MDR Umsetzung D OPTI

Mit der MDR, die ab 26. Mai 2021 final umzusetzen ist, wird die Ko"ntrolle von Medizinproduk-
ten vor dem Inverkehrbringen verstarkt sowie ihre anschlieBende Uberwachung verscharft.

FUr eine Zahnarztpraxis ist ein Medizinproduktemanagement (als Bestandteil eines Qualitats-
managementsystems) zwingend erforderlich und sollte idealerweise bereits vorhanden sein
und im Rahmen der MDR-Umsetzung aktualisiert werden.

Weitere Aufgaben kommen auf Praxen mit Eigenlabor, die Sonderanfertigungen herstellen

(= Hersteller im Sinne der MDR), zu. Sobald festgestellt ist, dass das praxiseigene Labor Sonder-
anfertigungen herstellt und somit als Medizinproduktehersteller gilt, sind alle Vorgaben der
MDR, die fur Hersteller (von Sonderanfertigungen) gelten, umzusetzen.

Einfihrung und Umsetzung - WIR KUMMERN UNS DARUM!

Ruckfax bitte an: 04644 -9589020 | Oder per E-Mail an: info@opti-hc.de

H BAsic l coMFoRT B DELUXE W im Moment besteht ken

W fur320- € B ohne Eigenlabor 980,- € B Bitte erstellen Sie uns ein s [iferriliaitem S i

B mit Eigenlabor 1100, € individuelles Angebot aber auch weiterhin.

Praxis- / Laborname Ansprechpartner

Adresse

Praxis-/Laborstempel

*) Alle Preise zzgl. Ust., Anfahrt und ggf. Ubernachtung

Telefon E-Mail Unterschrift
..‘ O P T I OPTI health consulting GmbH Tel.: 04644 - 95 89 00 www.opti-hc.de
e .. consulting Eckernférder Str. 42 | 24398 Karby Fax: 04644 - 95 89 020 info@opti-hc.de
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