mellem dentallaboratorie og tandlzege eller autoriseret klinisk tandtekniker

Da dentallaboratorier aldrig har den kliniske kontakt til slutbrugeren af laboratoriernes produkter, er
det essentielt at have nedskrevne procedurer til at indhente information fra tandlaegen eller autoriseret
klinisk tandtekniker. Dette vil kraeve aftaler med de tandleger eller kliniske tandteknikere du samarbejder
med, om at videreformidle deres erfaringer fra deres patienters brug af produkterne (f.eks. en knakket
tandkrone, allergiske reaktioner mv.).
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Relevant information om sikkerhed og ydeevne, du modtager om dit udstyr via dit markedsovervag-
ningssystem skal indarbejdes og vurderes 1 risikoanalysen.

7.3 Haendelser med udstyr efter mal

En handelse er i forordningen defineret som:
— enhver fejlfunktion eller enhver forringelse 1 egenskaber eller ydeevne af udstyr, som er gjort tilgenge-
ligt pd markedet, herunder brugsfejl som folge af ergonomiske egenskaber, samt
— enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger, og
— enhver uensket bivirkning.

Alle alvorlige hendelser med udstyr og udstyr efter mél skal indberettes.

Alvorlige heendelser omfatter situationer, hvor et udstyr, som er gjort tilgengeligt pd EU-markedet,
direkte eller indirekte forte, kunne have fort eller kunne fore til:
a) en patients, brugers eller anden persons dedsfald
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand
c) en alvorlig trussel mod folkesundheden

En alvorlig hendelse kan fx vare anafylaktisk chok.

Hendelser, der ikke fik et alvorligt udfald, pga. af indgriben fra sundhedspersonale, samt hendelser,
hvor fabrikanten er i tvivl om, hvorvidt haendelsen er indberetningspligtig, skal ogsa indberettes. Arsagen
til dette er, at en lignende handelse kunne have medfert ded eller alvorlig forringelse af helbredet hos
patient, bruger eller tredjemand, hvis der ikke var grebet ind, inden haendelsen udviklede sig.

Hendelsen skal indberettes, uanset om den skyldes tekniske fejl eller mangler ved udstyret, brugsanvis-
ningen, markningen, anvendelse eller vedligeholdelse af udstyret. Du ber altid indberette en heendelse,
hvis du er 1 tvivl.

Tandlager og kliniske tandtekniker er ogséd forpligtede til at indberette alvorlige handelser med udstyr
og udstyr efter mal. Nar Laegemiddelstyrelsen modtager en hendelsesindberetning fra en tandlaege eller
autoriseret klinisk tandtekniker, sender vi informationen til dig som fabrikant, som skal bidrage til
undersogelse af arsagen til heendelsen.

Indtil den europaiske database for medicinsk udstyr, Eudamed, er fuldt funktionsdygtig, skal heendelsen
indberettes 1 det land, hvor hendelsen er sket. Indberetningen skal sendes til landets kompetente myndig-
hed, hvilket 1 Danmark vil sige til Legemiddelstyrelsen.

En liste over nationale kompetente myndigheder findes p& Europa-Kommissionens hjemmeside.

Nér Eudamed er fuldt funktionsdygtig, skal oplysninger om alvorlige handelser, geres tilgengelige 1
Eudamed for medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.

En fabrikant af udstyr efter mal er forpligtet til at underrette Lagemiddelstyrelsen om handelsen, sd
snart fabrikanten har faet kendskab dertil.

Fabrikanten er ogsé forpligtet til at ivaerksatte evt. nedvendige korrigerende handlinger og informere
Leaegemiddelstyrelsen, sé snart denne far kendskab dertil. Fx at fabrikanten systematisk har trukket udstyr,
som tilherer samme type, tilbage fra markedet.

Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller bruger om
formodende handelser i1 forbindelse med udstyr efter mél, som de har bragt i omsatning, fremsender
straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant.

Las mere om indberetning af handelser og markedsovervagning i Vejledning til fabrikanter om ind-
beretning af handelser med medicinsk udstyr og Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om
markedsovervagning.
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7.3.1 Hvordan indberetter jeg?

Indberetningsskemaet (Manufacturer Incident Report, ogsé forkortet MIR) kan tilgds via Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside. Det er vigtigt, at fabrikanten udfylder indberetningsskemaet med sd mange infor-
mationer som muligt, da oplysningerne er vigtige for Legemiddelstyrelsens undersogelse af hendelsen.

Det udfyldte indberetningsskema sendes til:

Mail:

Med-udstyr@dkma.dk

Brev:

Lagemiddelstyrelsen, Enhed for Medicinsk Udstyr, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Det er desuden vigtigt, at fabrikanten i samarbejde med bruger og sundhedspersonale sikrer folgende:
— at det berorte udstyr ikke fortsat bruges, men markes og pakkes vaek med henblik pad en teknisk
undersogelse
— at det berorte udstyrs indpakning og brugsanvisning m.v. gemmes, da det kan have betydning for
udredningen af handelsen
— at rdmateriale eller delkomponenter af samme type (serie/lot) laegges til side til senere teknisk underse-
gelse, hvis det berorte udstyr efter mal ikke er tilgaengeligt.

8. Sporbarhed

En vigtig del af patientsikkerheden er, at det udstyr, som bruges, er sikkert og sporbart. Sporbarhed
betyder, at du skal kunne spore dit produkt til slutbrugeren, samt at du for hvert produkt skal kunne
angive de materialer (fabrikat og serienummer), som indgir. Det er derfor vigtigt, at du gemmer den
dokumentation, som muligger sporbarhed af udstyret.

Fabrikanter af udstyr efter mél er undtaget fra krav om UDI-registrering, -tildeling og -markning af
udstyret.

8.1 Opbevaring af dokumentation

Du skal som fabrikant af udstyr efter mal opbevare folgende:
— alle erkleeringer pd udstyr efter mal (se afsnit 9)
— dokumentationen, som angiver fremstillingsstedet eller -stederne, og som ger det muligt at opnéd en
forstielse af udstyrets design, fremstilling og ydeevne, siledes at det er muligt at vurdere, om udstyret
er 1 overensstemmelse med kravene i forordningen.

Ovennzvnte dokumentation skal vere til rddighed for Lagemiddelstyrelsen og opbevares i 10 ar efter
udstyret er bragt i omsetning (fx aftagelig protetik), og i mindst 15 &r hvis det er implantabelt udstyr (fx
kroner og broer). Dokumentationen skal ikke indsendes til Lagemiddelstyrelsen, men stilles til radighed,
hvis Laegemiddelstyrelsen anmoder om det.

Importeren skal opbevare en kopi af erkleringen 1 10 &r efter at det sidste udstyr, som er omfattet af
erklaringen, er bragt i omseatning. For sd vidt angéar implantabelt udstyr skal perioden vaere mindst 15 ar
efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning

Medlemsstater kan krave, at fabrikanten af udstyr efter mal foreleegger den kompetente myndighed en
liste over saddant udstyr, der er gjort tilgaengeligt pa deres omrade.

9. Erkleering vedrorende medicinsk udstyr efter mal

Fabrikanten af et udstyr efter mél skal udarbejde en erklering, som indeholder de oplysninger, der
fremgar af bilag XIII 1 forordningen.
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Erklaringen er bade et dokument, som beskriver det individuelle udstyr samt fabrikantens tro- og love
erklaering pa, at udstyret opfylder de generelle krav til kvalitet, sikkerhed og ydeevne.

Erkleeringen skal indeholde alle de felgende oplysninger:

— fabrikantens navn og adresse samt angivelse af adresse pa alle fremstillingssteder

— hvis det er relevant, den autoriserede reprasentants navn og adresse

— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pageldende udstyr

— en bekreftelse pa, at udstyret er beregnet til udelukkende at blive anvendt af en bestemt patient eller
bruger, der er identificeret ved navn, et akronym eller en talkode

— navnet pa den person, der har udferdiget recept/ anvisningen, og som i henhold til national ret er
autoriseret hertil 1 kraft af sine faglige kvalifikationer, og eventuelt navnet pa den bererte sundhedsin-
stitution

— udstyrets s@rlige karakteristika som anfert i recept/ anvisningen

— en bekraftelse pa, at det pdgeldende udstyr er i overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed
og ydeevne 1 bilag I, og i givet fald en angivelse af, hvilke generelle krav til sikkerhed og ydeevne der
ikke er fuldstendigt opfyldt og hvorfor

— hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer et legemiddel, herunder
et humant blod- eller plasmaderivat, eller vev eller celler af human oprindelse eller af animalsk
oprindelse som omhandlet i forordning (EU) nr. 722/2012.

Erklaringen skal du vedlaegge udstyret (fx ved en tandkrone, der leveres fra dentallaboratoriet til
tandlaegen eller autoriseret klinisk tandtekniker), og den skal gares tilgengelig for den pageldende patient
eller bruger, der er identificeret ved navn, et akronym eller en talkode.

En kopi af erkleringen skal opbevares af fabrikanten som dokumentation, jf. afsnit 8.1 om opbevaring
af dokumentation.

10. Krayv til maerkning
Merkningen for udstyr efter mél skal bl.a. indeholde teksten “udstyr efter mal” pad emballagen.

Mza=rkningen kan sattes pd den pose, som udstyret pakkes i, eller udvendigt pa selve @sken eller kassen,
som udstyret leveres i. Du kan fx fi trykt maerkater med teksten ” udstyr efter mal” til de poser/pakker,
som du leverer dine produkter i.

Der kan 1 gvrigt henvises til Vejledning om merkning og brugsanvisning for medicinsk udstyr.

11. Ansvarsomrader for fabrikanter, importerer, leveranderer og tandlager

Fabrikanter af dentalt udstyr efter mal omfatter tandteknikere, kliniske tandteknikere og tandleger, som
markedsforer dentale produkter (tandkroner, broer, aftagelig protetik, bidskinner mv.) i eget navn.

Desuden kan importerer af faerdige produkter fra lande uden for EU/EGJS have samme ansvar som
fabrikanter, hvis produktet markedsferes af importeren 1 eget navn.

Fabrikanter af udstyr, der er bosiddende uden for EU/EQS skal udpege en autoriseret repreesentant. Hvis
en dansk importer udpeges til autoriseret reprasentant, er importeren forpligtet til at kunne stille fabrikan-
tens dokumentation til radighed for Lagemiddelstyrelsen.

Fabrikanten skal serge for at der er mindst 1 person 1 organisationen, der er ansvarlig for at kravene
1 forordningen overholdes. Personen skal have den fornedne ekspertise, enten 1 form af en relevant
uddannelse eller erhvervserfaring. Smé virksomheder eller mikrovirksomheder skal ikke have en person
1 deres organisation, der er ansvarlig for reguleringen, men have en séddan person til rddighed. Personen
skal serge for, at det kontrolleres, at udstyret lever op til kravene om sikkerhed og ydeevne, og at udstyret
lobende overvages efter det er bragt 1 omsatning. Fabrikanter af udstyr efter mal er ikke forpligtet til at
registrere disse personer 1 Eudamed.
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Fabrikanter af dentalt udstyr efter mal har ansvaret for at:

— udfere/kontrollere det tandtekniske arbejde ifelge recept/ anvisning og materialeproducenternes brugs-
anvisninger

— produkterne er sikkert og korrekt udformede og fremstillet ifolge fagligt accepterede metoder

— kontrollere produktet fx udfere periodiske stikprever for at sikre at materialespecifikationer er over-
holdt

— udarbejde en erklering ved de ferdige arbejder

— sikre sporbarhed og gemme dokumentation

— skaffe sig information om bivirkninger og haendelser (fejl, svigt og mangler)

— héandtere haendelser og bivirkninger pa en systematisk méade

— 1igangsette nadvendige korrigerende handlinger ved reklamationer og handelser, sdledes at produkter-
nes kvalitet sikres

— informere leveranderer og Lagemiddelstyrelsen om alvorlige hendelser

— folge op pé information fra leveranderer, som pédvirker produkternes sikkerhed og ydeevne

Leveranderer af dentalmaterialer og delkomponenter har ansvaret for at:

— information, som er nedvendig for sikker anvendelse, folger med produkterne (fx brugsanvisning og
indholdsdeklaration)

— héndtere reklamationer pa en systematisk mide

— informere dentallaboratorier/klinikker om afvigelser samt korrigerende foranstaltninger

Tandlagen eller autoriseret klinisk tandtekniker, som udsteder recept/ anviser, har ansvar for at:

— recepten/ anvisningen og anden information til fabrikant er korrekt og tilstraekkelig

— aftryk, forme etc. er korrekte og anvendelige

— kontrollere, at det modtagne tandtekniske arbejde er i overensstemmelse med recepten/ anvisningen
— sikre at erkleringen, som ledsager udstyret, er tilgeengelig for patienten

— handtere reklamationer pd en sddan made, at kvaliteten labende forbedres

— Alvorlige hendelser med produktet (udstyret) skal indberettes til Laegemiddelstyrelsen

12. Standarder

Krav til sikkerhed og ydeevne for dentale materialer og produkter er angivet i lovgivningen. Lovgivnin-
gens krav kan ofte suppleres med standarder, som giver mere detaljeret teknisk vejledning om produkter-
ne (produktstandarder) eller procedurer, sdsom kvalitetssystemer og risikohdndtering (processtandarder).

Harmoniserede standarder — en palidelig méde at sikre overholdelse af lovgivningen

Harmoniserede standarder er ikke obligatoriske, men er en god hjelp til at sikre, at du opfylder
lovgivningens krav. Standarderne beskriver de vaesentlige tekniske krav nermere og giver praktiske
anvisninger. De er opdateret af de europ@iske standardiseringsorganisationer og er ajour med nye udvik-
linger og teknologier.

Harmoniserede standarder kan betragtes som et redskab til at opfylde lovgivningens generelle krav
til sikkerhed og ydeevne. Ved at folge standarderne opfylder du de generelle krav i1 forordningen, som
er omfattet af standarderne. Du kan holde dig opdateret pa EU-Kommissionens hjemmeside og i Den
Europaziske Unions Tidende, for at se hvilke standarder, der er harmoniseret.

Det er altid frivilligt at folge standarder, men for mange fabrikanter er de den bedste méde at opfylde de
krav, der findes for CE-maerkning af fx dentale materialer.

Produktstandarder indeholder oplysninger om egenskaber, som er vigtige for at produktet skal fungere
og vare sikkert 1 klinisk anvendelse, og hvordan man kan teste dette. Det kan athengig af produkttype
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vaere fysiske oplysninger om dimension og holdbarhed, indhold (de stoffer som skal indgé, men ogsa ikke
tilladte forureninger) og egenskaber vedrerende biokompatibilitet.

Relevante produktstandarder vedrerende materialer:

— DS/EN 1641:2009 (Tandpleje - Medicinsk udstyr til tandpleje — Materialer) er pa listen over harmoni-
serede standarder for medicinsk udstyr. I denne standard refereres der til:

— DS/EN ISO 22674:2016 (Tandpleje — Metalliske materialer til permanente og aftagelige dentale
genopbygninger og proteser).

Standarden for dentalmaterialer DS/EN ISO 22674:2016 er relevant, fordi der heri stilles specifikke
krav til angivelse af materialeindhold.

Lagemiddelstyrelsen anbefaler at fabrikanter folger anvisningerne i DS/EN ISO 22674:2016 for angi-
velse af metalindhold i materialespecifikationerne for tandprotetik.

Du kan ogséa bruge standarden til at tjekke dine stikprever. Nér du fér resultater af dine stikprever, kan
du bruge procentangivelserne 1 DS/EN ISO 22674:2016 for tilladte afvigelser 1 din sammenligning af
resultatet af analysen og leveranderens materialespecifikation.

Andre eksempler pa standarder, der omhandler dentalprodukter:

— DS/EN ISO 14356:2003 Tandpleje - Stebeformsmaterialer

— DS/EN ISO 4823:2015 Tandpleje - Elastomeriske aftryksmaterialer til dentalt brug (frem til 30.
september 2021. Herefter erstattes den af DS/EN ISO 4823:2021).

— DS/ENISO 14233:2003 Tandpleje - Polymerbaserede modelstobematerialer

— DS/EN ISO 10139-1:2018 Tandpleje - Elastiske rebaseringsmaterialer til aftagelige proteser - Del 1:
Materialer til kortvarig anvendelse

— DS/EN ISO 10477:2020 Tandpleje — Polymerbaserede krone- og facademateriale

— DS/EN ISO 22112:2017 Tandpleje - Kunstige teender til dentale proteser

Processtandarder anvendelige for alle fabrikanter af medicinsk udstyr, fx:

— DS/EN ISO 13485:2016 Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angdende opfyldelse af
lovmessige formal

— DS/EN ISO 14971:2019 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse 1 forbindelse med medicinsk
udstyr. Standarden kan vare en stotte for laboratoriets implementering af en risikohandteringsproces,
som serger for, at risici med de tandtekniske arbejder er acceptable og opvejes mod fordelene.

13. Lovgivning

— Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

— Lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016, som @ndret ved § 3 1 lov
nr. 1687 af 26. december 2017, § 4 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018 og § 20 i lov nr. 1853 af 9.
december 2020.

— Bekendtgerelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal.

— Bekendtgorelse nr. 958 af 29. april 2021 om importerer og distributerer af medicinsk udstyr og
produkter uden et medicinsk formaél

— Bekendtgorelse nr. 797 af 29. april 2021 om registrering af fabrikanter og ejere af detailforretninger og
deres repraesentanter der markedsforer eller forhandler medicinsk udstyr

VEJ nr 9898 af 28/10/2021 20



14. Tjeklister

14.1 Forslag til tjekliste for fabrikanters egenkontrol

1. Er virksomheden registreret hos Laegemiddelstyrelsen?

2. Er dine produkter beskrevet og risikoklassificeret?

3. Er der udarbejdet risikoanalyse for de produkter/produktgrupper der fremstilles?

4. Forefindes klinisk evaluering for de produkter/produktgrupper der fremstilles?

5. Sker der regelmaessig opfelgning af, om dokumentationen opfylder lovkravene for medicinsk udstyr?

6. Er der skriftlige aftaler med leveranderer, som fremstiller dele af produktet eller hele produktet péd
vegne af din virksomhed?

7. Foretages der registrering af anvendte materialer for at sikre sporbarhed?

8. Tages der stikpraver til analyse af produkters materialeindhold?

9. Er resultatet af stikpraven i overensstemmelse med leveranderens specifikation?
10. Udfoeres der regelmassig kontrol af produkternes kvalitet og udformning?
11. Er der nedskrevne procedurer for alle produkter?

12. Er der skrevne procedurer for kontroller for, under og efter fremstillingen?
13. Er der procedurer for udarbejdelse af erkleringer?

14. Er produkter/emballage maerket ” udstyr efter mal”?

15. Er der systemer for afvigelseshandtering (korrigerende handlinger)?

16. Er der systemer for indberetning af hendelser (fejl, svigt og mangler)?

17. Revideres dokumentationen lobende?

18. Er din dokumentation tilgengelig i den pakravede periode (10 eller 15 ar)?

14.2 Forslag til tjekliste for tandleegens eller autoriseret klinisk tandteknikers egenkontrol af dentalpro-
dukter

1. Har du regelmeessig kontakt med dine fabrikanter af udstyr efter mal?

2. Kontrollerer du dokumentationen vedrerende materialeindhold i tandprotetikken?
3. Udleverer du erklaeringer for udstyr efter mél til dine patienter?

4. Giver du tilbagemeldinger om produkterne til fabrikanterne?

5. Indrapporterer alvorlige haendelser med medicinsk udstyr (fejl, svigt og mangler) til Laegemiddelsty-
relsen?

6. Fremstiller du selv fast og/eller aftagelig tandprotetik med henblik pd markedsfering i eget navn? -
Huvis ja, sa er du som udgangspunkt fabrikant af udstyr efter mal, se tjekliste for fabrikanters egenkontrol

7. Far du fremstillet tandprotetik med henblik pd markedsfering i eget navn? - Hvis ja, sd er du som
udgangspunkt fabrikant af udstyr efter mél, se tjekliste for fabrikanters egenkontrol.

Leegemiddelstyrelsen, den 28. oktober 2021
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