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Vorgehen Druck der Erklarung gemalf’
Anhang Xl MDR fur Sonderan-

fertigungen und Chargenerfassung

Konformitatserklarung drucken

Druck und Aushandigung an den Patienten muss bei der Ubergabe der Sonderanfertigung
erfolgen.

Aufgrund der flr die Erklarung geforderten Daten ist es notwendig flir den Druck einer
Konformitatserklarung (richtiger ,Erklarung nach Anhang Xlll MDR fur Sonderanfertigungen®)
einen zugehdrigen Laborbeleg zu haben. Allein fur die Chargenerfassung (die nicht Teil der

Erklarung sein muss) ist es notwendig einen Laborbeleg bei der Herstellung von

Sonderanfertigungen anzulegen. Sollten Sie dennoch Konformitatserklarungen ohne
Laborbeleg erstellen wollen, gibt es alternativ eine Wordvorlage.

Variante 1 Anlegen Uber einen Laborbeleg

1. Laborbeleg anlegen und aus Vorlage auswahlen.
&
Behandlung  Beseption  Kaloge  Eutelungen  Kopphungen  pravs-upgrad
Y- Er Y T mrn-ml"- Y- EAr
QL & [Muster. Jenny 6.02.1998 B . AOKLepag ‘fﬁ”‘ ER 2201
% 2 Bawisbor T renswver T vorsgen P Ueerscit
Patiert ) B Behandler Kateo| Datum:
Muster, Jenny Meuen Laborauftrasg anbegen
Kirchstrabe 3 Typ
06184 Ermiitz (®) Eigenlabar O Fremedlabor
16.02.1098 cov Katagoia
Kontakt a : ::: E?;:TJ
| ﬁ_m (Elgenanteil 10%) \ Kisterbruch (BEMA)
| ) von 30.01 2003 2 Zahnersatz [BEMA)
GOZ ‘e Fullungstharagie
“ Zshnaezt (GOZ)
“ KCH [BEMA)
auswihien Viorlagename
- <phne Vorlage erzeugens
Merkmalinformationen & Beanator
|/;_J\|_§i|_'2£_!_§_ m’::lux U =
8 Merkmale des Pa...  Anderung Pasitionse
Abbruch
Laborabrechinung 8227100 fsvsTEM 25
2. Name eintragen, zur ldentifizierung der Sonderanfertigung.
3. Techniker kann optional ausgewahlt werden.
4. Behandler / verordnenden Arzt auswahlen.
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6. Diese ist mit und ohne Charge wahlbar.

Variante 2 Anlegen Uber eine Wordvorlagen

Dieses Dokument stellen wir lhnen auf unserer Website zur Verfliigung.

1. Druck Uber Wordvorlage
2. Erfassung der Materialen und Chargen im Dokument
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Chargenerfassung in ivoris®
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Laborbeleg anlegen und aus Vorlage auswahlen (siehe Anlage Uber Laborbeleg).
In Reiter Leistungen wechseln.
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Jeweils unter Katalog die einzelnen Materialien anfligen.
In der Spalte Charge die Charge/UDI oder per Scanner eintragen.
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Tipp: Bitte halten Sie immer fUr die Materialen die Verpackungen bzw. Chargen / UDI'‘s vor.

Das Vorhalten der Chargen und die Verwaltung der Verfallsdaten kann Ihnen in der Software
mawi.net erleichtert werden. Gerne kdnne Sie uns hierzu kontaktieren.

Tipp: Auf der Konformitatserklarung missen die Chargen nach MDR nicht aufgeflihrt
werden. Chargen missen ,nur‘ zum Patienten dokumentiert werden.

Bitte beachten Sie auch unsere anderen Informationen zur MDR.
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