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1. Wichtige Hinweise und Warnungen

Beachten Sie den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen bestimmungsgeméaflen Gebrauch, um
eine Uberlastung des Hilfsmittels zu vermeiden.

Veranderungen an lhrem orthopadischen MaR3schuh dirfen nur durch uns durchgefiihrt werden.
Fuhren Sie keine Demontage des Hilfsmittels durch! Wenden Sie sich bei Problemen umgehend an uns.

Besprechen Sie alle MaRBnahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie Pflege und Hygiene
des betroffenen Korperteils mit lnrem Arzt.

RegelmaRige Kontrollen der Passform sind insbesondere im Wachstum wichtig, um das Therapieziel si-
cherstellen zu kénnen und dauerhafte Folgeschaden zu vermeiden:

Bei groReren Gewichtsschwankungen ist eine Anderung oder ggf. eine Neuanfertigung erforderlich. Su-
chen Sie uns bei Passformproblemen unbedingt auf!

Falsches Anlegen des Hilfsmittels kann zu Druckstellen oder einer eingeschrankten Funktion fihren.
Sprechen Sie uns bitte an, falls Sie eine weitere Unterweisung bendgtigen.

Bei doppelseitiger Versorgung ist darauf zu achten, dass keine Komponenten von rechtsseitiger und
linksseitiger Versorgung miteinander vertauscht werden.

Achten Sie bitte auf eine einwandfreie Hygiene. Eine unzureichende Reinigung des Hilfsmittels, aber
auch des betroffenen Koérperteils kann zu Geruchsbildung, Hautirritationen, Reizungen oder
Entztindungen fuhren.

Reinigen Sie das Hilfsmittel ausschlieRRlich von Hand. Die Reinigung in der Spul- oder Waschmaschine
kann zu irreparablen Beschadigungen am Hilfsmittel fiihren.

Ihr Hilfsmittel darf in der Regel nicht mit Sduren, scharfen Laugen und Reinigungsmitteln oder Salzwas-
ser in Bertihrung kommen. Sollte das Hilfsmittel gezielt daflir ausgelegt sein, ist es hach dem Kontakt mit
klarem Wasser abzuspulen. Andernfalls droht ein vorzeitiger Materialverschleild und Funktions- bzw.
Stabilitatsverlust.

Beim Tragen eines Hilfsmittels kann es hin und wieder zur Bildung von Scheuer und/oder Druckstellen
kommen. Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Das
Tragen des Hilfsmittels kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder Weichteilklemmungen zu
Hautschadigungen fuhren. Bei Empfindungsstérungen im betroffenen Koérperteil ist eine Sichtkontrolle auf
Hautveranderungen 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 kénnen das
Gewebe schadigen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wie viel Belastung das Hilfsmittel aufbringen darf.

Durch zu straffes Zuziehen der Verschlisse sind Stauungen im Fuf3, iberméaRiger Druck bzw.
Druckstellen mdéglich.

Der direkte Kontakt von Ledermaterialen mit verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.

Defekte oder verschlissene Verschlusssysteme erhdhen das Risiko einer Sturzgefahr. Kontrollieren Sie
vor jeder Nutzung die Funktion und den Zustand der Befestigungen.

Risse im Material durch Uberlastung oder Uberalterung erhéhen die Gefahr der Zerstérung des Hilfsmit-
tels. Kontrollieren Sie vor jeder Nutzung das Hilfsmittel auf sichtbare Defekte. Sollten Sie Auffalligkeiten
feststellen, tragen Sie diese Schuhe nicht mehr und vereinbaren einen Termin mit uns!

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien moéglich. Klaren Sie personli-
che Unvertraglichkeiten bitte mit Ihrem 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.
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Eine Uberhitzung der orthopadischen MaRRschuhe tiber 50 °C kann zum Verlust der Passform und der
Funktion flihren. Deshalb sind die Schuhe vor der Einwirkung tberméfiger Sonneneinstrahlung zu
schitzen und nicht in einem geschlossenen Fahrzeug zu lagern.

Die Lagerung des Hilfsmittels in der Nahe von Hitzequellen kann zu einer Verformung und entsprechen-
dem Passformverlust fuhren.

Bei Verbrennungen kénnen giftige Dampfe und Gase entstehen, die eine Gefahrdung darstellen.

Vermeiden Sie Temperaturen unterhalb von -20 °C, da es durch Versprodung der Materialien zu Briichen
kommen kann.
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2. Allgemeine Informationen
Sonderanfertigung
Erklarung

Wir erklaren 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 fur die vorstehend genannte Person entsprechend ihrem individuellen Zustand und ihren
Beddirfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der MDR entspricht.

Fur das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren
geman 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 Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaf Anhang | werden eingehalten. So-
fern aufgrund der Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne Anforderungen nicht erfillt
werden, sind diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser Erklarung aufgefiihrt und erlautert.
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3. Handhabung, Funktion und Risiken

Der orthopadische MaRRschuh / die orthopédische Schuhzurichtung dient als konservative Behand-
lungsmethode, die dazu geeignet ist, FuRdeformitaten entgegenzuwirken. Das Tragen des orthopadi-
schen MalR3schuhs / des Schuhs mit orthopadischer Schuhzurichtung dient dazu, den Ful3 in eine physio-
logischere Position zu fihren. Je nach Erkrankung des FuRBes kénnen damit Druckverteilungen verbes-
sert und ein (normales) Gehen und Stehen erméglicht werden.

Tragen Sie bitte ausschlieR3lich Ihre MaRR3schuhe, also auch im Haus und wéhrend der Freizeit. Haus-
schuhe, Badeschuhe und Sportschuhe nach Mafl3 kénnen ebenfalls bei Bedarf verordnet werden.

Untersuchen Sie Ihre Schuhe vor jedem Gebrauch auf Verschlei3 oder Beschadigung. Sollten Sie
Auf-falligkeiten feststellen, tragen Sie diese Schuhe nicht mehr und vereinbaren einen Termin mit uns!

Offnen Sie alle Verschliisse an Ihrem Schuh, um problemlos in den Schuh gleiten zu kénnen. Achten Sie
beim Einsteigen in den Schuh darauf, dass beim Einstieg die Zehen nicht in eine Krallenstellung gelan-
gen. Stellen Sie lhre FifRe vor dem SchlielRen der Schuhe auf die Hacke, um sicherzustellen, dass Sie
nicht nach vorne in den Schuh rutschen. SchlieRen Sie alle Verschliisse gleichméaRig fest, ohne Gber-
maRigen Druck, und Gberprifen Sie den richtigen Halt.

Achten Sie vor dem Anziehen auf Fremdkdrper im Schuh und vermeiden Sie Strumpffalten und Falten
besonders an der Lasche.

Zum Ausziehen sind alle Verschliisse zu 6ffnen, um den FulR ohne Kraftaufwendung aus dem Schuh
ziehen zu kdnnen. Ein Treten auf den Schuh ist zu vermeiden, da sich dadurch Verbindungen l6sen
kénnten, was zu Funktionsverlust fihren wirde.

Maf3schuhe brauchen eine Eingewdhnungszeit. Bitte tragen Sie lhre neuen MaRRschuhe am Anfang nur
stundenweise und erhéhen die Tragezeit taglich. Nach zehn bis 14 Tagen sollte der Mal3schuh
beschwerdefrei getragen werden kénnen. Sollten nach dieser Zeit dennoch Beschwerden auftreten,
setzten Sie sich bitte mit uns umgehend in Verbindung.

Kontrollieren Sie regelmafig lhre Fif3e nach eventuellen Druckstellen, Blasenbildung, Hautrétungen und
allergische Reaktionen. Ihre MaRschuhe sollen zu jeder Zeit beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck
oder Scheuerstellen kdnnen zu Komplikationen fihren. Sollten Probleme auftreten, so bitten wir Sie, sich
umgehend an uns oder lhren behandelnden Arzt zu wenden.

Um die Funktion und Sicherheit Ihres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgféltig zu behandeln! Jede Art
von Uberbelastung oder unsachgemafRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu
Materialbrichen fihren. Welche Leistungsfahigkeit Sie mit lhren MalRschuhen erreichen, hangt vom in-
dividuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab.

Abgelaufene und schief getretene Schuhe kdnnen orthopéadische Probleme verursachen. Bitte bringen
Sie solche Schuhe umgehend zu uns zur Reparatur.

Bei starker Schweil3bildung kénnen in seltenen Féllen allergische Reaktionen an der Haut auftreten (Ei-
genschweiRallergie). UberméaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder
gar Odeme fithren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Achten Sie darauf, dass es nicht zu
Einklemmungen der Haut im Bereich der Verschlisse kommt.

RegelmaRige Kontrollen sind wichtig. Besonders im Wachstum ist darauf zu achten, dass die Passform
gewabhrleistet ist, um das Versorgungsziel nicht zu geféahrden.

Die Tragedauer Ihrer orthopadischen Mal3schuhe betragt in der Regel zwei Jahre, bei Hausschuhen vier
Jahre. Diese Zeiten kdnnen je nach Art und Umfang des Gebrauchs auch abweichen.

Beachten Sie bitte, dass sich das Tragen von Mal3schuhen/Schuhen mit orthopadischer Schuhzurich-
tung auf die Beweglichkeit und somit auf das sichere Fuhren eines Fahrzeugs auswirken kann.
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4. Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten/Funktionsweise)

Ihre Mal3schuhe bestehen im Wesentlichen aus einem Schaft, aus stiitzenden und fihrenden Elemen-
ten, aus der Laufsohle, dem Absatz und der Fu3bettung. Diese Komponenten kénnen aus verschiedenen
Materialien bestehen. Je nach Ausfiihrung kénnen Materialien wie Kork, Leder, thermoplastische
Kunststoffe und Faserverbundwerkstoffe verarbeitet werden.

[0 Orthopéadischer MaRRschuh

LI Orthopadische Schuhzurichtung
am Konfektionsschuh

1 Schuherhéhung/Verkirzungs-
ausgleich

O Abrollhilfen

1 Arbeiten zur Entlastung,
Stiutzung, Polsterung und
Schaftveranderung

Es ist moglich, das Hilfsmittel mit Zusatzkomponenten zu
versehen. Diese sind jeweils in unterschiedlichen Ausfuhrungen
gefertigt und individuell anpassbar. Der Schuh wird zusammen
mit den Zusatzkomponenten angefertigt.

Die orthopéadischen Schuhzurichtungen am konfektionierten
Schuh sind nur nach einer technischen Machbarkeitspriifung
moglich. Es muss sichergestellt werden, dass der
Konfektionsschuh sich grundsatzlich fir eine Anpassung eignet.
Die Konfektionsschuhe muissen die grundsatzlichen
Anforderungen beziiglich Diagnose und Einsatzgebiet erftllen.

Bei einer Indikation zum funktionsgerechten Ausgleich einer
therapiebeddrftigen Beinlédngendifferenz kommen
Schuherhéhungen oder -verklrzungen zum Einsatz. Die
Veranderung der Auftrittshéhe eines verkirzten Beines kann die
einschrankenden Beschwerden der Gehfahigkeit und -ausdauer
beseitigen oder vermindern. Hierbei sind Vor- und Rickful3, das
hei3t Sohle und Absatz, zu berlcksichtigen.

Wenn die Indikation einer therapiebedurftigen statischen oder
dynamischen Stérung des Ful3es und die Beseitigung von
Druckspitzen vorliegen, werden Abrollhilfen eingesetzt. Der Ful3
soll so lokal entlastet und die Abrollrichtung des Ful3es korrigiert
werden. Mit der Verénderung der Auftritt- und
Abrolleigenschaften des Schuhs werden die Gehféhigkeit und -
ausdauer einschrankenden Beschwerden beseitigt oder
gemindert.

Bei therapiebedurftigen Funktionsstérungen des FuRRes, die
durch Konfektionsschuhe nicht ausreichend behandelbar sind,
kénnen die Eigenschaften des Schuhs so verandert werden,
dass die Gehfahigkeit und -ausdauer einschréankenden
Beschwerden beseitigt oder gemindert werden.

5. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Orthopéadische Mafl3schuhe kommen zum Einsatz, wenn durch andere Mal3hahmen wie — Schuhzurich-
tungen am Konfektionsschuhwerk, Physiotherapie, fuRgerechtes Konfektionsschuhwerk, orthopéadische
Einlagen, oder orthopéadietechnischer Versorgung (zum Beispiel Orthesen mit Ful3teil) mit Konfektions-
schuhwerk — eine angemessene Gehfunktion bei langfristiger Einschrankung der Form, Funktion
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und/oder Belastbarkeit der F3e nicht erzielt werden kann. In leichteren Fallen oder im friihen Stadium
einer Erkrankung kann eine orthopadische Schuhzurichtung am Konfektionsschuhwerk ausreichend sein.

Sitz, Form und Funktion lhrer orthopadischen MalRschuhe wurden durch uns kontrolliert. Der alltagliche
Umgang muss allerdings insbesondere bei Erstversorgungen zunachst erlernt werden. Das An- und Ab-
legen sowie die allgemeine Handhabung bedirfen eines gewissen Trainings. Wir haben mit lhnen die
geeignete Technik des An- und Ablegens gelibt. Achten Sie stets darauf, dass Ihre orthopadischen
MaRschuhe beschwerdefrei sitzen!

UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut, Odeme, Umknicken und
Stolpern fihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Bei starker Schweil3bildung kénnen in
seltenen Fallen allergische Reaktionen auf der Haut auftreten.

Orthopadische MaRschuhe sind — mit Ausnahme der Badeschuhe — nicht fur den Einsatz im Wasser
(Meer, Schwimmbad, etc.) geeignet.

Alternativ kdnnen unter bestimmten Umstanden — oft in frilhen Stadien einer Erkrankung und bei isolier-
tem Auftreten — orthopéadische Zurichtungen an Konfektionsschuhen ausgefiihrt werden, bevor eine Ver-
sorgung mit einem orthopadischen MaRRschuh zwingend erforderlich wird. Hierzu bedarf es einer genau-
en Erhebung durch den Orthopadieschuhmachermeister. Es muss geprift werden, ob diese Art der Ver-
sorgung ausreichend ist und ob die Konfektionsschuhe des Patienten flir die Veranderungen geeignet
sind.

Indikationen

Beeintrachtigung des Gehens bei mafigen bis schweren Schadigungen der Knochen, Ful3gelenke,
Muskeln, Bénder oder Sehnen des Fulies, z. B. bei:

» Veranderungen/Fehlstellungen der FiRe (z. B. Klumpful3, Knickfuf3, Ballen-HohlfuR3),
» degenerativen Veranderungen der Ful3gelenke (z. B. Arthrose),
* rheumatische Erkrankungen,

Diabetes Mellitus und dessen Begleiterkrankungen (z. B. Polyneuropathie (PNP), periphere arterielle
Verschluss-krankheit (pAVK)),

* L&hmungszustande,
* Amputationen am Ful3,
» schwere, andauernde Schwellungszustande (z. B. Elephantiasis).

Kontraindikationen
Allgemein geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung von MaRRschuhen ausschlieRen, sind:

» fehlende Compliance des Patienten,
* Unvertraglichkeiten gegeniber den verwendeten Materialien (Allergien) oder Eigenschweil3reakti-
onen.

Zudem konnen Kontraindikationen vorliegen, die eine Versorgung in speziellen Bereichen verhindern:

* nicht belastbare Knochen- oder Weichteilstrukturen,
» verminderte Belastbarkeit der Haut,

* unzureichende Durchblutung,

» fortgeschrittene Neuropathie.

6. Korperpflege und Hygiene

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Bei Empfin-
dungsstoérungen im Fuld ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen durchzufihren (Druckstellenpro-
phylaxe). Durch die dauerhaft wirkenden Korrekturpunkte/lastibernehmende Areale lhres Hilfsmittels
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kann es unter Umstanden zu Veranderungen der Hautfarbe (R6tung) 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 er-
reichbaren Regionen. In seltenen Fallen 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 kén-
nen Sie Pilzbefall, Entziindungen und Infektionen vorbeugen.

7. Reinigung/Desinfektion

Orthopéadische Mal3schuhe sind starken Beanspruchungen ausgesetzt. Bitte beachten Sie die folgenden
Punkte. Diese sind fur die Haltbarkeit und somit fiir die Sicherheit des Produkts wichtig:

*  Wechseln Sie lhre orthopadischen Mal3schuhe taglich (Wechselpaar).

Reinigen Sie Ihre orthopadischen Mal3schuhe ggf. mit einem feuchten Tuch und geeigneten Pflegemit-
teln. Tipps zur Pflege und zu passenden Pflegemitteln bekommen Sie von uns. Die Obermaterialien sind
mit speziellen Pflegemitteln zu saubern.

» Ledervarianten sollten einmal wéchentlich mit Pflegeprodukten behandelt werden, bei starker
Verschmutzung héaufiger.

» Glatte Oberleder sollten regelméafdig mit einem feuchten Tuch gereinigt und impragniert werden.

* Andere Materialien wie Nubukleder kdnnen mit speziellen Reinigungsbirsten gereinigt und mit
Imprégnierspray behandelt werden.

» Textile Obermaterialien kbnnen mit neutralen Seifenlaugen gereinigt werden.

Orthopéadische Maf3schuhe sind nicht fir die Waschmaschine geeignet.

Sollten die orthopadischen MaRRschuhe nass werden, trocknen Sie diese an der Luft. Legen Sie sie
nie-mals auf die Heizung oder einen Ofen.

Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, verwenden Sie bitte ein handelslbliches, alkoholfreies
Flachendesinfektionsmittel.

Dies gilt auch entsprechend fir Schuhe mit orthopadischer Schuhzurichtung.

8. Inspektion, Wartung und Instandhaltung
INSTANDHALTUNGSINTERVALL: 6 MONATE

Die orthopadischen MalRschuhe / Schuhe mit orthopadischer Schuhzurichtung sind vor jedem Tragen auf
Beschadigungen zu untersuchen. Bei allen Aufféalligkeiten setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung.

Damit eine Verlaufsdokumentation der Behandlung stattfinden kann, vereinbaren Sie bitte vier Wochen
nach Auslieferung den néachsten Kontrolltermin mit uns. Bei Diabetikern kann der Kontrolltermin abwei-
chen.

Bei Kindern ist das Wachstum zu beriicksichtigen, da zu kleine Schuhe ihren therapeutischen Nutzen
verlieren und Schaden verursachen kdnnen.

Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie den Kontrolltermin alle 6 Monate einhalten und
rechtzeitig vereinbaren, um das bestmdgliche Therapieergebnis zu erzielen.

Achten Sie bitte auch auf alle Veranderungen, die sich am Material der orthop&dischen Maf3schuhe /
Schuhe mit orthopadischer Schuhzurichtung zeigen und setzen Sie sich fiir eine Instandsetzung mit uns
sofort in Verbindung, da Sie ansonsten |hre Gewahrleistungsanspriiche verlieren kénnen. Defekte und
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verschlissene Teile missen umgehend repariert werden. Insbesondere auf briichige oder scharfkantige
Stellen im Schuh sowie verschlissene oder defekte Verschlisse ist zu achten!

Bei Schmerzen oder Veranderungen der FiiRe nehmen Sie bitte sofort Kontakt mit uns oder lhrem be-
handelnden Arzt auf.

9. Entsorgung/Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, Ihre Schuhe ordnungsgeman im Restmiill zu oder zur Ent-
sorgung bei uns abzugeben.. Ebenso sind die Weitergabe und Anwendung durch andere Personen nicht
vorgesehen, da das Hilfsmittel speziell auf Ihre Bedirfnisse und Mal3e abgestimmt wurde.

10. Informationen fur Therapeuten

Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopadieschuhtechnisch versorgt. Um

die optimale Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit erforder-
lich. Bei eventuell auftretenden Fragen stehen Ihnen unsere Spezialisten jederzeit telefonisch oder auch
per E-Mail zur Verfligung.
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