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Umsetzung in der Zahnarztpraxis und im Praxislabor

Risikomanagementplan

Inhaber des Praxislabors oder der Praxislaborgemeinschaft

Im Praxislabor wird ein Risikomanagementsystem gem. Anhang | Abschnitt 3 MDR angewandt und
aufrechterhalten.

Das Risikomanagement umfasst

- die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen die mit jedem Produkt verbunden sind, diese werden
identifiziert und analysiert;

- alle Risiken die mit der bestimmungsgemaflen Verwendung verbunden sind und die bei einer vor-
hersehbaren Fehlanwendung auftreten, diese werden eingeschatzt und bewertet;

- die Beseitigung und Kontrolle der Risiken Im Rahmen der Risikoanalyse;

- den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, bei Bedarf erfolgt eine Anpassung der Risiko-
KontrollmaRnahmen.

Das Risikomanagement beriicksichtigt fiir die hergestellten Medizinprodukte den gesamten
Lebenszyklus von

5.
Uberwachung der ~
Gebrauchsphase

1.
Materialeink auf

und Planung
4, 2,
Phase nach der Herstellung Herstellung des
(Gebrauchsphase) Medizinprodkukts

3

Verpackung, Logistik

(evtl. Versand)
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Produktgruppen sind:

Zahnersatz und therapeutische Mittel mit folgenden Untergruppen:
[ Festsitzender Zahnersatz

| cADICAM

l_ Herausnehmbarer Zahnersatz

[ Schienen

| KFO

|_ Erweiterungen, wenn im Praxislabor hergestellt

l_ Reparaturen, wenn im Praxislabor hergestellt

Der Zweck ist die Wiederherstellung der Kaufunktion und die Behebung von Fehlfunktionen. Fir die

Einhaltung des Risikomanagementplans verantwortliche Person gemaf Artikel 15 MDR ist:

Name, Vorname

Vorgehensweise im Risikomanagement:

Alle moéglichen Gefahrdungen werden im Formblatt ,Risikoanalyse* aufgefiihrt und bewertet.

Als Basis der Bewertung dient folgende Einstufung:

@ |_ irreversibel

. | reversibel
@ | keine

Anhand dem Beispiel Materialunvertraglichkeit wird die Einstufung veranschaulicht,
z.B. Prothesenkunststoffallergie:

@ | anaphylaktischer Schock mit Todesfolge
. | Austausch des Kunststoffes

@ | Allergietest vorab beim Dermatologen — keine Reaktion
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Risikomanagementbericht:

Das Ergebnis der Bewertung wird in folgendem Risikomanagementbericht aufgezeichnet.

Alle zu dem Zeitpunkt der Risikoanalyse bekannten Gefahrdungen wurden bewertet.
| ja | nein

Alle festgelegten MaRnahmen wurden umgesetzt.

| ja | nein

Der medizinische Nutzen des Medizinproduktes ist groRer als das noch vorhandene Risiko.

| ja | nein

erstellt am: erstellt von:

freigegeben am: (Inhaber des Praxislabors freigegeben von: (Inhaber des Praxislabors)
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