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Gebrauchsanweisung fiir Patienten
Therapieschuhe

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben von Ihrem Fachhéndler einen FIOR & GENTZ Therapieschuh erhalten.

1. Sicherheitshinweise

1.1 Klassifizierung der Sicherheitshinweise

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

Eine wichtige Information liber eine mdgliche geféhrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu reversiblen
Verletzungen fiihrt, die eine drztliche Behandlung nach sich
ziehen.

A\ WARNUNG

Eine wichtige Information iiber eine mdgliche geféhrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten
Verletzungen fiihrt, die keiner drztlichen Behandlung
bediirfen.

A\ VORSICHT

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

Vorkommnisse gemiB Verordnung (EU) 2017/745 sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die qualifizierte Fachkraft fiir
Orthopédie(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
Wenn Sie einen Therapieschuh tragen, diirfen Sie kein Fahrrad fahren und kein
Kraftfahrzeug fiihren.

A WARNUNG

Sturzgefahr durch unsachgemiBe Handhabung

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

A WARNUNG

Sturzgefahr durch falsch ausgewahlten Therapieschuh

Lassen Sie sich von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik
einen fiir Ihre Indikation geeigneten Therapieschuh in der passenden SchuhgroBe
auswiahlen. Die qualifizierte Fachkraft fiir Orthopadie(schuh)technik iiberpriift das
Schuhetikett, um Ihnen das korrekte Produkt zu libergeben.

A WARNUNG

Sturzgefahr durch Beschddigung und VerschleiB des Therapieschuhs
Uberpriifen Sie den Therapieschuh regelmaBig auf Beschadigungen und starke
VerschleiBerscheinungen und entsorgen Sie ihn, wenn er eins der im Abschnitt 4
definierten Abbruchkriterien aufweist.
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A WARNUNG

Infektionsgefahr vorhandener Wunden durch das Tragen des Schuhs von
mehreren Personen

Der Schuh 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.

A WARNUNG

Infektions- und Wundgefahr beim diabetischen FuBsyndrom

Lassen Sie sich von einer qualifizierten Fachkraft fiir Orthopédie(schuh)technik

einen fiir lhre Risikogruppe geeigneten Therapieschuh auswahlen. Achten Sie

zudem auf Folgendes:

- Tragen Sie lhren Therapieschuh mit einer maBgefertigten diabetesadaptierten
FuBbettung, um Wundscheuern durch falsche Be-/Entlastung zu vermeiden.

- Tragen Sie geschlossene Therapieschuhe oder Therapieschuhe mit Schutzkappe,
um die Infektionsgefahr durch eindringenden Schmutz zu vermeiden.

A WARNUNG

Gefahrdung des Therapieziels durch Verwendung eines Entlastungsschuhs
ohne Unterarmgehstiitzen

Verwenden Sie Unterarmgehstiitzen beim Tragen eines Entlastungsschuhs, um
ein Abnutzen der Sohle und somit einen Funktionsverlust des Schuhs und daraus
resultierende Unsicherheiten im Gang zu vermeiden.

A WARNUNG

Geféhrdung des Therapieziels durch falsche FuBbettung

Lassen Sie bei der Ubergabe des Therapieschuhs von einer qualifizierten Fachkraft
fiir Orthopadie(schuh)technik tiberpriifen, ob der FuB gemaB Ihrer Indikation
richtig gebettet ist. Hierbei muss insbesondere auf eine korrekte Druckentlastung
der Wunden geachtet werden.
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A VORSICHT

Haltungsschédden durch unterschiedliche Absatzh6hen
Tragen Sie am gesunden FuB einen Hohenausgleichsschuh, z. B. einen passenden
FIOR & GENTZ TWINSHOE.

HINWEIS

Verwendung des Therapieschuhs
Tragen Sie bei der Verwendung des Therapieschuhs immer Socken.

2. Verwendung
2.1 Verwendungszweck

Die FIOR & GENTZ Therapieschuhe sind fiir die Versorgung des FuBes bei Schidi-
gungen der Haut und des Unterhautgewebes im Rahmen einer konservativen oder
postoperativen Behandlung von Wunden mit gepolsterten Verbdnden einzusetzen.

Die Funktion eines Therapieschuhs besteht darin, den FuB bestmdglich zu schiitzen,
zu entlasten und zu fiihren. So unterstiitzt er den Heilungsprozess und gewahrleistet
weiterhin Mobilitat.

Aufgrund der indikationsbedingten Auswahl, der individuellen Anpassung und aus
hygienischen Griinden darf ein Therapieschuh nur von lhnen getragen werden.
Therapieschuhe werden in Bereichen der héuslichen Gesundheitsflirsorge, im AuBen-
bereich und in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens eingesetzt.

2.2 Indikation
Die FIOR & GENTZ Therapieschuhe werden fiir verschiedene Indikationen eingesetzt.

Die modellspezifischen Indikationen finden Sie im Therapieschuhkatalog sowie auf der
FIOR & GENTZ Website im Bereich ,Produkte” und ,Therapieschuhe”.
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2.2.1 Indikation fiir Therapieschuhe POST-OP

Die POST-OP Therapieschuhe schiitzen den FuB nach einer Operation. Sie vermeiden
Scheuerstellen und Druck auf der Wunde. Zudem wird der FuB stabilisiert und ruhig-
gestellt. Es gibt zwei Unterkategorien, die jeweils liber besondere Merkmale verfligen:

Verbandsschuhe

Die Verbandsschuhe bieten viel Platz fiir Verbdnde und lassen sich weit 6ffnen,
wodurch sie leicht an- und ausgezogen werden kdnnen.

Entlastungsschuhe

Die Entlastungsschuhe reduzieren den Druck auf den verletzten Bereich des FuBes und
sind in VorfuB- und RiickfuBentlastungsschuhe zu unterteilen. VorfuBentlastungs-
schuhe entlasten Wunden oder den gesamten VorfuB3 und vermeiden Schmerzen in
diesem Bereich. RiickfuBentlastungsschuhe entlasten Wunden oder den gesamten
RiickfuBbereich und vermeiden Schmerzen in diesem Bereich.

2.2.2 Indikation fiir Therapieschuhe DIABETES

Die DIABETES Therapieschuhe werden beim diabetischen FuBsyndrom je nach
Wundstadium und anhand der damit verbundenen Wundheilungsstérung eingesetzt.
Ursachen fiir ein diabetisches FuBsyndrom sind entweder ein neuropathischer oder
ischdmischer FuB bzw. eine Mischform aus beidem.

Die Schuhe schiitzen den FuB, indem sie Druckstellen und kleinste Verletzungen
vermeiden. Sie werden zur Versorgung von Diabetes mellitus mit Sensibilitatsverlust
durch PNP/relevante pAVK (Risikogruppe II), zur Versorgung eines Zustands nach
plantarem Ulkus (Risikogruppe I1l) sowie zur Versorgung bei akuten Lésionen (Risiko-
gruppe VII) eingesetzt.

2.2.3 Indikation fiir Therapieschuhe HOMECARE

Die HOMECARE Therapieschuhe bieten einen hohen Tragekomfort bei Wunden (z. B.
durch traumatische Verletzungen) oder Schwellungen im FuBbereich.
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2.3 Qualifikation

Die Auswahl des Schuhmodells ist nur durch eine qualifizierte Fachkraft fiir
Orthopadie(schuh)technik durchzufiihren.

2.4 Anwendung

Therapieschuhe sind nur mit Socken und in Verbindung mit Verbénden zu tragen, da-
mit kein Hautkontakt besteht. Ist zwischen der Sohle des Therapieschuhs und der des
normalen Schuhs ein erheblicher Hohenunterschied vorhanden, benétigen Sie einen
rutschfesten Hohenausgleichsschuh oder einen Hohenausgleich fiir den normalen
Schuh.

Im FIOR & GENTZ Therapieschuhkatalog sind die passenden Hohenausgleichsschuhe
fiir Inr Schuhmodell mit der Bezeichnung TWINSHOE aufgefiihrt.

Zur Verbesserung der Gangsicherheit empfehlen wir die Verwendung von Unterarm-
gehstiitzen. Uben Sie auBerdem das sichere Abrollen mit dem Therapieschuh.

Wenn Sie einen Therapieschuh tragen, diirfen Sie kein Fahrrad fahren und kein Kraft-
fahrzeug fiihren.

2.5 Produktsortiment

2.5.1 Therapieschuhe POST-OP

Folgende POST-OP Therapieschuhe gehéren zum FIOR & GENTZ Produktsortiment:

AMSTERDAM HAMBURG REGENSBURG
AUGSBURG HANNOVER STENDAL
BERLIN KOLN STOCKHOLM
BREMEN KOPENHAGEN STUTTGART
ERFURT LONDON WUPPERTAL
FLENSBURG MADRID

FRANKFURT MAILAND

FREIBURG MUNCHEN



Verbandsschuhe

Die Verbandsschuhe haben ein variables Innenvolumen. Durch groBe, griffige Klett-
und Spannlaschenverschliisse kann das Innenvolumen jederzeit an das individuelle
Platzbediirfnis des FuBes angepasst werden.

Entlastungsschuhe

Einige Modelle der Entlastungsschuhe kdnnen
mit einer Schutzkappe kombiniert werden, die
den FuB vor Kélte und Nésse schiitzt. Die Vor-
fuBentlastungsschuhe (Beispiel FRANKFURT,
Abb. 1) bieten einen offenen Zehenbereich
mit einer Keilsohle mit VorfuBunterstiitzung
oder VorfuBrolle. Letztere unterstiitzt die
Abrollbewegung des FuBes. Fiir VorfuBentla-
stungsschuhe ohne VorfuBunterstiitzung ist
bei Bedarf ein Schutzbiigel erhaltlich.

Abb. 1 Abb. 2

Die RiickfuBentlastungsschuhe (Beispiel WUPPERTAL, Abb. 2) bieten einen offenen
RiickfuBbereich. Einige Schuhmodelle verfiigen auBerdem (iber eine verkiirzte Sohle
ohne RiickfuBunterstiitzung, wodurch der RiickfuBbereich komplett entlastet wird.

2.5.2 Therapieschuhe DIABETES

Folgende DIABETES Therapieschuhe gehdren zum FIOR & GENTZ Produktsortiment:

AUGSBURG KASSEL
DRESDEN KONSTANZ
ERFURT LEIPZIG
FLENSBURG NURNBERG
HEIDELBERG WETZLAR

Die DIABETES Therapieschuhe (Beispiel KASSEL, Abb. 3) verfiigen
liber herausnehmbare Innensohlen. So kénnen Sie eine indivi-
duelle, diabetesadaptierte FuBbettung problemlos in den Schuh Abb. 3
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einlegen. Vermeiden Sie Druck- und Scheuerstellen durch eine zu enge Passform.
Sollte aufgrund von Verbdnden, FuBfehlstellungen o. A. mehr Platz ben&tigt werden,
kann das Innenvolumen angepasst oder eine breitere Schuhvariante gewahlt werden.

2.5.3 Therapieschuhe HOMECARE
Folgende HOMECARE Therapieschuhe gehdren zum FIOR & GENTZ Produktsortiment:

HEIDELBERG
KONSTANZ
LEIPZIG

Die HOMECARE Therapieschuhe (Beispiel HEIDELBERG, Abb. 4)
verfiigen lber eine flexible Sohle und kdnnen sowohl drinnen als
auch drauBen getragen werden. Sie sind insbesondere fiir den
Aufenthalt in der (Reha-)Klinik oder im Seniorenheim geeignet. Abb. 4

3. Einsatz
3.1 Anziehen des Therapieschuhs

Ziehen Sie den Therapieschuh immer im Sitzen
an und aus. Tragen Sie dabei stets Socken.

1 Offnen Sie den Therapieschuh (Abb. 5).

2 Stellen Sie hren FuB auf die Sohle Abb. 5 Abb. 6
(Abb. 5).

3 SchlieBen Sie die Klettverschliisse r.
(Abb. 6). Verfiigt Ihr Therapieschuh iiber
einen Klettverschluss im Fersenbereich, Q
schlieBen Sie diesen zuletzt (Abb. 7-8).

Abb. 7 Abb. 8



3.2 Befestigen der VorfuBschutzkappe

1

> W
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Bringen Sie die einklettbare VorfuBschutzkappe je nach Modell innen oder auBen
am Therapieschuh an (Abb. 9-10).

Stellen Sie lhren FuB in den Schuh.

Legen Sie die Lasche der Schutzkappe Gber den FuB (Abb. 11).

Legen Sie anschlieBend die Fliigel des Schafts liber die Lasche und schlieBen Sie
die Klettverschliisse (Abb. 12).

Die Klettverschliisse sollten fest anliegen. UbermaBiger Druck ist jedoch zu

vermeiden.



3.3 Befestigen der RickfuBschutzkappe

1 Bringen Sie die RiickfuBschutzkappe an (Abb. 13). Mit Ausnahme des Modells
WETZLAR (Abb. 14) sollte dies geschehen, bevor Sie den Schuh anziehen.

2 Stellen Sie Ihren FuB in den Schuh.

3 SchlieBen Sie die Fersenklettverschliisse (Abb. 15).

. Die Klettverschliisse sollten fest anliegen. UbermaBiger Druck ist jedoch zu
i vermeiden.



4. Nutzungsdauer

Beachten Sie, dass die Nutzungsdauer maBgeblich mit der Trageintensitat einhergeht
sowie durch Ihre Indikation bedingt ist, die den medizinisch sinnvollen Zeitraum des
Einsatzes vorgibt. Durch das Ende der Indikation endet auch die Nutzungsdauer und
der Schuh darf nicht mehr verwendet werden. Uberpriifen Sie den Therapieschuh
wahrend der Nutzungsdauer regelmaBig auf duBere Schaden.

Wenn Sie die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Schaden oder Verschleil3-
erscheinungen feststellen, muss der Schuh entsorgt werden.

Abbruchkriterium MaBnahme
Das Verschlusssystem ist nicht mehr funktionsfahig. Schuh entsorgen

Die Stabilitdt ist nicht mehr gewihrleistet (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

In der folgenden Tabelle finden Sie auBerdem unsere allgemeine Empfehlung fiir die
Nutzungsdauer aller FIOR & GENTZ Therapieschuhe.

Empfohlene

Nutzungsdauer Therapieschuh

DRESDEN, HEIDELBERG, KASSEL, KONSTANZ, LEIPZIG,
NURNBERG, WETZLAR

AMSTERDAM, AUGSBURG, BREMEN, ERFURT, FLENSBURG,
4 Monate FRANKFURT, FREIBURG, HAMBURG, KOPENHAGEN, MADRID,
REGENSBURG, STUTTGART

BERLIN, HANNOVER, KOLN, LONDON, MAILAND, MUNCHEN,
STENDAL, STOCKHOLM, WUPPERTAL

6 Monate

2 Monate*

* Bitte beachten Sie, dass die hier angegebenen Zeitrdume fiir die Verwendung von
Therapieschuhen mit Keilsohle nur dann gelten, wenn Unterarmgehstiitzen verwen-
det werden.



5. Pflege

Untersuchen Sie den Therapieschuh vor jedem Tragen auf innenliegende Fremdkdrper
wie kleine Steinchen oder groben Schmutz, um Druck- und Scheuerstellen sowie

unndtigen MaterialverschleiB zu vermeiden.
5.1 Allgemeine Informationen zur Schmutzentfernung

Séubern Sie lhren Therapieschuh regelmaBig. Achten Sie bei jeder
Schmutzentfernung auf VerschleiBerscheinungen und lassen Sie
den Therapieschuh ggf. reparieren oder entsorgen Sie diesen ge-
maB den Abbruchkriterien (siehe Abschnitt 4). Der Therapieschuh
darf nicht im Trockner oder an der Heizung getrocknet werden
(Abb. 16). Lassen Sie ihn stattdessen schonend bei Raumtem-
peratur trocknen. Therapieschuhe sollten nach dem Ausziehen
gedffnet abgestellt werden, sodass Feuchtigkeit entweichen und
einer Geruchsbildung entgegengewirkt werden kann.

5.2 Schmutzentfernung

Entfernen Sie leichte Verschmutzungen mit einer weichen Biirste
oder einem feuchten Tuch. Bei starken Verschmutzungen kénnen
Sie den Therapieschuh bei 40 °C ohne Schleudergang in der
Waschmaschine waschen (Abb. 17). Verwenden Sie dazu ein
Wischenetz sowie neutrales Waschmittel. SchlieBen Sie vor dem
Waschen die Klettverschliisse, damit diese nicht verfilzen. Stopfen
Sie den Therapieschuh anschlieBend mit Zeitungspapier aus und
lassen ihn trocknen.

6. Entsorgung

Therapieschuhe kdnnen iiber den Hausmiill als Restmiill entsorgt
werden (Abb. 18). Bei sachgerechter Behandlung gehen von ihnen
keine groBeren Gefahren aus als vom ordnungsgemaB entsorgten
Siedlungsabfall.

Abb. 16

Restmiill
Abb. 18



7. Zeichenerkldrung

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

MD Medizinprodukt
REF Artikelnummer

d Hersteller

LOT Fertigungsnummer
SN Seriennummer

| i Gebrauchsanweisung befolgen

einzelner Patient - mehrfache Verwendung

uDlI Unique Device Identifier - Produktidentifizierungsnummer




8. CE-Konformitit

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

9. Rechtliche Hinweise

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

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 Uber-
setzung, 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 orthopédietechnischen Systemen mbH vorgenommen werden.
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