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Hvad betyder de nye regler om
medicinsk udstyr for tandlaeger-

ne?

I denne artikel forklares om de nye regler for medicinsk udstyr, specielt betydningen

for tandlegernes rolle i forhold til protetik og andet udstyr

Mads Frellsen

e nye regler for medicinsk udstyr tradte i kraft den 1.

D januar 1995, altsa for godt seks ar siden, men blev

fgrst obligatoriske den 14. juni 1998. Reglerne be-

tyder at alt masseproduceret medicinsk udstyr skal veere
CE-maerket som tegn pa at de nye regler er overholdt.

For tandlaeger betyder det fx at tandleegeunits, instrumen-
ter, handsker, fyldningsmaterialer mv. skal veere CE-meerket,
nar det szlges til tandlaegen.

Det geelder kun nye produkter/udstyr som tandleegen kg-
ber. Gammelt udstyr som tandleegen allerede har i sin praksis,
skal ikke kasseres, blot fordi det er kgbt inden CE-maerk-
ningen blev obligatorisk.

Indberetningsordningen om alvorlige handelser
Professionelle brugere af medicinsk udstyr, herunder tand-
laeegerne, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om alle alvor-
lige haendelser med medicinsk udstyr, dvs. heendelser hvor
folk kommer alvorligt til skade, bliver invaliderede eller ma
have en stgrre behandling som fglge af haendelsen.

Det kan veere egentlige ulykker der sker, men det kan ogsa
vaere allergiske reaktioner pd anvendt fyldningsmateriale.

Leegemiddelstyrelsen har udformet en speciel blanket til
indberetning af disse haendelser med medicinsk udstyr. Ind-
beretningen er en pligt if. loven. Laegemiddelstyrelsen har
ogsa udformet en speciel vejledning om indberetningsord-
ningen.

Udstyr efter mal

En raekke produkter massefremstilles ikke, men fremstilles til

den enkelte patient, fx pa grundlag af et tandaftryk. Denne

type udstyr skal ikke CE-meerkes, men skal fglge seerlige

regler for »udstyr efter mél«, som det kaldes. Det er typisk

dental protetik, kroner, broer, og aftagelige proteser.
»Udstyr efter mal« er kendetegnet ved fglgende:

— en »opgavestiller, her typisk en tandlege, som har an-
svaret for de specifikationer som han angiver,
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— en »fabrikantg, her fx et dentallaboratorium eller en tand-
tekniker, der er ansvarlig for fremstilling af udstyret ud fra
de givne specifikationer,

— udstyret er kun beregnet til én bestemt, navngiven person
og ikke andre.

Tandlzeegen som »forhandler« af medicinsk udstyr
Ofte vil »udstyr efter mal« blive fremstillet »ude i byen« for
tandleegen, efter dennes specifikationer. Han er da blot for-
handler af det givne udstyr efter mal, som han fx monterer i
munden pa en patient.

Patienten er her »slutbruger« eller kunden der kgber det
medicinske udstyr efter mal.

Tandlaegen som »fabrikant« af medicinsk udstyr

I visse tilfeelde vil tandleegen selv fremstille medicinsk udstyr
efter mal til sine patienter, fx en krone. Tandleegen er da bade
»opgavestiller« (nar han laver et aftryk) og »fabrikant«nar han
fremstiller selve kronen. Han skal da opfylde alle de krav der
stilles til en fabrikant af medicinsk udstyr efter mal. Han skal
bla. underrette Laegemiddelstyrelsen om at han er »frem-
stiller af medicinsk udstyr efter malg, ligge inde med doku-
mentation for de fremstillede produkter, og for hvert produkt
udfeerdige en erkleering om at produktet er fremstillet efter
geeldende regler.

Hvem skal skrive »erkleringen«?

Den der er fremstiller af medicinsk »udstyr efter malg, skal for

hvert produkt udferdige en »erkleering«, hvoraf der fremgar

fglgende oplysninger:

1. Navn pa »opgavestilleren« (ofte tandlaegen).

2. Specifikationerne til det arbejde der skal udfgres, som
opgavestilleren har specificeret.

3. Navn og adresse pa fremstilleren (fabrikanten).

4. Angivelse af at produktet kun er beregnet til brug for én
bestemt person, og dennes navn.
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5. Angivelse af at de »vaesentlige krav« for medicinsk udstyr
er opfyldt, og hvis nogle af dem ikke er, hvilke samt
hvorfor.

For fast protetik (som falder i hgjere klasse end Klasse I for
medicinsk udstyr) skal denne erkleering fglge med produktet
til slutbrugeren, dvs. patienten. For aftagelig protetik er dette
ikke et lovkrav, men hvis »fabrikanten« (fx dentallaboratori-
et) veelger at give den med produktet, skal den udleveres til
patienten. Ellers er der tale om at tandleegen »aendrer« ved
produktet, idet han jo fjerner oplysninger fra dette, og han
bliver dermed selv »fabrikant«ilovens forstand, hvilket inde-
baerer at han skal opfylde alle forpligtelserne med dokumen-
tation for fremstilling af produktet, lave erkleering, underrette
Laegemiddelstyrelsen osv.

Nogle tandleeger har ansat en tandtekniker pa deres klinik.
I disse tilfeelde er det klinikken der er »fabrikant« (altsa den
eller de tandleeger, der er ansvarlige for klinikken), og denne
skal derfor underrette Leegemiddelstyrelsen om at den frem-
stiller udstyr efter mal. Erkleeringen mv. er ligeledes klinik-
kens ansvar, og der geelder i princippet i disse tilfeelde de
samme regler for tandleegeklinikken som for ethvert andet
dentallaboratorium.

Det samme geelder hvis tandleegen selv laver tandprotetik.
Han er da »fabrikant« af »udstyr efter mal«, og han skal derfor
opfylde kravene pa lige fod med ethvert laboratorium.

Hvem skal underrette Laegemiddelstyrelsen om
fremstilling af »udstyr efter mal«?

Den der er »fabrikant« i lovens forstand, skal underrette
Laegemiddelstyrelsen om dette. Det betyder at alle selvstaen-
dige dentallaboratorier skal underrette Laegemiddelstyrel-
sen.

Normalt skal tandleeger ikke underrette Leegemiddelstyrel-
sen, men i de tilfelde hvor tandlegen selv fremstiller protetik
eller har ansat en tandtekniker i klinikken i Ignarbejde, skal
tandleegen underrette Legemiddelstyrelsen om at han er
»fabrikant« af »udstyr efter malx.

Der kan opsta tvivl om hvem der har ansvaret, nar en
tandtekniker arbejder for en tandleegeklinik. Det kan imid-
lertid godt lade sig gore at veelge hvem man gnsker skal have
ansvaret. Hvis man veelger at tandteknikeren har det fulde
ansvar, er han blot at opfatte som selvsteendig udgvende, men
tilknyttet tandlaegen/klinikken. Han skal da selv udfylde er-
kleeringer og i gvrigt opfylde kravene i bekendtggrelsen. Hvis
tandleegen/tandlaegeklinikken vil patage sig dette ansvar, kan
dette ogsa godtlade sige gore. Tandteknikeren er da at opfatte
som en ansat i virksomheden (det veaere sig pa timelgn eller
provisionsbasis), og den ansvarlige tandlaege eller ansvarlige
for klinikken er da »fabrikant«ilovens gjne. Det er da ham der
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skal udfylde erkleeringer pa fremstillet protetik, opfylde lov-
givningens dokumentationskrav, underrette Laegemiddel-
styrelsen osv. Det vil altid veere den i hvis navn erkleeringen er
udfyldt (virksomhed/klinik, men ikke ngdvendigvis person)
der er »fabrikant« efter loven med de forpligtelser der fglger
heraf.

Denne artikel har forhabentlig kunnet afklare nogle af
spgrgsmalene omkring de nye regler for medicinsk udstyr. Er
der spgrgsmal, kan disse rettes til Leegemiddelstyrelsen, tlf.
4488 9111.
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