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1. Allgemeine Informationen Sonderanfertigung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

sie haben von uns ein speziell verordnetes und individuell fir Sie hergestelltes Hilfsmittel als Sonderanfertigung
erhalten. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele wichtige

Informationen und Sicherheitshinweise. Das Hilfsmittel ist nicht fir die Anwendung durch fremde Personen
vorgesehen, da es speziell auf lhre Bedirfnisse und Maf3e abgestimmt wurde.

Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte umgehend an uns!

Adresse: Kroger's Centrum fir technische Orthopadie GmbH
Gesundheitspassage | HertzstraRe 8 | 03238 Massen-Niederlausitz

E-Mail:  orthopaedie@medizintechnik-kroeger.de

Telefon: 03531 7990 - 7322

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.

2. Wichtige Hinweise und Warnungen

Beachten Sie bitte den in dieser GA beschriebenen bestimmungsgemé&Ren Gebrauch, um eine Uberlastung des
Hilfsmittels zu vermeiden. Bitte beachten Sie, dass in Sicherheitsschuhen nur baumustergeprifte Einlagen nach
DGUV-Regel 112-991 verwendet werden durfen.

RegelmaRige Kontrollen der Passform sind insbesondere im Wachstum wichtig, um das Therapieziel sicherstellen
zu kénnen und dauerhafte Folgeschaden zu vermeiden. Suchen Sie uns bei Passformproblemen unbedingt auf.
Sprechen Sie uns an, falls Sie eine weitere Unterweisung benétigen.

Falls Sie noch nie orthopédische Einlagen getragen haben, bedenken Sie bitte, dass sich Ihr Fuf3 erst an das neue
FulRbett gewéhnen muss. Tragen Sie die Einlagen erstmal stundenweise und steigern Sie die Tragezeit taglich.
Nach 10-14 Tagen sollten Sie die Einlagen problemlos den ganzen Tag getragen werden kdnnen. Bitte vereinbaren
Sie einen Termin zur Kontrolle spéatestens 4 Wochen nach Erhalt Ihrer Einlagen. Kontrollieren Sie lhre Fil3e auf
eventuelle Druckstellen, Hautrétungen und Blasenbildung unter Zuhilfenahme eines Spiegels auch von unten. Soll-
ten Sie Auffalligkeiten feststellen oder Schmerzen haben, tragen Sie die Einlagen nicht mehr und nehmen unver-
zlglich Kontakt zu uns auf.

Beim Einlegen der orthop. Einlagen in die Schuhe muss auf die richtige Seite geachtet werden Ihre Einlagen sind
mit Rechts (R) und Links (L) gekennzeichnet. Ebenso befindet sich das Herstellungsdatum auf den Einlagen, wel-
ches bei der Nutzungsdauer zu berlicksichtigen ist. Sie sollten beim Einlegen der Einlagen in die Schuhe darauf
achten das sich keine Fremdteile wie zum Beispiel kleinere Steine im Schuhinnenraum befinden, da diese zu Ver-
letzungen oder Druckschmerzen fihren kénnen.

Die Einlagen sollten nicht in Schuhen mit einer Absatzhdhe tber 3 cm getragen werden. Sollten Sie die Einlagen
in anderen Schuhen tragen, achten Sie auf dafuir geeignetes Schuhwerk (ausreichende Lange und Breite).

Sollten Sie Fragen bezlglich passenden Schuhwerks haben, kontaktieren Sie uns.

Bei Volumenschwankungen kann es zu Passform- und infolgedessen zu Funktionsméngeln kommen.
Untersuchen Sie Ihre orthopadischen Einlagen vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, Verschlei3 oder Be-
schadigung. Sollten Sie folgende Dinge an Ihren Einlagen feststellen kontaktieren sie uns umgehend:

- Die Decksohle I6st sich, hat Risse, ist briichig oder dunkel verfarbt

- Das Material ist briichig oder poros

- Die gewunschten Dampfungseigenschaften sind nicht mehr vorhanden oder stark eingeschrénkt
- Die Einlagen sind extrem verformt

Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit verletzter oder geschadigter Haut und tragen Sie immer Strumpfe.
Jede Art von Uberbelastung oder unsachgemafRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu Ma-
terialbriichen fuhren.

Wachstum bei Kindern beachten. Beim Kauf von neuen Schuhen missen die Einlagen kontrolliert werden. Gege-
benenfalls sind dann neue, an die FuRgréfie angepasste Einlagen erforderlich.

Besprechen Sie alle Mal3nahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie Pflege und Hygiene des be-
troffenen Korperteils mit Ihrem Arzt.

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien méglich. Klaren Sie persénliche Unver-
traglichkeiten bitte mit Inrem Arzt. Bei allergischen Reaktionen suchen Sie bitte lhren Arzt auf, um eine Klarung zu
erreichen.

Vermeiden Sie den Kontakt mit SGuren und Lésungsmitteln sowie eine Erwadrmung der Einlagen tber 50 Grad
Nach Gebrauch der Einlagen sind diese zusammen mit den Schuhen 24 Stunden zu luften. Die Einlagen missen
hierzu aus den Schuhen herausgenommen werden.

Die Einlagen sind nicht fur die Waschmaschine oder den Trockner geeignet. Reinigen Sie die Einlagen mit einem
feuchten Tuch und bei Bedarf mit einem milden Desinfektionsmittel.

Sollten die Einlagen nass werden, trocknen Sie diese an der Luft. Niemals auf der Heizung oder den Ofen legen.
Bei der Verbrennung der Einlagen kénnen giftige DAmpfe und Gase entstehen, die eine Gefahrdung darstellen.
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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 Weichteileinklemmungen zu Hautschadigungen fiihren. Bei
Empfindungsstérungen im betroffenen Kérperteil ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen taglich beim Anle-
gen des Hilfsmittels und mehrmals zwischendurch durchzufiihren. Die angegebenen Kontrolltermine sind unbedingt
einzuhalten. Zu starke Belastungen kdnnen das Gewebe schadigen. Eine unzureichende Reinigung des Hilfsmit-
tels, aber auch des betroffenen Kérperteils kann zu Geruchsbildung, Hautirritationen, Reizungen oder Entziindun-
gen fuihren. Achten Sie bitte auf eine einwandfreie Hygiene. Die Verwendung falscher Reinigungsmittel kann zu
Funktionsverlust durch Beschadigung der verwendeten Materialien fiihren.

3. Allgemeine Informationen

Sonderanfertigung

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei der von unserem Unternehmen hergestellten Sonderan-
fertigung 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. Fiir das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde
ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang XIII der Verordnung (EU)
2017/745 durchgefuhrt. Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse I. Die grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte geméaf Anhang | werden eingehalten. So-
fern aufgrund der Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne Anforderungen nicht erflllt werden, sind
diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser Erklarung aufgefuhrt 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 (An-
lage) hervor. Die Verarbeitung der Komponenten und Materialien erfolgte nach den jeweiligen Herstellerangaben.
Das Produkt enthélt Bestandteile oder Inhaltsstoffe, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs gemaf 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.

4. Handhabung, Funktion und Risiken

Orthopéadische Einlagen diirfen nur in Schuhen mit geniigend Volumen und passender Absatzhdhe/-sprengung
getragen werden. Bitte beachten Sie, dass die Einlagen auch der richtigen Versorgungsseite (rechts-links) zuge-
ordnet und entsprechend der Seitenkennung in den Schuh eingelegt werden muss. Nach Mdéglichkeit entfernen Sie
bitte die bereits vorhandene Innensohle oder im Schuh eingeklebte FuRstiitzen, um die richtige Positionierung der
Einlage zu ermdglichen, aus den Schuhen. Tragen Sie die orthopadischen Einlagen stets mit Strimpfen.

Tragen Sie orth.Einlagen nur in geeigneten Schuhen.
Wir priifen gerne Ihre Schuhe auf Einlagentauglichkeit.
Kontrollieren Sie téglich, ob sich Steine oder Kleinteile im Schuh befinden und entfernen Sie diese umgehend.

Sitz, Form und Funktion Ihrer orthop. Einlagen wurden von uns kontrolliert. Achten Sie stets darauf, dass lhre
orthop. Einlagen beschwerdefrei sitzen!

Bitte bedenken Sie, dass sich ihr Ful} erst an das neue FuRRbett und die Pelotte gewdhnen muss.

Tragen Sie die Einlagen am Anfang nur stundenweise von drei bis vier Tagen. Kontrollieren Sie regelmafig Ihre
FuRe auf eventuelle Druckstellen.

Die tagliche Tragedauer lhrer orthop. Einlagen besprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden Arzt.

Bei (ibermaRigen Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder gar Odemen wenden Sie sich bitte um-
gehend an uns.

Regelmafige Kontrollen sind wichtig. Besonders im Wachstum ist darauf zu achten, dass die Passform gewahr-
leistet ist, um das Versorgungsziel nicht zu geféahrden. Kontrollieren Sie bitte téglich den korrekten Sitz ihrer orthop.
Einlagen.

Um die Funktion und Sicherheit Ihres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgfaltig zu behandeln! Jede Art von
Uberbelastung oder unsachgemafer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu Materialbriichen
fuhren.

Bei starker Schweil3bildung kénnen in seltenen Féllen allergische Reaktionen auf der Haut auftreten (Eigen-
schweilRallergie).

Vermeiden Sie Temperaturen unterhalb von -20 Grad, da es durch Versprodung der Materialien zu Briichen kom-
men kann.

Legen Sie die orthop. Einlagen so in Ihre Schuhe ein, dass die Laufflache nach oben zeigt und die Fersenschale
an der Fersenfassung des Schuhes 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.

Schlieen Sie alle Verschlisse und Schniirungen gleichmaRig, sodass sich der Druck Uber die gesamte Flache
verteilen kann. Setzen Sie dabei die Ferse auf und driicken Sie den Fuf soweit wie mdglich nach hinten.

So verhindern Sie einen zu losen Sitz der Schuhe und beugen der Entstehung von Scheuerstellen vor.
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5. Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten / Funktionsweise)

Je nach Krankheitsbild kénnen orthop. Einlagen sehr verschieden aussehen. Sie kénnen zwei- oder dreidimensio-
nal wirken. Sie kdnnen aus thermoplastischen Kunststoffen, Faserverbundwerkstoffen, Leder, Metall, Schaumstof-
fen, Kork und Textilien bestehen.

Bei sensomotorischen Einlagen ist das Ful3bett so gestaltet, dass der erhéhte Muskeltonus gesenkt werden soll
und gleichzeitig der Fuf3 korrigiert wird.

Orthopadische Einlagen kdnnen je nach Diagnose eine Reihe von Zusatzen beinhalten. Hierzu gehéren soge-
nannte Pelotten flr eine retrokapitale Abstiitzung, also eine Abstutzung hinter den MittelfulRkdpfchen. Méglich sind
auch eine schalige Fersenfassung, verschiedene Arten von Versteifungselementen (wie z.B. Rigidusfeder, Sohlen-
versteifung), Randerh6hungen (wie z.B. Supinationskeil, Pronationskeil) und / oder Weichbettungen wie z.B. Fer-
senspornaussparungen).

6. Medizinisch-Therapeutische Aspekte

Orthopédische Einlagen sind Sonderanfertigungen und fallen unter die Gruppe der Medizinprodukte, die in erster
Linie in der konservativen Therapie und Behandlung eingesetzt werden. Sie kénnen rein konservativ, préventiv
oder begleitend zu anderen auch therapeutischen MaRnahmen vor oder nach einer operativ chirurgischen Inter-
vention eingesetzt werden und kommen gegeben falls auch im Anschluss im Rahmen der weiteren Nachbehand-
lung zum Einsatz. lhre Nutzung kann je nach Indikation temporéar 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 orthopadischen Einlagen sind Krankheitsbilder oder
Fehlstellungen, die einer Entlastung, Immobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung bediirfen. Diese pathologischen
Zustande koénnen auftreten durch:

- 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.

Kontraindikation

Allgemein geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung orthop. Einlagen ausschlieRen sind:
- Patientenunvertraglichkeiten gegenuber den verwendeten Materialien (Allergien)
- Kognitive Einschrénkungen, die eine sichere Handhabung der orthop. Einlagen verhindern

Korperpflege und Hygiene

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrdtung) bedarf der Kontrolle durch uns. Bei Empfindungsstérungen
im FuR ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen durchzufiihren (Druckstellenprophylaxe). Durch die dauerhaft
wirkenden Korrekturpunkte/ lastiibernehmende Areale Ihres Hilfsmittels kann es unter Umstanden zu Verénderun-
gen der Hautfarbe (R6tung) kommen. Eine dauerhaft dunkelrote Verfarbung, welche nicht nach ca. 30 min 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 kdnnen allergische Reakti-
onen auf das verwendete Material auftreten. Wenden Sie sich bei allen Problemen mit Ihrem Hilfsmittel an uns.
Eine tagliche Kdrper- und Hautpflege sind sehr wichtig. Durch waschen mit hautfreundlicher Seife kdnnen Sie Pilz-
befall, Entzindungen und Infektionen vorbeugen.

Reinigung / Desinfektion

Damit Ihre orthop. Einlagen keine Funktionsbeeintrachtigung erleiden, sollten Sie die nach dem Tragen liften gof.
trocknen. Bitte nehmen Sie dafur die Einlagen aus den Schuhen. Sie dirfen aber niemals auf der Heizung getrock-
net werden, dadurch kénnte es zu Materialveranderungen und Passformverlust kommen. Da unterschiedliche Ma-
terialien je nach Einlagen verwendet werden, empfehlen wir, Einlagen lediglich mit einem feuchten Tuch abzuwi-
schen. Bei Kontakt mit Korpersekreten kénnen die Einlagen mit handelstiblichen milden Desinfektionsmittel leicht
abgewischt werden. Fur weitergehende Fragen steht Ihnen unser Fachpersonal zur Verfligung.

Offene Schaume und textile Oberflachen kdnnen abgeburstet werden. Vermeiden Sie stehende Feuchtigkeit, da
die Schaume dadurch Schaden nehmen. Wenn Sie sich unsicher Gber Reinigungsmdglichkeiten sind, wenden Sie
sich bitte an uns.
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Das Hilfsmittel darf nicht in der Waschmaschine, Trockner und nicht chemisch gereinigt werden, da es dadurch zu
irreparablen Beschadigungen kommen kann.

Die richtige Reinigung und Pflege zahlt sich aus:

- Vermeidung von Infektionen und Pilzbildung
- Verringerte Geruchsbildung

- Erhdhte Langlebigkeit der orthop. Einlagen
- Bessere und schnellere Instandsetzung

Inspektion / Wartung und Instandhaltung

Die orthop. Einlagen sind vor jedem Tragen auf Beschadigung zu untersuchen. Bei allen Auffalligkeiten setzen
Sie sich bitte mit uns in Verbindung. Damit eine Verlaufsdokumentation der Behandlung stattfinden kann, verein-
baren Sie bitte vier Wochen nach Auslieferung den nachsten Kontrolltermin fiir die orthop. Einlagen mit uns. Bei
Diabetikern kann der Kontrolltermin abweichen. Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie diesen Termin
einhalten, um das bestmdgliche Therapieergebnis zu erzielen. Achten Sie bitte auch auf alle Veranderungen, die
sich am Material der orthop. Einlagen zeigen und setzen Sie sich fiir eine Instandsetzung mit uns sofort in Verbin-
dung, dass Sie ansonsten Ihre Gewahrleistungsanspriiche verlieren kdnnen. Wir haften ausschlieR3lich fur unsere
angefertigten orthop. Einlagen. Sie erstreckt sich daher nur auf Leistungen, die von uns vorgenommen worden
sind.

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

Nachster Kontrolltermin (siehe Dokumentation)
Entsorgung / Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, lhre orthop. Einlagen ordnungsgeman im Restmdill zu entsorgen.
Ebenso sind die Weitergabe und Anwendung durch andere Personen nicht vorgesehen, da das Hilfsmittel spezi-
ell auf lhre Bediirfnisse und Maf3e abgestimmt wurde.

Informationen fur Therapeuten

Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopadietechnisch versorgt. Um die optimale
Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit erforderlich. Bei eventuell auf-
tretenden Fragen stehen lhnen unser Fachpersonal jederzeit telefonisch oder auch per E-Mail zur Verfiigung.

Notizen:
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