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Metodického pokynu pro implementaci pozadavkti MDR

na prostredky vyrabéné na zakazku v zubnich laboratorich
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Management rizik
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VYZNAM MANAGEMENTU RIZIK
Rizeni rizik predstavuje kli¢ovy nastroj pro zajisténi bezpe&nosti a kvality vyroby zubnich nahrad v malych
zubnich laboratofich.

Management rizik pomaha identifikovat, hodnotit a minimalizovat potencidlni hrozby, které mohou v ramci
¢innosti zubni laboratore a pouzivani zubnich nahrad vznikat. Principem risk managementu je systematické
a proaktivni vyhledavani rizik, jejich analyza a nasledné pfijeti opatieni k jejich sniZeni na pfijatelnou Uroven.
Efektivni management rizik pomaha:

. minimalizovat reklamace a stiZznosti pacientd,

. zajistit shodu s pravnimi a normativnimi pozadavky,

o zlepsit kontrolu kvality vyroby,

o snizit pravdépodobnost lidskych chyb,

. ochranit laboratofr pred finanénimi a materialnimi ztratami.

Efektivni Fizeni rizik se opirad o nékolik klicovych krok(: identifikaci moznych hrozeb, jejich kvantifikaci (napf.
podle pravdépodobnosti a dopadu), implementaci opatreni ke snizeni téchto rizik a neustalé monitorovani
situace. Spravné nastaveny risk management pomdahd organizacim reagovat na krizové situace, ale také
zlepsuje jejich konkurenceschopnost a diivéryhodnost na trhu.

Norma €SN EN 1SO 14971 stanovuje pozadavky na Fizenf rizik v oblasti zdravotnickych prostifedkd, véetné
zubnich nahrad. Tato norma specifikuje systematicky pfistup k identifikaci, hodnoceni a fizeni rizik, ktery je
dlleZity i pro malé laboratore. Je uZite¢nym pomocnikem pfi tvorbé a realizaci managementu rizik.

PfestoZe pouZivani harmonizovanych norem neni pro vyrobce zdvazné, tak v pfipadé zvoleni jiného pfistupu
musi vyrobce dolozZit, Ze jeho FeSeni je stejné robustni, jako v ptipadé pouZiti normy. Z tohoto dlvodu
doporudujeme pouzivani harmonizovanych norem k zajisténi pInéni prislusnych pozadavkd MDR.
PoZadavek na zavedeni managementu rizik pro vyrobce zdravotnickych prostfedk( vychazi jiz z odstavce 2 ¢l.
10 MDR — jedna se tedy o jednu ze zdkladnich povinnosti vyrobce. Podrobnéji pak pozadavky na fizeni rizik
rozebiraji body 3-9 pFilohy | MDR, ktera stanovuje zakladni poZadavky na bezpecnost a Uc¢innost prostredk.

SOUCASTI MANAGEMENTU RIZIK

Management rizik Ize rozdélit do nékolika samostatnych, avsak navzajem velmi Uzce propojenych oblasti.
Konkrétné se jedna o:

o plan fizeni rizik (obsahuje podrobny popis, jakym zplisobem bude feSen management
rizik stanovuje zplsob, metody a kritéria provedeni vSech nize uvedenych soucasti),

o analyzu rizik (identifikace vSech rozumné predvidatelnych nebezpeci a nebezpecnych situaci
ve vztahu k specifickym charakteristikdm prostfedku a jeho pouZivani v rdmci celého jeho Zivotniho
cyklu),

o hodnoceni rizik (ohodnoceni rizik identifikovanych v predchazejicim kroku metodou
stanovenou a popsanou v planu managementu rizik),

) kontrolu rizik (stanoveni opatreni pro sniZeni ¢i eliminaci identifikovanych rizik) a

o vyrobu a povyrobni Cinnosti (management rizika neni jednorazova zaleZitost — je nutné

neustdle sledovat veskeré signdly zvyrobnich i povyrobnich cinnosti (poprodejni sledovani)
a vyhodnocovat jejich dopad na fizeni rizik daného prostfedku; nejedna se pouze o informace tykajici
se vyhradné predmétného prostfedku, nybrZ i podobnych zdravotnickych prostfedkl a vyrobkl na
trhu).

PLANOVANI MANAGEMENTU RIZIK
Cinnosti managementu rizik musi byt planované a pokryvat cely Zivotni cyklus zdravotnického prostiedku,
tedy:

e Navrh a vyvoj — volba materialQ, konstrukéni fesSeni, technologické postupy.

e Vyroba — kontrola kvality vstupnich surovin, validace vyrobnich proces(.
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Baleni prostredkt — zajisténi vhodnych materiald a zplsobu baleni.

Doprava a skladovani — zajisténi vhodnych podminek, prevence kontaminace.

Aplikace a pouzivani — bezpecnostni instrukce pro zubni |ékafe a pacienty, znaéeni prostfedku.
Likvidace — spravna manipulace s odpady, prevence ekologickych rizik.

Vsechny aktivity spojené s fizenim rizik musi byt dokumentované a veskera rozhodnuti o fizeni rizik musi byt
podloZena dukazy.

Plan managementu rizik musi obsahovat alesponi:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

v _wvs

Popis toho, co dany management rizik fesi a podchycuje — jeho rozsah.
Identifikace, popis a specifika daného prostiedku na zakazku.

P¥idéleni odpovédnosti a kompetenci.

Pozadavky na pfezkoumani ¢innosti managementu rizik.

Kritéria pfijatelnosti rizik.

Metodu pro hodnoceni celkového zbytkového rizika a kritéria pro jeho pfijatelnost.
Zpusob ovéreni zavedenych opatfeni a jejich Ucinnosti.

Metody sbéru a prezkoumani relevantnich vyrobnich a povyrobnich informaci.

JAK PROVEST ANALYZU RIZIK KROK ZA KROKEM

1. Identifikace rizik

Prvnim

krokem je dlkladna identifikace vsech potencidlnich rizik spojenych s vyrobou zubnich nahrad.

Doporucuje se odpovédét na nasledujici otazky:

Ptiklad:

Jaké procesy v laboratoti mohou vést k nezadoucim udalostem?
Jaké chyby pfi vyrobé mohou ovlivnit zdravi pacienta?

Jaké materidly mohou byt zdravotné rizikové?

Jaka technicka selhdani mohou ovlivnit kvalitu ndhrad?

Jaké externi faktory (napf. dodavatelé) mohou zpUsobit problém?

PouZiti nespravného materidlu = alergicka reakce pacienta.

PouZiti proexspirovaného materidlu k vyrobé prostfedku - Spatnd kvalita findlniho vyrobku,
alergicka reakce.

NedodrzZeni spravné skladovaci praxe - poskozeni vstupnich materiald a polotovar(.

Odlisné postupy zpracovani materiall v rozporu s pokyny jejich vyrobcld = Spatnd kvalita findlniho
vyrobku, v pfipadé baze — napf. zvySeny obsah monomeru, které mohou zpUsobit alergické reakce a
precitlivélost.

Chyba pfi michani pryskyfice - Spatnd pevnost ndhrady.

Nedostatecné cisténi vyrobku pred odeslanim do ordinace - kontaminace vyrobkd.

Neodborna manipulace s frézou - mechanické poskozeni nahrady.

Nedostatecné pouziti ochrannych prostredku pfi vyrobé - moznost poskozeni zdravi zubnich
technikd

Zasilani informaci o pacientovi, skenech celisti v digitdlni podobé subdodavateli ¢asti vyrobniho
procesu v nezabezpecené podobé -> moznost uniku citlivych informaci

Nevhodné pfistrojové vybaveni nebo pravidelné neservisované—> moznost poskozeni zdravi zubnich
technik( a vyrabéného vyrobku.

Nevhodné obaly prostfedku pro skladovani a pfepravu—> moznost poskozeni prostfedku a jeho
kontaminace.
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e Chybéjici znaceni na obalech prostfedku - moZnost zameény a ztraty pfi prepravé.

e Nepredani prohldseni pacientovi - nemoznost identifikace prostfedku a jeho vyrobce.

e Nepredani navodu k pouZiti pacientovi = nesprdvny postup udrzby, nespravny postup pfi hlaseni
zavad prostredkl a zavaznych nezadoucich pfihod, chybéjici varovani vyrobce tykajici se napft.
kontraindikaci pouZiti a mozZnosti alergickych reakci.

2. Hodnoceni rizik
Kazdé riziko je nutné kvantifikovat na zdkladé dvou zakladnich kritérii:

1. Pravdépodobnost vyskytu — jak ¢asto se dané riziko miZe vyskytnout (napf. nizka, stfedni, vysoka).
2. Zavainost nasledktl — jaky dopad bude mit riziko na pacienta, pracovnika nebo vyrobek (napf. mirné,
stfedni, vainé).

Veskera stanoveni ¢etnosti a zavaZnosti musi byt podloZena redlnymi daty, napftiklad:

e Internimi nebo externimi statistikami.

e Vysledky testovani nebo studii.

e Odbornymi posudky.

e Dokumentovanymi vystupy z poprodejniho sledovani.

3. Stanoveni opatieni pro snizeni rizik
Podle normy ISO 14971 Ize rizika fesit nasledujicimi zpUsoby:

e Eliminace rizika — UplIné odstranéni pficiny (napf. pouzivani certifikovanych material(i s ovéfenym
sloZzenim).

¢ Redukce pravdépodobnosti vyskytu — zavedeni kontrolnich mechanismi (napf. kontrola materiald
pfi pfijmu dodavky).

e SniZeni dopadu rizika — vytvoreni postupu pro minimalizaci Skod (napf. zavedeni kontrol kvality
béhem vyroby).

Priklady opatreni:

e Zavedeni kontrolniho seznamu pro ovérovani vstupnich materiald.

e Pravidelné skoleni zaméstnancl o inovativnich metodach zpracovani materiald.

e Pravidelné skoleni tykajici se bezpecnosti prace, Skoleni a vzdélavani zubnich technikd.
e Zavedeni protokolu ¢isténi a dezinfekce pracovnich ploch.

e Pravidelna kontrola a kalibrace pfistroju.

4. Validace opatreni a hodnoceni zbytkovych rizik

Veskera opatieni na kontrolu rizik musi byt validovana — tedy musi byt ovérena jejich ucinnost. To znamena:
e Provedeni zkousek a testovani.
e Vyhodnoceni zpétné vazby z praxe.

e Analyza pfipadnych neshod a jejich dopad.

Po implementaci opatieni je nutné zhodnotit zbytkova rizika — tedy ta, ktera nelze zcela eliminovat. O tomto
hodnoceni musi byt vedeny fadné zaznamy, vcetné dlkazd, Ze zbytkova rizika jsou akceptovatelna.
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5. Analyza pfinosu a rizik

Norma ISO 14971 a MDR vyZaduiji, aby bylo provedeno zhodnoceni celkového zbytkového rizika ve vztahu k
pfinoslim zdravotnického prostfedku. To znamena, Ze:

e Rizika musi byt zdokumentovana.
e Musi byt dolozeno, Ze pfinos pro pacienta prevazuje nad zbyvajicimi riziky.

Pokud zbytkova rizika prevysuji pfinosy, je nutné:

e Zavést dalsi opatreni ke snizeni rizika.
e Prehodnotit zpUsob vyroby nebo pouZziti nahrady.

6. Dokumentace a sledovani rizik
Rizeni rizik neni jednorazova ¢innost, ale neustaly proces, ktery zahrnuje:
e Pravidelnou revizi rizik — napftiklad kazdych 12 mésic nebo pfi kazdé vyznamné zméné vyrobniho
procesu.
e Zaznamy o vSech opatfenich a jejich Ucinnosti.
e Monitorovani nezadoucich udalosti a stiznosti.

e Pfi kazdém incidentu nebo reklamaci provést revizi opatfeni.

Ukazka tabulky dokumentace:
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Rizeni rizik v zubni laboratofi je ddleZitym ndstrojem pro zajisténi bezpeéné a kvalitni vyroby zubnich ndhrad.
Implementace zdkladnich opatfeni podle normy ISO 14971 pomUZe minimalizovat rizika, predejit reklamaci
a zajistit bezpecCnost pacientd i zaméstnancll. Mimo jiné se téZz jednd o povinnou soucast vyroby
zdravotnickych prostfedkll podle MDR. Spravna implementace pfispiva ke zvyseni bezpecnosti pacientl a
minimalizaci moZnych problém(. Doporucujeme:

e Vést systematickou dokumentaci o vSech krocich fizeni rizik.

e Pravidelné revidovat rizika a validovat opatreni.

e Provést analyzu ptinosuU a rizik a zajistit, Ze zbytkova rizika jsou akceptovatelna.
Dodrzovanim téchto principl bude vase laborator splfiovat legislativni poZadavky a zajisti vysokou kvalitu
vyroby zubnich nahrad.



