
Sonderanfertigung 

SYSTEMATISCHE ÜBERWACHUNG  
NACH INVERKEHRBRINGEN

ZUSTÄNDIGE 
BEHÖRDE

ORTHOPÄDIE-TECHNIK oder 
ORTHOPÄDIESCHUHTECHNIK 

BETRIEB

Reklamation / Rückmeldung 
Vorkommnis / schwerwiegen-
des Vorkommnis

internes Risiokomanagement/
PMS/Vigilanz

Verordnung

Abgabe/Inverkehr- 
bringen/KennzeichnungAnprobenHerstellungMaßnahmeVersorgungs- 

planungErhebung

Aktualisierung von:
 • �Allgemeine Klinische  

Bewertung
• Allgemeine Risikoanalyse
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Arzt (für Abrechnung mit GKV notwendig)

OTM/OSM/etc. 
Orthopädietechnik Meister/ 
Orthopädieschuhtechnik Meister

Individuelle Hilfsmittelversorgung in Sonderanfertigung

Patient

Meldungen/Berichte  
an Behörden

Informationen

Regelmäßige Kontrolltermine
ZENTRALE  
DATENBANK  
Register

 
z. B. Orthese

i Anhand festgelegter Kriterien 
erfolgt eine systematische  
Erhebung individueller:
• Versorgungsdaten
• Anforderungen
• Risiken

 Versorgungsplanung:
• �Technische  

Ausführung inkl.  
Designmerkmalen 

• �Funktionelle Zielsetzung 
• �Wesentliche technische  

Komponenten

interne Dokumentation/allgemeine klinische Dokumentation/allgemeine Risikoanalyse
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