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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und wenden Sie
sich bei auftretenden Fragen an den behandelnden Arzt oder an |hr Fachgeschaft
bzw. an unseren Kunden-Service Tel. 0800 0010530 oder info@bauerfeind.com.

Anwendungsbereiche

Die vorliegende Einlage ist fur die konservative Versorgung von orthopadischen FuB-,
Knie- und zum Teil fur Huft- und Rickenbeschwerden geeignet.

Orthopadische Einlagen werden bei FuBBbeschwerden und FuRformveranderungen,
wie z.B. bei Senkflien, SpreizfiBen, Knickfiilen, leichten HohlfiBen bzw. die
Kombinationen aus den vorab genannten, eingesetzt. Die exakte Diagnosestellung
obliegt dem behandelnden Arzt.

Einlagen sind neben der Therapie von FuBbeschwerden auch zur Prophylaxe von
Uberlastungen des gesamten Haltungs- und Bewegungsapparates (Knie-, Hift- und
Rickenbereich) einsetzbar.

Anwendungsrisiken A

Reicht das zur Verfligung stehende Innenvolumen des Schuhwerks nicht fir den Fuf3
und die gewahlte Einlage aus oder werden die Einlagen in Schuhen in inkorrekter
Lange und Weite (bzw. mit fehlender seitlicher Flihrung bei offenen Schuhtypen)
getragen, sind Passformprobleme (Enge- und Druckgefiihl, Reibung) nicht
auszuschlieBen.

Stehen die Fife 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
glattzuziehen, da sie Blasen und Druckstellen verursachen konnen.

Nehmen Ihre Beschwerden zu, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
behandelnden Arzt oder lhren Fachhandler.

Die Einlage darf bei Vorliegen eines diabetischen FuBsyndroms oder rheumatoiden
FuBdeformitaten nicht verwendet werden.

Anwendungshinweise

Die ErgoPad work fir Sicherheitsschuhe muss von qualifiziertem Fachpersonall an
die FiiBe und/oder Schuhe angepasst werden.

Bei der GroBenauswahl von Einlagen dienen die Packungshinweise lediglich zur
Orientierung. Wie korrekt passende Schuhe, miissen Einlagen ggu. dem stehenden,
belasteten FuBl mindestens 1,0cm langer sein (Bild 1).

Die Schuhe missen ein ausreichendes Innenvolumen sowohl fir den Fuf3, als

auch fir die gewahlte Einlage gewéhrleisten (ausreichende Schuhldnge / -weite,
herausnehmbare, ausreichend dicke Polstersohle, ausreichende seitliche Fihrung
der Einlagen bei offenen Schuhtypen). Eine unkomfortable, den Fu3 einengende
Passform ist unbedingt zu vermeiden (Bild 2).

Vor- (a1), Mittel- (a2) und RickfuB3 (a3) missen von der Einlage ausreichend flachig
unterbaut werden und dirfen nicht auf einer Kante stehen (Bild 3).

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

Eine fur den Einlagentrager verstandliche, eindeutige Identifizierung der linken und
rechten Einlage ist zu gewahrleisten.

Die Einlagen nicht Temperaturen Uber 60 °C aussetzen (z.B. Heizung, Fon, direkte
Sonneneinstrahlung).

Materialien, die fur die Einlagen verwendet werden, unterliegen der Alterung und
konnen sich in ihren Eigenschaften verandern.

Lagerbedingungen

Die Produkte dirfen keinem direkten UV-Licht ausgesetzt werden und muissen im
Temperaturbereich zwischen 10 °C und 25 °C und ohne mechanische Beeinflussung
gelagert werden. Eine regelmaBige Kontrolle der gelagerten Einlagen sowie der
Lagerbedingungen wird vom Hersteller empfohlen.

Reinigungshinweise

Einlagen missen taglich aus den Schuhen genommen werden, damit Feuchtigkeit
abliften kann.

Alle dem Fuf3 zugewandten Oberflachenmaterialien sind bei Bedarf mit milder
Waschlotion und Schwamm oder Tuch abwischbar. Nach der Reinigung sind

die Seifenreste griindlich mit Wasser zu entfernen. Die Einlagen sind nicht
waschmaschinentauglich.



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 (aufgespriht) werden. Verfarbungen von Bezugsmaterialien sind
dabei nicht auszuschlieBen.

Zuldssige Betriebsbedingungen / Einsatzorte

Die Einlagen missen mit bestrumpftem Fuf3 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. Bei
unsachgemaBer Anwendung schlieBt der Hersteller eine Produkthaftung aus.
Einlagen werden durch verschiedene mechanische Krafte (Kérpergewicht, Zug,
Druck, Torsion, Reibung) beeinflusst und haben daher eine belastungsabhangige
Lebensdauer. Zusatzlich haben Temperaturen, Strumpfmaterialien, die Eigen-
schaften der Einlagenmaterialien, Schuhwerk und Umwelteinflisse (z.B. Schweil3-
absonderung) ihren Anteil an einer begrenzten Funktionsdauer.

Nach spatestens sechs Monaten Tragezeit empfiehlt der Hersteller eine Uberpriifung
der orthopadischen Funktionen der Einlagen durch qualifiziertes Fachpersonal. Je
nach Trageintensitat kann sich die Tragezeit von maximal sechs Monaten individuell
verkirzen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische Gewahrleistungsregeln 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 fur lange Zeit sicher. Denn nur optimal funktionierende
Hilfsmittel unterstitzen Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung der Hinweise die
Gewabhrleistung einschranken.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken ermittelt
werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder deren—auch auszugsweiser—0nline-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte mit
ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

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

Entsorgung
Sie konnen das Produkt entsprechend den nationalen gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

Verarbeitungshinweise fiir das Anpassen der ErgoPad work fiir
Sicherheitsschuhe nach DIN EN I1SO 20345 und DIN EN 61340-5-1

Fur die weitere Bearbeitung bzw. Verklebung sind folgende Materialien zu
verwenden:

Pryx® antistatisch

Bezug uber:

Fritz Minke GmbH & Co KG
CecilienstraBe 31

47051 Duisburg

Germany

Tel.  +49(0)20328101-0
Fax  +49(0)20328101-70
E-Mail gminke@minke.de



Renol =AL= (antistatisch)
Art.-Nr. 24002601 (640g)

Bezug uber: Ortho Planet

Leder Brinkmann GmbH
Eduard-Pestel-Strafe 3

49080 Osnabriick

Germany

Tel.  +49(0)541 95933-0

Fax  +49(0)541 95933-33
E-Mail info@leder-brinkmann.de

Aufbau- und Bearbeitungsvorschriften

Die Einlage darf nur gemaf dem nachfolgend beschriebenen Verfahren mit
definiertem Produktaufbau und Anderungsangaben bearbeitet werden.

Die Einlage ist nicht fir den Einsatz bei Temperaturen Uber 60 °C sowie den direkten
Kontakt mit Sauren und Laugen geeignet. In diesem Fall Ubernimmt der Hersteller
keine Gewahrleistung.

Durch die spezielle Materialkombination der Einlagen ist die Mdglichkeit gegeben,
den Aufbau individuell zu modifizieren. Funktionszonen kdnnen aufgebaut oder
reduziert werden. Zur patienten-individuellen Anpassung des Einlagensystems
empfehlen wir die Befundung und Kontrolle mit Hilfe der MedilLogic®-
FuBdruckmesstechnik.

AusschlieBlich folgende Umbauten sind zulassig - bei Einhaltung der DIN EN ISO
20345 und der DIN EN 61340-5-1:

ErgoPad work fiir Sicherheitsschuhe
Aufbau von:

« Verkirzungsausgleich

« Pronationskeil

« Supinationskeil

Materialreduktion im:
» Zehengrundgelenkbereich
« MittelfuBbereich

(A) Materialreduktion

Der Einlagenrohling erfillt sowohl die Anforderungen an den Durchgangswiderstand
im antistatischen als auch im ESD-Bereich, wenn die Einlagen fachgerecht
beschliffen werden.

Durch fachgerechtes Beschleifen der Einlagenbreite und -lange muss gewahrleistet
werden, dass eine moglichst grofle und plane Kontaktflache zur Brandsohle des
Schuhs existiert.

Es ist zwingend notwendig, die Materialstérke des vorderen Kernbereichs (A1)
auf ca. 1 mm zu reduzieren, sowie den Schuhgelenkbereich (A2) konisch an die
Schuhbrandsohlenkontur anzupassen, um die optimale Funktionalitdt der Einlage
sicherzustellen.

In folgenden Bereichen kann die Materialstarke des Kerns ErgoPad work fur
Sicherheitsschuhe zusatzlich zu den oben gemachten Angaben reduziert werden:

(A3) Quergewélbe: Die Pelottenwirkung kann durch Materialreduktion
oder durch thermisches Verformen verringert
werden.

(A4) Langsgewdlbe: Die Stabilisatoren sind bis auf 0 mm reduzierbar.

(A5) Lateraler Einlagenbereich: Ein Durchschleifen auf die schwarze TPE-Schicht
ist zu vermeiden.

(B) Verkiirzungsausgleich

Zur Versorgung einer funktionellen oder anatomischen Beinlangendifferenz ist ein
Verkiirzungsausgleich im Fersenbereich (B1) von maximal 10 mm zulassig. Der
Verkilrzungsausgleich sollte im Bereich der Langsgewdlbestitze keilformig auslaufen
und muss proximal der Zehengrundgelenke |-V (B2) abgeschlossen sein.

Schneiden Sie das antistatische Aufbaumaterial Pryx® (siehe

Bezugsquellen/ Zulieferadressen) auf die benétigte GroBe zu. Vor der weiteren
Verarbeitung sind der entsprechende Bereich der Einlage und das Aufbaumaterial
aufzurauen (Schleifbandkdrnung 24 -40) sowie zu entstauben. Reduzieren Sie die
Stabilisatoren des Langsgewdlbes der ErgoPad work fiir Sicherheitsschuhe am
Einlagenkern auf 0 mm.

Bestreichen Sie das Aufbaumaterial und den Einlagenkern flachig mit antistatischem
Klebstoff (siehe Bezugsquellen/ Zulieferadressen). Lassen Sie den Klebstoff
mindestens fiinf Minuten trocknen. Erwarmen Sie das Aufbaumaterial flir maximal
20 Sekunden bei 120 °C mit einem HeiBluftfon. Verpressen Sie danach das
Aufbaumaterial mit dem Einlagenkern per Hand oder mit geeignetem Leisten per
Vakuumverfahren bis es abgekiihlt ist.



(C) Pronationskeil

Fir die Modifizierung der Einlage mit einem Pronationskeil bzw. einer AuBenrand-
erhéhung ist eine maximale Hohe von 4mm im Fersenbereich (C1) einzuhalten.
Der Pronationskeil verlauft vom lateralen Fersenbereich bis maximal zu den
Zehengrundgelenken Ill-V (C2). Nach medial l&uft der Pronationskeil gleichmaBig auf
0mm aus.

Schneiden Sie das Aufbaumaterial aus antistatischem Pryx® (siehe

Bezugsquellen/ Zulieferadressen) auf die benétigte GroBe zu. Vor der weiteren
Verarbeitung sind der entsprechende Bereich der Einlage und das Aufbaumaterial
aufzurauen (Schleifbandkdérnung 24 -40) sowie zu entstauben.

Bestreichen Sie das Aufbaumaterial und den Einlagenkern flachig mit anti-
statischem Klebstoff (siehe Bezugsquellen/ Zulieferadressen). Lassen Sie den
Klebstoff mindestens finf Minuten trocknen. Erwarmen Sie das Aufbaumaterial fur
maximal 20 Sekunden bei 120 °C mit einem HeiBluftfon. Verpressen Sie danach das
Aufbaumaterial mit dem Einlagenkern per Hand oder mit geeignetem Leisten per
Vakuumverfahren bis es abgekiihlt ist.

(D) Supinationskeil

Fir die Modifizierung der Einlage mit einem Supinationskeil ist eine maximale Hohe
von 4mm im Fersen-/Langsgewolbebereich (D1) einzuhalten. Der Supinationskeil
befindet sich im medialen Fersenbereich. Nach lateral lauft der Supinationskeil auf
0mm aus (D2).

Schneiden Sie das Aufbaumaterial aus antistatischem Pryx® (siehe

Bezugsquellen/ Zulieferadressen) auf die bendtigte GroBe zu. Vor der weiteren
Verarbeitung sind der entsprechende Bereich der Einlage und das entsprechende
Aufbaumaterial aufzurauen (Schleifbandkérnung 24—-40) sowie zu entstauben.
Reduzieren Sie die Stabilisatoren der ErgoPad work fir Sicherheitsschuhe im hinteren
Drittel auf 0 mm.

Bestreichen Sie das Aufbaumaterial Pryx® und den Einlagenkern flachig mit
antistatischem Klebstoff (siehe Bezugsquellen/ Zulieferadressen). Lassen Sie den
Klebstoff mindestens finf Minuten trocknen. Erwarmen Sie das entsprechende
Aufbaumaterial fir maximal 20 Sekunden bei 120 °C mit einem HeiBluftfon.
Verpressen Sie danach das Aufbaumaterial mit dem Einlagenkern per Hand oder mit
geeignetem Leisten per Vakuumverfahren bis es abgekuhlt ist.

(E) Leitfahigkeit (ESD und Antistatik)

Um die Anforderungen der DIN EN I1SO 20345 und der DIN EN 61340-5-1 zur
Antistatik- und ESD-Leitfahigkeit zu erfillen, muss der optimale Kontakt zwischen
der leitfahigen Deckschicht und/oder der leitfahigen, schwarzen Weichkomponente
des Kerns sowie den in den Sicherheitsschuhen vorgegebenen Ableitpunkten auf der
Schuhbrandsohle sichergestellt werden.

ESD (E1) (E2) und Antistatik (B3)

Uberpriifung der ESD-Leitfahigkeit

Zur Beurteilung der ESD-Leitfahigkeit nach Bearbeitung des Einlagensystems
empfehlen wir das Prifgerat »PGT 120« der Fa. Eltex.

Bezug Uber Adresse:
Eltex-Elektrostatik-Gesellschaft mbH
BlauenstrafBe 67-69

79576 Weil am Rhein

Germany

Tel. +49(0)7621 79 05-422

Fax +49(0)7621 7905-320
E-Mail info@eltex.com

Internet www.eltex.com
PLZ-Vertriebspartnersuche:
https://www.eltex.de/kontakt/vertretungen-weltweit

Materialzusammensetzung

Kern: Thermoplastisches Elastomer (TPE), Polyurethan (PUR)
Deckschicht: Polyethylen (PE), Ethylenvinylacetat (EVA)
Bezug: Polyester (PES), Polyamid (PA) mit Silber umsponnen

Stand der Information: 2023-07

"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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Germany
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