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1 Zweck

Mit dieser Verfahrensbeschreibung wird das Qualitätssicherungssystem für Einlagen als Sonderanfertigungen beschrieben. Das Konformitätsbewertungsverfahren wird mit dieser Verfahrensbeschreibung dokumentiert.

Folgende Normenabschnitte der ISO 13485 werden in dieser Verfahrensbeschreibung angesprochen:

4.2.3
Lenkung von Dokumenten

4.2.4
Lenkung von Qualitätsaufzeichnungen

5.2
Kundenorientierung

5.5.3 Interne Kommunikation

7.2.1 Ermittlung der Kundenforderung

7.2.2 Bewertung der Produktforderung

7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden

7.4.1 Lenkung der Beschaffung

7.4.2 Beschaffungsangaben

7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und der Dienstleistungserbringung

7.5.3 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

7.5.4 Eigentum des Kunden

7.5.5 Produktkonservierung

8.2.3 Überwachung und Messung von Prozessen

8.2.4 Überwachung und Messung von Produkten

8.3
Lenkung von Fehlern

2 Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung gilt für den Bereich der Orthopädietechnik Orthopädieschuhtechnik und für administrative Tätigkeiten im Rahmen des Genehmigungs- und Abrechnungsverfahrens.

3 Begriffe 

3.1 Technische Dokumentation

Die technische Dokumentation der Sonderanfertigungen, bzw. die Spezifikation, wird unterschieden in den Nachweis des Standards und den Nachweis der individuellen Versorgung für den Patienten mit dem eigens für ihn angefertigten Hilfsmittel. Die mitgeltende QM-Dokumentation bildet zusammen die Medizinprodukte-akte.

3.2 Kennzeichnung eines Hilfsmittels

Jede Sonderanfertigung wird mit einer einmaligen Identifizierungsnummer sowie der Angabe “Sonderanfertigung“ Hersteller, D-PLZ Ort, Medizinprodukt (MD) Klasse I gekennzeichnet. 

4 Abkürzungen
OTM
Orthopädietechnik-Meister/in
OSMM
Orthopädieschuhmacher-Meister

OSM
Orthopädieschuhmacher

OM
Orthopädiemechaniker/in
VMA
Verwaltung Mitarbeiter/in
5 Verantwortungen
Die Verantwortungen für die Verfahrensschritte sind der nachfolgenden Tabelle „Durchführung – Ablauf“ - zu entnehmen.
6 Durchführung - Ablauf -
	Nr.
	Tätigkeit / Arbeitsschritt
	Wer?

(verantwortlich)
	EDV, Dokument, Ablage, Hyperlink

< Grundlage = lesen

> Ergebnis = schreiben

	1. 
	Auftragsannahme 

a) Feststellung, ob Privat oder Kassenverordnung durch einen Arzt.

b) Privat – Indikation der Einlage.

· auf evtl. Verordnungsfähigkeit hinweisen.

· auf anfallende Kosten hinweisen.

· …
c) Verordnung auf Vollständigkeit prüfen.

· Vor- und Nachname

· Adresse

· Datum

· Krankenkassennummer
· Versicherungsnummer
· Status des Patienten

· Vertragsarztnummer
· Kostenträger
· gebührenpflichtig oder befreit

· Text der Rezeptur

· Diagnose

· Arztstempel mit Unterschrift

Auf Befreiung achten, wenn Hinweis in Verordnung/Rezept falsch dann Befreiungsausweis kopieren!

Kostenvoranschlag erstellen, wenn z. B. zwei Paar verordnet wurden 
	Annehmender
	< ärztliche Verordnung

	2. 
	Verordnung nach Art und Weise des Abdrucknehmens überprüfen. Hierbei entscheidet der Arzt über die Art des Abdrucknehmens

Bei Trittschaumabdruck: Name auf dem Textfeld des Kastens notieren
	OTM, OM
OSMM, OSM
	< ärztliche Verordnung

	3. 
	Patientendaten in EDV anlegen 
	VMA
	< ärztliche Verordnung

> EXCEL-Tabelle

	4. 
	Kundengespräch:

· Erklärung, was der Arzt verordnet hat.

· Wenn der Kunde schon einmal Einlagen hatte, dann nach evtl. Wünschen fragen.

· Sollten die Kundenwünsche von der Verordnung des Arztes abweichen, dann bekommt der Kunde die Verordnung zur Änderung durch den Arzt wieder mit.

· Kopie der Verordnung anfertigen und vom Kunden unterschreiben lassen.
	OTM, OM

OSMM, OSM
	

	5. 
	Terminvereinbarung zur Abholung

ca. XX Tage
	
	< Abholschein

	6. 
	Herstellung
	OM, OSM
	> KV, EDV

< ärztliche Verordnung

< Muster KV

	7. 
	Abholung

Anprobe und Beratung des Kunden
	OTM, OM

OSMM, OSM
	< Gebrauchsanweisung

	8. 
	Bezahlung Eigenanteil und ges. Zuzahlung
	OTM, OM

OSMM, OSM
	> Quittung

	9. 
	Recall: Kontrolltermin mit dem Anwender vereinbaren.

Hinweis zur Nutzungsdauer in Gebrauchsanweisung für die Sonderanfertigung aufnehmen.
	OTM, OM

OSMM, OSM
	> EDV-Kalender

> Gebrauchsanweisung

	10. 
	Rezeptbearbeitung zur Abrechnung

Positionsnummern
	VMA
	< EDV Vertragsmanager


6.1 Überprüfung der Verordnung und Beratung

Vor Beginn der Versorgung ist die Verordnung gemäß den Festlegungen des Verordners zu prüfen. Die Verordnung muss folgende Punkte enthalten:

· Diagnose (möglichst mit detaillierter Funktionsstörungsbeschreibung),

· Ziel (s.o.): stützend, stoßdämpfend, entlastend, korrigierend, aktivierend, Längenausgleich,

· Maß- und Modellverfahren (Trittspur, Trittschaum, Formabdruck, elektronische Druckmessung, Gipsabdruck),

· evtl. gewünschtes Material

· gegebenenfalls Hinweise auf Problembereiche (Exostosen usw.).

Der Anwender wird beraten, für welchen Anwendungszweck die Einlagen vorgesehen sind, welche Einlagen für den festgelegten Anwendungszweck geeignet sind und welches Material verwendet werden kann.

Weiterhin wird der Anwender über die Leistung seines Kostenträgers und auf eine Zuzahlung bei höherwertigen Produkten, deren Kosten nicht vollständig vom Kostenträger übernommen werden, informiert.
7 Maß- und Modellverfahren
7.1 Zweidimensional
Die Trittspur entspricht dem Stempelabdruck der Fußsohle mit Umrisszeichnung. Sie wird traditionell zunächst als Blaudruck gefertigt und gibt dabei Informationen zu Länge, Breite des Fußes und der Druckverteilung unter der Fußsohle. Der Abdruck erfolgt aber auf flachem Boden und entspricht daher nicht ganz der Wirklichkeit im Schuh mit Absatz.
Bei der elektronischen Druckverteilungsmessung werden auf dem Bildschirm die Druckverhältnisse in verschiedenen Farben angegeben. Flexible Einlegesohlen ermöglichen die Druckmessung im Schuh beim Stehen und in Bewegung. Die erhaltenen Informationen lassen sich elektronisch bearbeiten und zur Herstellung der Einlage auf das Programm einer CNC-gesteuerten Fräse oder Spritzanlage übertragen (s.u.).
7.2 Dreidimensional
Die zweidimensionale Trittspur wird meist durch den dreidimensionalen Abdruck im Trittschaum ergänzt. Dieser wird teilweise sitzend durchgeführt. Der Grund liegt darin, dass Verwackelungen bei stehunsicheren Patienten vermieden werden sollen. Bei korrekter Handhabung wird der Fuß durch den Versorgenden „geführt“, dieser kann durch Druck auf das Knie des Patienten auch eine axiale Belastung simulieren.
Der Gipsabdruck ist bei Füßen mit stärkerem Fehlformen angebracht. Er liefert durch die dreidimensionale Erfassung des Fußes wichtige zusätzliche Informationen. Der Fuß kann beim Gipsen bereits durch den Versorgenden in der gewünschten Korrektur gehalten werden, korrigierende Elemente können in den Abdruck eingearbeitet werden, eine Belastung ist möglich.
Dreidimensionale Scantechniken erreichen eine hohe Genauigkeit und können mit Frästechniken kombiniert werden. Über ein Post-Processing können dabei gewünschte Korrekturen am Rechner zuvor eingebracht werden.
8 Erstellen der Einlage

Die Einlage wird gemäß den Vorgaben der Verordnung und des Abdrucks erstellt. Als Ausgangsmaterial stehen die Rohlinge zur Verfügung. 

Die Dokumentation der Herstellung der Einlagen erfolgt im Formblatt Versorgungsprotokoll Einlagen. Hierin werden auch die verwendeten Rohlinge dokumentiert.

Die Einlagen werden wie in der VA Identifizierung und Rückverfolgbarkeit von Sonderanfertigungen gekennzeichnet.
8.1 Abgabe

Die Einlagen werden in die Schuhe eingelegt und Sitz und Passform werden überprüft. Sofern sich Zweifel an Sitz und Passform ergeben oder der Anwender den Sitz und die Passform reklamiert werden die Einlagen nochmals überprüft und es erfolgt eine eventuelle Nacharbeit. In jedem Fall wird dem Kunden eine Nachkontrolle der Einlagen angeboten.

Die Abgabe der Einlagen quittiert der Kunde durch seine Unterschrift mit Datum auf der Verordnung.

9 Dokumentation
Die Dokumentation erfolgt im sogenannten „Einlagenbuch“. Dies erfolgt in der EDV oder im Formblatt.

· Kundenname

· Versichertennummer

· Verordner
· Identnummer der Einlagen

· Einlagenart

· Herstelldatum
10 Umgang mit Kundeneigentum

Wenn der Anwender zum Zweck der Einpassung von Einlagen die dafür vorgesehenen Schuhe zur Verfügung stellt sind diese mit der Vorgangsnummer und dem Kundennamen zu kennzeichnen. Die Schuhe sind pfleglich zu behandeln.
11 Dokumentation

Diese Verfahrensanweisung unterliegt der Dokumentationspflicht. Bei einer Änderung sind die Datei und ein Exemplar der ungültigen Ausgabe noch mindestens 10 Jahre auf dem Server zu speichern.
12 Mitgeltende Dokumente

	Nr.
	Dokumenten ID / Titel

	1. 
	Verordnung

	2. 
	FB Versorgungsprotokoll Einlagen

	3. 
	Konformitätserklärung der Vorlieferanten

	4. 
	FMEA Risikoanalyse

	5. 
	Gebrauchsanweisungen

	6. 
	Trittspurblätter

	7. 
	Druckmessung

	8. 
	Scan

	9. 
	FB Empfangsbestätigung

	10. 
	VA Identifizierung und Rückverfolgbarkeit von Sonderanfertigungen

	11. 
	

	12. 
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