
Zahnarztpraxis plant 

Sonderanfertigungen herzustellen

Qualitäts- und Risikomanagementsystem 

(Sonderanfertigungen) → Anlagen 1 und 1.1

Klinische Bewertung von Sonderanfertigungen

Plan zur Überwachung der hergestellten 

Sonderanfertigungen aufstellen. → Anlage 4

→ Was stelle ich her (Klasse)?

→ Wie „überwache“ ich die hergestellten 

und eingegliederten Sonderanfertigungen?

Herstellung und Eingliederung der 

Sonderanfertigung am Patienten

Dokumentation der Herstellungsmaterialien (Liste) 

→ Anlage 3 / Anlage 3.1 / Anlage 3.2

Konformitätsbewertung + Konformitätserklärung 

(Weitergabe an den Patienten) → Anlage 2

Klinische Nachbeobachtung („Überwachung“) der 

eingegliederten Sonderanfertigung (Recall, 

halbjährliche Kontrolltermine) → Anlage 4

Schlussfolgerungen und Ergebnisse der Klinischen 

Nachbeobachtung („Überwachung“) der Sonder-

anfertigungen werden im „Überwachungsplan“ und 

im „Sicherheitsbericht“ dokumentiert.

→ Ggf. Präventiv- und/oder Korrekturmaßnahmen 

durchführen

→ Anlage 4

Ggf. Vorkommnis (Verfahrens-

anweisung beachten) → Anlage 5
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