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Sehr geehrte Damen und Herren,, 

in dieser Ausgabe mit dem Schwerpunkt Einlagen zeigt Orthopädie-Schuhtechniker-Meister 

Joachim Weißer, wie mit Einlagenversorgung bei Knick-Plattfuß einer Verschlimmerung 

der Fußproblematik und Körperstatik entgegengewirkt werden kann. 

Außerdem informieren wir Sie über das eurocom-Positionspapier "Ausnahmeregelung 

der UDI-Kennzeichnung schaffen und Sammlung klinischer Daten erleichtern". 

Wir wünschen Ihnen eine interessante Lektüre. 

Ihr eurocom-Team 
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Knick-Plattfuß – Mit Einlagenversorgung einer 
Verschlimmerung der Fußproblematik und 
Körperstatik entgegenwirken 

 

 

Problembeschreibung 

Vorgestellt hat sich ein 35-jähriger Mann mit Knick-Senk-Plattfuß beidseits, links wesentlich 

ausgeprägter wodurch eine leichte Beinverkürzung vorlag. Der Patient klagt über Brennen in 

der Fußsohle, das vermutlich durch die Überdehnung der Bänder auftritt. Des 

Weiteren  klagt der Patient über gelegentliche  Knieprobleme. Seine sportlichen Aktivitäten 

bestehen in ausgiebigen Wanderungen am Wochenende. 

Bei der Überprüfung des Zehenstandes im Rahmen der Anamnese wurde festgestellt, dass 

die Füße gut korrigierbar sind. Unter Belastung knickt das Fersenbein in Valgusstellung ab, 

links mehr. Der Vorfuß weicht nach außen, also in Abduktionsstellung. Auffallend ist die 

lockere Struktur des Fußes und ein „watschelndes“ Gangbild mit verminderter Dynamik. 
 

 

 

 

 

Knick-Plattfuß 
 

 



Versorgung 

Die Versorgung wurde mit einer korrigierenden Weichschaumeinlage durchgeführt. Ziel der 

Versorgung war die bestmögliche Korrektur bei gleichzeitiger Bettung und Dämpfung der 

Füße. Da der Patient eine sitzende Tätigkeit ausübt, wurde die Versorgung vornehmlich für 

die Lauf- und Wanderaktivitäten mit stabilem Schuhwerk gefertigt. Es kam der Versorgung 

sehr entgegen, dass der Patient geeignetes gutes Schuhwerk besitzt. 

  

Erfahrung 

Die Wiedervorstellung erfolgte aus Zeitgründen des Patienten 9 Wochen nach Abgabe der 

Einlagen. Aufgrund der ausgeprägten Korrektur berichtet der Patient über Probleme in der 

Eingewöhnungsphase mit den Einlagen. Er hat sich an die Anweisungen, die Einlage 

anfangs nur 1-2 Stunden zu tragen und die Tragezeit langsam zu steigern, um eine 

Überreaktion zu vermeiden, gehalten. Die Eigendisziplin des Patienten war vorbildlich, da er 

nicht zu schnell aufgeben wollte. Auch der Ratschlag, regelmäßig Fußgymnastik zur 

Unterstützung zu machen, wurde befolgt. Inzwischen können die Einlagen dauerhaft 

getragen werden und das Brennen in den Füßen ist verschwunden. Auch die Knieprobleme 

konnten mit den Einlagen behoben werden. 

  

Fazit 

Mit der Versorgung von Einlagen können sehr schnell Fuß, Knie und Rückenprobleme 

gemindert und/oder behoben werden, was zu einer deutlichen Steigerung der Lebensqualität 

beiträgt. Einer  Verschlimmerung der Fußproblematik und Körperstatik kann entgegenwirkt 

werden. Die konsequente Mitarbeit des Patienten ist ausschlaggebend für den Erfolg. 

  

Korrespondenzadresse 

Joachim Weißer, Leipziger Straße 7, 76344 Eggenstein, info@joachim-

weisser.de, www.joachim-weisser.de 
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eurocom-Positionspapier: Ausnahmeregelung 
der UDI-Kennzeichnung schaffen und 
Sammlung klinischer Daten erleichtern 

 

 

 

 

 

Oda Hagemeier, Geschäftsführerin eurocom e. V. 
 

 

Das EU-Parlament hat am 16. Februar 2023 den Vorschlägen der EU-Kommission zur 

Verlängerung der Übergangsfristen zugestimmt. Konkret geht es um die Verlängerung der 

Zertifizierungsfristen für Hersteller, um so das Risiko von Engpässen zu mindern. Die 

Änderungen sind richtig, jedoch bestehen weiterhin an vielen anderen Stellen ungelöste 

Probleme für den Hilfsmittelbereich. Exemplarisch dafür stehen die überzogenen 

Anforderungen zur Direktkennzeichnung und die deutlich gestiegene Zahl notwendiger 

klinischer Prüfungen – auch für Hilfsmittel der niedrigsten Risikoklasse I – im Rahmen der 

Konformitätsprüfung. Diese Hürden führen allein zu erhöhten Herstellkosten und 

Verbraucherpreisen, zu Wettbewerbsverzerrung und Innovationsverzögerung und müssen 

im Rahmen des bestehenden Dialogs auf nationaler und europäischer Ebene beseitigt 

werden, zum Beispiel durch Leitlinien der Medical Device Coordination Group. 

Forderungen der eurocom: 

Es müssen Ausnahmeregelungen geschaffen werden für die Anforderungen zur Direktkenn-

zeichnung im System der eindeutigen Produktidentifikation (Unique Device Identifier – UDI) 

bei Hilfsmitteln zur Versorgung eines einzigen Patienten (single patient, multiple use). 

Die Sammlung klinischer Daten bei etablierten Hilfsmitteln der Klasse I muss erleichtert 

werden. 



  

Pflicht zur Direktkennzeichnung der UDI bei wiederverwendbaren 
Hilfsmitteln zur Versorgung eines einzigen Patienten ist überzogen 

Das mit der MDR eingeführte UDI-System fordert zusätzlich, neben den sonstigen 

Kennzeichnungsvorschriften für Medizinprodukte, die Anbringung der UDI. Der sogenannte 

UDI-Träger (also die Darstellung der UDI in maschinen- und menschenlesbarer Form) ist 

grundsätzlich auf der Verpackung sowie auf dem Produkt selbst anzubringen. Diese Pflicht 

führt bei bestimmten Produkten, die für eine qualitativ hochwertige und preisgünstige 

Hilfsmittelversorgung unerlässlich sind, zu aufwendigen Eingriffen in die Fertigungsverfahren 

der Produkte. Beispielhaft zu nennen sind Kompressionsstrümpfe oder Bandagen. Gemäß 

der MDR kann die direkte Kennzeichnung hier nicht einfach durch einen Aufkleber am 

Produkt vorgenommen werden, denn typischerweise werden diese Klasse I-Produkte von 

einem einzigen Patienten über einen längeren Zeitraum verwendet und sollen dabei vor 

allem aus hygienischen Gründen regelmäßig gereinigt werden. Ein Aufkleber würde sich 

durch die Reinigung oder sonst im täglichen Gebrauch schnell lösen. In der Praxis müssen 

Hersteller solcher Hilfsmittel aufwendige technische Lösungen entwickeln, um die UDI 

dauerhaft am Produkt, das nur von einer Person genutzt wird, lesbar zu machen. 

Wohlgemerkt zusätzlich zur UDI auf der Verpackung, die dem Patienten ebenfalls zur 

Verfügung gestellt wird. Die Folgen: Durch die Anforderung der Direktkennzeichnung bei 

etablierten Hilfsmitteln der Klasse I steigen die Kosten für Verbraucher und die 

Solidargemeinschaft, ohne die Sicherheit der Hilfsmittel zu verbessern. Relevante Vorfälle, 

die eine verbesserte Rückverfolgbarkeit über eine direkte UDI-Kennzeichnung bei einem 

einzigen Patienten erfordern würden, bestehen nicht. Eine gewünschte Nachverfolgbarkeit 

von Aufbereitungszyklen scheidet bei den beschriebenen Hilfsmitteln für einen einzigen 

Patienten ebenfalls aus. Im Gegenteil: Das Ziel der Patientensicherheit wird durch unnötig 

steigende Verbraucherkosten und einen dadurch drohenden Abbau hochwertiger 

Hilfsmittelversorgung sogar gefährdet, da diese zu den bislang von den Krankenkassen 

erstatteten Preisen nicht mehr kostendeckend produziert werden können. 

Klinische Prüfungen bei etablierten Hilfsmitteln der niedrigsten 
Risikoklasse I verzögern und verteuern Innovationen 

Bei Hilfsmitteln der Klasse I handelt es sich häufig um Bestandsprodukte, die sich bereits 

lange in der hochwertigen und durch industrielle Serienproduktion kostengünstigen 

Patientenversorgung bewährt haben. Die MDR fordert auch für solche Hilfsmittel die 

Sammlung und Bewertung von deutlich mehr klinischen Daten, als dies unter dem 

Richtlinienrecht und dem Medizinprodukte-Gesetz der Fall war. Die in der eurocom 

organisierten Unternehmen haben sich den gestiegenen Anforderungen bei der Umstellung 

ihrer Klasse I-Produkte auf MDR-Konformität zum 26.05.2021 gestellt. Allerdings zeigen die 

praktischen Erfahrungen, dass der enorme Aufwand zur Sammlung klinischer Daten zu 

erheblichen Mehrkosten für die Verbraucher führt. Dies gilt auch für Bestandsprodukte, die 



künftig für neue Indikationen bewertet werden sollen, sowie für Innovationen im Hilfsmittel-

bereich. In der Praxis erweist sich insbesondere die gegenüber dem bisherigen Richtlinien-

recht deutlich restriktivere Äquivalenzbetrachtung als ein Hemmnis ohne erkennbaren 

Mehrwert für die Patientensicherheit. Aufgrund der deutlich restriktiveren Voraussetzungen 

für eine Äquivalenzbetrachtung müssen auch bei Produkten der Klasse I vermehrt klinische 

Prüfungen durchgeführt werden. Abgesehen vom personellen und finanziellen Aufwand ist 

diese Anforderung praktisch kaum umsetzbar, allein schon deswegen, weil Patienten bei 

den der Hilfsmittelversorgung zugrundeliegenden Indikationen meist nicht in Kliniken, wo 

zügig Patienten für klinische Studien rekrutiert werden können, behandelt werden. Dement-

sprechend schwer ist es, überhaupt geeignete Prüfzentren zu finden. So werden Innovatio-

nen bei Hilfsmitteln der Klasse I verzögert und verteuert. Manche Innovationen dürften durch 

die, gemessen am Risikoprofil der Produkte, unnötig hohen Hürden sogar verhindert wer-

den. Eine hochwertige und bezahlbare Versorgung wird so eher gefährdet statt gefördert. 
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SPRINGER Impulse Line – 
Anatomische Einlagenrohlinge 

by Stefan Woltring 

Die Fußbereiche in ihrer anatomischen 

Ausformung finden sich im Oberflächenprofil 

der neuen Einlagen wieder. Die plastischen 

Vormodellierungen der Fußsohle sorgen für 

ein höchst komfortables Tragegefühl. In der 

Unterseite der patentierten Rohlinge findet 

sich eine gelaserte Schablone. Deren Linien 

und Proportionierungen helfen, die Einlagen 

je nach Notwendigkeit biomechanisch oder 

ergänzend sensomotorisch handwerklich 

anzupassen. 

Mehr dazu hier 
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PegContour® Insole Uni für 
AllRound Shoe® 

Unsere Sohlenfamilie wächst! Die Waben-

Weichbettungseinlegsohle ist nun auch für 

den geschlossenen Verbandschuh AllRound 

Shoe® erhältlich. Sie überzeugt durch 

punktuelle Druckentlastung und vollflächige 

Druckumverteilung und ist universell rechts 

und links tragbar. Selbstformendes PU-

Material ermöglicht es, auf eine 

Längsgewölbestütze in der 

Sohlenkonstruktion zu verzichten, ohne an 

Stabilität zu verlieren. 

Mehr dazu hier 

 

 

 

 

Neuheit von medi: CAD Fusion 

medi CAD Fusion verbindet die Merkmale 

zweier unterschiedlicher Einlagenarten – das 

Konzept der Individualisierung aus dem 

Bereich CAD mit einer stützenden Funktion 

für den Fuß an der Stelle, wo er es bei 

Belastung benötigt. Die Rohlinge eignen sich 

für eine Vielzahl von Versorgungen, 

beispielsweise bei Indikationen wie dem 

Knick- oder Hohlfuß. 

Mehr dazu hier 

 

 

https://www.darco.de/
https://www.medi.biz/fusion-teaser
https://www.darco.de/
https://www.medi.biz/fusion-teaser


 

 

Vielfältige 
Versorgungsmöglichkeiten bei 

Knick-Plattfuß 

Das umfassende Einlagenportfolio von 

Bauerfeind ermöglicht Technikern eine 

passgenaue Versorgung von Knick-Plattfuß-

Patienten. Individuelle Fräseinlagen 

(modellier- und bestellbar über die 

Webanwendung Bodytronic ID:CAM) sowie 

Standardeinlagen, wie ErgoPad Soft oder 

GloboTec Comfort sports, können dafür 

exakt und problemlos angepasst werden. 

Mehr dazu hier 

 

 

 

 

ACHILLO-HiT® 
ACHILLESSEHNENBANDAGE  

Die Achillessehnenbandage ACHILLO-HiT® 

von SPORLASTIC kann durch gezielte 

Kompression und optimale Massagewirkung 

entlastend wirken. Der Wirkungsschwer-

punkt liegt mit Hilfe der SPORLASTIC AIR 

MATRIX SILIKONPELOTTEN auf der groß-

flächigen propriozeptiven Stimulation, der 

funktionellen Führung des Rückfußes sowie 

der Reduktion unphysiologischer Belastun-

gen auf die Achillessehne. Anwendbar ist sie 

bei Achillodynie mit/ohne Partialruptur, 

Paratendinitis, Paratendinopathie, Bursitis 

subachillea, Bursitis calcanea konservativ 

wie auch postoperativ. 

Mehr dazu hier 

 

 

https://www.bauerfeind.de/
https://www.sporlastic.de/produkt/artikel/achillo-hit/
https://www.bauerfeind.de/
https://www.sporlastic.de/produkt/artikel/achillo-hit/


 

 

Rebound® Air Walker: Weiche 
Kanten. Starker Schutz. 

Die Rehabilitation nach Verletzungen an Fuß 

und Sprunggelenk ist auch eine Frage der 

Compliance. Um Druckstellen, 

Hautverletzungen und einer unzureichenden 

Passform vorzubeugen, hat Össur die Flex-

Edge™ Technologie ent¬wickelt. Das 

weiche Kantenmaterial schützt die Haut. Die 

dehnungsfähige Schale passt sich an die 

Anatomie des Unterschenkels an, ohne die 

erforderliche Immobilisierung zu 

beeinträchtigen. Der Rebound® Air Walker 

vereint beides: zuverlässigen Schutz und 

hohen Komfort. 

Mehr dazu hier 
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