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Optikerbransjen takker for muligheten til & gi innspill pa haring om Endringer i forskrift om
medisinsk utstyr.

Vi representerer over 530 optiske virksomheter over hele Norge. Vart formal er & bidra til at de
optiske bedriftene yter samfunnet best mulig synshjelp, samt & arbeide for & fremme kunnskap
om optikernes fagkunnskap og gke den generelle kunnskapen i samfunnet om viktigheten av
godt syn og god gyehelse. Optikere er autorisert helsepersonell med minimum en bachelorgrad.

Vare innspill oppsummert

e Paetoverordnet niva statter vi intensjonen om a digitalisere og effektivisere
helsesektoren

e Elektroniske bruksanvisninger bgr veere standarden

o Unike utstyrsidentifikasjoner bgr ikke vaere ungdvendig finmasket

Elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr

Vi stgtter intensjonen med at MDR legger til rette for elektroniske bruksanvisninger der det
hensiktsmessig, bade fra et miljgperspektiv, men ogsa fordi det er kostnadsbesparende.
At produsentene ma gjgre en risikovurdering om behovet er ngdvendig for en fysisk

bruksanvisning er fornuftig. Men vi skulle gjerne sett at visse bruksanvisninger for medisinsk
utstyr ogsa kunne veert digitalisert, selv om produktet nar sluttbrukeren/lekfolk.

Eksempelvis med briller, som er medisinsk utstyr, burde vaere mulig a tilgjengeliggjare digitalt,
selv om brukeren av utstyret ikke er helsepersonell.

Unik utstyrsidentifikasjon for kontaktlinser

Dersom alle variasjoner av kontaktlinser, med styrker, diametere og krumninger skal registreres
som enkeltstdende oppfaringer, vil det bli ekstremt mange oppfaringer, uten at det gir ekstra
verdi for databasen.

For at Eudamed skal veere oversiktlig og ikke f& ungdvendige mange oppfaringer, stgtter vi at
kontaktlinser med samme kliniske og designmessige parametere grupperes under samme
master UDI.
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Unik utstyrsidentifikasjon for briller

Pa samme mate som kontaktlinser, er brilleglass sveert tilpasset utstyr. De kommer med ulike
diametere, styrker, akser, addisjoner og overflatebehandlinger. Brilleinnfatninger kommmer ofte i
ulike starrelser og ulike farger. P4 samme mate som med kontaktlinser, vil det fare til
ungdvendig mange oppfgringer i Eudamed dersom alle brilleinnfatninger og brilleglass skal ha
sin egen UDI.

Vi statter at derfor at brilleinnfatninger, brilleglass og ferdiglagede lesebriller med samme

kliniske og designmessige parameterer grupperes under samme master UDI.

Med vennlig hilsen
Optikerbransjen
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Tina Alveer

Daglig leder
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