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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde!

Danke, dass Sie sich fiir Schuhe der Marke Varomed ent-
schieden haben! Sie besitzen damit ein hochwertiges Medi-
zinprodukt, das Ihnen helfen kann, thr Leben angenehmer
zu gestalten. Bitte beachten Sie vor dem ersten Tragen die
Pflege- und Gebrauchshinweise, damit Sie lange Freude an
lhren Schuhen haben.

1. Allgemeines

Varomed Schuhe gibt es fiir verschiedene Anwendungsberei-
che und werden in folgenden vier Produktgruppen angeboten:
DIABETIKER

Diabetikerschuhe mit der Basis UDI-DI:
4040261diabetikerGV

THERAPIE/VERBAND
Therapieschuhe mit der Basis UDI-DI:
4040261therapieUE
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STRETCH
Stretchschuhe mit der Basis UDI-DI:
4040261stretchF4

2

T PROPHYLAXE
@ Prophylaxeschuhe mit der Basis UDI-DI:
4040261prophylaxeM3

Uber diese Produktgruppenkennzeichnung auf den ver-
schiedenen Produktebenen kdnnen Sie genau erkennen,
welcher Teil der Gebrauchsanweisung neben den allge-
meinen Hinweisen speziell fir die Anwendung lhres Pro-
dukts wichtigist. Sie finden die Kennzeichnung am Produkt
selbst, auf dem Schuhkarton und im Katalog.

1.1 Symbole
Hier erklaren wir Ihnen die Bedeutung der Symbole, die wir
in unserer Gebrauchsanweisung verwendet haben.
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(w wiederholter Gebrauch an einem Patienten

1.2 Allgemeine Zweckbestimmung
Alle Schuhe der oben genannten Produktgruppen sind fiir
die ununterbrochene Anwendung von weniger als 24 Stun-
den taglichim Innen- und AulRenbereich gedacht. Weiteres
entnehmen Sie den Zweckbestimmungen der einzelnen
Produktgruppen.
1.3 Allgemeine Produktbeschreibung
Unsere Produkte setzen sich aus folgenden Materialien zu-
sammen und weisen die aufgefiihrten Eigenschaften auf:
« Schéfte mit den Obermaterialien wie z. B. Leder, Leder-
imitat, Textil oder deren Kombinationen
Futter aus Wolle, Baumwolle, Polyamid, PUR oder deren
Kombinationen
Breite, formstabile Sohlenflachen fir einen sicheren
Auftritt aus den Materialien EVA/PU/TPU
Nahere Informationen zu den verwendeten Materialien
befinden sich auf dem Schuhschachteletikett Ihres Mo-
dells. Grundsatzlich ist das Material dauerhaft und wet-
terfest.
Hinterkappe flir guten Fersensitz (nur bei geschlosse-
nen Modellen auRer 60882 und 60420 mit Heckeinstieg)
Einfache, handliche und individuell regulierbare Ver-
schliisse
Weite Offnungsméglichkeit fir leichtes An- und Aus-
ziehen
Fiir Einlagen geeignet - Anpassung nur durch geschul-
tes Fachpersonal/Orthopadieschuhtechniker
Folgende orthopéadische Zurichtungen sind durch ge-
schultes Fachpersonal moglich:
- Obermaterial: zuschneiden ggf. neu einfassen
- Verschlisse: zuschneiden und verlangern (auRer
Schniirmodelle)
- Innensohle: herausnehmbar, anpassbar, austauschbar
- Laufsohle: schneiden, schleifen und kleben
- Das Informationsblatt ,zusétzliche Informationen
flr das ausfihrende Fachpersonal® kann bei Bedarf
angefordert werden.
Verschiedene Weiten fiir eine optimale Anpassung an
die individuelle Fulform, soweit dies mit konfektionier-
ten Schuhen moglich ist



1.4 Allgemeine Kontraindikationen

Eine Kontraindikation ist gegeben, wenn die Art der Fuf-
deformitdt das Tragen und eine Versorgung mit einem kon-
fektionierten Schuh nicht mehr zuldsst.

2. Sicherheitshinweise

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwer-
wiegende Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Patient niederge-
lassen ist, zu melden. Bitte bewahren Sie das Stirnetikett
des zum Produkt gehorigen Schuhkartons auf. Es enthalt
wichtige Angaben, die im Fall von Beanstandungen not-
wendige Daten zur Riickverfolgung bereitstellen.

2.1 Klassifizierung der Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgende Einstufung der Sicherheits-

hinweise.
A GEFAHR

Eine wichtige Information tiber eine mogliche gefahrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod
oder irreversiblen Verletzungen fihrt.

A WARNUNG

Eine wichtige Information tiber eine mogliche geféhrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu rever-
siblen Verletzungen fiihrt und eine arztliche Behandlung

nach sich zieht.
/\ VORSICHT

Eine wichtige Information tber eine mogliche gefahrliche
Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten
Verletzungen flhrt und keiner &rztlichen Behandlung be-
darf.

Eine wichtige Information (iber eine mogliche Situation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, zu einer Beschadi-
gung des Produkts fiihrt.

2.2 Alle Hinweise fiir Ihre Sicherheit

A GEFAHR

Das Nichtbeachten der folgenden Hinweise kann zu ir-
reversiblen Gesundheitsschaden bis hin zum Tod fihren.
Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind Risiken, die
zum Tod oder irreversiblen Verletzungen fiihren, nicht
bekannt. Jedoch bestehen besondere Gefahren fir den
diabetischen FuR (siehe Seite 4).

Das Nichtbeachten der folgenden Hinweise kann zu re-
versiblen Gesundheitsschdden und &rztlichen Behand-
lungen fiihren.

« Seitenvertauschtes, schlecht sitzendes, ungeeignetes

oder nicht korrekt geschlossenes Schuhwerk kann ge-
sundheitliche Beeintrachtigungen wie Abschnirungen,
Durchblutungsstérungen und Druckstellen hervorrufen.
Ebenfalls besteht ein erhohtes Risiko sowohl fir Hautir-
ritationen/offene Stellen als auch fir Stolper- und Sturz-
gefahr. Lassen Sie Ihre Varomed Schuhe von lhrem

Orthopadieschuhtechniker oder von geschultem

Fachpersonal anpassen und sich liber die korrekte

Verwendung aufklaren.

Seitenvertauschte, vertauschte oder fehlende Einla-
gen konnen Hautirritationen, Druckstellen und Schmer-
zen verursachen. Verwenden Sie nur die mitgelieferten

bzw. durch lhren Orthopadieschuhtechniker speziell

angepassten Einlagen und achten Sie auf deren kor-
rekten Sitz.

Fremdkorper, Falten im Innenraum und verformte

Stellen konnen beim Tragen zu Verletzungen, Hautirrita-
tionen und Druckstellen fiihren. Tragen Sie die Schuhe

nur, wenn Sie diese auf o.g. Probleme kontrolliert und

die Fehlerquelle beseitigt haben. Ansonsten wenden

Sie sich an lhren Orthopadieschuhtechniker.

Beim Tragen der Schuhe kann es trotz aller Vorsicht zu

unbemerkten Hautirritationen und offenen Stellen

kommen. Kontrollieren Sie Ihre FiiRe nach dem Tra-
gen auf Problemstellen, nehmen Sie dazu gegeben-
falls einen Spiegel zur Hand.

+ Wahrend des Tragens kann es zu Schmerzen, Schwel-



lungen, Druckstellen, ungewohnlichen Reaktionen
oder Missempfindungen aus unklarer Ursache kommen.
In diesen Féllen tragen Sie die Schuhe nicht weiter
und konsultieren Sie lhren behandelnden Arzt oder
lhren Orthopadieschuhtechniker.

Veranderungen durch Anpassung und Zurichtung kén-
nen bei unsachgemaler Ausfithrung zu gesundheitlichen
Beeintrachtigungen und Fehlbelastungen fihren. Die An-
passung und Zurichtung darf nur durch qualifiziertes
Fachpersonal, z. B. lhren Orthopadieschuhtechniker,
vorgenommen werden.

Durch das Tragen der Schuhe von mehreren Personen
konnen Infektionen und Pilzerkrankungen (bertragen
werden. Verwenden Sie die Schuhe nur fiir lhren eige-
nen Bedarf und liberlassen Sie diese aus hygienischen
Griinden keinem anderen.

- I . . .
14 ) Wiederholtes Tragen an nur einem Patienten

Das Nichtbeachten der folgenden Hinweise kann zu
leichten Verletzungen fiihren, die nicht unbedingt arzt-
lich behandelt werden miissen.

« Uber die Haut oder offene Stellen am FuR kénnen Subs-
tanzen aus dem Futtermaterial aufgenommen werden.
Tragen Sie Schuhe der Produktgruppen Diabetiker,
Stretch und Prophylaxe immer mit Socken und ach-
ten auf deren faltenfreien Sitz. Bei Therapieschuhen
ist dies aufgrund von Wickelungen/Verbanden nicht
immer moglich.

Abgelaufene bzw. durchgelaufene Sohlen, nicht mehr
schlieBende Verschliisse oder Materialrisse beeintréch-
tigen die Sicherheit des Produkts und kdnnen zu Gesund-
heitsschdden fiihren. Kontrollieren Sie Ihre Schuhe auf
VerschleilRerscheinungen und lassen Sie diese durch
qualifiziertes Fachpersonal oder lhren Orthopadie-
schuhtechniker rechtzeitig instand setzen.

Das Nichtbeachten der folgenden Hinweise kann zu
Schaden am Produkt fiihren.

« Durch nicht ausreichend gedffnete Verschliisse beim
An- und Ausziehen konnen Verformungen und Material-
risse durch Uberdehnung am Schuh entstehen. Offnen
Sie zum An- und Ausziehen immer alle Verschliisse
und benutzen Sie nach Maglichkeit einen Schuhloffel.
Die Schuhe sind nicht fiir die Anwendung im Wasser
wie z. B. Duschen o. a. gedacht und es besteht wie bei
allen Schuhen Rutschgefahr bei Eis, Schnee, schmierigen
und nassen Untergriinden. Verwenden Sie die Schuhe
fiir die vorgesehene Anwendung und lassen Sie sich
von lhrem Orthopadieschuhtechniker ausfiihrlich be-
raten.

@ Nicht im Wasser anwenden

3. Reinigungs- und Pflegehinweise

1) Kontrollieren Sie lhre Schuhe bei der Pflege auf Ver-
schleiBerscheinungen und lassen Sie diese bei Bedarf
von lhrem Orthopadieschuhtechniker oder einer qualifi-
zierten Fachkraft instand setzen.

2) Entfernen Sie Staub und leichte Verschmutzungen
nach dem Tragen mit einem feuchten Lappen.

3) Sofern Ihre Schuhe nass geworden sind, stopfen Sie
diese mit einem saugfahigen Papier oder einem Geschirr-
tuch aus und lassen Sie diese gut trocknen. Ein Trocknen
an direkten Warmequellen, wie z. B. Heizkdrpern oder
unter direkter Sonneneinstrahlung, kann nicht empfoh-
len werden. Dadurch kann Leder verhdrten oder sich die
Farbe verdndern. Das Tragen feuchter Schuhe kann zu
Pilzerkrankungen fihren.

4) Reiben oder spriihen Sie danach lhre Schuhe mit
einem geeigneten Pflegemittel ein. Beachten Sie dazu
die Angaben des Pflegemittelherstellers.

+ Entfernen Sie Streusalzflecken mit einer Losung zu glei-
chen Teilen aus Essig und Wasser.

+ Reinigen Sie verschmutztes Futter mit einer weichen
Birste und einer Seifenlosung. Entfernen Sie die Seifen-
reste mit einem Lappen und klarem Wasser und lassen Sie
die Schuhe wie oben beschrieben trocknen.

« Sie konnen die Schuhe mit einem handelsiiblichen
Desinfektionsmittel behandeln. Beachten Sie die An-
gaben des Herstellers.



« Schuhe, die als waschbar gekennzeichnet sind,
konnen Sie in der Waschmaschine bei 30°C im Schon-
waschgang mit einem handelsiblichen Waschmittel
waschen. Entfernen Sie lose Einlagen vor dem Wa-
schen und schlieRen Sie die Klettverschlisse sorg-
faltig. Lassen Sie die Schuhe hinterher wie oben
beschrieben trocknen.

4. Lagerungshinweise

40°C
Nicht Giber 40°C lagern
e
ZiN

? Schuhkarton vor Nasse schiitzen

Farbverdnderung und schnellere Alterung
bei direkter Sonneneinstrahlung méglich

5. Technische Daten
Technische Daten zu Ihrem Produkt entnehmen Sie bitte
den Angaben in der Produktgruppe oder dem Stirnetikett.

6. Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts und der Verpackung erfolgt
nach den gesetzlich geltenden Vorschriften des Landes, in
dem der Anwender beheimatet ist.

7. Gewabhrleistung

Eine Gewahrleistung kann nur fir den Fall der sachgemé-

fen Anwendung und Pflege innerhalb der gesetzlichen

Frist erfolgen. Als Hersteller Gbernehmen wir keine Haftung

fur die Konsequenzen aus unsachgemaler Anwendung.
mit der Basis UDI-DI:

& 4040261diabetikerGV

Zweckbestimmung:

Die Diabetikerschuhe sind fir Anwender mit Diabetes Mel-
litus Typ | oder Il ohne nennenswerte Fuldeformitaten mit
diabetischem FulRsyndrom bestimmt und bieten daher
besonderen Schutz. Die Schuhe sind auch prophylaktisch
einsetzbar. Sie verfligen Uber gentigend Volumen und eine
ausreichende Schafthéhe, sodass eine diabetesadaptierte
Fultbettung problemlos aufgenommen wird.
Indikationen:

« DFS = Diabetisches FuRsyndrom

Diabetikerschuhe

(Diabetische Polyneuropathie mit ausgepragter Neuropa-
thie und ausgepragter Angiopathie = Nervenschadigung +
Durchblutungsstorung)

« Verbunden mit bereits abgeheilten Ulcera oder sonsti-
gen mechanischen Irritationen, die zu regionalen Druck-
spitzen flhren

Zusatzliche Kontraindikation:

Félle, bei denen ein orthopadischer Malkschuh aufgrund

der physiologischen Fultform notwendig ist

Unbemerkte offene Problemstellen kdnnen zu irre-
versiblen Gesundheitsschaden fiihren.

Der verletzungsanfallige diabetische Fult neigt zu
schlecht heilenden Wunden, die im Extremfall zu einer
Amputation fihren kdnnen. Dies gilt besonders fir das
Tragen der Schuhe ohne Ihre diabetesadaptierten Weich-
bettungseinlagen. Tragen Sie die Schuhe immer mit
lhrer diabetesadaptierten Weichbettungseinlage und
tiberpriifen Sie Ihre FiiRe nach dem Tragen auf Pro-
blemstellen. Ziehen Sie ggf. Ihren Orthopadieschuh-
techniker oder Ihren Arzt zu Rate.

Therapie-/Verbandschuhe
mit der Basis UDI-DI:
4040261therapieUE

Zweckbestimmung:
Die Therapieschuhe bieten groftes Raumvolumen, eine
weite Offnungsmaglichkeit und sind daher fir Anwender
bestimmt, die sich einer konservativen oder postoperati-
ven Behandlung von Wunden mit ausgedehnten, ggf. ge-
polsterten Verbdnden oder Bandagen unterziehen miissen.
Individuell regulierbare Klettverschlisse mit grofRen Griff-
platten sorgen neben der stufenlosen Weitenregulierung
fur guten Halt und eine einfache Handhabung, sodass Pa-
tienten mit eingeschrénkter Mobilitét die Schuhe leichter
bedienen kénnen. Sie dienen dem Schutz der Flifte und
sollen helfen, soweit méglich die Mobilitat zu erhalten oder
wiederaufzubauen.
Indikationen:
+ Postoperative oder sonstige Wunden, auch versorgt mit
ausgedehnten, ggf. gepolsterten Verbdnden, deren Hei-




lungsvorgang Uber einen langeren Zeitraum verlauft und
zumindest eine Teilbelastung des FulRes beim Gehen,
auch aulRer Haus, zulasst
Zusatzliche Kontraindikation:
Gangstorungen, bei denen sich die Klettverschlisse beider
Schuhe miteinander verhaken konnen, sofern diese un-
sachgemalt geschlossen wurden (Modelle 60460 Meran XXL
und 60910 Meran).

Allergische Reaktionen und Aufnahme von gesund-
heitsschddlichen Stoffen iiber die Haut

Uber direkten Hautkontakt kann es trotz erprobter und
getesteter Materialien zu allergischen Reaktionen und
Aufnahme von gesundheitsschddlichen Stoffen tiber die
Haut kommen. Vermeiden Sie direkten Hautkontakt
und tragen Sie Therapie-/Verbandschuhe nur mit So-
cken, Wickelung oder entsprechender Wundauflage
und Verband.

HINWEIS

Nur Produkte, die als waschbar gekennzeichnet sind,
dirfen in der Waschmaschine bei 30°C im Schonwasch-
gang gewaschen werden. Diese eignen sich aus hygieni-
schen Griinden fiir die Wundversorgung besonders gut.

Stretchschuhe
mit der Basis UDI-DI:
4040261stretchF4

0

Zweckbestimmung:

Stretchschuhe sind fiir Anwender bestimmt, die aufgrund
ihrer Erkrankung unter an- und abschwellenden FiiRen/
FulRgelenken bzw. unter mehr oder minder starken De-
formationen leiden. Ziel ist es, Druckspitzen und mecha-
nische Beeintrachtigungen, die aufgrund von zu engen
Schuhen entstehen konnen, weitestgehend zu vermeiden.
Manchmal kommt es im Zuge der folgenden Indikationen
ebenfalls zu einer Griffschwéche der Hande. Daher sind vie-
le Modelle mit verstellbaren Klettverschlissen mit grofken
Griffflachen und/oder Umlenkosen fir eine einfache Hand-

habung versehen. Stretchschuhe sollen zur Linderung von

FuRschmerzen beitragen und damit den nattirlichen Be-

wegungsablauf férdern, um Schonhaltungen und deren

Folgeschaden zu reduzieren.

Indikationen:

+ Deformationen/Fehlstellungen und/oder Entziindungen
hervorgerufen durch Gicht, Rheuma, Arthrose oder sons-
tige degenerative Erkrankungen

+ Systemische Erkrankungen (z. B. lymphatisch, vaskular,
hormonell), die das An- und Abschwellen des Fulles im
Laufe des Tages bedingen

+ Hallux valgus, Hallux rigidus, Hammerzehen, Krallenzehen

Zusatzliche Kontraindikationen:

Bis auf die bereits im Kapitel 1.4 Allgemeine Kontraindika-

tionen genannten Kontraindikationen sind keine weiteren

bekannt.

Nur Produkte, die als waschbar gekennzeichnet sind,

dirfen in der Waschmaschine bei 30°C im Schonwasch-

gang gewaschen werden. Diese eignen sich aus hygieni-

schen Griinden fiir die Wundversorgung besonders gut.
mit der Basis UDI-DI:

)
@ 4040261prophylaxeM3

Zweckbestimmung:

Die Prophylaxeschuhe sind fiir Anwender bestimmt, deren

Flilke besonders sensibel und schutzbediirftig sind. Auf-

grund von Erkrankungen kann es zu Sensibilitdtsstorungen

und Druckempfindlichkeit kommen. Das Futter der Prophy-

laxeschuhe ist feuchtigkeitsabsorbierend und nahezu naht-

frei verarbeitet, sodass Reibung weitestgehend vermieden

werden kann. Daher sind diese Schuhe auch fiir Diabetiker

bestimmt, bei denen noch kein diabetisches Fullsyndrom

festgestellt worden ist.

Indikationen:

« Diabetes, sofern kein diabetisches Fulksyndrom (DFS)
festgestellt wurde

« Diabetes mit leichten FuRdeformitaten, die z. B. das
Tragen von Einlagen bedingen, jedoch ohne das Vorlie-
gen eines diabetischen Fultsyndroms - die Meinung des

Prophylaxeschuhe



behandelnden Arztes und des ausfiihrenden Fachperso-
nals ist ausschlaggebend.

Durchblutungsstérungen, sofern ein diabetisches Ful-
syndrom ausgeschlossen werden kann

Polyneuropathie mit schwach ausgepragter Sympto-
matik, sofern ein diabetisches FuRsyndrom ausgeschlos-
sen werden kann

Leichte FuRdeformitaten

Druckempfindlichkeit mit oder ohne einhergehender
Entziindung

Zusatzliche Kontraindikation:

Bei Vorliegen eines diabetischen Fulksyndroms ist eine
Anwendung von Prophylaxeschuhen keinesfalls indiziert.
Lesen Sie fiir mehr Informationen hierzu das Kapitel ,Dia-
betikerschuhe*.

Schleichende Verschlechterung der Erkrankung
Moglicherweise verschlechtert sich Ihre Erkrankung mit
der Zeit, sodass eine andere FuRversorgung notig wer-
den kann. Lassen Sie lhre FiiRe regelmaBig, jedoch
mindestens einmal jahrlich, durch den behandelnden
Arzt kontrollieren.
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