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Nytt regelverk
for medicintekniska
produkter i tandvarden

Den 26 maj borjade det nya direktivet for medicintekniska produkter
inom tandvarden att gélla fullt ut. Fokus ligger frimst pa krav pa
uppdaterad dokumentation och riskanalys samt forbéttrad sparbarhet.
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Detnyamedicintekniska direktivet (MDR2017/745),
som sedan 201y géllt parallellt med den gamla f6-
reskriften 93/42/EEC, borjade gilla fullt ut fran
och med den 26 maj 2021. Material godkanda av
anmailda organ innan dess far dock siljas fram till
ochmed 2025 (figurI). Fokus ligger framst pa krav
avseende uppdaterad dokumentation och riskana-
lys samt forbattrad sparbarhet.

Det ar viktigt att krav stills pd material och
tillverkare. Materialet ska uppfylla regelverket
och tillverkarna vara seriosa, ha kvalitetssakrade
ledningssystem och tillverkningsprocesser. Det dr
ocksa viktigt att anvindarna sjilvainte gor avsteg
fran hanteringsinstruktioner och indikationer.

INLEDNING
Inom tandvéarden arbetar vi i mycket hog grad
med medicintekniska produkter. Det &r en pro-
dukt som enligt tillverkaren ar avsedd for att ver-
ka separat eller i kombination pad manniskor for
ett eller flera medicinska andamal. For tandvar-
denirdevisentliga indamalen diagnos, profylax,
prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom och dess effekter (till exempel vid kari-
eseller parodontit). Aven material och anordning-
ar for undersokning, kompensation for skada el-
ler funktionsnedsattning (till exempel implantat)
ar aktuella, liksom material och apparater for er-
sattning eller dndring av anatomi.

Detregelverk som hittills gillt har varit Medical
Device Directive (MDD) 93/42 EEC, vilket har varit
mer marknadsorienterat dn det nyaregelverket. I

Sa paverkar
de nyareglerna
vardagen pa kliniken

och med 6kade krav pa medicintekniska produkter,
framst ur kvalitets-, sdkerhets- och sparbarhets-
perspektiv, har direktivet reviderats och ersatts
avregelverket Medical Device Regulation (MDR
2017/745) [1]. Detta innebar ocksé att ansvaret
for dessa produkter pa europeisk niva har flyttat
fran DG GROW (General Directorate GROW) till
DG SANTE (General Directorate for Health and
Consumer Safety).

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

OCHDET NYA REGELVERKET

I de flesta fall tinker vi nog mest pa medicintek-
niska produkter som material vianvander for lag-
ningar (till exempel bonding och komposit), storre
ersittningar (till exempel kronor och broar) samt
implantat. Men till medicintekniska produkter
rdknas ocksd dentala instrument, avtrycksmate-
rial samt vissa apparater (till exempel ljushérd-
ningslampor och ultraljudscalers). Utrustning som
CAD/CAM och 3D-skrivare inklusive deras pro-
gramvararaknas inte som medicinteknisk utrust-
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Vetenskaplig artikel

Tidsschema for overgangen fran direktiv till regelverk
géllande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
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Medicintekniska regelverket (MDR) kan lanseras pa marknaden.
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Alla certifikat utfardade enligt direktivet for medicintekniska

Produkter vilka dverensstimmer med kraven enligt regelverket for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) kan lanseras pa marknaden.

26 maj 2020: MDR géller fullt ut.*
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M
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enligt MDD som redan
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den kan fortsétta att
goras tillgangliga.

edicintekniska

Frén den 26 maj 2024

Alla medicintekniska produkter
pa marknaden maste uppfylla
kraven i MDR.
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Certifikat utfardade enligt

IVDR galler fullt ut kan
forbli giltiga i upp till 2 &r.

*Datumet fér MDR:s fulla ikrafttradande flyttades till den 26 maj 2021. Detta datum &ndrades framst pa grund av svérighet med

EUDAMED databas for registrering och sparning av
datum 2024 och 2025. (Forfattarnas kommentar.)

niska produkter. For:

ning. Skélet dr att de, &ven om de vanligen anvénds
for att framstilla en specialanpassad produkt (se
nedan), ocksa kan anvindas for massproduktion.
Déremot dr sjdlva materialet (keramen, polymer-
materialet et cetera) ansett som medicinteknisk
produkt om konstruktionen dr avsedd att anvan-
dassom en medicinteknisk produktisin funktion,
och det ska da f6lja de riktlinjer och krav som re-
gelverket foreskriver.

Medicintekniska produkter uppndr inte sin
“huvudsakliga, avsedda verkan i eller pA man-
niskokroppen med hjilp av farmakologiska, im-
munologiska eller metaboliska medel, men kan
understodjas i sin funktion av sddana medel”
(artikel 2:1) [1].

Idettasammanhang dr det ocksa viktigt att ndm-
na ”specialanpassade produkter”. Det ar produk-
ter som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en
behorig person “enligt nationell ritt” (ivart fallen
tandldkare eller tandhygienist) for att anvindas pa
en viss patient. Under denna kategori inkluderas
saledes tandtekniska produkter.
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kan ocksa komma att paverka satta

Grundregeln for det nya regelverket (liksom for
detgamladirektivet 93/42 EEC) dr att "sdkerstélla
deninre marknaden for medicintekniska produkter
med utgangspunkt i en hog hilsoskyddsniva for
patienter och anvindare” [1]. Ddrmed stélls hoga
kvalitets- och sikerhetskrav pa produkterna, och
det har starktsidet nya regelverket genom bland
annat 6kade krav pa 6ppenhet, riskanalys och
forbattrad sparbarhet [1-4]. For alla tillverkare av
medicintekniska produkterinklusive specialanpas-
sade produkter galler ocksa att tillverkarna maste
ha ettkvalitetsledningssystem (Quality Manage-
ment System, QMS) anpassat till verksamheten.

Det globala samarbetet har stirkts genom utar-

Produkter certifierade 4
IVDD fore detdatumda  irats ot ph marinn. |
den kan fortsédtta att |
goras tillgangliga.

Fran den 26 maj 2024

Alla medicintekniska produkter
pa marknaden maste uppfylla
kraven i IVDR.

Figur |. Tidslinje for
implementering av MDR
2017/745. Observeraatt
startdatum flyttades till
den 26 maj2021.

Schemat dversatt till svenska
av UIf Ortengren.

"Grundregeln for det nya regelverket ... ar att

'siakerstilla den inre marknaden for medicintekniska

produkter med utgangspunkt i en hég

hilsoskyddsniva for patienter och an

vandare'.”
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man ska se till att de produkter man arbetar med uppfyller regelverket,

och dven att de anvinds pa det sitt som de dr avsedda for.”
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betande av internationella riktlinjer i Internatio-
nal Medical Device Regulators Forum (IMDRF). I
mesta mojliga man vill man ha en harmonisering
avseende allménna krav pa sikerhet, kvalitet,
teknisk dokumentation, regler for klassificering
samt bedomning av 6verensstammelse och kli-
nisk provning. En annan sak som lyfts fram ar att
medicintekniska produkter bor kunna efterleva de
aktuella standarder som finns. Om produkterna
testas i enlighet med internationella standarder
innan de marknadsfors, uppfyller de kraven stallda
i MDR. Detta sikerhetskrav skyddar frimst pa-
tienter och anvandare.

For nirvarande giller olika krav, vilka regleras
med hjélp av klassificering av medicinteknisk ut-
rustning. Grunden for klassificeringen bottnar
i den som gjordes i det gamla direktivet 93/42/
EEC, och det dr iandamalet med produkten samt
produktensinneboende risk som avgor dess klass
(artikel 51) [1]. Det artillverkarna som ska bedoma
omprodukterna dverensstimmer med regelverkets
krav géllande klassen for respektive produkt. Nar
det giller produkter i klass IIa, ITb och III ska do-
kumentation for produkten och kvalitetssakrings-
system ocksd granskas av en tredje, oberoende,
part (anmalt organ, Notified Body (NB)).

Aktuella riskklasser avseende medicinteknisk
utrustning inom tandvarden &r féljande (MDR
745/217, bilaga VIII):

e Klass I: Till denna grupp hor alla icke-invasiva
produkter samt invasiva produkter som avses
anvandas kortvarigt (mer 4n 60 minuter men
mindre dn 30 dagar). Produkter som anvands i
munhalan rdknas som invasiva. Exempel pa klass
I-produkter ar avtrycksmaterial och temporara
material som inte ska vara applicerade i mer dn
30 dagar. For klass I-produkter ar det tillverka-
rensom ska garantera att produkten och dess do-
kumentation 6verensstimmer med regelverkets
krav samt CE-mérka produkten (inga paféljan-
de siffror) (artikel 52:7) [1]. Undantaget ar klass
I S (steriliserade klass I-produkter) samt klass
IM (instrument med métfunktion). De sistnamn-
da egenskaperna ska godkannas av NB.

KlassIIa: Till denna grupp hor alla de produkter
som applicerasieller pa tinderna (utom kronor
och broar som ar specialanpassade produkter,
men vars framstillningsmaterial riknas som
klass ITa) och som har en varaktighet pd dver 30
dagar. Exempel dr bonding, kompositmaterial
och rotfyllningsmaterial. I dessa fall ska all do-
kumentation granskas och produkten certifieras
attden Overensstaimmer med regelverkets krav
avett NB (artikel 52:6) [1]. Produkten far da ock-
sdidettafall ett CE-méarke med fyrasiffror vilka

representerar det NB som godként produkten.
e Klass ITb: Fixturer for tandimplantat tillhor den-

na grupp och for dem giller i hogre grad doku-
mentation om produktens tillforlitlighet och att
mer omfattande produktkontroll genomfors. Det
ar ocksa hoga krav pé sparbarhet och marknads-
uppfoljning.

e Klass III: For tandvarden ar det endast ett fatal
material som faller under denna klassificering.
Klass III-materialen har mycket hoga krav pa
tillforlitlighet, produktkontroll samt sparbar-
het. Material som har en biologisk verkan och
helteller delvis absorberasikroppen, som vissa
benersittningsmaterial, faller under denna ka-
tegori. Det géller ocksa material som &r avsed-
daatt forandras kemiskt i kroppen, till exempel
for att ge bentillvaxt (bilaga VIII regel 7) [1].
For forenklad sparbarhet och marknadskontroll

avseende implantat (klass IIb och ITI) géller numera

attimplantatkort ska anvindas [2].

Detsom skiljer den gamla forordningen fran det
nya regelverket dr frimst ett okat krav pa tillver-
karna att uppdatera information och dokumenta-
tion gillande sina produkter samt att de ska vara
sparbara via UDI (Unique Device Identification)
registrerade i EUDAMED (databasen dr under
fardigstillande) [3, 4]. Undantagna fran UDI-
markning ar specialanpassade produkter. Dock
ska manvara observant pa att materialen somden
specialanpassade produktentillverkas av ska upp-
fyllaregelverkets krav och vara UDI-markt. Syftet
med UDI ir att ett eventuellt fel hos en produkt
ska kunna sparas tillbaka i processen och kunna
rdttas till. Man har ocksd fokuserat pa kraven av-
seende kontroll av kvalitetssidkringssystem, att
produkternabor testasienlighet med uppdaterade
standarder, och kraven pa de anmilda organen har
ocksd skérpts. Aven krav pa klinisk provning har
skarpts, men ar i dagslaget endast aktuellt for ett
fatal produkter for dentalt bruk. Det finns dock krav
pasamma typ avriskbeddmningsdokumentation
for klass Ila-, ITb- och III-produkter for dentalt
bruk (artikel 61:6) [1].

Eftersom kraven pa de anmaélda organen skérpts
ochregelverket dndrats har detta medfort en viss
skillnad avseende CE-mirkning av klass II-och ITI-
produkter. Eftersom bade direktiv och regelverk
ocksa gallt parallellt till den 26 maj 2021 finns en
overgangsperiod dér produkter producerade och
kontrollerade av ett anmalt organ samt dr mérkta
fore det datumet, enligt MDD 93/42 EEC, far sdljas
till och med 2025 (figur I). Darefter ska alla klass
II- och III-produkter vara kontrollerade av god-
kdanda anmilda organ och CE-maérkta i enlighet
med MDR 2017/745 [1].
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Nytt regelverk fér medicintekniska produkter i tandvarden

HURPAVERKAR DET NYA REGELVERKET

DEN KLINISKA VARDAGEN?

Det ar viktigt att pAminna om, att de som ar legi-
timerade (tandlakare och tandhygienister) dr an-
svarigaisin yrkesutovning for de medicintekniska
produkter som anvidnds i samband med patient-
behandling. Det betyder att man ska se till att de
produkter man arbetar med uppfyller regelver-
ket, och dven att de anvinds pa det satt som de ar
avsedda for.

Omyvianvinder ett material pa sitt som detinte
dr avsett fOr, tar vi pa oss ansvaret for produkten
och ett fel (till exempel en ddrav uppkommen al-
lergisk reaktion) kan da inte lastas tillverkaren.
Detsamma galler felaktig hantering av material.
Som exempel kan namnas att virma komposit
foreinserering, om detta inte rekommenderas av
tillverkaren. Tank pé att man faktiskt kan dndra
egenskaper negativt, vilket kan paverka resultatet,
ochdéérinte ansvaret tillverkarens utan ditt. Alla
material kan inte hanteraslikadant. Darfor dr det
nya regelverket ocksa tydligare avseende krav pa
bruksanvisningar och annan dokumentation. Det
giller bara att vilaser denna information forstas,
och detta bor ocksé dokumenteras.

Det man ockséd kan papeka dr att man till storre
del borde dokumentera, inte bara det material
man arbetat med, utan ocksa vilken batch, LOT
(tillverkningskod), detta hade. Det kan vara svart,
men vid ett eventuellt fel pa en produkt ar spér-
barhet och felsokning i stort sett omdjlig om en
god dokumentation inte har gjorts. Detta star det
dessvirre inget om i regelverket, men det ligger
inom vért ansvarsomrade. Med det nya regelver-
ket och krav pd UDI pa medicintekniska produkter
underlattas detta.

Hur ska jag da tdnka vid upphandling, ska jag
gorandgot somjag inte gjorde forut? Det viktiga dr
att man vid upphandling tar in aktuell dokumen-
tation om de material man amnar vilja bland och
ordentligt granskar denna dokumentation samt
tillforsakrar sigom att den dr uppdaterad. Det f6-
retag man anvander ska ha ett gott kvalitetssak-
ringssystem och ha gjort riskanalyser avseende
de material man drintresserad av. Man bor ocksa
vid val av alla medicintekniska produkter helst
se till att valja material som ar testade enligt till-
lampliga dentala och biologiska standarder och
har klinisk dokumentation (kliniska provningar
ar dockinget krav enligt det nya regelverket). For
klass ITb- och ITI-produkter galler hogre krav, och
det géller att man haller sigmer 4 jour med regel-
verket avseende den eller de produkter man ar
intresserad av och anvédnder. Tank ocksa pa att
depéerna som siljer vira material har skyldighet
att ha uppdaterad information fran tillverkarna.
Se till att efterfraga denna och ha den tillginglig.
Tank ocksa pa att kontrollera nidr CE-méirkningen
for en specifik produkt ar gjord, eftersom kraven
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dékanvariera. Framst giller dettariskbedomning ”|led tiden

och marknadsuppfoljning av produkter, &ven om
de ar av samma typ.

"What'sinitfor me?”, frigar man sig gérna. Att
hélla sig uppdaterad avseende regelverk ar alltid
bra, dd det framjar kvaliteten och darmed resul-
tatet. Det nya regelverket forbjuder inga material,
men eftersom kraven pa god dokumentation och
kvalitetssakring 6kat kommer material och tillver-
kare som inte uppfyller dessa krav att minska sina
marknadsandelar. De material och utrustningar
som anvinds ska vara sakrare for anvandare (oss)
och patienter och ge bittre kvalitet. Med tiden
kommer man kanske att se badde mindre antal sa
kallade OBL- material (Own Brand Label), liksom
farre piratkopior. Eftersom kraven pa dokumenta-
tion avseende specialanpassade produkter ocksa
armer uttalade kommer kanske fler av dessa pro-
dukter att produceras av tandtekniker i Sverige
och inom Europa.

ENGLISH SUMMARY

Medical devices in dentistry

- the new MDR regulation

Ulf Ortengren and Arne Hensten
Tandlikartidningen 2021; 113 (10): 56-9

The new regulation for Medical Devices (MDR
2017/745), whichhas been applied in parallel with
the old regulation (93/42 / EEC) since 2017, came
into full force from May 26th 2021. Materials al-
ready approved in accordance with the old direc-
tive can continue to be purchased until 2025. The
new regulations target requirements for updated
documentation and risk analyses, as well as im-
proved traceability of materials. It is important
to ensure that materials and manufacturers com-
ply with the new regulations, and that the manu-
facturers have implemented quality-assured ma-
nagement and manufacturing processes, and that
these do not deviate from handling instructions
and indications to the user. ®
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