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1 
Definitionen und Abkürzungen

	Abkürzung / Begriff
	Beschreibung

	BfArM
	Bundesinstitut für Arzneimittel und

Medizinprodukte

	Nutzen-Risiko-Abwägung
	bezeichnet die Analyse aller Bewertungen des Nutzens und der Risiken, die für die bestimmungsgemäße Verwendung eines Produkts entsprechend der vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung von möglicher Relevanz sind

	klinische Bewertung
	bezeichnet einen systematischen und geplanten Prozess zur kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse und Bewertung der klinischen Daten zu einem Produkt, mit dem Sicherheit und Leistung, einschließlich des klinischen Nutzens, des Produkts bei vom Hersteller vorgesehener Verwendung überprüft wird

	Überwachung nach dem Inverkehrbringen
	bezeichnet alle Tätigkeiten, die Hersteller in Zusammenarbeit mit anderen Wirtschaftsakteuren durchführen, um ein Verfahren zur proaktiven Erhebung und Überprüfung von Erfahrungen, die mit den von ihnen in Verkehr gebrachten, auf dem Markt bereitgestellten oder in Betrieb genommenen Produkten gewonnen werden, einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem ein etwaiger Bedarf an unverzüglich zu ergreifenden Korrektur- oder Präventivmaßnahmen festgestellt werden kann

	Korrekturmaßnahme
	bezeichnet eine Maßnahme zur Beseitigung der Ursache eines potenziellen oder vorhandenen Mangels an Konformität oder einer sonstigen unerwünschten Situation.

	FMEA
	Fehlermöglichkeits- und -Einflussanalyse


2 Zusammenfassung 

Die klinische Bewertung ist die medizinische Beurteilung von Medizinprodukten hinsichtlich der Erfüllung der Grundlegenden Anforderungen bezüglich Sicherheit und Leistungsfähigkeit und seiner unerwünschten Nebenwirkungen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch. Die Klinische Bewertung wurde entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Anhang XIV sowie in Anlehnung an die Leitlinie MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 durchgeführt. Ziel der Klinischen Bewertung ist es, den Nachweis zu erbringen, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) erfüllt sind.

Die Bewertung der Produktgruppe der orthopädischen Maßschuhe in Sonderanfertigung erfolgte dabei unter Berücksichtigung des Nutzens und des Risikos sowie der diesbezügliche aktuelle Stand der Orthopädieschuhtechnik. Anhand der Klinischen Bewertung wird der Nachweis erbracht, dass die zu bewertenden Medizinprodukte die spezifischen merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen bei den vorgesehenen Anwendungsbedingungen erfüllen und es wird die Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Produkte nach aktuellem Wissensstand beurteilt. In diesem Zusammenhang wurde der spezielle Nutzen der Medizinprodukte als individuelle Sonderanfertigungen nach Verordnung durch eine befugte Person für einen namentlich benannten Anwender gegen mögliche Risiken abgewogen.
2.1 Versorgungsspezifische klinische Bewertung

Die individuelle klinische Bewertung der Versorgung erfolgt entsprechend der ärztlichen Verordnung unter Berücksichtigung der patientenspezifischen Faktoren, wie Versorgungsziel, Berufs- und Freizeitaktivität, Gesundheitszustand, Muskelstatus, Gelenkfunktion, Zustand der Haut und Wünsche/ Erwartungen des Patienten. Die individuelle Versorgung wird durch einen Arzt und / oder eine hierzu befugte Person festgelegt und in der Verantwortung eines Orthopädieschuhmachermeister ausgeführt. Das Verfahren und die Dokumentation sind den versorgungsspezifischen Aufzeichnungen in den begleitenden Dokumenten zu entnehmen. Die Erstellung liegt im Verantwortungsbereich des versorgenden Orthopädieschuhmacher-meisters.
Mit der versorgungsspezifischen Dokumentation werden die Anforderungen an die Klinische Bewertung gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 Anhang XIV für Sonderanfertigungen der Klasse I gemäß Anhang VIII, Regel 1 dargelegt.

Eine vollständige, dem Produktrisiko entsprechende, Dokumentation der versorgungsspezifischen klinischen Bewertung ist auch produkthaftungsrechtlich relevant. Im Falle eines Haftungsanspruches auf Gefährdungshaftung kann nur mit der versorgungsspezifischen Dokumentation der Nachweis erbracht werden, dass zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produktes, keine Gefahr für den Anwender bestand und das Produkt keine Fehler durch mangelnde Sicherheit für die ausgewiesene bestimmungsgemäße Verwendung aufwies.
2.2 Qualifikationsanforderungen an die Bewertenden

Die Literatursuche, die Bewertung der klinischen Daten sowie die Prüfung der Klinischen Bewertung ist von nachweislich fachlich kompetenten und ausreichend qualifizierten Personen, die über entsprechend wissenschaftlich-medizinisches Wissen sowie über Kenntnisse in der Auswertung orthopädietechnischer Prozesse zu den zu bewertenden Produkten verfügen, durchgeführt worden.

2.3 Verantwortlicher für das Inverkehrbringen

Firmenname
     
Straße 
     
PLZ Ort

     
3 Zweck und Umfang 

Die Klinische Bewertung nach Anhang XIV der EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 für Medizinprodukte der Klasse I gemäß Anhang VIII, Regel 1 als Sonderanfertigung ist wesentlicher Bestandteil der Konformitätsbewertung. Gemäß der Verordnung, Anhang XIV, muss die Bewertung der klinischen Sicherheit und Leistungsfähigkeit nach Anhang I auf klinischen Daten beruhen. Der vorliegende Bericht zur klinischen Bewertung erbringt den Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfähigkeit.
Die Klinische Bewertung für die Produktgruppe der orthopädischen Maßschuhe in Sonderanfertigungen ist ein methodisch fundiertes Verfahren zur Erfassung, Auswertung und Analyse klinischer Daten und dient der Bestätigung ob ausreichend klinische Nachweise vorliegen. Ziel der klinischen Bewertung ist der Nachweis, dass die Sonderanfertigungen über den gesamten Lebenszyklus weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten, noch die Sicherheit und die Gesundheit Dritter gefährdet.

In dieser Klinischen Bewertung werden nicht sämtliche orthopädieschuhtechnischen Bauweisen für die individuellen patientenspezifischen Indikationen berücksichtigt. Die klinische Bewertung wird patientenspezifisch und indikationsbezogen im Versorgungskonzept des Orthopädieschuhtechnikers dargelegt. Es liegt in der Verantwortung des Orthopädieschuhtechnikers den Nachweis für die Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Sonderanfertigung, orthopädischen Maßschuhe sowie den Nutzen für den Patienten zu erbringen. Dies hat in der versorgfungsspezifischen Dokumentation zu erfolgen.

Die hier vorliegende produktgruppenspezifische Klinische Bewertung ist auf die „konservativen“ Versorgungsformen mit orthopädischen Maßschuhen ausgerichtet.

3.1 Klinische Bewertung bei der Herstellung von orthopädischen Maßschuhen (Sonderanfertigungen)

Der orthopädische Maßschuh ist ein in handwerklicher Einzelanfertigung hergestellter, individueller Maßschuh, der für den einzelnen geschädigten Fuß nach besonderem Maß- und Modellverfahren und über einem individuellen Leisten handwerklich gefertigt und schädigungsabhängig ggf. mit erforderlichen Zusatzarbeiten ausgestattet wird. Die Aufgabe des orthopädischen Maßschuhs ist es, individuell definierte Krankheitsbilder sowie Funktionsstörungen des Anwenders behinderungsgerecht auszugleichen, beziehungsweise bestmöglich zu versorgen.
Orthopädische Maßschuhe werden in folgende Maßschuharten unterteilt:
Orthopädische Straßenschuhe sind orthopädische Maßschuhe für den Alltagsgebrauch im Außenbereich in strapazierfähiger Ausführung, die auch bei starker Beanspruchung funktionsfähig bleiben. Sie werden je nach Indikation als Halbschuhe, Knöchelschuhe oder Stiefel gefertigt.
Orthopädische Hausschuhe sind orthopädische Maßschuhe in leichterer Ausführung, die überwiegend für den häuslichen Bereich vorgesehen sind. Sie werden je nach Indikation als Halbschuhe, Knöchelschuhe oder Stiefel gefertigt. Orthopädische Hausschuhe können auch für kleinere Bewegungsradien außerhalb des häuslichen Bereichs genutzt werden.
Orthopädische Sport- oder Badeschuhe sind orthopädische Maßschuhe, die als Halbschuh oder Stiefel gearbeitet sind. Orthopädische Sportschuhe werden für sportliche Betätigungen benutzt, die wegen vorhandener Fußdeformitäten mit handelsüblichen Sportschuhen nicht ausgeübt werden können. Orthopädische Badeschuhe sind wasserfeste Schuhe mit rutschfester Sohle.
Orthopädische Interimsschuhe sind orthopädische Maßschuhe aus geeignetem, leichtem Schaftmaterial, die eingesetzt werden, wenn handelsübliche Konfektionsschuhe und Therapieschuhe postoperativ/posttraumatisch nicht geeignet sind, eine schnelle Mobilisation ansonsten nicht gehfähiger Versicherter zu ermöglichen, oder wenn mit anderen Hilfsmitteln keine ausreichende Mobilität erzielt werden kann.
Bei der Herstellung von orthopädischen Maßschuhen besteht die klinische Bewertung aus den folgenden Bestandteilen im Versorgungsablauf:

· ärztliche Verordnung

· individuelle Festlegung der Versorgung durch eine befugte Person / ein befugtes Gremium unter Beachtung der Risikoanalysen

· Durchführung der Anprobe/n und Endanprobe durch eine befugte Person / ein befugtes Gremium unter Beachtung der Risikoanalysen

· zusammenfassende Bewertung / Bezug auf Literatur

Im Rahmen der klinischen Bewertung soll auf der Grundlage klinischer Daten belegt werden, dass die folgenden Punkte mit ausreichendem Nachweis erfüllt sind:

· Konformität mit den grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen (gemäß Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745),
· Erfüllung der einschlägigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen bei normaler bestimmungsgemäßer Verwendung des Medizinproduktes,

· Maßnahmen zur Risikovermeidung und Risikominimierung,
· Kritische Bewertung der einschlägigen derzeit verfügbaren wissenschaftlichen Fachliteratur.
3.2 Angewandte Normen

Bei der Herstellung von orthopädischen Maßschuhen in Sonderanfertigung der Risikoklasse I gem. Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 werden die folgenden Normen berücksichtigt:

DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische Zwecke

DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prüfungen auf Irritation und Hautsensibilisierung

DIN EN ISO 20417 Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen

DIN EN ISO 15223-1 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

4 Produktbeschreibung der Sonderanfertigungen
Die hier beschriebenen unterschiedlichen orthopädischen Maßschuhe basieren auf dem aktuellen Stand der Technik und damit auf der aktuell vorliegenden Literatur und Veröffentlichungen.

4.1 Bewertung der Produktgruppe

Die orthopädischen Maßschuhen in Sonderanfertigung werden in der klinischen Bewertung als Gruppe zusammengefasst und unter Berücksichtigung der klinischen Daten bewertet. Hierfür werden die folgenden Argumente angeführt:

· Jede Sonderanfertigung ist eine individuelle Patientenversorgung nach einem einmaligen Versorgungskonzept.

· Die Risikoanalyse und Bewertung wird durch den Orthopädieschuhtechniker versorgungsspezifisch durchgeführt.

· Die Klinische Bewertung erfolgt durch den Orthopädieschuhtechniker durch die patientenindividuelle Ermittlung des klinischen Zustands.

· Die Risikoaspekte sind in der Produktgruppe vergleichbar.
· Die Produktgestaltung richtet sich nach den anatomischen Gegebenheiten des Patienten.

· Die Produktausführung entspricht den körperlichen und anatomischen Gegebenheiten sowie den Lebensumständen des Patienten [Versorgungsziel].

· Es besteht eine gleiche oder vergleichbare Zweckbestimmung.

· Es besteht ein gleicher oder vergleichbarer Anwendungsbereich.
· Die Produkte kommen nur äußerlich zur Anwendung.

4.2 Zweckbestimmung

Als orthopädische Maßschuhe bezeichnet man Schuhwerk, das über einen individuell für den Patienten angefertigten Leisten angefertigt wird. Die schuh- und orthopädietechnischen Konstruktionselemente sind dabei in den Schuh eingearbeitet.

4.2.1 Indikation
Orthopädische Maßschuhe sind grundsätzlich nur indiziert, wenn ein Fuß mit einfacheren Maßnahmen wie Einlagen, orthopädischen Schuhzurichtungen und orthopädischen Schutzschuhen nicht ausreichend und zufriedenstellend zu versorgen ist, üblicherweise bei Fehlstellungen/-formen. Generell ist eine Versorgung mit orthopädischen Maßschuhen immer nur dann indiziert, wenn die Fußdeformität nicht durch Zurichtungen am Konfektionsschuh oder Aufbauschuhe/ Schutzschuhe anderweitig versorgbar ist. Die Versorgung mit orthopädischen Maßschuhen z. B. ist bei folgenden Diagnosen in Erwägung zu ziehen:

· Diabetes mellitus, rheumatische Arthitiden,

· degenerative Veränderungen an Mittel- und Rückfuß,

· Folgezustände nach schweren Traumata,

· schwere Fußdeformitäten,

· Haglund-Exostosen, Enthesiopathien.
Für das sogenannte Schweizer Modell gelten folgende Indikationen:
Formabweichungen:

· Dysproportion, ungleiche Fußgröße (über 3 cm),

· massive Schwellung,

· Skelettveränderungen,

· starke Formabweichung.

Fußdeformitäten:

· pathologische Fußdeformität,

· Skelettveränderungen,

· Fehlbildungen,

· Teilamputationen.

Funktionsstörungen:

· Bewegungseinschränkungen,

· Fehlstellungen,

· Gelenkveränderungen, -entzündungen,

· muskuläre Insuffizienzen,

· Lähmungen, Neuropathien.
Beinverkürzungen:

· Beinlängenausgleich > 25 mm.

Ergänzung zu Orthesenversorgungen („Apparateschuh“):

· bei Bedarf an großem Volumen,

· als ergänzende funktionelle Maßnahmen.

Deutsches Modell

In Anlehnung an wissenschaftlich anerkannte Empfehlungen des Beratungsausschusses der Deutschen Gesellschaft für Orthopädie und orthopädische Chirurgie (DGOOC) sind orthopädische Maßschuhe bei folgenden Krankheitsbildern, Form- oder Funktionsveränderungen indiziert:

· Knick-Platt-Füße. Dies gilt aber nur dann, wenn ein völliger Verlust der Längswölbung vorliegt und dieser nicht mehr korrekturfähig ist – also Plattfüße in Wiegenform oder schmerzhaft fixierte Knick-Platt-Füße mit völligem Verlust der Längswölbung, da sich diese Fußform nicht mehr der Sprengung des Konfektionsschuhs anpassen lässt.

· Klumpfüße, bei denen die Außenkante des Fußes belastet wird, und zwar zur Verhütung des Fortschreitens des Leidens und um die nur beschränkt tragfähige Außenkante des Fußes zu entlasten.

· Korrigierte Kinderklumpfüße, bei denen eine Rezidivgefahr besteht, wenn nicht wirksamere Mittel einzusetzen sind und die Versorgung mit konfektionierten Korrektursicherungsschuhen nicht ausreicht.

· Alle kompletten Versteifungen des oberen Sprunggelenks.

· Schmerzhafte Funktionsstörungen und Versteifungen der Fußwurzelgelenke, auch als Verletzungsfolge (besonders in Verbindung mit gleichzeitiger Vorfußverformung und bei wesentlicher Störung der Fußabwicklung).

· Beinverkürzungen von 3 cm und darüber.

· Angeborene oder erworbene Missbildungen, Zustände nach operativer Korrektur schwerer Fußverformungen, auch in der Folge von Lähmungen und entzündlichen Erkrankungen im Wachstumsalter bestehende Fußdeformierungen.

· Ausgeprägte Lähmungsfüße.

· Schwere Hohlfüße mit Trageschwäche der zu geringen Belastungsfläche.

· Bei Auslösung der Großzehe im Grundgelenk.

· Bei Fußabsetzungen oder -exartikulationen bei noch tragfähigem Stumpf.

· Grobe Zehenverformungen und Mittelfußveränderungen, hoch empfindliche innere oder äußere Ballenwinkel.

· Kontrakturen der Zehengrundgelenke mit Abrollbehinderung, wenn eine operative Korrektur nicht möglich ist.

· Schmerzhafte Versteifung der Zehengelenke nach akuten und chronischen Gelenkentzündungen mit wesentlicher Beeinträchtigung der Belastungsfähigkeit.

· Grobe, auch funktionelle Veränderung der Fußform oder der Sensibilität und Durchblutung des Fußes, die zu Belastungsstörungen führt und neben der Bettung auch der Abrollung bedarf, wie z.B. nach Lähmungen im Wachstumsalter oder nach längerem Diabetes mellitus, wenn Konfektionsschuhe mit Bettungseinlage oder konfektionierte Spezialschuhe nicht ausreichen.

· Über Fußteilprothesen oder über orthopädischen Beinorthesen, wenn Konfektionsschuhe, orthopädische Zurichtungen oder konfektionierte Schuhe über der Beinorthese nicht ausreichend sind.

· Andauernde grobe Schwellungszustände der Füße und der Unterschenkel (z.B. Elephantiasis und andere vergleichbare Zustände), während im Tagesverlauf auftretende Schwellungen als solche kein Maßschuhwerk notwendig machen.

Fußfehlformen, die die Versorgung mit Konfektionsschuhen oder Schutzschuhen nicht mehr zulassen rechtfertigen die Indikation für orthopädische Maßschuhe.

Eine Alternative ist der orthopädische Innenschuh. Er enthält alle orthopädietechnischen Elemente und passt oft in einen geeigneten Serienschuh, ggf. ergänzt durch orthopädische Zurichtungen. In schwierigen Fällen erfordert auch er einen Schuh nach Maß. Der Innenschuh kann somit in verschiedenen Schuhen getragen werden, was einen Vorteil gegenüber dem orthopädischen Maßschuh darstellt. Neben dem orthopädischen Innenschuh sind Fuß- und Unterschenkelorthesen weitere Alternativen (s. Kap. Orthesen).

4.2.2 Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikation

Anwendungsrisiken und Kontraindikationen können sein: kontralaterale Major-Amputation, Arthropathie Hüfte/ Knie/ OSG oder Gelenkimplantat mit Funktionsbeeinträchtigung/ Kontraktur, Amputation der Großzehe/ Resektion MFK I, Motorische Funktionseinschränkung/ Parese eines oder beider Beine, hochgradige Gang- und Standunsicherheit, extreme Adipositas (BMI ≥ 35), erhebliche Visuseinschränkung, bei einer akuten Läsion.

Bei Kontraindikation des Materials Leder im Futter- und Bettungsbereich sind andere geeignete Materialien einzusetzen z.B. Textilfutter bei Diabetes mellitus und Rheuma, dies betrifft alle Maßschuhvarianten.
Jede Art von Überlastung oder unsachgemäßer Handhabung kann zu Funktionseinschränkungen und Materialbrüchen führen. Die Kontraindikationen sind sehr vielseitig und richten sich auch nach den ärztlichen Bedenken. Als kontraindikativ gelten

· fehlende oder mangelnde Mitwirkung des Patienten bei der Einhaltung der Regeln für die bestimmungsgemäße Verwendung (Compliance),

· allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien die Hautkontakt haben oder haben können,

· kognitive Einschränkungen des Patienten die eine bestimmungsgemäße Verwendung der orthopädischen Maßschuhe einschränken oder nicht ermöglichen.

Weitere Kontraindikationen müssen vom Orthopädieschuhtechniker als Risikoanalyse im Rahmen der Zustandserhebung (Klinische Bewertung) ermittelt werden.

4.3 Klinischer Nutzen

Der orthopädische Maßschuh soll den fehlenden Teil der unteren Extremität ersetzen und Amputierte durch Wiederherstellen der normalen Funktion der Extremität unterstützen oder einen kosmetischen Zweck erfüllen, um die Lebensqualität zu verbessern.
4.4 Produktspezifikation
4.4.1 Anwenderkreis und vorgesehene Patientengruppen

Die Indikationsstellung und Verordnung von orthopädischen Maßschuhen erfordern von allen, den Rehabilitationsprozess begleitenden Disziplinen, ein tiefgehendes Fachwissen. Somit werden die orthopädischen Maßschuhe durch ausgebildetes orthopädietechnisches Fachpersonal individuell für den Patienten gefertigt und angepasst.

Die orthopädischen Maßschuhe werden in Sonderanfertigung nach einem Versorgungskonzept des Orthopädieschuhtechnikers für den Ersatz oder Teilersatz einer unteren Extremität gefertigt. Die Dauer der Anwendung kann vom versorgenden Mediziner bestimmt werden und kann von kurzzeitiger Anwendung, z. B. Test-/Diagnoseschaft, Interrinsversorgung, bis zur dauerhaften Anwendung reichen. Anwender sind Patienten aller Altersgruppen mit den entsprechenden anatomischen Merkmalen.

Diese Maßschuhe kommen nur mit intakter Haut oder abgedeckten Wunden in Kontakt. Im Kapitel 6.1 werden weitere Aspekte zur Anwendung der Maßschuhe beschrieben.

4.4.2 Verordnung und Anwendungsbereich
Bei Erstversorgung eines Patienten mit einem orthopädischen Maßschuh sind in der Verordnung nebst der Diagnose die Elemente zu erwähnen, die der Schuh enthalten soll, z.B. Weichbettung, Entlastung, Stützung, Dämpfung, Lotaufbau. Im Idealfall erklärt der verordnende Arzt dem Orthopädieschuhmachermeister persönlich die Besonderheiten des Falles samt Röntgenaufnahmen und assistiert beim Abdruckverfahren. Somit werden die Maßschuhe durch ausgebildetes orthopädieschuhtechnisches Fachpersonal individuell für den Patienten gefertigt und angepasst.
Ferner zu erwähnen sind folgende Punkte:

· Erst- oder Wiederversorgung,

· hohe oder Halbschuhe,

· Schuhe für bestimmten Zweck (Arbeit, Freizeit, Hausgebrauch),

· Jahreszeit (Sommer- oder Winterschuhe).

Folienprobe und Probeschuhe sind Abschnitte, bei denen der Arzt bereits eine Beurteilung der Versorgung vornehmen kann.
Diese Maßschuhe kommen nur mit intakter Haut in Kontakt. Im Kapitel 7.2 werden weitere Aspekte zur Anwendung der Produkte beschrieben.

4.4.3 Bettungsbau

Die Fußbettung entspricht funktionell einer Einlage. Sie ist genau der Form und Stellung des Fußes angepasst. Aufgrund der funktionellen Zielsetzung wird sie zum Beispiel als Ausgleichsbettung (da sie die plantare Fußsohlenplastik ausgleicht) oder Korrekturbettung (da sie eine Fehlstellung korrigiert) bezeichnet. Hinsichtlich der individuellen Funktionsstörungen des Anwenders werden unterschiedliche orthopädieschuhtechnische Maßnahmen im Bettungsbau ergriffen.
4.4.4 Orthopädische Rollen

Orthopädische Rollen sind orthopädieschuhtechnische Maßnahmen, die die Gangabwicklung durch die Schaffung von Abrollkurven beeinflussen. Sie haben die Aufgabe, eingeschränkte oder verloren gegangene Bewegungen der Schrittabwicklung zu erleichtern oder zu ersetzen. Sie werden üblicherweise als Innenrollen (unter der Fläche der Ausgleichsbettung) gearbeitet. Weitere Möglichkeiten sind Außenrollen zwischen Rahmen und Laufsohle oder unmittelbar auf der Laufsohle als aufgesetzte Rollen. Bei allen Rollen ist darauf zu achten, dass eine entsprechende Absatzangleichung erfolgt.
Die Zehenrolle hat eine das Knie stabilisierende Funktion (Abrollhindernis), die durch eine Sohlenversteifung erhöht wird. Hierbei muss die Scheitellinie der Rolle unter den Grundgliedern der Zehen I bis V liegen. Die Mittelfußrolle (bewirkt eine Sohlenfestigung) bewirkt eine Entlastung der Fußwurzelgelenke sowie eine Entlastung des oberen Sprunggelenks. Die Scheitellinie liegt proximal der Mittelfußköpfchen. Hierbei ist zu beachten, dass sich die mechanische Fußlänge verkürzt. Die Ballenrolle dient der Entlastung der Zehengrundgelenke, wie zum Beispiel beim Hallux rigidus oder bei Zehenversteifungen. Hierbei liegt die Scheitellinie im Bereich der Zehengrundgelenke (Ballenauftrittsfläche). Sie ermöglicht auch je nach Verlauf der Scheitellinie eine Korrektur der Fußabwicklung nach innen oder außen.

4.4.5 Probeschuh

Zur Kontrolle der Passgenauigkeit wird mit Hilfe des individuell hergestellten Leistens ein aus transparenter Folie hergestelltes Gehprobenmodell (Probebettung mit Klarsichtfolienschaft) erstellt. Auf diese Weise ist es möglich, eventuell nötige Korrekturen zu erkennen und bei der Schuhfertigung entsprechend zu berücksichtigen.

4.4.6 Überstemmen und Kappen

Überstemmen dienen der Verbindung der Vorder- und Hinterkappen. Überstemmen sind Einbauelemente, die zwischen Ober- und Futterleder eingebracht werden.

Vorderkappen bestehen aus Kunststoff, oder Metall (bei Arbeitssicherheitsschuhen). Ihre Aufgabe liegt darin, die Zehen zu schützen und die Form der Schuhspitze zu erhalten. Die Vorderkappen werden zwischen Oberleder und Futter des Vorderblattes eingebracht.

Hinterkappen werden hingegen nur aus Leder (z. B. Altgerberhals) oder Kunststoff hergestellt. Hinterkappen stabilisieren den Schuh am Rückfuß und geben der Ferse seitlichen Halt im Schuh. Unter Berücksichtigung der unterschiedlichen Funktionsstörungen des Anwenders unterscheiden wir verschiedene Kappenarten, die im Folgenden dargestellt werden.

Die Peronaeuskappe ist eine Hinterkappe aus Leder, Kunststoff oder kombiniert. Sie findet ihren Einsatz bei einer schlaffen Lähmung der fußhebenden Muskulatur (z. B. aufgrund einer Schädigung des Nervus peronaeus). Der Fuß fällt in eine Spitzfußstellung. Die Kappe hält den Fuß mechanisch in einer rechtwinkligen Position, so dass die Lähmung funktionell ausgeglichen wird.

Die Arthrodesenkappe stellt ein eingearbeitetes orthopädieschuhtechnisches Bauelement dar. Sie bewirkt eine funktionelle Ruhigstellung des oberen Sprunggelenkes und der Fußwurzelgelenke, wodurch eine Schmerzlinderung erzielt werden soll.

4.4.7 Schaftfertigung

Der Schaft setzt sich aus mehreren miteinander verklebten beziehungsweise vernähten Einzelteilen (Innenschaft = Futter, Zwischenschaft = Zwischenfutter, Außenschaft = Oberleder) zusammen, die dem Schuh sein Aussehen und seinen Verwendungszweck verleihen. Der Schaft ist den Gegebenheiten der individuellen Fußform anzupassen.

4.4.8 Ausballung

Der Zwischenraum zwischen Rahmen und der Brandsohle wird ausgefüllt. So ist es möglich, Unebenheiten auszugleichen und für die Aufbringung der Laufsohle glatt zu machen. In den Schuhboden wird eine Gelenkfeder (Holz oder Metall) oder ein Gelenkstück (Leder oder Kunststoff) eingearbeitet. Die Gelenkfeder sowie das Gelenkstück bewirken, dass sich der Schuh zwischen Absatz und Ballen nicht durchdrückt. Der vordere Teil des Schuhs wird zusätzlich mit Kork ausgeballt, da hierdurch Wärmedämmung, Dämpfung sowie Elastizität des Schuhboden erhöht werden.

4.4.9 Sohlen

Je nach Schuhmodell besteht der Schuhboden aus einer oder mehreren Sohlen. Unterhalb der Brandsohle (Schuhfundament) wird, wenn es die Indikation oder der Verwendungszweck verlangen, eine Zwischensohle eingearbeitet. Die Zwischensohle hat Auswirkungen auf die Haltbarkeit / Festigkeit, das Dämpfungsver-mögen sowie die Sicherheit (Stahlsohle) des Schuhs. Sie wird überwiegend aus Bodenleder, Gummi, Kunststoff oder Metall gefertigt und wird zwischen Rahmen und Laufsohle eingearbeitet. An Rahmen und Zwischensohle wird die Laufsohle befestigt. Die Laufsohle ist fertigungstechnisch die oberste Schicht des Schuhs und Auftrittfläche. Sie wird aus verschiedenen Materialien wie zum Beispiel Leder, Gummi oder verschiedenen Kunststoffen hergestellt. Die Laufsohle kann Sohlenprofile aufweisen, die sich hinsichtlich der Verwendung unterscheiden.

4.4.10 Absatz

Ein weiterer und wichtiger Funktionsteil des Schuhbodens ist der Absatz. Er dient, abgesehen von diversen orthopädieschuhtechnischen Funktionen, der Erhöhung der Fersenpartie gegenüber der Ballenpartie. Die Absatzarten Schleppenabsatz, Pufferabsatz, Flügelabsatz, Keilabsatz, Abrollabsatz und Stegabsatz unterscheiden sich je nach Indikation und Schuhmodell.[image: image1]
ENTWURF_Klinische_Bewertung_Orth-Maßschuhe 2022-08-23.doc

Seite 1 von 17
ENTWURF_Klinische_Bewertung_Orth-Maßschuhe 2022-08-23.doc

Seite 2 von 17

