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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 flr 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
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2. Name eintragen, zur Identifizierung 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

Es gelten die allgemeinen Geschaftsbedingungen der Computer konkret AG. Diese sind verfiigbar unter www.ivoris.de/agb.
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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 Materialen 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 konne Sie uns hierzu kontaktieren.

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

Bitte beachten Sie auch unsere anderen Informationen zur MDR.
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