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Sehr geehrte Damen und Herren, 

in dieser Ausgabe mit dem Schwerpunkt Prothetik erklärt Orthopädietechniker-Meister Till 

Blickwede, was mikroprozessorgesteuerte Prothesenfüße für Menschen mit Beinamputation 

bedeuten: Mehr Sicherheit, weniger Sturzgefahr! 

Außerdem: Die öffentliche Konsultation zur Medical Device Regulation zeigt großen 

Handlungsbedarf auf. Dazu positioniert sich die eurocom. 

Wir wünschen Ihnen eine interessante Lektüre. 

Ihr eurocom-Team 
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Mikroprozessorgesteuerte Prothesenfüße – 

mehr Sicherheit, weniger Sturzgefahr 
 

 

„In meinem Arbeitsumfeld muss ich durch Tunnel mit Neigungen gehen und Treppen steigen. 
Normalerweise stolpere ich ein bis drei Mal pro Tag aber mit diesem MP-Fuß ist mir das noch nie passiert.“ 

Anwender aus der klinischen Studie 
  

Prothesentragende mit Beinamputation berichten, dass sie häufiger als nicht-behinderte 

Menschen stürzen. Dies führt dazu, dass bei Menschen mit Amputationen große Angst vor 

Stürzen herrscht. Die Ursachen sind zum Teil darauf zurückzuführen, dass die 

Prothesenfüße in der Schwungphase nicht die gleiche Zehenfreiheit wie anatomische Füße 

bieten, was die Stolpergefahr erhöht und bei Amputierten zu einer höheren Sturzrate führen 

kann. Außerdem kann die Stabilität einer Prothese während der Standphase beeinträchtigt 

werden, wenn ein nicht-adaptiver Prothesenfuß auf wechselndem Gelände (sowohl mit 

Steigung als auch mit Gefälle) verwendet wird. Weiterhin können das Selbstvertrauen und 

die Stabilität von Anwendenden mit einer Amputation beim Herauf- und Hinuntergehen von 

Treppen gemindert werden, wenn sie einen Prothesenfuß verwenden, der sich bei Bedarf 

nicht in eine Dorsalflexion positioniert. Die Auswirkungen dieser Problematik führen bei 

Prothesentragenden nicht nur zu einer verringerten Mobilität. Auch finanzielle Einbußen und 

ein Verlust an Lebensqualität kommen in so einem Fall zum Tragen, hauptsächlich durch 

die entstehenden Pflegekosten sowie die Schmerzen und das Leid, die als Folge mit einem 

Sturz einhergehen. 

Der hier thematisierte mikroprozessorgesteuerte Prothesenfuß (im weiteren Text 

„MP-Fuß“ genannt) wurde entwickelt, um genau diese Herausforderungen 

anzugehen: 

Die aktive Dorsalflexion des Produkts in der Schwungphase erhöht nachweislich die 

Bodenfreiheit und verringert die Stolperwahrscheinlichkeit, was das Sturzrisiko potenziell 

reduziert. 

Der MP-Fuß verfügt über eine spezielle Anpassungstechnik in der Standphase sowie in 

unterschiedlichem Gelände und sorgt so für eine bessere Stabilität auf unebenem 

Terrain. Dadurch wird ein größeres Maß an Mobilität erreicht. 

Der MP-Fuß besteht aus einer mikroprozessorgesteuerten Knöcheleinheit, die über einen 

Motor die Bewegungen in Plantarflexion und Dorsalflexion in der Schwungphase ausführt, 

und einem Karbonfuß-Unterbau bestehend aus drei Karbonfedern. 
 

 



   

  
Zusammenhang zwischen dem Verlust von Gliedmaßen und Stürzen 

Menschen mit einer Amputation stürzen häufiger als nicht-amputierte Menschen. Im 

Rahmen einer großen Studie [1] berichtet die Hälfte einer untersuchten Gruppe an 

Menschen mit Amputationen (deren Mehrheit aus Unterschenkelamputierten bestand), im 

vergangenen Jahr gestürzt zu sein. 

Weiterhin wurde im Rahmen dieser Studie festgestellt, dass jeder fünfte Patient mit einer 

Amputation während der Rehabilitationsphase gestürzt war, während 18 % der Personen 

dieser Gruppe aufgrund des Sturzes eine Verletzung erlitten und medizinisch versorgt 

werden mussten. [2] Prothesentragende, die bereits einen Sturz erlitten hatten, wiesen eine 

eingeschränkte Mobilität und signifikant schlechtere Ergebnisse auf. [3] 

Stürze bei Prothesentragenden mit einer Amputation stellen ein Problem dar. Gleichzeitig 

dürfen die Auswirkungen einer Sturzangst nicht übersehen werden. Tatsächlich berichtet 

jeder zweite Patient mit einer Amputation (49 %), Angst vor Stürzen zu haben [1], was eine 

signifikante Beeinträchtigung der Mobilität [4] und der Lebensqualität mit sich bringt.[5] 

  

Stürze bedeuten auch Kosten 

Auch wenn nur wenig veröffentlichte Literatur zu den ökonomischen Folgen von Stürzen 

unter Prothesentragenden verfügbar ist, sind die Kosten von Stürzen unter älteren 

Erwachsenen umfassend untersucht worden. Die geschätzten durchschnittlichen Kosten im 

Laufe eines Jahres für einen älteren Menschen, der stürzt und anschließend eine 

medizinische Versorgung benötigt, liegen zwischen 3.119 € und 4.459 €. Wenn der Sturz zu 

einem Krankenhausaufenthalt führt, können sogar durchschnittliche Kosten von bis zu 



32.166 € entstehen. Schätzungsweise führt jeder neunte Sturz innerhalb dieser Gruppe zu 

einem Krankenhausaufenthalt.[6] 

Eine Studie zeigt, dass ein Sturz bei amputierten Menschen bei 40 % zu einer Verletzung 

führt und die Hälfte aller Stürze eine ärztliche Behandlung erfordert. Die Häufigkeit liegt 

damit höher als bei älteren Menschen ohne Amputationen (Schätzungen zufolge liegt sie 

hier bei 30 %).[7] 

Eine Studie zu Patienten mit Oberschenkelamputation gab als Schätzung für die Kosten 

eines Krankenhausaufenthalts infolge eines Sturzes 23.476 € innerhalb von sechs Monaten 

an.[9] Die direkten medizinischen Kosten für sämtliche Stürze in den USA beliefen sich im 

Jahr 2015 auf 28,6 Mrd. €, wobei sie im Jahr 2012 noch bei 27,7 Mrd. € gelegen hatten.[8] 

  

Herausforderung: Das Risiko reduzieren 

Angesichts der erhöhten Häufigkeit von Stürzen bei Amputierten ist es wichtig, die 

Gesamteffizienz der verfügbaren prothetischen Lösungen zu berücksichtigen. 

Prothesentechnologien, mit denen die Sturzrate verringert werden kann, sind sowohl im 

Hinblick auf die Lebensqualität als auch auf die langfristigen Gesundheitskosten wert, in 

Betracht gezogen zu werden. 

Die richtige Auswahl des Prothesenfußes beeinflusst die Stabilitätswahrnehmung des 

Anwendenden. In der Schwungphase kann das Risiko, über unerwartete Hindernisse zu 

stolpern, durch eine erhöhte Bodenfreiheit verringert werden. 

Stolpern, das möglicherweise zu Stürzen führt, steht in direktem Zusammenhang mit der 

Bodenfreiheit. Dieser MP-Fuß bietet eine aktive Dorsalflexion, wodurch die Bodenfreiheit in 

der Schwungphase um 70 % vergrößert wird und so die Stolperwahrscheinlichkeit 

verringert.[10] 

Die Anwendenden berichteten über weniger Stolpern und Stürze mit diesem MP-Fuß im 

Vergleich zu ihrer vorherigen Prothese. Im Verlauf einer 4-wöchigen Studie verringerte sich 

die Anzahl des berichteten Stolperns von 9,9 (vorherige Prothese) auf 5,3 (MP-Fuß), und 

die Anzahl der berichteten Stürze reduzierte sich von 3,4 auf 1,0 (ein Rückgang von 70 

%).[11] 

  

Mikroprozessorgesteuerte Prothesenfüße können Menschen mit einer 
Amputation wesentliche Vorteile bieten 

Beim Gehen müssen Amputierte mehr Energie aufwenden als körperlich nicht 

eingeschränkte Personen.[12] Dieser Unterschied erhöht sich auf unebenem Gelände: Je 

schwieriger das Gelände wird, desto mehr werden Menschen mit einer Amputation 

gefordert.[13] Sie neigen dazu, Hindernisse zu vermeiden, wodurch ihre Mobilität weiter 

eingeschränkt wird. Einige dieser Mobilitätseinschränkungen hängen mit fehlenden 

Anpassungsmöglichkeiten des Prothesenfußes zusammen. 

Während der Standphase wird die Stabilität von der Anpassungsfähigkeit eines 

Prothesenfußes an das Gelände beeinflusst. Dieser MP-Fuß passt sich automatisch an 



Geländeveränderungen an und ermöglicht eine Anpassung der Knöchelposition an den 

Neigungswinkel des Terrains, sodass eine bessere Symmetrie erzielt wird.[14] 

Darüber hinaus kann der Energieaufwand auf ebenem Boden mit Hilfe dieses MP-Fußes in 

Verbindung mit einem Dichtlippen-Liner-System reduziert werden. Das Knie und die Hüfte 

bewegen sich bei Steigungen physiologischer und ermöglichen dem Anwendenden ein 

natürlicheres Gehen16 mit besserer Belastungssymmetrie [14] und einem höheren 

Sicherheitsempfinden beim Hinabgehen von Rampen.[17] Zugleich werden 

Belastungsspitzen im Schaft beim Gehen auf ebenem Boden reduziert. Der für jedes 

Terrain geeignete Prothesenfuß gleicht beim Gehen in unebenem Gelände höhere 

Belastungsspitzen aus. 

Das Hinabsteigen von Treppen stellt für Prothesentragende eine weitere Herausforderung 

dar. Bei Prothesen, die keine Treppenanpassung haben, muss der Anwendende den 

Prothesenfuß genau auf die Stufenkante setzten, was vom Prothesentragenden ein gutes 

Gleichgewicht fordert. 

Gleichzeitig erhöht die geringe Auflagefläche am Boden die Rutschgefahr. Mit diesem MP-

Fuß wird der Knöchel in einer individuell ausgewählten Dorsalflexion des Knöchels 

vorpositioniert, wodurch eine tiefere Positionierung auf der Stufe und eine natürlichere 

Bewegung auf der Prothesenseite möglich ist [16]. Lässt sich der Prothesenfuß weiter in die 

Stufe stellen, können auch unsichere Prothesentragende Treppen physiologisch 

hinabsteigen. 

Die Lebensqualität (QOL) wird von der Weltgesundheitsorganisation als „die Wahrnehmung 

des Menschen über seine Stellung im Leben im Kontext der Kultur und des Wertesystems, 

in welchem er lebt und in Bezug auf seine Ziele, Erwartungen, Standards und Sorgen“ 

definiert.[19] 

Zu den Standardindikatoren für die Lebensqualität gehören Wohlstand, Beschäftigung, 

Umwelt, körperliche und geistige Gesundheit, Bildung, Erholung und Freizeit, soziale 

Zugehörigkeit, religiöse Überzeugungen, Sicherheit und Freiheit. [20] Verbesserungen der 

Lebensqualität durch diesen MP-Fuß werden mithilfe des SF-36-Fragebogens gemessen 

und können als das klinische Ergebnis der biomechanischen Eigenschaften des 

Prothesenfußes betrachtet werden. Die Lebensqualität scheint sich durch die Anwendung 

dieses MP-Fußes zu verbessern.[21] Die Unterschiede von 6,4 bei der körperlichen 

Komponente und 5,8 Punkten bei der geistigen Komponente des SF-36 liegen leicht über 

dem klinisch relevanten Unterschied, der auf 5 Punkte geschätzt werden kann. 
 

 



  

 

Schlussfolgerung 

Dieser MP-Fuß liefert sowohl den Anwendenden als auch Gesundheitsdienstleistern von 

Menschen mit amputierten Gliedmaßen zusätzlichen Nutzen. Er kann die Sturzhäufigkeit 

von Amputierten durch die Vier-Grad-Dorsalflexion in der Schwungphase verringern, 

wodurch das Stolperrisiko reduziert wird. Durch das Anpassen an den Neigungswinkel des 

Geländes bietet er zudem beim Gehen auf geneigtem Terrain eine bessere Symmetrie und 

mehr Komfort am Schaft. Die bessere Symmetrie und das geringere Stolperrisiko können 

die Lebensqualität erhöhen und die wirtschaftliche Belastung durch einen Sturz eines 

amputierten Menschen verringern. Dieser potenzielle Nutzen verringert auch die finanzielle 

Gesamtbelastung im Gesundheitswesen. 
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News 
 

 

Die öffentliche Konsultation zur Medical 

Device Regulation zeigt großen 

Handlungsbedarf 
 

 

  

 

Frank Weniger, Leiter Politik eurocom 
 

 

Anlässlich des von der EU-Kommission am 20. Juni 2025 online publizierten Berichts nach 

der öffentlichen Konsultation zur Überarbeitung der Medical Device Regulation (MDR) stellt 

Frank Weniger, Leiter Regulatory Affairs der eurocom, fest: „Die Rückmeldungen aus 

Industrie, Gesundheitsdienstleistern oder Patientenorganisationen zeichnen ein sehr 

schlechtes Bild von der MDR. Der Großteil der Teilnehmenden sah nicht einmal eine 

Verbesserung der Patientensicherheit durch die MDR. Stattdessen wird die MDR als Hürde 

für Innovationen und Wettbewerb gesehen.“ 

  

Mehr Nachteile als Vorteile 

Die MDR ist das grundlegende Regelwerk der Europäischen Union für die Herstellung von 

Medizinprodukten und gilt unmittelbar in allen EU-Mitgliedsländern. Die 

Mitgliedsunternehmen der eurocom müssen die Regelungen bei der Herstellung von 

Hilfsmitteln, wie etwa medizinischen Kompressionsstrümpfen, Bandagen und Orthesen, 

beachten. Die EU-Kommission hat die Überarbeitung der MDR für das Jahr 2025 

angekündigt. Wie bei solchen Vorhaben vorgesehen, wurde eine öffentliche Konsultation 

durchgeführt, deren Ergebnisse nun vorliegen. Die Auswertung zeigt ein deutliches 



Missverhältnis von Vor- und Nachteilen. Die MDR sollte Medizinprodukte sicherer machen 

und gleiche Rahmenbedingungen für alle Wettbewerber in der EU schaffen. Stattdessen 

sieht nicht einmal die Hälfte der Rückmeldungen (46 Prozent) ein Mehr an 

Patientensicherheit. Dafür sieht gerade einmal ein Prozent die MDR als innovationsfördernd 

an, und rund drei Viertel (76 Prozent) verneinen gleiche Rahmenbedingungen durch die 

MDR. Weniger erklärt dazu: „Der Auftrag an die EU-Kommission ist nun klar. Die 

Überarbeitung der MDR muss gründlich und tiefgreifend sein. Die EU-Kommission muss 

dabei die Vorschläge der Industrieverbände berücksichtigen. Deren Mitgliedsunternehmen 

wissen, wo der Schuh drückt.  Die Regelungen für Klasse-I-Produkte müssen ebenso 

sachgerecht angepasst werden. Die eurocom hat dafür Lösungen erarbeitet.“ 

  

Lösungsvorschläge der eurocom 

Elektronische Gebrauchsanweisungen bei Medizinprodukten sind nach wie vor nur als 

Ausnahme zulässig. Hier ist eine deutlich konsequentere Digitalisierung durch die 

Möglichkeit zur rein elektronischen Gebrauchsanweisung notwendig. Dies würde die 

Umwelt durch weniger Papiermüll und Emissionen bei der Herstellung entlasten und die 

Patientensicherheit durch stets aktuelle Informationen erhöhen. Für Patienten ohne Zugang 

zur elektronischen Gebrauchsanweisung ist eine kurzfristige nicht elektronische Möglichkeit 

zur postalischen Zusendung der ausgedruckten Gebrauchsanweisung zu schaffen. 

Bei Medizinprodukten der Klasse I sind die Anforderungen an die klinische 

Bewertung zu hoch angesetzt, ohne dass die Patientensicherheit dies notwendig macht. 

Es sind daher klare Regeln festzulegen, unter denen eine klinische Bewertung bei 

Medizinprodukten der Klasse I nur eingeschränkt erforderlich ist, wenn zum Beispiel das 

Produkt ähnlichen bereits auf dem Markt befindlichen Produkten entspricht oder es auf 

einfachen physikalischen Prinzipien basiert. 

Die MDR sollte das entscheidende Regelungswerk für die Herstellung von 

Medizinprodukten sein, was jedoch durch zahlreiche „horizontale“ Rechtsakte etwa aus der 

sogenannten Umweltgesetzgebung der EU unterlaufen wird. Wenig sachgerechte 

Bestimmungen und Unsicherheit über anwendbare Vorschriften sind die Folge. Daher muss 

die MDR zum abschließenden Regelungswerk für Medizinprodukte auf EU-Ebene werden. 

Andere Regelungswerke nehmen Medizinprodukte entweder komplett aus, oder es werden 

zusätzliche Bestimmungen in die MDR aufgenommen. 
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https://eurocom-info.de/ueber-uns/positionen-und-stellungnahmen/
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Weniger Stürze mit dem Proprio Foot® 

Die erhöhte Sturzgefahr führt bei 
Prothesentragenden zu einer verringerten 
Mobilität sowie finanziellen Einbußen und 
einem Verlust an Lebensqualität.Stolpern, das 
möglicherweise zu Stürzen führt, steht in 
direktem Zusammenhang mit der 
Bodenfreiheit. Der Proprio Foot bietet eine 
aktive Dorsalflexion, wodurch die Bodenfreiheit 
in der Schwungphase um 70 % vergrößert wird 
und so die Stolperwahrscheinlichkeit 
verringert. 

Mehr dazu hier 

 

 

 
 

10S1/W von Streifeneder 

Unser neues, widerstandsfähiges, 10S1/W: 
Das beliebte Streifeneder Clutch-Lock ist bald 
in wasserfester Ausführung erhältlich; 
beständig gegenüber Süß-, Chlor- und 
Salzwasser. Dank dem Gehäuse aus 
faserverstärktem Kunststoff ist das 10S1/W 
besonders korrosionsbeständig und 
verschleißfest. 

Mehr dazu hier 

 

 

https://go.ossur.com/noch-immer-einzigartig_ec_2025_07
https://streifeneder.de/op/produkt/10S1/


 

 

Body Armor® Pro Term – Fußstumpforthese 

Die Orthese ist eine zeitsparende 
Interimsversorgung nach Chopart- und 
Lisfranc-Amputationen. Dank des Soft-Linings 
mit integrierter Pumpe passt sie sich flexibel an 
Stumpfschwankungen in der Interimsphase an. 
Der knöchelübergreifende Schaft in 90°-
Stellung stabilisiert das gesamte 
Sprunggelenk, während die ventrale 
Stützlasche und das variable 
Verschlusssystem eine gleichmäßige 
Kompression schaffen. 

Mehr dazu hier 

 

 

 
 

Juzo Stumpfstrümpfe 

Juzo Stumpfstrümpfe bieten optimale 
Passform und Bewegungsfreiheit – für Arm- 
und Beinstümpfe als Juzo Expert, Juzo Expert 
Silver (antibakteriell), Juzo Expert Cotton (mit 
hautfreundlicher Baumwolle) und in trendigen 
Farben. Die Strümpfe fördern die effektive 
Ödemtherapie und Stumpfformung. Die weiche 
Innenseite bietet hohen Tragekomfort und 
schützt den empfindlichen Stumpf. 

Mehr dazu hier 

 

 

https://www.darco.de/de/produkte/orthesen-bandagen/unterschenkel/body-armor-pro-term
https://www.juzo.com/de/produkte/kompressionsversorgungen/oedemtherapie/flachstrick-kompression-zur-erhaltungstherapie/juzo-stumpfstruempfe


 

Sprunggelenkorthese medi® Ankle RTS® in extraschlankem 
Design für effektive Stabilisierung 

Effektive Entlastung sowie Stabilität bei 
schlankem Design und hohem Komfort – mit 
der neuen medi Ankle RTS („Return To Sport“) 
können alle Patient:innen versorgt werden, bei 
denen eine Stabilisierung des oberen oder 
unteren Sprunggelenks in einer Ebene 
notwendig ist. Dafür wurde ein spezielles, 
innovatives Zweigurtsystem („Easy-2-Strap-
System“) entwickelt, mit dem Anwender:innen 
die Orthese einfach und intuitiv anlegen sowie 
einstellen können. 

Mehr dazu hier 

 

 

 
 

SecuTec Genu Flex: Geprüft stabil 

Ein modellbasiertes Laborprüfverfahren der FH 
Münster bestätigt: Die teilflexible SecuTec 
Genu Flex stabilisiert das Kniegelenk wie eine 
klassische Hartrahmenorthese. Ihre 
beweglichen Kettenglieder am Ober- und 
Unterschenkel gewährleisten nachweislich das 
orthopädietechnische 4-Punkt-Prinzip. 

Mehr dazu hier 

 

 

https://www.medi.de/produkte/medi-ankle-rts
https://www.bauerfeind-life.com/news/secutec-genu-flex-stabilisiert-zuverlaessig/


 

KNIEBANDVERLETZUNGEN BESSER BEHANDELN 

Der Riss des vorderen Kreuzbandes ist eine 
der häufigsten Bandverletzungen am Knie und 
eine typische Sportverletzung. Meist kommt es 
ohne Gegnereinwirkung im Rahmen einer 
Bewegung des Oberkörpers bei fixiertem 
Unterschenkel zu einer Verdrehung des 
Kniegelenks, bei der das Kreuzband reißt. 
Unsere Knieorthesen GENU-TEX® ACL, 
GENUDYN® CI und GENUSTABIL® können 
zur Behandlung von Kniebandverletzungen 
eingesetzt werden. 

Mehr dazu hier 
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