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Dr. Michael Visse

Ein Beitrag von Dr. Michael Visse, Kieferorthopdde aus Lingen.

Neue MDR-Herausforderungen meistern

Die Medical Device Regulation (MDR), Europaische Verordnung fiir Medizinprodukte, trat nach einer vierjahrigen Ubergangszeit

zum 26. Mai 2021 in Kraft. Durch diese Verordnung gelten neue und verscharfte Anforderungen, die jede Praxis verpflichtend

anzuwenden hat.

Der 395&&2&05!& LWehusinn

ir jede Praxis, die ein Praxis-

labor betreibt, ist die MDR-

konforme Dokumentation

von Laborgeraten (Sonder-
anfertigungen) zwingend vorge-
schrieben (Abb. 1). Bei Nichteinhal-
tung drohen Strafen von bis zu
30.000 Euro. Auch fir kieferortho-
padische Praxen ist damit ein hoher
blrokratischer Aufwand verbunden,
der automatisch erhebliche Mehr-
kosten bedeutet. Nicht zuletzt aus
diesem Grund handeln viele nach
dem Prinzip ,Es ist schon immer
gutgegangen“und verdrédngen das
Problem.

Abb. 1: Mit der Ende Mai 2021 in Kraft
getretenen Europadischen Verordnung
fir Medizinprodukte gelten fur Praxen
verpflichtend umzusetzende Anforde-
rungen. Abb. 2: Durch eine entspre-
chende Schnittstelle ist eine perfekte
Abstimmung von ivoris und iie-systems
gegeben. Abb. 3: Notwendige Rechts-
sicherheit.
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Gute Nachrichten fiir
Kolleginnen und Kollegen

Fir Praxen, die die Schnittstelle ivoris
connect nutzen, gibt es eine abge-
stimmte digitale Losung, die wert-
volle Zeit spart und eine schnelle
und einfache Umsetzung ermag-
licht. Ivoris und iie-systems bieten
ihren Anwendern auch in diesem
Bereich optimale Unterstitzung.
Alles ist perfekt Uber die Schnitt-
stelle abgestimmt (Abb. 2).

Kombination von digitaler
Dokumentation und Patien-
tenservice ist Schliissel fiir
MDR-Herausforderungen

Abgestimmte individuelle Termin-
templates helfen dabei, die Praxis
einfach und schnell rechtssicher
zumachen. Die intelligente Termin-
bestatigung hat das Potenzial fir
Effizienz und notwendige Trans-
parenz im Hinblick auf eine rechts-
sichere MDR-konforme Dokumen-
tation. Davon profitieren aktuell be-
reits Uber 400 Anwender im Praxis-
alltag.

Kolleginnen und Kollegen, die An-
wendungen von iie-systems nutzen,
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Europaische Verordnung fir Medizinprodukte

Die Medical Device
Regulation (MDR)

konnen im Rahmen der Termin-
bestatigung eine Information zu
dem eingesetzten kieferorthopadi-
schen Behandlungsgerét integrie-
ren. Damit erfiillt die Praxis automa-
tisch die notwendige Dokumentation
fur Sonderanfertigungen geman An-
hang XlIl Abs. 2 der Verordnung (EU)
2017/745 (EU-MDR).

Rechtssicherheit, die jeden
besser schlafen lasst

Neue Technologie verschafft jeder
Praxis die notwendige Rechtssicher-
heit und begeistert ganz nebenbei
auch noch die Patienten (Abb. 3).
Dabei ist alles Uber die erprobte
Schnittstelle ivoris connect mit der
Praxis-Verwaltungssoftware ver-
bunden. Das alles ist einmalig und
ganz neu auf dem Markt. Besser
und einfacher geht es nicht.

Ein Beispiel zum besseren Verstand-
nis (Abb. 4): Die Praxis erstellt in

Rotokolliecter Steudacd

ivoris eine neue Terminart ,Reten-
tionsplatte eingesetzt”. Diese Ter-
minart wird in iie-systems mit dem
Termintemplate ,Ret Platte einge-
setzt" verkniipft. Ubergibt man dem
Patienten die Retentionsplatte, so
wird der zukiinftige Termin mit der
Terminart ,Retentionsplatte einge-
setzt" bestatigt. Diese Bestéatigungs-
mail enthalt folgende relevante In-
formationen:
+ Nachster Terminin der Praxis (1)
+ Erklarvideo mit relevanter Aus-
kunft zur Tragezeit des Gerates (2)
+ MDR-konforme Bescheinigung (3).

Darstellung und Bedienung sind
selbstverstandlich auf mobile End-
geréte optimiert (Abb. 5). So bietet
Digitalisierung nicht nur bestmog-
liche Unterstlitzung, sondern auch
einen echten Mehrwert. Natirlich
wird die Dokumentation als PDF-
Datei automatisch im ivoris-Kartei-
blatt hinterlegt.
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MDR konforme Termintemplates

Entlastung und
Vorteile fiir die Praxis

Das Team von iie-systems widmet
sich mit Engagement, Kompetenz
und Elan der Entwicklung sinnvol-
ler Losungen fir Probleme im Pra-
xisalltag. Innovative Technologie
entlastet die Praxen. Sie kdnnen
sich mehr ihrer eigentlichen Auf-
gabe zuwenden — dem Dienst am
Patienten. Mit den Anwendungen
von iie-systems haben Praxen viele
Vorteile:
+ Sie sind immer einen Schritt vo-
raus.
+ Sie nutzen konsequent neue
Chancen.
+ Sie genieRen mehr Rechtssicher-
heit durch abgestimmte Patien-
teninformationen.

Bringen Sie gemeinsam mit kom-
petenten Partnern Ihre Praxis auf
den topaktuellen Stand der ab-
gestimmten Patienteninformation
und -kommunikation (Abb. 6). Ma-
chen Sie lhre Praxis dabei ganz
nebenbei rechtssicher. Verpassen

zen und erhalten Sie so Wissen
aus erster Hand. Oder Sie verein-
baren unter der Telefonnummer
+49 59759558761 direkt einen Be-
ratungstermin bei Frau Weinrich
(Management Anwendersupport
iie-systems).

,Fur jede Praxis, die ein Praxislabor betreibt,
ist die MDR-konforme Dokumentation von
Laborgeraten (Sonderanfertigungen) zwingend

vorgeschrieben.”

Sie hier keine wertvollen Chancen.
Informieren Sie sich bei Kollegin-
nen und Kollegen, die die Schnitt-
stelle ivoris connect bereits nut-

Ich verspreche Ihnen: Sie werden
mehr als erstaunt sein, wie schnell und
einfach Ihre Praxis von der fortschritt-
lichen Technologie profitieren wird.

Abb. 4 und 5: MDR-konforme Termin-
templates, selbstverstandlich fir mo-
bile Endgerate optimiert. Abb. 6: So ist
auch lhre Praxis up to date.

Dr. Michael Visse

Fachzahnarzt fir KFO
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