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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit
unserer Produkte, denn |hre Gesundheit liegt uns am Herzen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die GloboTec Junior ist ein Medizinprodukt fir die FiBe. Es handelt sich um eine
orthopadische Schaleneinlage fir Kinder und Jugendliche bis zum Wachstums-
ende, die sich zur Therapie von FuB3fehlformen eignet.

Indikationen

GloboTec Junior- Einlagen unterstiitzen wirkungsvoll die Therapie bei
FuBfehlformen.

Es werden im speziellen folgende Indikationen angesprochen:

« HohlfuB (Pes cavus), auch abgesenkt

« Knickfuf3 (Pes valgus)

« Kindlicher Knick-PlattfuB3, nicht kompensierbar

- Kongenitaler SenkfuB3/ PlattfuB3 (Pes planus)

« Pathologische Beinachsenentwicklung im Kindesalter bei FuRdeformitat

Anwendungsrisiken

Vor Anwendung/Benutzung einer Einlage fur die genannten Anwendungsrisiken
ist ein Arzt oder Fachpersonal* aufzusuchen.

Reicht das zur Verfligung stehende Innenvolumen des Schuhwerks nicht fir
den FufB und die gewahlte Einlage aus oder werden Einlagen(-rohlinge) in
Schuhen inkorrekter Lange und Weite (bzw. mit fehlender seitlicher Fiihrung bei
offenen Schuhtypen) getragen, sind Passformprobleme (Enge- und Druckgefihl,
Reibung) nicht auszuschlieBen.

Stehen die FiiBe auf Einlagenkanten, kann es zur Blasen- oder Hornhautbildung
an den FuBsohlen kommen. Gleiches ist zu erwarten, wenn Beziige,
Polstermaterial oder Einlagenkerne infolge von mechanischer Uberlastung
lochrig oder faltig werden bzw. brechen. Derartig beschadigte Einlagen dirfen
nicht mehr getragen werden!

Falten in Strimpfen oder Strumpfhosen sind vor dem Einsteigen in die Schuhe
herauszuziehen, da sie Blasen und Druckstellen verursachen kénnen.

Kontraindikationen
Schlaffer kindlicher Knick-PlattfuB3, im Zehenstand kompensiert

Anwendungshinweise fiir den Einlagentrdger

Die Einlage ist ausschlieBlich nach klinischer Bewertung von sich im Wachstum
befindlichen Kindern durch Fachpersonal einzusetzen.

Die Kombination mit anderen Medizinprodukten (z.B. Kompressionsstriimpfen,
Bandagen) muss vorher mit dem Fachpersonal abgesprochen werden.
Einlagentaugliche Schuhe miissen ein ausreichendes Innenvolumen sowohl
fir den FuB, als auch fir die gewahlte Einlage gewéhrleisten (ausreichende
Schuhlange /-weite, herausnehmbare, ausreichend dicke Polstersohle, seitliche
Fiihrung der Einlagen bei offenen Schuhtypen). Eine unkomfortable, den Ful3
einengende, Passform ist unbedingt zu vermeiden. (Bild a)

Bei der GroBenauswahl von Einlagen dienen die Packungshinweise lediglich zur
Orientierung. Bitte kontrollieren Sie die Passform der Einlage. Sollten Sie bei der
GroBenauswahl unsicher sein, suchen Sie Fachpersonal auf.

Die Einlage sollte am Mittel- (b1) und RickfuB3 (b2) flachig aufliegen — ohne zu
verkanten. (Bild b)

Einlagen sind immer paarig zu tragen! Ausnahmen miussen durch den
behandelnden Arzt festgelegt werden.

Die Einlage sollte gerade im Schuh liegen und eine moglichst grofe
Kontaktflache zur Schuhbrandsohle aufweisen. FuBseitig ist der Kontakt

von Einlage zum Schuhschaft sinnvoll, um das Risiko von Druckstellen und
Blasenbildung fur die FuBsohlenhaut zu beschréanken. (Bild c)

Sollten Sie sich in der Anpassung oder beziiglich der Passform unsicher sein,
suchen Sie Fachpersonal in Ihrer Nahe auf.

Bitte kontrollieren Sie die Fiile des Kindes regelmafig auf eventuelle
Druckstellen, Rotungen und sonstige, durch die Einlage verursachte,
Veranderungen. Bei Problemen wenden Sie sich bitte an Fachpersonal oder an
Ihren behandelnden Arzt.

Eingewdhnungsphase

Wie bei vielen medizinischen Hilfsmitteln kann es sein, dass sich die Einlagen
beim ersten Tragen etwas ungewohnt anfiihlen. Daher empfehlen wir, mit
einer Tragezeit von ein bis zwei Stunden zu beginnen und die Dauer danach



langsam zu steigern, bis die Einlage bequem zu tragen ist. Die Eingewohnung
darf nicht wesentlich langer als eine Woche dauern. Wenn danach immer noch
ein unangenehmes Tragegefiihl empfunden wird, wenden Sie sich an das
Fachpersonal.

Das Hilfsmittel begleitet Ihr Kind in der Wachstumsphase und bedarf daher einer
besonderen Aufmerksamkeit. Bitte fragen Sie das behandelnde Fachpersonal
nach angemessenen Kontrollintervallen.

Reinigungshinweise

Einlagen missen taglich aus den Schuhen genommen werden, damit
Feuchtigkeit abliften kann. Die Einlagen sind nicht waschmaschinentauglich.
Alle dem FuB zugewandten Oberflachenmaterialien sind bei Bedarf mit milder
Waschlotion und Schwamm oder Tuch abwischbar. Nach der Reinigung sind die
Seifenreste grindlich mit Wasser abzuspilen. Keine externen Warmequellen
(Heizung, Fon, direktes Sonnenlicht) benutzen, sondern an der Luft trocknen
lassen.

Milde, fir die menschliche Haut geeignete, Desinfektionsmittel konnen sparsam
dosiert eingesetzt (aufgespriiht) werden. Verfarbungen von Bezugsmaterialien
sind dabei nicht auszuschlieBen.

Einsatzort

Die Einlagen mussen mit bestrumpftem Fuf3 in geeignetem Schuhwerk getragen
werden, welches ausreichend Innenvolumen fir den Fuf3 und fur die gewahlte
Einlage bietet.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Versorgung fiir einzelne Patienten/ Einlagentrager vor-
gesehen und darf nicht durch andere Personen wieder- bzw. weiterverwendet
werden. Bei unsachgemaBer Anwendung schlieB3t der Hersteller eine
Produkthaftung aus.

Gewadhrleistung

Einlagen sind Gebrauchsgegenstande und unterliegen bei regelmaBiger Nutzung
einem naturlichen Abnutzungsprozess.

Leichte Verfarbungen, insbesondere das Ausbleichen von Einlagenbeziigen,

sind wahrend der Nutzungsdauer der Einlagen maglich und von verschiedenen
Faktoren, wie z.B. Feuchtigkeitsgehalt und Strumpfmaterial, abhangig. Sie
stellen keinen Grund zur Gewahrleistung dar.

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das

Produkt erworben wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische
Gewabhrleistungsregeln zwischen Handler und Erwerber. Wird ein
Gewahrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte zundchst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt bezogen haben.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen vor. Dies gilt
insbesondere fir vom Fachpersonal vorgenommene individuelle Anpassungen.
Befolgen Sie bitte unsere Gebrauchs- und Pflegehinweise. Diese basieren

auf unseren langjahrigen Erfahrungen und stellen die Funktionen unserer
medizinisch wirksamen Produkte fir lange Zeit sicher. Denn nur optimal
funktionierende Hilfsmittel unterstitzen Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung
der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden
schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl
dem Hersteller als auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Sie konnen das Produkt entsprechend den nationalen gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

Materialzusammensetzung:
Thermoplastisches Elastomer (TPE), Polypropylen (PP), Polyester (PES)
Polyurethan (PUR), Polyethylen (PE), Ethylen-Vinylacetat (EVA)

Barrierefreie Version
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— Medical Device — Kennzeichner der DataMatrix als UDI
Stand der Informationen: 2020-04

*Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen Regelungen zur
Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von orthopddischen Einlagen befugt ist.
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