Domandan° 1

Nell’articolo 10, comma 3 del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO (g

CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo aj dispositivi medici, che modifica |a direttiva 2001/83(/CEDE',I~
regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le (i t e
90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio) si richiamano gli obblighi generali dej fabbricanti nel r;;:);tl’\cls

Domanda n2

Caratteristiche fisiche, meccaniche e cliniche de| polietere-etere-chetone (PEEK) utilizzato per |
realizzazione deij dispositivi medici odontoiatricij in implantoprotesj per e

Domanda 3

Tecniche di costruzione dei dispositivi medici odontoiatricj in metallo-ceramica
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Domandan® 1

nell’articolo 62, CoOmma 1 del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEQ (E DEL
CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica |3 direttiva 2001/83/CE, j|
regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n, 1223/2009 e che abroga e direttive
90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio) si fa riferimento alle Prescrizioni generalj relative ajle
indagini cliniche condotte per dimostrare I3 conformita dei dispositivi. Elencare j fini riportati alje

letterea,bec.

Domanda n2

Caratteristiche fisiche € meccaniche delle resine Composite indirette per CAD-CAM utilizzate per la
realizzazione dej dispositivi medici odontoiatrici

Domanda 3

Tecniche di costruzione dei dispositivi medicj odontoiatricj in disilicato dij litio monolitico



device (CMD) is 3 medical device intended for the sole yse of a particular patient. In 3 dental setting, CMDs include
prosthodontic devices, orthodontic appliances, bruxism splints, speech prostheses angd devices for the treatment of
obstructive sleep apnoea, trauma Prevention angd orthognathic surgery facilitation (arch bars and interocclysal wafers). Since
1993, the production and Provision of CMDs have been subject to European Unijon (EU) Directive 93/42/EEC (Medical Device
Directive, MDD) given effect in the UK by The Medical Devices Regulations 2002 ESESQ Instrument 2002/618), and its
subsequent amendments, Regulation (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, Ey MDR) replaces the MDD ang the other

AIMDD). The EU MDR was published on 5 April 2017, came into force on 25 May 2017 and
period was due to be fully implemented and repeal the MDD on 26 May 2020, byt was deferred yntj| 26 May 2021 due to
irus disease 2019 AmOSD-va Pandemic.in the UK, in Preparation for the country's planned departure from the
EU, the Ey MDR, with necessary amendments, was transposed intg UK law (Medica| Devices (Amendment etc.) (EU Exit)
Regulations 2019, Uk MDR). The Uk left the Union on 31 January 2020 and entered 3 transition period that ended on 31
December 2020, Meaning that, from 1 January 2021, dentsz] professionals in Great Britain who prescribe and Manufacture



Domandan° 1

Nell’articolo 10, comma 8 del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEQO (E DEL
CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica |3 direttiva 2001/83/CE, |
regolamento (CE) n. 178/2002 e | regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga (e direttu(xe
90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio) I fabbricanti conservano e mettono g disposizione delle
autorita competenti |3 documentazione tecnica, la dichiarazione di conformita UE. Quali sono Je

Domanda n2

Caratteristiche chimico-fisiche dei cementi utilizzati per l'incollaggio delle sovrastrutture in zirconia

Domanda 3

fi L; VANV
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Domanda n° 1

direttivi Specificj . Quali sono e in Cosa consistono?

Domanda n2

Domanda 3

Tecniche di condensazione e cottura delle ceramiche dentalj
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