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MaBschuhe und MaRschafte, die von Ihnen individuell flir einen Patienten hergestellt werden, sind
laut der MDR Sonderanfertigungen. SchlieBlich werden die fertigen Schuhe nach Ihren Angaben auf
die Bedirfnisse Ihres Patienten angepasst und sind nur von diesem Patienten zu verwenden.

CMS -Custom Made Shoes - kann Sie Sie in diesem Prozess als ,,verlangerte Werkbank” unterstiitzen.

Sie nehmen nétige Anderungen vor

CMS fertigt den und machen die Endabnahme. Der
Sie erfassen die Schuh nach |hren Schuh wird jetzt durch Sie als
Patientendaten Angaben Sonderanfertigung abgegeben
Sie schicken die CMS schickt die
Daten + Auftrag Bestellung zu
zu CMS lhnen

Die CMS Schuhe werden, soweit ein direkter Hautkontakt mit dem Schuhfutter vorgesehen ist, einer

Schadstoffbeurteilung unterzogen.

Im Anhang XIIl der MDR wir das Verfahren fiir Sonderanfertigungen beschrieben:

- Erstellen einer Erklarung

O
O
O

O
O

Name & Anschrift des Leistungserbringer, sowie aller Fertigungsstatten

Zur ldentifizierung des Produkts notwendige Daten

Erklarung, dass das Produkt fiir einen bestimmten Patienten hergestellt wurde
(Name, Akronym oder Nummer des Patienten zur Identifizierung)

Name der Person, die das betreffende Produkt verordnet hat und die aufgrund der
beruflichen Qualifikation durch nationale Rechtsvorschriften dazu befugt ist
Spezifische Merkmale des Produkts, wie in der Verordnung angegeben

Erklarung der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen gemall Anhang |

- Bereithaltung der Dokumentation flr nationale Behdrden, die die Auslegung, Herstellung
und Leistung des Produktes zur Beurteilung der Erfiillung der Anforderungen der Verordnung
beinhaltet

- MaRnahmen fiir Herstellungsverfahren zur Ubereinstimmung der Dokumentation des
hergestellten Produktes

- Aufbewahrung der Erklarung fiir mindestens 10 Jahre

- Leistungserbringer prift und dokumentiert die nachgelagerten Phasen nach Herstellung
gemall Anhang XIV Teil B und nimmt erforderliche Korrekturen vor

- Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen nach Artikel 87, Absatz 1

Tel.: +49(0)2191910-206 Mail: cms@schein.de Fax: +49(0)219191028-206


mailto:cms@schein.de

