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Gebrauchsanweisung fiir Patienten
Orthesenschuhe

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben von lhrem Fachhindler einen FIOR & GENTZ Orthesenschuh erhalten.

1.  Sicherheitshinweise
1.1 Klassifizierung der Sicherheitshinweise

Eine wichtige Information liber eine mdgliche
A GEFAHR geféhrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zum Tod oder irreversiblen Verletzungen fiihrt.

Eine wichtige Information liber eine mégliche

gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
A WARNUNG wird, zu reversiblen Verletzungen fiihrt, die eine
arztliche Behandlung nach sich ziehen.

Eine wichtige Information liber eine mdgliche

gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
A VORSICHT wird, zu leichten Verletzungen fiihrt, die keiner
arztlichen Behandlung bediirfen.

Eine wichtige Information tiber eine mdgliche Situation,
HINWEIS die, wenn sie nicht vermieden wird, zur Beschadigung
des Produkts fiihrt.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

Vorkommnisse gemaB Verordnung (EU) 2017/745 sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem die qualifizierte Fachkraft fiir
Orthop&die(schuh)technik und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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1.2 Alle Hinweise fiir Ihre Sicherheit

A GEFAHR

Maglicher Verkehrsunfall durch eingeschrankte Fahrtiichtigkeit
Informieren Sie sich vor dem Fiihren eines Kraftfahrzeugs tber alle
sicherheitsrelevanten Themen und mégliche Gefahren in Verbindung mit dem
Orthesenschuh, lhrer Indikation und lhrer Orthese.

A WARNUNG

Sturzgefahr durch unsachgemaBe Handhabung

Lassen Sie sich von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik
liber die korrekte Verwendung des Schuhs, mégliche Gefahren (z. B. rutschiger
und nasser Untergrund) sowie Gefahren im Hinblick auf Ihre Indikation und
eventuell damit einhergehenden korperlichen Einschrankungen informieren.

A WARNUNG

Sturzgefahr durch falsch ausgewahlten Orthesenschuh

Lassen Sie sich von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik
einen fiir Ihre Indikation geeigneten Orthesenschuh in der passenden
Schuhgr6Be auswihlen. Die qualifizierte Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik
liberpriift das Schuhetikett, um lhnen das korrekte Produkt zu iibergeben.

A WARNUNG

Sturzgefahr durch Beeintrachtigung der Orthesenfunktion

Brechen Sie den Einsatz sofort ab und kontaktieren Sie eine qualifizierte
Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik, wenn Sie Beeintrachtigungen der
Orthesenfunktion bemerken. Dabei kann es sich beispielsweise um einen
fehlerhaften Sitz lhrer Orthese im Schuh handeln oder um Materialschidden an
der Stelle, die im direkten Kontakt mit dem Orthesenschuh ist.
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A WARNUNG

Druckstellenbildung durch zu geringes Volumen im Schuh

Achten Sie darauf, dass der Orthesenschuh beim Tragen mit einer Orthese
geniligend Volumen aufweist, um Druckstellen am FuB zu vermeiden. Die
qualifizierte Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik muss dies auch bei der
Auswahl, Anpassung und Ubergabe des Orthesenschuhs beriicksichtigen und
tiberpriifen.

A VORSICHT

Sturzgefahr durch Beschddigung und VerschleiB3 des Orthesenschuhs
Uberpriifen Sie den Orthesenschuh regelmaBig auf Beschadigungen und
starke VerschleiBerscheinungen und entsorgen Sie ihn, wenn er eines der im
Abschnitt 5 definierten Abbruchkriterien aufweist.

A VORSICHT

Haltungssch@den durch fehlenden Hohenausgleich

Lassen Sie von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik
liberpriifen, ob ein korrekter Hohenausgleich vorhanden ist, um einen
Funktionsverlust der Orthese und Haltungsschaden zu vermeiden. Entfernen
Sie die Innensohlen, um die Hohendifferenz zwischen dem FuB mit und dem
FuB ohne Orthese auszugleichen. Besteht weiterhin eine Hohendifferenz,
lassen Sie durch die qualifizierte Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik einen
Hohenausgleich herstellen.

HINWEIS

Verwendung des Orthesenschuhs
Tragen Sie bei der Verwendung des Orthesenschuhs immer Socken.
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HINWEIS

Tragen des Schuhs von mehreren Personen

Der Orthesenschuh darf ausschlieBlich von einem Patienten getragen werden.
Verwenden Sie den Schuh nur fiir den Eigenbedarf. Geben Sie ihn aus
hygienischen Griinden nicht an Dritte weiter.

HINWEIS

Kombination des Orthesenschuhs mit Gelenken anderer Hersteller

Lassen Sie sich von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik
die Eignung der Kombination bestatigen, bevor Sie lhren FIOR & GENTZ
Orthesenschuh mit Gelenken anderer Hersteller kombinieren.

2. Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die FIOR & GENTZ Orthesenschuhe wurden fiir Trager einer Beinorthese mit
einer Versorgung im Kndchelbereich (AFO oder KAFO) konzipiert. Durch das
elastische Material an der AuBenseite konnen die Orthesenschuhe mechanische
Knochelgelenke aufnehmen.

Obwohl die Orthesenschuhe in erster Linie fiir die Nutzung mit Systemkndchel-
gelenken von FIOR & GENTZ entwickelt wurden, kdnnen sie auch mit Gelenken
anderer Hersteller kombiniert werden. Die Orthesenschuhe unterstiitzen Sie so beim
Gehen mit Orthese.

2.2 Indikation

Die FIOR & GENTZ Orthesenschuhe stabilisieren den FuB beim Gehen und lassen sich
einfach an- und ausziehen. Durch die indikationsbedingte Auswahl, die individuelle
Anpassung und aus hygienischen Griinden diirfen die Orthesenschuhe nur von Ihnen
getragen werden.
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2.3 Kontraindikation

Die Orthesenschuhe sind nicht fiir schwere FuBdeformitdten wie beispielsweise
KlumpfiiBe, HohlfiiBe oder dhnliche Indikationen geeignet, bei denen Passform-
probleme mit einem konfektionierten Orthesenschuh vorliegen.

2.4 Qualifikation

Die Auswahl des geeigneten Schuhmodells und der SchuhgrdBe ist nur durch eine
qualifizierte Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik durchzufiihren.

2.5 Anwendung

Orthesenschuhe werden im AuBen- und Innenbereich eingesetzt und sind
ausschlieBlich fiir die Nutzung durch einen Patienten vorgesehen. Sie sind
auBerdem nur mit Socken zu tragen.

2.6 Produktsortiment
Folgende Orthesenschuhe gehdren zum FIOR & GENTZ Produktsortiment:

CROSSROADS
EET
URBANSTREET
CITYDRIVE




3. Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten:

Bezeichnung Menge ME
Orthesenschuh (Abb. 1) 1 Paar )
Innensohle (Abb. 2) 2 Stiick Abb. 1
Schniirsenkel (fiir .
Normalgebrauch; ohne Abb.) ! Stiick
Schniirsenkel (fiir .
Einhandschniirung; ohne Abb.) ! Stiick ’
Einhand-Schniiranleitung . L
(ohne Abb.) ! Stlick h
) - Abb. 2
In der nachfolgenden Tabelle finden Sie die Langen der
Schniirsenkel:
" Lange des SchuhgroBe
Schniirsenkel Schuh St e |
CROSSROADS 80 cm 36-48
95 cm 32-36
Schniirsenkel fiir PARKSTREET
Normalgebrauch URBANSTREET 120 cm 37-42
150 cm 43-48
CITYDRIVE 85 cm 36-48
CROSSROADS 110 cm 36-48
125 ¢cm 32-36
Schniirsenkel fiir PARKSTREET
Einhandschniirung URBANSTREET 150 em 37-42
180 cm 43-48
CITYDRIVE 120 cm 36-48



In der nachfolgenden Tabelle finden Sie eine vergleichende Gegeniiberstellung der
drei géngigsten SchuhgroBensysteme:

32 0 1 2
33 1 2 3
34 2 3 4
35 2,5 35 45
36 3,5 45 55
37 4 5 6
38 5 6 7
39 55 6.5 75
40 6 7 8
4 7 8 9
42 8 9 10
43 9 10 11
44 9,5 10,5 1,5
45 10 11 12
46 11 12 13
47 12 13 14
48 13 14 15



In der nachfolgenden Tabelle finden Sie die technischen Daten der Orthesenschuhe:

SchuhmaBe

Sprengung* Absatzhohe™
15 mm 25 mm
Sprengung* Absatzhohe™*
0 mm 14 mm
Sprengung* Absatzhohe™
10 mm 25 mm

Schuh Verwendung
CROSSROADS

PARKSTREET h-Cast

URBANSTREET Orthesen-Konfigurator
CITYDRIVE

* Die Hohe der Sprengung entspricht der Hohe der zu nutzenden h-Cast-Platte bei der

Befundung.

** Die Absatzhohe wird im Orthesen-Konfigurator als Teil der Berechnungsgrundlage

eingetragen.

In der nachfolgenden Tabelle finden Sie das Material der Orthesenschuhe:

Obermaterial  Innenfutter
Rindsleder Kalbsleder
Stoff -
Nubukleder Kalbsleder
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Laufsohle

EVA-Material

vibram® Flachsohle (aus
Gummimischung)
EVA-Material mit
Kautschuk-Beschichtung

Polyurethan (PU)

Schuh
CROSSROADS braun
CROSSROADS schwarz

PARKSTREET
URBANSTREET

CITYDRIVE



4, Einsatz

Verwenden Sie Orthesenschuhe immer paarweise.

4.1 Innensohlen

Um eine Hohendifferenz zwischen einem FuB ohne Orthese und einem FuB3 mit
Orthese auszugleichen, entnehmen Sie beide Innensohlen aus dem Schuh, in dem
Sie lhre Orthese tragen. Besteht weiterhin eine Hohendifferenz, lassen Sie durch
eine qualifizierte Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik einen Héhenausgleich
herstellen.

1
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4.2 Anziehen des Orthesenschuhs

Ziehen Sie den Orthesenschuh immer im Sitzen
an und aus und tragen Sie stets Socken in [hrem
Orthesenschuh.

1 Offnen Sie den Klettverschluss und/oder die
Schniirung des Orthesenschuhs.

2 Stellen Sie das FuBteil der Orthese in den Schuh
(Abb. 3).

3 Schniiren Sie den Orthesenschuh teilweise zu.
Steigen Sie unter Zuhilfenahme der
Einstiegsschlaufe mit dem FuB in das FuBteil im
Orthesenschuh (Abb. 4).

5 Schniiren Sie den Orthesenschuh vollstandig zu
und ziehen Sie die Schniirung fest.

6 SchlieBen Sie ggf. den Klettverschluss (Abb. 5).

Der FuB sollte stabil im Schuh sitzen. UbermaBiger
Druck ist jedoch zu vermeiden.

4.3 Einhandschniirung

Falls Sie aufgrund einer korperlichen Beeintrdchtigung
nur eine Hand zum Schniiren lhres Orthesenschuhs
verwenden konnen, nutzen Sie die Einhand-
Schniiranleitung. Diese liegt dem Orthesenschuh

in Form eines Faltblatts bei. Sollten Sie kdrperlich
nicht dazu in der Lage sein, den Orthesenschuh
eigenstandig anzuziehen, lassen Sie sich von einer
Hilfsperson assistieren.

12
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5. Nutzungsdauer

Beachten Sie, dass die Nutzungsdauer der Orthesenschuhe maBgeblich mit der
Trageintensitat einhergeht. Uberpriifen Sie die Orthesenschuhe regelmaBig auf
duBere Schaden.

Wenn Sie die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Schaden oder VerschleiB-
erscheinungen feststellen, muss der Schuh entsorgt werden.

Abbruchkriterium MaBnahme

Das Verschlusssystem ist nicht mehr funktionsfahig. Schuh entsorgen

Die Stabilitat ist nicht mehr gewéhrleistet (z. B. bei einem

verformten Schuh oder gerissenen Nihten). Schuh entsorgen

Die Sohle 16st sich vom Schaft. Schuh entsorgen
Das Sohlenprofil ist abgelaufen. Schuh entsorgen
6. Pflege

Untersuchen Sie den Orthesenschuh vor jedem Tragen auf innenliegende
Fremdkorper wie kleine Steinchen oder groben Schmutz, um Druck- und
Scheuerstellen sowie unndtigen Materialverschleill zu vermeiden.

6.1 Allgemeine Informationen zur Schmutzentfernung

Saubern Sie Ihren Orthesenschuh regelmaBig. Achten Sie bei jeder
Schmutzentfernung auf VerschleiBerscheinungen und lassen Sie

den Orthesenschuh ggf. reparieren oder entsorgen Sie diesen

gemiB den Abbruchkriterien (siehe Abschnitt 5). Der Orthesenschuh

darf nicht im Trockner oder an der Heizung getrocknet werden

(Abb. 6). Lassen Sie ihn stattdessen schonend bei Raumtemperatur Abb. 6
trocknen. Orthesenschuhe sollten nach dem Ausziehen gedffnet

abgestellt werden, sodass Feuchtigkeit entweichen und einer

Geruchsbildung entgegengewirkt werden kann.



6.2 Schmutzentfernung bei Orthesenschuhen aus Stoff

Entfernen Sie leichte Verschmutzungen mit einer weichen Biirste. Bei starken
Verschmutzungen kénnen Sie ein feuchtes Tuch verwenden.

6.3 Schmutzentfernung bei Orthesenschuhen aus Nubukleder

Entfernen Sie leichte Verschmutzungen mit einer speziellen Velours-Nubuk-
Lederbiirste oder vorsichtig mit einem feuchten Tuch. Der Orthesenschuh sollte
regelméBig mit einem Impragnierspray behandelt werden, damit er vor dem Eintritt
von Nisse geschiitzt ist. Um die Farbfrische zu erhalten, wird die Nutzung eines
auf die Lederfarbe abgestimmten Impragniersprays empfohlen. Die Haufigkeit der
Anwendung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts.
Schuhe aus Nubukleder sollten nicht gefettet werden, da das Fett aufgrund der
Materialbeschaffenheit nicht einziehen kann und das Leder dadurch ,speckig” wird.

Vermeiden Sie es, Ihren Orthesenschuh starker Ndsse auszusetzen. Halten Sie ihn
auBerdem von intensiver Sonneneinstrahlung fern.

7. Entsorgung

Orthesenschuhe kdnnen liber den Hausmiill als Restmiill
entsorgt werden (Abb. 7). Bei sachgerechter Behandlung gehen
von ihnen keine groBeren Gefahren aus als vom ordnungsgemaf
entsorgten Siedlungsabfall.

Restmiill
Abb. 7
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8. Zeichenerkldrung

C€

MD
REF

l

LOT
SN
4]
i
21)
UDI

CE-Kennzeichnung gem3B Verordnung (EU) 2017/745 fiir
Medizinprodukte

Medizinprodukt

Artikelnummer

Hersteller

Fertigungsnummer

Seriennummer

Gebrauchsanweisung befolgen

einzelner Patient - mehrfache Verwendung

Unique Device Identifier - Produktidentifizierungsnummer



9. CE-Konformitit

Wir erklaren, dass unsere Medizinprodukte sowie unser Zubehor fiir
Medizinprodukte allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen.
Die Produkte werden von FIOR & GENTZ mit dem CE-Kennzeichen versehen.

10. Rechtliche Hinweise

Bei Kauf dieses Produkts gelten unsere Allgemeinen Geschéafts-, Verkaufs-,
Lieferungs- und Zahlungsbedingungen.

Wir weisen darauf hin, dass das Produkt idealerweise mit FIOR & GENTZ Innensohlen
oder maBgefertigten Sohlen in Verbindung mit der Orthese kombiniert werden darf.

Die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich auf den aktuellen
Stand bei Drucklegung. Produktangaben sind Richtwerte. Technische Anderungen
vorbehalten.

Alle Urheberrechte, besonders die Rechte der Verbreitung, Vervielfaltigung

und Ubersetzung, bleiben ausschlieBlich der FIOR & GENTZ Gesellschaft fiir
Entwicklung und Vertrieb von orthopédietechnischen Systemen mbH vorbehalten.
Nachdrucke, Kopien sowie sonstige Vervielfaltigungen elektronischer Art diirfen
auch auszugsweise nicht ohne schriftliche Genehmigung der FIOR & GENTZ
Gesellschaft fiir Entwicklung und Vertrieb von orthopadietechnischen Systemen
mbH vorgenommen werden.
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