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Gebrauchsanweisung fiir orthopadische Einlagen

Symbol und Bedeutung

Hersteller S N Seriennummer — eindeuti-
ge Kennzeichnung der

Sonderanfertigung

M D Medizinprodukt Gebrauchsanweisung
beachten

' ? Patientenidentifikation

! | Herstellungsdatum

/‘ Wiederverwendung nur E Produkt darf nicht Gber
gli) flir einen Patienten dads den Hausmiill entsorgt
bestimmt werden

f Achtung!

1. Wichtige Hinweise und Warnungen

Beachten Sie den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen

bestimmungsgemaRen Gebrauch, um eine Uberlastung des
Hilfsmittels zu vermeiden. Bitte beachten Sie, dass in Sicherheitsschuhen nur
baumustergeprifte orthopadische Einlagen nach DGUV-Regel 112-991
verwendet werden durfen.
RegelmaRige Kontrollen der Passform sind insbesondere im Wachstum wichtig,
um das Therapieziel sicherstellen zu konnen und dauerhafte Folgeschaden zu
vermeiden. Suchen Sie uns bei Passformproblemen unbedingt auf! Sprechen
Sie uns bitte an, falls Sie eine weitere Unterweisung benétigen. Falls Sie noch
nie orthopadische Einlagen getragen haben, bedenken Sie bitte, dass sich lhr
FuR erst an das neue FuBbett gewthnen muss. Tragen Sie die Einlagen am
Anfang nur einen halben Tag und steigern Sie die Tragezeit innerhalb von drei
bis vier Tagen. Kontrollieren Sie regelmaRig Ihre FiiRe auf eventuelle
Druckstellen. Beim Einlegen der orthopadischen Einlagen in die Schuhe muss
auf die richtige Seite geachtet werden (Kennzeichnung: recht/links; ggfs.
Ober-/Unterseite). Es diirfen nur Schuhe mit der angegebenen Absatzhéhe
verwendet werden, andernfalls kann es zu Druckstellen kommen. Legen Sie die
orthopddischen Einlagen nur in Schuhe ein, fiir die diese Einlagen an- und
eingepasst wurden. Bei Volumenschwankungen kann es zu Passform- und
infolgedessen auch zu Funktionsmangeln kommen. Untersuchen Sie lhre
orthopédischen Einlagen vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiR oder Beschadigung. Jede Art von Uberbelastung oder
unsachgemaRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu
Materialbriichen fiihren. Kontrollieren Sie beim Einsteigen in die Schuhe mit
den orthopadischen Einlagen, dass die Zehen nicht krallen und der FuR richtig
im Schuh auf der Einlage positioniert ist. Offnen Sie dazu den Schuh weit genug
beim Einsteigen. Besprechen Sie alle MaBnahmen zur Funktionserhaltung und
-verbesserung sowie Pflege und Hygiene des betroffenen Korperteils mit Ihrem
Arzt. In Einzelféllen sind allergische Reaktionen auf die verwendeten
Materialien moglich. Kldren Sie personliche Unvertraglichkeiten bitte mit lhrem
Arzt. Bei allergischen Reaktionen suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, um eine
Klarung zu erreichen. Der direkte Kontakt von Ledermaterialien mit verletzter
Haut ist unbedingt zu vermeiden. Vermeiden Sie den Kontakt mit Sduren und
Losungsmitteln sowie eine Erwarmung der Einlagen tiber 50 °C. Bei der
Verbrennung der Einlagen konnen giftige Dampfe und Gase entstehen, die eine
Gefdhrdung darstellen. Beim Tragen eines Hilfsmittels kann es hin und wieder
zur Bildung von Scheuer und/oder Druckstellen kommen. Jegliche dauerhafte
Druckstelle (Schmerz, Hautrotung) bedarf der Kontrolle durch uns. Das Tragen
des Hilfsmittels kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder
Weichteilklemmungen zu Hautschadigungen fiihren. Bei Empfindungsstérungen
im betroffenen Korperteil ist eine Sichtkontrolle auf Hautverdnderungen taglich
beim Anlegen des Hilfsmittels und mehrmals zwischendurch durchzufiihren
(Druckstellenprophylaxe). Ein Spiegel erleichtert die Kontrolle an schlecht
erreichbaren Kérperregionen. Die angegebenen Kontrolltermine sind unbedingt
einzuhalten. Zu starke Belastungen konnen das Gewebe schadigen. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, wie viel Belastung das Hilfsmittel aufbringen darf.
Eine unzureichende Reinigung des Hilfsmittels, aber auch des betroffenen
Korperteils kann zu Geruchs-bildung, Hautirritationen, Reizungen oder
Entziindungen flihren. Achten Sie bitte auf eine einwandfreie Hygiene. Die
Verwendung falscher Reinigungsmittel kann zu Funktionsverlust durch
Beschadigung der verwendeten Materialien flihren. Reinigen Sie das Hilfsmittel
ausschlieBlich von Hand. Die Reinigung in der Spiil- oder Waschmaschine kann
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zu irreparablen Beschadigungen am Hilfsmittel fihren. Ihr Hilfsmittel darf in der
Regel nicht mit Sduren, scharfen Laugen und Reinigungsmitteln oder Salzwasser
in Berlihrung kommen. Sollte das Hilfsmittel gezielt dafiir ausgelegt sein, ist es
nach dem Kontakt mit klarem Wasser abzuspiilen. Andernfalls droht ein
vorzeitiger Materialverschleif und Funktions- bzw. Stabilitatsverlust. Sollten die
Einlagen gerissen oder gebrochen sein, diirfen Sie diese nicht mehr tragen, um
Gefahrdungen/Verletzungen zu vermeiden. Bitte suchen Sie uns unverziiglich
auf. Die Einlagen sollten nach Ablauf der angegebenen Verwendungsdauer
nicht weiterverwendet werden, flr etwaige daraus entstehende Schaden kann
keine Haftung lbernommen werden.

2. Aligemeine Informationen
Sonderanfertigung

i 2 Patient/-in / Anwender/-in

Hilfsmittel/Verordnungstext

MD

Verordnet durch

Erkldrung
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei der von unserem
Unternehmen hergestellten Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt handelt,
das auf der Grundlage der schriftlichen Verordnung individuell fir die
vorstehend genannte Person entsprechend ihrem individuellen Zustand und
ihren Bedirfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der MDR
entspricht.
Fur das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein
Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit
Anhang XIIl der VERORDNUNG (EU) 2017/745 durchgefihrt.
Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse I.
Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an
Medizinprodukte gemaR Anhang | werden eingehalten. So-fern aufgrund der
Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne Anforderungen nicht
erfullt werden, sind diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser Erklarung
aufgefiihrt und erlautert. Die zur weiteren Spezifizierung des Produktes
notwendigen Angaben gehen aus der Produkt-/Patientenakte bzw. der Liste der
verwendeten Komponenten und Materialien (Dokumentation) und der
beigefuigten Verordnung (Anlage) hervor. Die Verarbeitung der Komponenten
und Materialien erfolgte nach den jeweiligen Herstellerangaben.
O Das Produkt enthalt Bestandteile oder Inhaltsstoffe, Gewebe oder Zellen
tierischen Ursprungs gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012.
Die Dokumentation wird zusammen mit der Verordnung und dieser Erklarung
durch unser Unternehmen zehn Jahre archiviert, Anhang IX Abschn. 8 findet
entsprechend Anwendung.

! | Datum:

Mitarbeiter/-in:

Unterschrift:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von uns ein speziell verordnetes und individuell fiir Sie hergestelltes
Hilfsmittel als Sonderanfertigung erhalten. Bitte lesen Sie die vorliegende
Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthélt viele wichtige
Informationen und Sicherheitshinweise. Das Hilfsmittel ist nicht fiir die
Anwendung durch fremde Personen vorgesehen, da es speziell auf Ihre
Bediirfnisse und MaRe abgestimmt wurde.
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Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte umgehend an uns!

I Adresse:

E-Mail:

Telefon:

Fax:

Melden Sie uns bitte umgehend, falls in Zusammenhang mit dem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist — und zwar sowohl die Gefahr von
oder tatsachlich aufgetretene Gesundheitsbeeintrachtigung. Sie diirfen den
Vorfall auch an die zustédndige Behorde (Deutschland: BfArM) direkt melden.

Fur Sie zutreffende Abschnitte dieser Gebrauchsanweisung sind mit einem

markiert.

Einsatzbereich Alltag

BestimmungsgemaRer Gebrauch  Hilfsmittel zur duerlichen Anwendung ge-
maR einem oder mehreren der folgenden
markierten Zwecke:

O Alltagsanwendung

O Sonderanwendung
(Z.B. SICHERHEITSSCHUHE (DGUV REGEL 112-991), SPEZIFISCHE SPORTART,
AKTIVITAT)

Anmerkungen

Zulassige effektive Absatzhche

Zuldssiges Maximalkdrpergewicht
(Bei Uberschreitung bitte unbedingt Kontakt mit uns aufnehmen!)

3. Handhabung, Funktion und Risiken
D:ﬂ Orthopaédische Einlagen diirfen nur in Schuhen mit genligend

Volumen und passender Absatzhthe/-sprengung getragen werden.
Bitte beachten Sie, dass die Einlage auch der richtigen Versorgungsseite (rechts
— links) zugeordnet und entsprechend der Seitenkennung in den Schuh
eingelegt werden muss. Nach Maglichkeit entfernen Sie bitte die bereits
vorhandene Innensohle oder im Schuh eingeklebte FuBstiitzen, um die richtige
Positionierung der Einlage zu erméglichen, aus dem Schuh. Tragen Sie die
orthopddischen Einlagen stets mit Striimpfen. Tragen Sie Diabetes adaptierte
FuBbettungen nur in geeigneten Schuhen. Wir priifen gerne lhre Schuhe auf
Einlagentauglichkeit. Kontrollieren Sie taglich, ob sich Steine oder Kleinteile im
Schuh befinden und entfernen Sie diese umgehend. Sitz, Form und Funktion
Ihrer orthopéadischen Einlagen wurden von uns kontrolliert. Achten Sie stets
darauf, dass lhre orthopadischen Einlagen beschwerdefrei sitzen! Bitte
bedenken Sie, dass sich Ihr FuB erst an das neue FuRbett und die Pelotte
gewoOhnen muss. Tragen Sie die Einlagen am Anfang nur einen halben Tag und
steigern Sie die Tragezeit innerhalb von drei bis vier Tagen. Kontrollieren Sie
regelmaRig Ihre FliRe auf eventuelle Druckstellen. Die tagliche Tragedauer lhrer
orthopédischen Einlagen besprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt.
Bei GibermaRigen Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder gar
Odemen wenden Sie sich bitte umgehend an uns. RegelmiRige Kontrollen sind
wichtig. Besonders im Wachstum ist darauf zu achten, dass die Passform
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gewahrleistet ist, um das Versorgungsziel nicht zu gefahrden. Kontrollieren Sie
bitte taglich den korrekten Sitz lhrer orthopadischen Einlagen. Um die Funktion
und Sicherheit Ihres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgfaltig zu behandeln!
Jede Art von Uberbelastung oder unsachgemiRer Handhabung kann zu
Funktionseinschrankungen bis hin zu Materialbriichen fiihren. Wir haben die
Belastungsfahigkeit der Orthese auf die zum Zeitpunkt der Versorgung zu
erwartende Belastung abgestimmt. Sollte sich Ihr Aktivitatsgrad im Laufe der
Tragezeit steigern, ist ggf. eine Anpassung der orthopéadischen Einlagen nétig.
Bei starker SchweiBbildung kdnnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen
auf der Haut auftreten (EigenschweiRallergie). Die Benutzung der Einlage im
Wasser — wenn nicht eigens dafiir gebaut — sowie der Kontakt mit Sduren und
Lésungsmitteln sind zu vermeiden. Eine Uberhitzung des Materials tiber 50 °C
kann zum Verlust der Passform und der Funktion fiihren. Deshalb sind die
orthopddischen Einlagen nicht zum Trocknen an die Heizung zu legen und vor
der Einwirkung GibermaRiger Sonneneinstrahlung zu schiitzen. Vermeiden Sie
Temperaturen unterhalb von 20 °C, da es durch Versprédung der Materialien zu
Briichen kommen kann. Legen Sie die orthopadischen Einlagen so in lhre
Schuhe ein, dass die Laufflache nach oben zeigt und die Fersenschale an der
Fersenfassung des Schuhs anliegt. Achten Sie beim Einsteigen in den Schuh
darauf, dass Sie die Schuhe weit genug 6ffnen, damit beim Einstieg die Zehen
nicht in eine Krallenstellung gelangen. Danach die Schuhe wie gewohnt
schlieRen. Nach jeder Nutzung der Einlagen sollten Sie diese zum Liften den
Schuhen entnehmen.

4, Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten/Funktions-
weise)

Je nach Krankheitsbild kdnnen orthopéddische Einlagen sehr verschieden
aussehen. Sie kdnnen zwei- oder dreidimensional wirken. Sie konnen aus
thermoplastischen Kunststoffen, Faserverbundwerkstoffen, Leder, Metall,
Schaumstoffen, Kork und Textilien bestehen. Bei sensomotorischen Einlagen ist
das FuRBbett so gestaltet, dass der erhéhte Muskeltonus gesenkt werden soll
und gleichzeitig der FuR korrigiert wird. Orthopéadische Einlagen kénnen je nach
Diagnose eine Reihe von Zusatzen beinhalten. Hierzu gehéren sogenannte
Pelotten fiir eine retrokapitale Abstiitzung, also eine Abstiitzung hinter den
Kopfen der MittelfuBknochen. Mdglich sind auch eine schalige Fersenfassung,
verschiedene Arten von Versteifungselementen (wie z. B. Rigidusfeder,
Sohlenversteifung), Randerhéhungen (wie z. B. Supinationskeil,
Pronationsleiste) und/oder Weichbettungen (wie z. B.
Fersenspornaussparungen).

5. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Orthopadische Einlagen sind Sonderanfertigungen und fallen unter die Gruppe
der Medizinprodukte, die in erster Linie in der konservativen Therapie und
Behandlung eingesetzt werden. Sie kdnnen rein konservativ, praventiv oder
begleitend zu anderen auch therapeutischen MaRnahmen vor oder nach einer
operativ chirurgischen Intervention eingesetzt werden und kommen
gegebenenfalls auch im Anschluss im Rahmen der weiteren Nachbehandlung
zum Einsatz. lhre Nutzung kann je nach Indikation temporar oder dauerhaft
notwendig sein. Sie dienen der Entlastung, Immobilisierung, Korrektur oder
Stabilisierung eines oder mehrerer anatomischer Segmente und/oder
Strukturen. Die Anwendung erfolgt an den FuRen.

Indikationen

Ubergeordnet betrachtete Indikationen fiir den Einsatz von orthopédischen
Einlagen sind Krankheitsbilder oder Fehlstellungen, die einer Entlastung,
Immobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung bedirfen. Diese pathologischen
Zustande konnen auftreten durch:

e degenerative Veranderungen,

erworbene oder angeborene Fehlstellungen,

erworbene oder angeborene Funktionsstérungen,

operative Eingriffe,

Traumata und Verletzungen.

Der Einsatz orthopadischer Einlagen kann durch eine einzeln auftretende
Indikation, durch Multimorbiditat oder aufgrund der Spatfolge einer Erkrankung
begriindet sein.

Kontraindikationen

Allgemein geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung orthopadischer

Einlagen ausschlieRen, sind:

e Patientenunvertraglichkeiten gegeniiber den verwendeten Materialien
(Allergien),

o kognitive Einschrankungen, die eine sichere Handhabung der orthopadischen
Einlagen verhindern.

6. Kérperpflege und Hygiene

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle
durch uns. Bei Empfindungsstérungen im FuB ist eine Sichtkontrolle auf
Hautveranderungen durchzufiihren (Druckstellenprophylaxe). Durch die
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dauerhaft wirkenden Korrekturpunkte/lastiibernehmende Areale Ihres
Hilfsmittels kann es unter Umstdnden zu Veranderungen der Hautfarbe
(Rotung) kommen. Eine dauerhaft dunkelrote Verfarbung, welche nicht ca. 30
Minuten nach dem Ausziehen des Hilfsmittels wieder abgeklungen ist, oder
eine offene Hautstelle sind nicht zu akzeptieren. Ein Spiegel erleichtert die
Kontrolle an schlecht erreichbaren Regionen. In seltenen Féllen kénnen
allergische Reaktionen auf das verwendete Material auftreten. Wenden Sie sich
bei allen Problemen mit Ihrem Hilfsmittel an uns. Eine tagliche Korper- und
Hautpflege sind sehr wichtig. Durch Waschen mit hautfreundlicher Seife
konnen Sie Pilzbefall, Entziindungen und Infektionen vorbeugen.

7. Reinigung/Desinfektion

Damit Ihre orthopddischen Einlagen keine Funktionsbeeintrachtigungen
erleiden, sollten diese nach dem Tragen liften und ggf. trocknen. Bitte nehmen
Sie dafiir die Einlagen aus den Schuhen. Sie diirfen aber niemals auf der
Heizung getrocknet werden, dadurch kénnte es zu Materialveranderungen und
Pass-formverlust kommen. Da unterschiedliche Materialien je nach Einlagen
verwendet werden, empfehlen wir, Einlagen lediglich mit einem feuchten Tuch
abzuwischen. Bei Kontakt mit Kérpersekreten kénnen die Einlagen mit
handelsiiblichen Desinfektionsmitteln leicht abgerieben werden. Fur
weitergehende Fragen steht lhnen unser Fachpersonal zur Verfuigung. Offene
Schaume und textile Oberflaichen kdnnen abgebiirstet werden. Vermeiden Sie
stehende Feuchtigkeit, da die Schaume dadurch Schaden nehmen. Wenn Sie
sich unsicher Gber Reinigungsmaglichkeiten sind, wenden Sie sich bitte an uns.
Das Hilfsmittel darf nicht in der Waschmaschine, im Trockner und nicht
chemisch gereinigt werden, da es dadurch zu irreparablen Beschadigungen
kommen kann.

Die richtige Reinigung und Pflege zahlen sich aus:

o Vermeidung von Infektionen und Pilzbildung,

o verringerte Geruchsbildung,

o erhohte Langlebigkeit der orthopadischen Einlagen,

e bessere und schnellere Instandsetzungen.

8. Inspektion, Wartung und Instandhaltung
INSTANDHALTUNGSINTERVALL: MONATE

Die orthopadischen Einlagen sind vor jedem Tragen auf Beschadigungen zu
untersuchen. Bei allen Auffilligkeiten setzen Sie sich bitte mit uns in
Verbindung. Damit eine Verlaufsdokumentation der Behandlung stattfinden
kann, vereinbaren Sie bitte vier Wochen nach Auslieferung den nachsten
Kontrolltermin fiir die orthopadischen Einlagen mit uns. Bei Diabetikern kann
der Kontrolltermin abweichen. Im Interesse Ihrer eigenen Sicherheit sollten Sie
diesen Termin einhalten, um das bestmogliche Therapieergebnis zu erzielen.
Achten Sie bitte auch auf alle Verdanderungen, die sich am Material der
orthopdadischen Einlagen zeigen und setzen Sie sich fiir eine Instandsetzung mit
uns sofort in Verbindung, da Sie ansonsten lhre Gewahrleistungsanspriiche
verlieren kénnen. Wir haften ausschlieflich fiir unsere angefertigten
orthopédischen Einlagen. Sie erstreckt sich daher nur auf Leistungen, die von
uns vorgenommen worden sind.

Bei Schmerzen oder Veranderungen der FiiBe nehmen Sie bitte sofort Kontakt
mit uns oder lhrem behandelnden Arzt auf.

Néchster Kontrolltermin:

Datum Uhrzeit Erledigungsvermerk Orthopadietechniker

9. Entsorgung/Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, Ihre orthopadischen Einlagen
ordnungsgemaR im Restmiill zu entsorgen. Ebenso sind die Weitergabe und
Anwendung durch andere Personen nicht vorgesehen, da das Hilfsmittel
speziell auf Ihre Bediirfnisse und MalRe abgestimmt wurde.

10. Informationen fiir Therapeuten
Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend
orthopédietechnisch versorgt. Um die optimale Versorgungsstrategie
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umzusetzen, ist eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit erforderlich. Bei
eventuell auftretenden Fragen stehen lhnen unsere Spezialisten jederzeit
telefonisch oder auch per E-Mail zur Verfugung.
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