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ANMERKUNG
Das Modul emis.mdr wird nur von Unternehmen benétigt,
welche im medizinischen Handel tatig sind.

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit unserem neu entwickelten Modul "emis.mdr" kénnen Sie die derzeit geltenden komplexen
MDR-Anforderungen abdecken. emis.mdr wurde fiir unsere Kunden entwickelt, welche im
medizinischen Bereich tatig sind.

Wie sich die Anforderungen im Laufe der Jahre verandert haben, kdnnen Sie dem nachfolgenden
Schaubild entnehmen.

Zeitschiene zur EinfUhrung der MDR

EU-Kommission EU-Parlament priift MDR tritt am Fiir Produkte mit
beginnt den Entwurf und 25. Mai 2017 in Kraft. giiltigem MDD/
Konsultation. % schldgt Anderun- AIMDD-Zertifikat
e _ | genvor. gilt eine verlangerte
w I I Ubergangsfrist bis
R, 26. Mai 2024.
— 2008 2012 2014 2015+ 2017 2021 2024
EU-Kommission EU-Rat priift den Vor- Neue Medizinprodukte und
veriffentlicht schlag und schldgt wei- | Medizinprodukte ohne giiltiges

Vorschlag zur MDR. tere Anderungen vor. MDD/AIMDD-Zertifikat miissen
die MDR-Anforderun-
gen ab 26. Mai 2021 O
& erfiillen. Q]/)

Die wichtigsten Anderungen der neuen MDR
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Erweiterung Umsetzung des Strenge klinische Benennung einer
des Produktgeltungs-  Systems der einmaligen Uberwachung qualifizierten Person
bereichs Produktnummer nach dem fiir die Einhaltung der
Inverkehrbringen Rechtsvorschriften
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Gemeinsame Neueinstufungvon  Strengere klinische Systematische Kein
Spezifikationen Produkten nach Nachweise fiir klinische Bewer- Bestandsschutz
Risiko, Kontaktdauer ~ Medizinprodukte tung von Medizin-
und Invasivitat der Klasse Il und produkten der
implantierbare Klassen lla und IIb

medizinische Gerate

Damit auch Sie mit emis die ab dem 26.05.2021 geltenden MDR Anforderungen fir Medizin-
produkte usw. abdecken kénnen, haben wir "emis.mdr" mit einer Vielzahl an Funktionen, welche
die erforderlichen Qualitatsregularien abfragen, entwickelt.

Nachfolgend erhalten Sie einen ersten Uberlick Uber "emis.mdr".

emis.mdr (Medical Device Regulation)

Wir haben im emis.artikelstamm eine Schaltflache integriert, mit der aus dem Artikel eine neue
Maske "MDR" gedffnet wird.

:" Artikelstarnmdaten

Datei Datensatz Hilfe

Hilfe: Suchen Selekt Neu Loschen Drucken Umsatz Tabelle
ihﬂikei|gLager| éljefemnten | 4Kundenpreise | 5 Stickiste | § Staffelpreise | 7 Shop / Sonstiges
Atikelnr.: BarCode: Matchcode: Warenzolinummer:
2 | I I
-~ | Warengruppe: Hersteller:
| Aikelbezeichnung Deutsch: Artikelbeschreibung Deutsch:
I
|
I\u
\ L}

Inteme Notizen:

L}

Letzter EK: EK / VK %: Min VK: VK KH: VK Brutto:
(] VK berech. (3 -Eingabe || 000¢€|[ 0,00 ]| (37 Buttosingabe 04
Bestand: Reserviert: Verfugbar: Bestelt: Min. Bestand: Soll- Bestand: Min.B.Menge: Provisionin %: Lieferzeit in Tage: MwSi
Lo | | | ol ol ol 0 [ dfis
Ertragskonto: EANAGTIN: Ursprungsland: Kostenstelle: Kostentrager: Mengeneinheit:
[4400  |[Sonstige Efdse || | & 2 [RELAND || || ||
Gewicht in Gramm: Lange {cm).  Breite {om):  Hohe {em):  Anz. Packstiicke:  Vempackung: a Stick: AGruppe:
[ o & | ol ol ol i L oRs -
[JEnd of Lfe [ Stickliste [[] Hauptbaugruppe [ SN. Pflicht
Shopkataloge Intrahandel Expart JN []Lager gesp. [] Chargenpflichtia
Angelegt von: Angelegt am: Geandert von: Geandert am: eCl@ss: eCl@ss-Kategorie:
[system | | |[17.11.2020 08:39:16 || || Dienstieistungen

1 Monat: 6 Monate: 12 Monate: 24 Monate: 36 Monate GTIN
Durchschnitt VK: | qppo0el|  1oo00€|  10000€]|  to000€]  100.00€
Umsatz: | wooooel|  10000el|  tooooel| 100006l  100.00€ o -

— 1= pr—

Folgende Informationen / Funktionen wurden in dieser neuen Maske integriert:



1. - Produkt UDI ( Unique Device Identification)
2. - Hersteller
3. - Bevollméachtigter
4. - Erstimporteur
4.1 - Wir sind Erstimporteur ja/nein
4.2 - Wenn ja:
EUDAMED (Europaische Medizinproduktedatenbank) Reg. ja/nein
MDR-Importeur-Vorgaben gemaf’ PR erfiillt und Festlegung Labelung ja/nein
5. - MDR-SRN (Registrierungs- Nr. des Herstellers, alphanumerisch)
6. - MDR Risikoklasse als Scroll-down-Men( mit vordefinierbaren Werten aus den Dienst-

programmen.

.g? Dienstprogramme

Dater  ?
Hilfe Andem

1 EMIS Gruppen | 2 Dienstprogramme | 3 EMIS Druck

[MDR Risikoklasse - [ =
Gruppenname: Sort.

P MNomal 1
Miedrig 2
Haoch 3

*

Durch die Abfrage samtlicher erfoderlichen Qualitatsregularien, wie z. B.

- Glltigkeit (wenn Uberschritten, darf das Produkt nicht verkauft werden, das Produkt muss
gesperrt werden).

- Handelsfreigabe - ja/nein

- IFU (Instruction for use) vorhanden - ja/nein

- Link zur aktuellen IFU (interner / und externer Link), Verknipfung zur emis.dokumentenver-
waltung.

- Wareneingangskontrolle Definition Risikoklasse

wird definiert, ob das Produkt verkauft werden darf oder ob es gesperrt werden muss
Warenzugang buchen...

Datei Datensatz

Artikelnummer: Gesamt Lagerbestand:  Mindestbestand: Meingeneinhett:
000 Il 0| 0] [stick
Artikelbezeichnung:

Manuelle Edose

= b Sasron. » |
Lagerorte / Stellplatze: ——esamiin sl : = [ ] M H

Stellplatz: Bestand:

kP T51 0

Bitte folgende Arbeitsschritte abarbeiten:
1 Test 1
2. Test 2
3. Test 3
4. Test 4

E Tast B




[ I

Gesamtmenge zu buchen:

[ E

&3

Momentan / Gesamt gebucht
[ ] 0
Moch zu buchen:

| 3
Bemerkung:

[] Bikett drucken
EK £:

i Paletterfahne

[

| 80.00€

Eingegebene Serennummem:

- F6 - Ware buchen ’ F4 - Weiter

‘? Dienstprogramme

Dater 7

Hiffe Andem

Laschen

1 EMIS Gruppen | 2 Dienstprogramme

3 EMIS Druckerzuordnung | 4 EMIS Autotexte

[MDR Defintion Risikoklasse

-] |Ch#

Gruppenname: Sort -
Def 1 1
Def 2 2
Def 3 3

b Defd 4

*

Standardprogramme fur Dateiendungen (z.B: TIF soll mit dem

Titel SonstigestMO7:

1. Testen2. Messen: ...
1. Prifen2. Messeps
1. Test 12 Test 23

i

Definition Risikoklasse:

1. Test 1
2. Test 2
3 Test 3
4. Test 4
|5. Test 5

Endung: Saoll mit folgendem Programm gestartet wel
*
& MDR -
Produkt UDI Andeungsprotokol
l123456 Uhrzet Arwender:
) 12012021 105452
Herd e 12012021 10:50.57
[12 sl ] 12012021 100913 =
- 12012021 100906 & ==
12.01.2021 10:08:49 5 s
455 -l J 1201 2021 10:04:36 B B
12012021 100414 % -
[ras5 Al ] 12.01.2021 10:03:46 = =
11.01.2021 18:44:54 =
[] Wi sind Erstimporteur NEAURIE :
11012021 18:4432
[JEUDAMED Reg 11.01.2021 18:43:09 Bl 2
11.01.2021 18:33:53 z e

[JMDR-mporteur-Vorgaben gemat PR afit und Festiegung:

MDR-SRN (Registrierungs- Nr. des Herstellers)

4567890

MDR Risikoklasse:

[Nomal

Letzter QM Check:

Giitigkeit QM Check:

[¥]1. QMCheck OK [13.01.2021 =|20.01.2021

=]

Handelsfreigabe: [JIFU vorhanden



Link zur aktuelen IFU:

Definton F Feld Riskoklasse_Bngangskontralle’ Def 2 —> Def 3
[pef3 -
T Test 1
2. Test 2
3. Test 3
4. Test 4
5. Test 5

“} Deern x F3- Abbruch ’ F4 - Weiter

Hierbei werden bei allen genannten Feldern, die Eingaben mit Datum und dem entsrepchenden
Anwender dokumentiert!

Sollten Eingaben auf aktiv gesetzt und somit die Kriterien nicht erflillt sein, wird der Verkauf
(Lieferscheindruck) gesperrt.

AuRerdem kénnen in der Artikel-Dokumentenverwaltung folgende Dokumente abgelegt werden

a) EU-Konf.E.

b) IFU

c) Montageanleitungen

d) interne Qualitdtsmanagement Dokumente

,l.' Angehadngte Dokurnente... (Artikel-715)

Betreff: Anwender: Datum: Sortierung:  Kennzeichnung: Status:
TEMP.JPG 11.01.2021 18:01:58 99 Preisliste
systeminformationen txt 12.01.2021 11:28:26

P sessiontx 12.01.2021 13:21:22

Montageanleitungen
inteme GM Dokumen ¥

Folgende Felder haben wir fur die emis.mdr in den zusétzlichen Informationen integriert:

Kundenbezogene Auftragsdaten...

Verkauf:

MwSt:  Steuerschlissel: UIStd-Nummer. Ustid Bezeichnung Steuer i Rabatignuppe: Lisferantenr. beim Kunden: S.Rng. ntervall

s =l | | | Il -l Il l

Rabatt. Skorto Tage: Skorto % Nefto Tage: Transportvers. % Zolow.  Kredtimi. _ Kundenart. Wahung: Mindestverkaufawert

O o o Co——— ;2 - — T

Zahlungsbedingungen: Lisfarbedingungen Licferart Preisguuppe: Sprache: Telefax Buchhaltung Poro Portofiei ab.... Zeitkortingent
[21 Tage ohne Abzug  |[Frei Haus | jper UPS = = |[Deutsch = Il Il I 0

far gen und g Hinweis wor Rechnungsdrucic GLN:
[ |01 Ring beverzugt via Emil vers. I |
Emailadresse fur Auftragsbestatigungen:

|7 48 bevorzugt via Email vers ] Micht Keecitwilrci Mindermengen Zissch.
- Erkauf
Eigene Kdnlr. bei Leferant: Porto, Porta fei ab.. L Skonto Tage: Skonto %: Netto Tage : Generelle i Kortroll:
I I I e o Jw Jf
Zahlungsbedingungen: Lieferbedingungen Licferart
[14 Tage ohne Abzug = |[pach Auftragsert = |[Fima Karg -]
Aufwandskorto
= [ Dienstiister [Endof Life
~Bankdaten Enkauf / Verkauf:
BIC Bank 1BAN Bar Abgang
[ Il Il | I = -l =
CVC Nr._Giltig Monat: Gillig Jab BLz i Erganzung
[ il Il I Jiso I I Il I
[ y uPS
A8 Liefersch.: Rechrnung: Gutsch Kundennr:_ Emal fir Benachichtigungsservice:
L Ll ]
Licfr- und q M
G: EMISHummer: Fimenbezeichnung 1: Arrede: ; z ; 3 Swale land:  PLZ  Om: Emal (urbei
K| |

1 ; = @
+ pd P2 Hndisen || F6-Eopiersn F7- Andem ] 75 -Loschen F8-MDR xm—mmm .Hwecter

1. Benannte Stelle Y, Giltig bis XX.XX.XXXX (Combofeld aus den emis.dienstprogrammen)
2. QM-System gemaly EN 13485, giltig bis XX. XX.XXXX
3. QM-System gemal EN 9001, glltig bis XX. XX.XXXX



4. Verbandszugehorigkeit bis: (Datumsfeld - automatische Wiedervorlage mit kontroll-
variabler 2 Wochen vorher)
5. Verbandszugehorigkeit ab: (Datumsfeld - automatische Wiedervorlage mit kontroll-

variabler 2 Wochen vorher, dazu ein Feld fur die neue Verbandszugehdrigkeit)
6. "Zentrale E-Mail PRRC:" Hier geht es um den Sicherheitsbeauftragter Medizinprodukte

Hersteller
7. "Zentrale E-Mail BMS:" Hier geht es um den Sicherheitsbeauftragter Medizinprodukte
Kunde
8. "Zentrale E-Mail QMVB:"
& MDR - O X
Bekannte Stelle: Giltig bis:
[stelle ¥ * |[13.01.2021 =
QM-System gemal EM 13485, glltig bis: QM-System gemalk EN 5001, glltig bis:
[14.01.2021 =)[15.01.2021 =|
Verbandszugeharigkeit bis: erbandszugeharigkeit ab:
[16.01.2021 E)[17.01.2021 =
Neue Verbandszugehorigkeit:

[ Z
Zentrale E-Mai PRRC:

[prrc@test.de ]
Zentrale E-Mail BMS:

[bms@test.de ]

Zentrale E-Mail GMB:
[qmb Stest.de ]

ﬁ F3 - Abbruch ’ F4 - Wekter

Bei den Punkten 6-8, wird jeweils automatisch ein einzelner Ansprechpartner im Kunden angelegt.

In den kundenbezogenen Auftragsdaten wurden folgende Anderungen vorgenommen:

- Im Bereich Einkauf wird eine Zentrale Bestell E-Mail-Adresse hinzugefiigt fir den Lieferanten
- Im Bereich Verkauf wird das Feld "Rechnung und Mahnung Mail-Adresse" geteilt, dass eine
separate Mail-Adresse eingetragen werden kann.

Kundenbezogene Auftragsdaten... (Kiinikum Landkreis Erding)
Verka:

M5t UStld-Hummer Ustd Steverhir Rab Lieferantenrr beim Kunden:  5.Ang. Interval

E - |l Jl il I -l g

Rabatt: Skorto Tage: Skorto % Netio Tage: Transportvers. %: Zolr:  Kredtimt:  Kundenar: Wahnng: Mindestverkaufswet:  GLN

00 S S I S S S U] oses Ot e

Licferbed Licferart Preisguppe Sprache: Telefax Buchhaltung Potto Portofrei ab.... Zsitkontingent
21 Tage ohne Shaug 7 |[Foei Heue  |per UPS il ~|[Quasch = Il Il 0)
E-Mail Adress fiir Rechnungen Hinwess vor ck E-Mail Adresse i Mahnungen
11 Rng bevorzugt via Email vers. |

[ |1 A8 bevorzugt via Emil vers [] Nicht Kreditwiircig Mindemmengen Zusch.

Enkalf:

Eigene Kdnr bei Lisferant: Porto Poro frei ab Lisferantenrabatt: Skonto Tage: Skorio % Netto Tage Generslle Kontroll

[ i Il I Jlo B |

Zahlungsbedingangen: Lieferbedingungen Leferart

14 Tage ohne Abaug = llhach Auftragsert ~ | [Fima karg -

Zentrale E-Mail Adresse fir Bestellungen: Aufwandsicorto

[ ( | [] Dienstleister [JEnd of Life

~Barkdaten Enkauf / Verkad:

8IC Bark BAN Mandar Ma Bar Abgang

[ I I I i = | -l T

CVC M- Gitig Monat: Giltig Jahr BLZ B Erganzung

[ il Il I Jiz0 I Il I Il

[ : UPS

AB Lisfersch.: Rechnung: Gutsch Kundennr:  Email fir Benachichtigungsservice:

L C_ It [ ]

Abweichende Liefer- und Rechnungsanschriften )

G: EMISNummer: Fimenbezeichnung 1: Arede: A 2 i 3 Stralie land:  PLZ On: Email (urbei

K| 2|
;‘:_,FZVﬁ\mufugen e | Fé- Kopieen @ e —S Foe Loschieny ® {‘} F8-MDR x F3- Abbruch ’ Fd Weiter

Wichtig hierbei ist, wenn nur Eine von Beiden ausgefullt ist, wird automatisch diese E-Mail
Adresse verwendet. Wenn Beide ausgeflllt sind, wird dies bei der Rechnung und Mahnung
unterschieden.



AuRerdem haben wir den emis.personalstamm um das Recht erweitert, ob ein Benutzer die
kundenbezogenen Auftragsdaten im emis.crm 6ffnen darf.

4% Personalstamm pe
Datei Datensatz
Anwender: Sot: N 4| 1Anwenderdsten | 2 Fimendaten | 3 Pivatadesse 4 Berechtigungen | 5 5MSKonfiguration | 6 Untaub / Zeiterfassung |
1_p2
3 [l
e Anwender - Berechtigungen
2 ;9 Berechtigungssiufe:  Standard B.Stufe: [ Anwender darf keine Tickets anlegen CP30 Arwender / Kennwort
— B 23 b [ Anwender inaktiv [ Darf nur seine Lagerorte buchen
FREETY [] Administrator []Anw. darf Artkel, BB. GN_ usw.I5schen [ Rankdaten sickihar
12160 [] Uaub Admin [] Anw. daf Adressen nicht oschen | [ Aw. darf kundenbezogenen Auftragsdaten afinen
1‘; 135 [] Personalstamm [¥] Anw. darf Ansprechpartnier nicht l3schen - eI
T Anwenderin der Anmeldemaske auffiren Aufiragsdaten erfassen [ Seriennummemvenwaitung schreibgeschitz: JN
7o [J Amw. muss Kenrwort beim nachsten Login andem Aufiragsdaten ansehen [ Serviceverwaltung schreibgeschiitzt JN
17 |7 [] DBTeol und Update [¥] Aufirage und Pos. lgschen [¥] ComCerter Faxcingang JN
T [ Femwartungstocl Man. Lager Zu- und Abgang ComCenter Faxausgang JN

Zusatzlich wurde das emis.bestellmodul sowie emis.cp30 um die MDR Risikoklasse erweitert,
dass, wenn die Meldung erscheint, man mit "OK" und "Abbrechen" bestatigen kann.

- Bei "OK" wird im Artikel ein Eintrag im MDR-Protokoll hinzugefugt.
- Bei "Abbruch" wird die Buchung der Position im Bestellmodul abgebrochen bzw. im CP30 der
Wareneingang fur diese Position.

® wichig!

Bitte folgende Arbeitsschritte abarbeiten: Sie haben noch nicht die gesamte Menge gebucht!
Zeile fighklsahdf 'Wollten Sie wirklich fortfahren?

sdf LI

ast G ¢ -t . F4-Ja
sdf

sad

fsd

fzad

f

Haben Sie noch weitere Fragen oder wiinschen Sie ein Angebot fiir emis.mdr, so stehen lhnen
unsere Vertriebsmitarbeiter gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

i

Geschaftsflihrer

Karg EDV-Dienstleistungen GmbH

Dorotheenweg 1
71560 Sulzbach
Deutschland

+49 7193 4869910
info@karg-edv.de
http://www.karg-edv.de
CEO: Volker Karg
Register: Amtsgericht Stuttgart, HRB 271769
Tax ID: DE229002684






