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Richtsnoeren voor fabrikanten van naar maat gemaakte medisch-tandheelkundige hulpmiddelen

Inleiding
De Europese Commissie heeft Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen goedgekeurd om de nationale bepalingen terzake te harmoniseren en het vrije verkeer van deze hulpmiddelen op de interne markt mogelijk te maken.

Deze Richtlijn stelt de voorwaarden vast waaraan medische hulpmiddelen moeten voldoen om in de handel te kunnen worden gebracht en dit ten behoeve van de veiligheid en de bescherming van de gezondheid van de patiënten.

Hulpmiddelen die aan de voorwaarden van de Richtlijn voldoen, krijgen de EG-conformiteitsmarkering. 

De Europese Richtlijn werd in het Belgisch recht omgezet door het Koninklijk Besluit van 18 maart 1999.

Dit document wil enkele richtsnoeren geven die ertoe moeten leiden dat de hulpmiddelen die in een tandtechnisch laboratorium op maat worden gemaakt tegemoetkomen aan de eisen van de Europese Richtlijn.

De bevoegde instantie voor medische hulpmiddelen is:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Dienst Medische hulpmiddelen

Eurostation blok II 
Victor Hortaplein 40, bus 40 
1060 Brussel 

Tel. : 02/524 8111

Fax : 02/524 8120

E-Mail : mailto:meddev@health.fgov.be
Definities
Er wordt verstaan onder: 

Medisch hulpmiddel: elk instrument, toestel of apparaat, elke stof of elk ander artikel dat of die alleen of in combinatie wordt gebruikt, met inbegrip van de software die voor de goede werking ervan benodigd is, en dat of die door de fabrikant bestemd is om bij de mens voor de volgende doeleinden te worden aangewend:


- diagnose, preventie, bewaking, behandeling of verlichting van ziekten,

- diagnose, bewaking, behandeling, verlichting of compensatie van verwondingen of een handicap;

- onderzoek naar of vervanging of wijziging van de anatomie of van een fysiologisch proces;

- beheersing van de bevruchting,


en waarbij de belangrijkste beoogde werking in of aan het menselijk lichaam niet met farmacologische of immunologische middelen of door metabolisme wordt bereikt, maar wel door dergelijke middelen kan worden ondersteund.

Hulpmiddel naar maat: elk hulpmiddel dat speciaal is vervaardigd volgens voorschrift van een gekwalificeerde arts waarin onder zijn verantwoordelijkheid de specifieke kenmerken van het ontwerp zijn aangegeven, en dat is bestemd om uitsluitend door een bepaalde patiënt te worden gebruikt.
Tandprothesen beantwoorden volledig aan dit toepassingsdomein.

Er zij op gewezen dat de hulpmiddelen die volgens methoden van continue fabricage of van seriefabricage worden vervaardigd en die een aanpassing vereisen om te voldoen aan de specifieke behoeften van de arts of van een andere professionele gebruiker, niet als hulpmiddelen naar maat worden beschouwd (kunsttanden, bv).

Fabrikant : de natuurlijke of rechtspersoon die verantwoordelijk is voor het ontwerp, de fabricage, de verpakking en de etikettering van een hulpmiddel met het oog op het in de handel brengen ervan onder eigen naam, ongeacht of deze verrichtingen worden uitgevoerd door diezelfde persoon of voor zijn rekening door een derde.

Voor op maat gemaakte hulpmiddelen voldoet deze algemene definitie evenwel niet omdat niet de fabrikant maar wel de voorschrijver verantwoordelijk is voor het ontwerp en aangezien het hier om een op maat gemaakt medisch hulpmiddel gaat, is er evenmin sprake van in de handel brengen door de fabrikant onder eigen naam.

Bovendien schrijft artikel 3 voor dat hulpmiddelen die voldoen aan de essentiële vereisten, bij het in de handel brengen voorzien moeten zijn van de EG-conformiteitsmarkering, behalve die welke naar maat zijn gemaakt;  fabrikanten van naar maat gemaakte medische hulpmiddelen hoeven dus geen zulke EG-markering op zulke hulpmiddelen aan te brengen.

Bij de fabricage van naar maat gemaakte medisch-tandheelkundige hulpmiddelen zijn de tandartsen de voorschrijvers; zij zijn verantwoordelijk voor de specifieke kenmerken van het ontwerp van de prothese, dat uitsluitend bestemd is voor één bepaalde patiënt; het feit dat zij de prothese aan de patiënt aanpassen, betekent geenszins dat zij de fabrikant zijn.

Tandtechnici beantwoorden wel aan de definitie van fabrikant; zij maken immers tandprothesen voor een bepaalde patiënt volgens de voorschriften van een gekwalificeerd tandarts. Zij zijn verantwoordelijk voor de andere aspecten van het ontwerp, de fabricage, de verpakking en de etikettering.

De tandtechnici zijn dus verantwoordelijk voor de conformiteit van de prothese en dienen erop toe te zien dat ze beantwoordt aan de essentiële eisen vastgelegd in Bijlage 1 bij het Besluit. 

Er zij hierbij aangestipt dat de vereisten waaraan de fabrikanten van naar maat gemaakte tandheelkundige hulpmiddelen moeten voldoen geenszins mogen interfereren met de klinische en professionele verantwoordelijkheden van de tandartsen. De beroepsactiviteiten van de tandartsen bij het afleveren en aanpassen van prothesen (te weten diagnose, keuze van de behandeling, afdruk maken, beetrelatiebepaling, passen, uiteindelijke en elke latere aanpassing) vallen buiten het toepassingsgebied van het Koninklijk Besluit.

Te volgen stappen
1. Zich bij de bevoegde dienst bekend maken (Artikel 10)

Elke fabrikant die naar maat gemaakte hulpmiddelen in de handel brengt, moet de bevoegde dienst in kennis stellen van: 

· zijn naam of handelsnaam alsook zijn adres of maatschappelijke zetel en, indien het niet dezelfde plaats is, de plaats waar de activiteiten worden uitgeoefend;

· de beschrijving van de hulpmiddelen die in de handel worden gebracht.

Samen met het kennisgevingsformulier moeten fabrikanten volgende documenten verstrekken:

- een voorbeeld van conformiteitsverklaring zoals op alle in de handel gebrachte hulpmiddelen zal worden aangebracht;

- een uittreksel uit het Staatsblad of een kopie van de inschrijving in het handelsregister ter staving van het wettelijk statuut van het bedrijf of de persoon;

- een bewijs van betaling van de kennisgevingsbijdrage;

- de naam van de persoon die instaat voor de bewaking, d.w.z. degene die mogelijke incidenten moet melden;  

- de lijst van beschikbare hulpmiddelen naar maat (voorbeelden: kunstharsprothese, skeletprothese, volledig gegoten kroon, keramisch-metalen kroon, orthodontisch apparaat,…).

Opmerking : heeft een fabrikant van medische hulpmiddelen naar maat geen statutaire zetel in een lidstaat van de Europese Unie, dan moet hij een in de Europese Unie gevestigde persoon aanwijzen die verantwoordelijk is voor het in de handel brengen; die persoon moet de bevoegde instanties onderstaande informatie bezorgen.

2. Een conformiteitsverklaring opmaken (Bijlage 8, punt 2)

Tandtechnici moeten voor elke prothese een conformiteitsverklaring opmaken.

Deze verklaring heeft enkel betrekking op nieuw gemaakte prothesen en hoeft dus niet te worden opgemaakt voor een herstelling of rebasing. 

Ze dient in twee exemplaren te worden opgemaakt: één exemplaar wordt minstens vijf jaar door de fabrikant bewaard; het andere wordt samen met de prothese aan de tandarts gegeven.

Wat onderaanneming betreft, wordt een laboratorium dat voor een collega werkt opdrachtgever ten opzichte van deze laatste en het moet dan ook bij het overhandigen van het werk aan de tandarts een conformiteitsverklaring afgeven. Er moet een onderaannemingsovereenkomst worden gesloten tussen de beide laboratoria waarin de respectieve verantwoordelijkheden, de opdrachtgever en de uitvoerder zijn vastgelegd alsmede de punten waarop controle zal worden uitgeoefend.

Zulk een verklaring moet volgend informatie bevatten: 

· de gegevens aan de hand waarvan het betrokken hulpmiddel kan worden geïdentificeerd;

· de bevestiging dat het hulpmiddel uitsluitend bestemd is voor een bepaalde patiënt, en die wordt vermeld met de naam of door middel van een code op te stellen door de voorschrijver van het hulpmiddel, de het mogelijk maakt de identiteit van de patiënt te achterhalen;

· de naam van de arts die het voorschrift heeft opgemaakt;

· de specifieke kenmerken van het hulpmiddel die vermeld zijn in het daarvoor opgestelde medisch voorschrift;

· de vermelding dat het betrokken hulpmiddel voldoet aan de in bijlage I genoemde essentiële eisen en, indien van toepassing, een vermelding van de essentiële eisen waaraan niet volledig is voldaan, met opgave van redenen.

Deze eisen hebben betrekking op:

· opslag en vervoer: de kenmerken of prestaties van het hulpmiddel mogen tijdens de opslag en het vervoer niet veranderen;

· materiaalkeuze: bij contact met de patiënt moeten de materialen verenigbaar zijn met menselijk weefsel en er moet  materiaal met een CE-markering worden gebezigd (of de fabrikant moet op een andere manier garanderen dat het materiaal voldoet);
· controle op infecties en bacteriële besmettingen: hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en gefabriceerd dat het risico voor infectie van patiënt, gebruiker en derden wordt beperkt.

· fabrikanten dienen volgende gegevens te verstrekken:   
· naam en adres van de fabrikant;
· de meest noodzakelijke informatie om tandartsen in staat te stellen het hulpmiddel te identificeren (bijvoorbeeld: naam van de patiënt/beschrijving of door de tandarts toegekende code);
· de vermelding « hulpmiddel naar maat “;
· speciale eisen inzake opslag en verwerking;
· waarschuwingen en/of voorzorgsmaatregelen. 

In Bijlage I is een model van conformiteitsverklaring opgenomen. Het bevat alle elementen die erop moeten voorkomen maar de vorm ervan mag worden aangepast.

3. Een traceerbaarheidssysteem opzetten

Tandtechnici moeten een traceerbaarheidssysteem uitwerken voor producten die in  eindproducten worden verwerkt, te weten:

- harsen

- legeringen

- attachments

- draden

- klemmen

- schroeven 

- keramische materialen

- kunsttanden

Idealiter zouden voor elk prothesewerk, en dus voor elke conformiteitsverklaring, volgende elementen gekend moeten zijn:

- het gebruikte materiaal

- het partijnummer

- de naam van de leverancier.

Van elke partij van elk materiaal moeten minstens bekend zijn: de datum van ingebruikname en de datum waarop de partij afloopt teneinde de gebruikstermijn te kunnen vaststellen.

4. Technische documentatie ter beschikking houden van de bevoegde dienst (Bijlage 8, punt 3)

4.1. Algemeen
Fabrikanten moeten documentatie ter beschikking van de bevoegde dienst houden aan de hand waarvan het ontwerp, de fabricage en de prestaties van het product kunnen worden beoordeeld. 

Deze documentatie dient minstens vijf jaar te worden bewaard.

Fabrikanten moeten erop toezien dat het fabricageproces van elk hulpmiddel in overeenstemming is met deze documentatie.

Deze documentatie moet bestaan uit:

- een beschrijving van de fabricagemethoden 

- een lijst verwerkingsinstructies

- aanwijzingen voor gebruik en onderhoud van de apparaten

- instructies voor de te ijken apparatuur

4.2. De documentatie in detail
- beschrijving van de fabricagemethoden: 

De verschillende soorten hulpmiddelen (gedeeltelijke prothese van kunststof, skeletprothese, gegoten kroon, keramisch-metalen kroon, keramisch-keramische kroon, opbeetplaat, orthodontisch apparaat,…) moeten worden gemaakt volgens gecontroleerde vervaardigingsmethoden. 

In de beschrijving van deze methoden moeten de verschillende stappen worden vermeld die voor het vervaardigen van elk hulpmiddel worden gebruikt.

Voorbeelden van fabricageprocédés zijn opgenomen in Bijlage 2.

- lijst verwerkingsinstructies:

De meeste instructies staan in de bijsluiter bij de gebruikte materialen; de ontbrekende onderrichtingen worden aangevuld door de fabrikant van het hulpmiddel.

De instructies moeten bijvoorbeeld handelen over de polymerisatietijd van de harsen, de smelttemperatuur van de metalen, de baktemperatuur van de keramiek, …

Voorbeelden van verwerkingsinstructies zijn te vinden in Bijlage 3.

-aanwijzingen voor gebruik en onderhoud van apparaten: 

De aanwijzingen voor het gebruik en onderhoud van de verschillende gebruikte apparaten (keramiekoven, heetwaterbad voor de moffels, apparaat voor het koken van de moffels, polijstmolen, gipstrimmer, zandstraaltoestel, soldeerapparaat,…) moeten worden samengebracht.

- instructies voor de te ijken apparatuur:

Er dient een lijst te worden opgesteld van de te ijken apparatuur, samen met instructies voor het ijken ervan. 

Bijlage 1

Fabrikant :

	


Conformiteitsverklaring
Dit hulpmiddel naar maat is uitsluitend bestemd voor volgende patiënt: 

Naam en voornaam of code toegekend door de tandarts: ………………………………..

en werd voorgeschreven door volgende tandarts: 

Naam : …………………………………………………………………………………...

Beschrijving van het hulpmiddel: …………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………..

Dit hulpmiddel voldoet aan de essentiële eisen van het KB van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen, tot uitvoering van Richtlijn 93/42/EEG, die gelden voor de fabricage van gebitsprothesen. 

Dit hulpmiddel is zodanig ontworpen en vervaardigd dat het gebruik ervan geen gevaar oplevert voor de klinische toestand of de veiligheid van de patiënt wanneer het wordt gebruikt op de door de tandarts voorgeschreven manier en voor de doeleinden die ervoor zijn vastgesteld. 

Dit hulpmiddel naar maat is speciaal vervaardigd volgens voorschrift van een gekwalificeerde tandarts waarin onder zijn verantwoordelijkheid de specifieke kenmerken van het ontwerp zijn aangegeven. De informatie van deze conformiteitverklaring moet ten minste 5 jaar bewaard worden.

Er is aan de eisen voldaan:  

· ja

· neen

Naam, voornaam: 

Datum:

Handtekening:

Bijlage 2: voorbeelden van fabricageprocessen 

Gedeeltelijke prothese van kunststof

- De modellen worden gegoten.

- Vervolgens worden ze in de articulator geplaatst na het optekenen van de occlusie.
- De kunsttanden worden geselecteerd op vorm en passende kleur. 

- De klemmen worden zo nodig gemodelleerd.

- De tanden worden op de voorlopige wassen vorm gemonteerd.

- Na passen in de mond worden de nodige correcties uitgevoerd volgens de aanwijzingen van de tandarts.

- Wanneer de tandarts akkoord is met het model, begint de laatste fase: moffel vullen, uitbranden, afwerken, polijsten.

- Inspectie van de prothesen.

Uitneembare prothese 

- De modellen worden gegoten.

- Ze worden zo nodig in de articulator geplaatst.

- Het geval wordt onderzocht.

- De klemmen, bogen, draden en schroeven worden vervaardigd.

- De voet in hars wordt vervaardigd.

- Polijsten.

- Het orthodontisch apparaat wordt geïnspecteerd.

Frameprothese

- De modellen worden gegoten en geschikt gemaakt om er een afdruk van te maken.

- Er worden afdrukken van de modellen gemaakt door middel van reversibele hydrocolloïden volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

- Op het afgietsel worden wassen voorvormen gepast als voorafspiegeling van het frame.

- Het model wordt in een massa gegoten, de was wordt verwijderd en de metaallegering gegoten.

- Het frame wordt bewerkt, gereinigd, gepolijst en geïnspecteerd.

Porseleinwerk

- Het metaalwerk wordt door een gekwalificeerd technicus onderzocht om na te gaan of er zich bij het bereiden van het porselein geen problemen zullen voordoen.

- Het metaal wordt volgens de voorschriften van de fabrikant (hiervan mag op basis van ervaring worden afgeweken) klaargemaakt om het porselein op te nemen.

- Het porselein wordt aangebracht volgens de aanwijzingen van de tandarts en tot een « biskwie » gebakken..

- Opglanzen van het porselein.

- Het blootgestelde metaal wordt gepolijst.

- Het afgewerkte geheel wordt onderzocht.

Bijlage 3: voorbeelden van werkinstructies

Optekenen van het werkstuk

- Elk opgeleverd werkstuk wordt door een gekwalificeerd persoon ingeschreven.

- Volgende punten worden genoteerd:

· nummer van het stuk

· naam van de tandarts

· naam van de patiënt

- Het werkstuk wordt samen met een laboratoriumblad in een laboratoriumdoos gestopt.

- De inspectie van de door de tandarts geleverde elementen en het eerste onderzoek van de casus gebeuren onder verantwoordelijkheid van een gekwalificeerd persoon.

- Het werkstuk gaat vervolgens naar de modellenafdeling.

Overbrengen, opslaan, inpakken, bewaren en afleveren (ook hygiëne en infectiebestrijding)

- Overbrengen: alle elementen moeten worden vervoerd in dozen, op borden of in zakken om beschadiging te voorkomen.

- Opslaan: alle materialen moeten worden bewaard in hun oorspronkelijke verpakking in rekken of in vakken en laden om hun kwaliteit te behouden en om ze te kunnen identificeren.

- Bewaren: wanneer ze niet gebruikt worden, dienen alle materialen in gesloten verpakking te worden bewaard om te voorkomen dat ze door vocht of vuil worden beschadigd; de vervaldata moeten worden nageleefd.

 - Inpakken en afleveren: prothesen, alsook de modellen en afdrukken indien gevraagd, moeten elk afzonderlijk in plastic zakken en stijve dozen worden verpakt en door de tandtechnicus of door de post worden afgeleverd.

- Hygiëne en infectiebestrijding: voordat met de laboratoriumprocedure kan worden begonnen, moet worden nagegaan of de elementen afkomstig van de tandarts zijn gedesinfecteerd; zo niet moeten ze eerst worden ontsmet; prothesen moeten worden gedesinfecteerd vooraleer ze worden verpakt en afgeleverd.

Eindcontrole

Voordat ze naar de tandarts worden gestuurd, moeten alle prothesen door een gekwalificeerd technicus worden geïnspecteerd. Aan volgende punten moet veel aandacht worden besteed:

- dat de prothese aangepast is aan het model

- dat de contactpunten juist zijn 

- dat de occlusie correct is

- dat het uitzicht aan de eisen voldoet

- dat er geen kwetsende of snijdende vlakken zijn.

Het gieten van de modellen

- Het standaardmateriaal voor het vervaardigen van modellen is gips; de vervaardiging gebeurt onder de verantwoordelijkheid van een gekwalificeerd technicus.

- Het pips wordt doorgaans geprepareerd met een hoeveelheid water volgens de aanwijzingen van de fabrikant; die mogen evenwel worden veranderd in het licht van de opgedane ervaring (rekening houdend met de omgevingstemperatuur, bijvoorbeeld).

- Het gips door trilling in de afdruk gieten tot aan de rand.

- Een gipsen voet maken om er de afdruk op te zetten. 

- Voldoende laten uitharden en het model voorzichtig uit de afdruk verwijderen. 

- Het model kan dan geslepen worden.

- Inspectie van het geprepareerde model door een gekwalificeerd technicus, met speciale aandacht voor de anatomie; wanneer hij vindt dat het goed is, kan het werk beginnen.

- Het model voorzien van een duidelijk nummer.
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