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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden
Sie sich an lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die TRlactive OA ist ein Medizinprodukt. Es handelt sich um eine orthopadische Einlage
zur Stlitzung sowie Entlastung bei Fehlstellungen der FuBachse und Gonarthrose.

Indikationen

« Fehlstellung der FuBachse und damit verbundene Funktionsstorungen beim Abrollen

« mediale Gonarthrose (Variante mit Pronationskeil), laterale Gonarthrose (Variante mit
Supinationskeil)

- Begleitindikationen: (Knick)-Senk-Spreizfuf3, leichter bis mittlerer Hohlfull

Die exakte Diagnosestellung obliegt dem behandelnden Arzt.

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebr
Fachpersonals genauestens.

Vor Anwendung / Benutzung einer Einlage sind ein Arzt und Fachpersonal* aufzusuchen.
Weiterhin muss mit dem behandelnden Arzt oder mit dem Fachpersonal die Kombination
mit anderen Medizinprodukten (Bandagen und Kompressionstriimpfen) abgesprochen
werden.

Reicht das zur Verfiigung stehende Innenvolumen des Schuhwerks nicht fiir den FuB3 und
die gewahlte Einlage aus oder werden Einlagen in Schuhen inkorrekter Lange und Weite
(bzw. mit fehlender seitlicher Flihrung bei offenen Schuhtypen) getragen, sind Passform-
probleme (Enge- und Druckgeflhl, Reibung) nicht auszuschlieRen.

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

Falten in Strimpfen oder Strumpfhosen sind vor dem Einsteigen in die Schuhe heraus-
zuziehen, da sie Blasen und Druckstellen verursachen konnen.
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Kontraindikationen

Diabetiker und Menschen mit rheumatoiden FuBdeformitaten missen sich vor Gebrauch
dieses Produkts medizinisch beraten lassen, um eine optimale Behandlung zu gewahr-
leisten.

Anwendungshinweise fiir den Einlagentrager

Einlagentaugliche Schuhe missen ein ausreichendes Innenvolumen sowohl fir den
FuB, als auch fur die gewahlte Einlage gewahrleisten (ausreichende Schuhlange / -weite,
herausnehmbare, ausreichend dicke Polstersohle, seitliche Fiihrung der Einlagen bei
offenen Schuhtypen). Eine unkomfortable, den Fuf3 einengende, Passform ist unbedingt
zu vermeiden. é

Bei GroBenauswahl von Einlagen dienen die Packungshinweise lediglich zur Orien-
tierung. Wie korrekt passende Schuhe, miissen Einlagen ggu. dem stehenden, belasteten
FuB mindestens 1,0cm langer sein. Bitte kontrollieren Sie die Langenzugabe bei beiden
FBen, da Langenunterschiede vorkommen konnen. Im Zweifelsfall gibt der langere Ful
die Grofe vor.

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

Die Einlage sollte gerade im Schuh liegen und eine maoglichst groBe Kontaktflache zur
Schuhbrandsohle aufweisen. FuBseitig ist der Kontakt von Einlage zum Schuhschaft
sinnvoll, um das Risiko von Druckstellen und Blasenbildung flr die FuBsohlenhaut zu
beschranken.

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

Bitte kontrollieren Sie Ihre FiBe regelmaBig auf eventuelle Druckstellen, R6tungen und
sonstige, durch die Einlage verursachte, Veranderungen. Stellen Sie an sich bei der Nut-
zung der Einlagen negative Veranderungen / eine Zunahme von Schmerzen fest, nutzen
Sie die Einlagen nicht mehr und wenden sich bitte unverziiglich an Ihr Fachpersonal /
Ihren behandelnden Arzt. Nach einer Tragedauer von ca. einem halben Jahr missen die
Einlagen von Fachpersonal auf ihre Funktionalitat hin tberprift werden.

Reinigungshinweise

Einlagen missen taglich aus den Schuhen genommen werden, damit Feuchtigkeit ablif-
ten kann. Die Einlagen sind nicht waschmaschinentauglich, es sei denn, es ist ausdriick-
lich auf der Verpackung angegeben.

Alle dem FufB3 zugewandten Oberflachenmaterialien sind bei Bedarf mit milder Wasch-
lotion und Schwamm oder Tuch abwischbar. Nach der Reinigung sind die Seifenreste
grundlich mit Wasser abzuspllen. Zum Trocknen keine externen Warmequellen (Heizung,
Fon, direktes Sonnenlicht) benutzen, sondern an der Luft abliften lassen.

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



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

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Versorgung fur einzelne Patienten/ Einlagentrager vorgesehen und
darf nicht durch andere Personen wieder- bzw. weiterverwendet werden.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische Gewahrleistungsregeln zwischen Hand-
ler und Erwerber. Wird ein Gewahrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte direkt an
denjenigen, der lhnen das Produkt ausgehandigt hat.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen vor. Dies gilt insbe-
sondere 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 fur
lange Zeit sicher. Denn nur optimal funktionierende Hilfsmittel unterstitzen Sie. AuBer-
dem kann die Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.
Verfarbungen, insbesondere das Ausbleichen von Einlagenbeziigen, sind wahrend der
Nutzungsdauer der Einlagen mdglich und von verschiedenen Faktoren, wie z.B. Feuchtig-
keitsgehalt und Strumpfmaterial, abhangig. Sie stellen keinen Grund zur Gewahrleistung
dar.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwerwie-
genden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als
auch dem BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziiglich zu
melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend der ortlichen Vorga-
ben.

Materialzusammensetzung
Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polyester (PES), Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polycarbonat (PC), Styrol-Butadien-Kautschuk (SBR)

[MD] — Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Informationen: 2022-04

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