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m BORT Air Walker lang

Vielen Dank fiir das Vertrauen in ein Medizinprodukt der BORT GmbH. Bitte lesen Sie die vorliegende
Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Fachhandel von dem
Sie dieses Medizinprodukt erhalten haben.

Zweckbestimmung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine Unterschenkel-FuBorthese zur vollstdndigen
Immobilisierung der Unterschenkel FuB-Region in vorgegebener Position.

Indikationen

DE: Pré- oder postoperative / posttraumatische Ruhigstellung der Unterschenkel-FuB-Region,
stabile FuB- und/oder Knéchelfrakturen, stabile distale Unterschenkelfrakturen, schwere
Sprunggelenksdistorsionen.

AT: Postoperative Versorgung nach multiplen Bandrupturen und Frakturen im Sprunggelenks- und/oder
FuBbereich, Wund- und Knochenheilungsstérungen, Arthropathie.

Kontraindikationen

Thrombosegefahr, hochgradige Varikosis, periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK),
Lymphabflussstérungen auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des angelegten Hilfsmittels,
Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der versorgten Korperregion, Erkrankungen der Haut im
versorgten Korperabschnitt.

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsféahiges Produkt. Sprechen Sie Anwendung und Dauer mit

lhrem verordnenden Arzt ab. Die Auswahl der geeigneten GroBe und eine Einweisung erfolgt durch das

Fachpersonal, von dem Sie das Medizinprodukt erhalten haben.

— Medizinprodukt vor radiologischen Untersuchungen ablegen

— Der Walker ist fir ein maximales Korpergewicht von 130kg geeignet

— Wurde das Tragen bei Nacht angeordnet, Beeintrachtigungen des Blutkreislaufs vermeiden.

— bei Taubheitsgefiihl Medizinprodukt lockern oder ggf. abnehmen

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt

— keine Anderungen am Produkt vornehmen

— nicht auf offenen Wunden tragen

— nicht verwenden bei Unvertrdglichkeiten gegen eines der verwendeten Materialien

— kein Wiedereinsatz — dieses Hilfsmittel ist zur Versorgung von nur einem Patienten bestimmt

—wahrend der Tragedauer der Orthese: keine lokale Anwendung von Cremes oder Salben im Bereich des
angelegten Hilfsmittels — kann Material zerstoren.

Anziehanleitung

Bevor Sie die Schritte 1-5 durchgehen, ziehen Sie einen der zwei mitgelieferten Unterziehstriimpfe iiber
lhren FuB/Unterschenkel.
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Hinweis:

Die milchig durchsichtigen Abdeckkappen dienen rein dem Transport des Walkers. Diese miissen vor
Gebrauch abgezogen werden. AnschlieBend miissen die Abdeckkappen nicht mehr auf die seitlichen
blauen Pumpen aufgesteckt werden. Diese kénnten eher hinderlich beim Gehen sein.

Offnen Sie die zirkularen Klettverschiiisse und nehmen Sie die frontale Abdeckung ab.

Offnen Sie den schwarzen Polsterliner und legen Sie FuB und Unterschenkel in den Walker. Achten
Sie auf guten Sitz der Ferse. AnschlieBend wird der schwarze Polsterliner verschlossen, achten Sie
auf faltenfreien Sitz.

Adaptieren Sie nun die graue, frontale Abdeckung durch aufkletten wieder mittig auf dem schwarzen
Polsterliner. SchlieBen Sie die drei zirkuldren Klettverschliisse. Beginnen Sie mit dem Verschluss iiber
dem FuBrticken und abschlieBend der Unterschenkelverschluss. Gegebenenfalls nochmals nachstraffen.

Befiillen Sie nun die integrierten Luftkammern mittels der blauen, seitlichen Pumpen. Die
Luftkammern kénnen individuell befiillt werden. Beginnen Sie mit der inneren (medialen) Pumpe,
anschlieBend die duBere (laterale) Pumpe.

Wenn Sie den Luftdruck reduzieren mochten, kénnen Sie Luft ablassen. Dazu klappen Sie die graue
Abdeckkappe neben den Pumpen nach oben und driicken den silbernen Knopf.

Erhéltliches Zubehor:

Ref. 100 370 Unterziehstrumpf

Ref. 100 380 Nasseschutzhiille

Ref. 100 390 Schutzhdille fiir die Nacht

Ref. 990 175 Set Fersenkeile flr Air Walker Achillo

Ablegen

Wenn Sie den Walker ausziehen mdchten, klappen Sie die graue Abdeckkappe neben den Pumpen nach
oben und driicken den silbernen Knopf. AnschlieBend 6ffnen Sie die zirkuldren Klettverschliisse und
nehmen Sie die frontale Abdeckung ab. Zum Schluss 6ffnen Sie den schwarzen Polsterliner und steigen
mit dem FuB aus dem Walker aus.

Tipp: SchlieBen Sie den Klettverschluss, um einen frithzeitigen VerschleiB der Klettflche zu vermeiden.
Materialzusammensetzung

Polyester (PES), Polyurethane (PUR), Polyamid (PA)
Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte dem eingenahten Textiletikett.
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Reinigungshinweise

@ Handwasche 30 °C X Nicht bleichen B Nicht im Waschetrockner trocknen 24 Nicht bligeln
R Nicht chemisch reinigen

Den Schuh mit lauwarmen Wasser von Hand, mit mildem Feinwaschmittel waschen.

Gewdbhrleistung

Flr das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem Sie das Produkt
bezogen haben. Bitte wenden Sie sich an Ihren Fachhandel, sollten Sie einen Gewéahrleistungsfall vermuten.
Bitte das Produkt vor Einreichung eines Gewdahrleistungsfalles reinigen. Wurden beiliegende Hinweise der
Gebrauchsanweisung nicht ausreichend beachtet, so kann die Gewéhrleistung beeintrachtigt werden bzw.
entfallen. Ausgeschlossen ist eine Gewahrleistung bei nicht indikationsgerechter Anwendung, Nichtbeachtung
der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie eigenméchtig vorgenommenen Anderungen am Produkt.

Nutzungsdauer/Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den nattirlichen VerschleiB bei sach- und
anwendungsgemaBem Umgang bestimmt.

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes, dann melden Sie dies Inrem Fachhéndler oder uns als Hersteller sowie dem BfArM
(Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung. Die Kontaktdaten der
zusténdigen nationalen Behorde Ihres Landes finden Sie unter folgendem Link:
www.bort.com/md-eu-kontak.

Entsorgung
Nach Nutzungsende muss das Produkt entsprechend ortlicher Vorgaben entsorgt werden.

Konformitétserklarung

Wir bestatigen, dass dieses Produkt den Anforderungen der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES entspricht. Die aktuelle Konformitatserklarung finden Sie
unter folgendem Link: www.bort.com/konformitaet

Stand: 05.2024

Medizinprodukt | G Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
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BORT Air Walker long m

Many thanks for placing your trust in a medical device from BORT GmbH. Please read the existing
instructions for use carefully. If you have any questions, please refer to your physician or the specialist
retailer from whom you purchased this medical device.

Intended purpose
This medical device is a lower leg foot brace for complete immobilisation of the lower leg and foot region
in a specified position.

Indications
Pre-operative or post-operative/post-traumatic immobilisation of the lower leg and foot region, stable foot
and/or ankle fractures, stable distal lower leg fractures, severe ankle joint distortions.

Contraindications

Thrombosis risk, extreme varicosis, peripheral arterial occlusive disease (PAOD), lymph drainage disorders,
also unclear soft tissue swellings distal to the aid positioned, sensory and circulatory disorders of the
region of the body treated, skin diseases in the part of the body treated.

Application risks/Important notes A

This medical device is a prescribable product. Discuss the use and duration with your treating physician.

The expert staff from whom you have received the medical device will select the appropriate size and

instruct you regarding its use.

— remove the medical device prior to radiological examinations

— the Walker is appropriate for a maximum body weight of 130 kg

— if wearing at night is prescribed, avoid negative influence on the circulatory system

—in case of numbness, loosen the medical device and remove it if necessary

— in case of persistent complaints, consult the physician or specialist retailer

— use the medical device in accordance with therapeutic needs

— only use other products simultaneously after consultation with your physician

— do not make any changes to the product

— do not wear it on open wounds

— do not use in case of intolerance of one of the materials used

—no re-use. This medical aid is intended for treating one patient only

— whilst wearing the brace, please neither use any creams nor ointments on or around it as they can
destroy the material

Fitting instructions
Before going through steps 1-5, pull one of the two pairs of understockings provided over your foot/lower leg.

Information:

The opaque, see-through protective caps are only used for transporting the Walker. They must be removed
prior to use. When ready, the protective caps no longer need be attached to the blue pumps at the side.
They could well prove to be an obstacle when walking.
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Open the circumferential Velcro fasteners and remove the front cover.

Open the black padding liner and place the foot and lower leg in the Walker. Pay attention to good
heel positioning. Then, the black padding liner is closed, pay attention it sitting crease-free.

Now, adapt the grey front cover by attaching it centrally to the black padding liner again using Velcro.
Close the three circumferential Velcro fasteners. Start with the fastener over the instep area and
finally the lower leg fastener. If necessary, re-tighten again.

Now, fill the integrated air chambers using the blue pumps at the side. The air chambers can
be filled individually. Start with the inner (medial) pump, then the outer (lateral) pump.

If you wish to reduce the air pressure, you can release air. For this, fold the grey protective cap next
to the pumps upwards and press the silver-coloured button.

Accessories available:

Ref. 100 370 Understocking

Ref. 100 380 Protective cover against wetness
Ref. 100 390 Protective cover for night-time

Ref. 990 175 Heel wedge set for Air Walker Achillo

Removal

If you wish to remove the Walker, fold the grey protective cap next to the pumps upwards and press the
silver-coloured button. Then, open the circumferential Velcro fasteners and remove the front cover. Finally,
open the black padding liner and remove your foot from the Walker.

Tip: Close the Velcro fastener in order to avoid early wear to the Velcro surface.

Material composition
Polyester (PES), polyurethane (PUR), polyamide (PA)
The sewn in textile label provides the precise material composition.

Cleaning information

@7 Hand-washing 30 °C 2 Do not bleach ¥ Do not dry in a tumble dryer 24 Do not iron
1 Do not clean chemically

Hand wash the shoe using lukewarm water and mild detergents.
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Guarantee

The legal regulations of the country in which you acquired the product apply to the purchased product.
Please contact your specialist retailer if you suspect a warranty claim. Please clean the product before
submitting a warranty claim. If the enclosed instructions for use have not been properly observed, the
warranty may be impaired or cancelled. The warranty does not cover use of the product inappropriate for the
indication, non-observance of application risks, instructions and unauthorised modifications to the product.

Useful life/Lifetime of the product
The lifetime of the medical device is determined by its natural wear and tear if treated appropriately and as
recommended.

Duty of notification

If a serious worsening of the state of health occurs when using the medical device, you are obliged to
notify the specialist dealer or us as the manufacturer and the Medicines & Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA).

You can find our contact information in these instructions for use. You can find the contact information for
the national authority responsible for your country under the following link: www.bort.com/md-eu-contact.

Disposal

Upon the termination of use, the product must be disposed of in accordance with the corresponding local
requirements.

Declaration of conformity

We confirm that this device conforms with the requirements of REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL. You can find the current declaration of conformity under
the following link: www.bort.com/conformity

Status: 05.2024

Medical device | G Single patient — multiple use
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BORT Air Walker long

Nous vous remercions de la confiance que vous accordez a I'un des dispositifs médicaux de la société
BORT GmbH. Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode d’emploi. En cas de question,
consultez votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous a fourni ce dispositif médical.

Utilisation prévue
Ce dispositif médical est une orthése de pied et de jambe permettant d’'immobiliser entierement la région
de la jambe et du pied en position prédéfinie.

Indications

Immobilisation pré-/postopératoire/posttraumatique de la région de la jambe et du pied, fracture stable du
pied et/ou de la cheville, fractures distales stables de la jambe, distorsions graves de I'articulation de la
cheville

Contre-indications

Risque de thrombose, varices importantes, maladie artérielle occlusive périphérique (MAOP), troubles
de la circulation lymphatique y compris tuméfaction des tissus mous d’origine inconnue éloignée de
I'aide posée, troubles de sensation et de la circulation sanguine des régions du corps traitées, maladies
cutanées sur les zones traitées.

Risques inhérents a I'utilisation/Remarques importantes A\

Ce dispositif médical est un produit prescrit sur ordonnance. Consultez votre médecin prescripteur pour en

connaitre I'utilisation et la durée de port. Le choix de la taille ainsi qu’une présentation du produit seront

réalisés par le personnel spécialisé qui vous fournira ce dispositif médical.

— retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques

— Le Walker est adapté a un poids corporel maximal de 130 kg.

— en cas de prescription de port de nuit, éviter toute entrave a la circulation sanguine

—en cas de sensation d’engourdissement, desserrer ou retirer éventuellement le dispositif médical

— consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de géne persistante

— utiliser le dispositif médical conformément aux indications

— utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur avis de votre médecin

— ne pas modifier le produit

— ne pas porter sur des plaies ouvertes

— ne pas utiliser en cas d’intolérance a I'un des matériaux utilisés

— ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d’un seul patient

— pendant le port de I'orthese : ne pas utiliser de creme ou de pommade dans la zone d’utilisation du
produit, risque de dommage du matériau

Instruction d’application
Avant d’effectuer les étapes 1 a 5, enfilez I'un des deux sous-bas fournis en le faisant passer par-dessus
le pied/la jambe.



Remarque :

Les coiffes de protection transparentes de couleur laiteuse servent simplement a transporter le Walker.
Elles doivent étre impérativement retirées avant utilisation du Walker. Ces coiffes ne doivent plus étre
ensuite enfilées sur les pompes bleues latérales. Elles pourraient en effet géner la marche.

Ouvrez les fermetures Velcro circulaires et retirez la protection frontale.

Ouvrez le revétement en mousse noir et posez le pied et la jambe dans le Walker. Veillez a ce que le
talon soit bien positionné. Fermez ensuite le revétement en mousse noir en vérifiant que la surface
n’a aucun pli.

Ajustez maintenant la protection frontale grise en I'accrochant a nouveau au milieu sur le revétement
en mousse noir. Fermez les trois fermetures Velcro circulaires. Commencez par la fermeture en
passant par-dessus le dos du pied et enfin par-dessus la fermeture de la jambe. Resserrez éventuellement.

Remplissez maintenant les chambres a air intégrées a 'aide des pompes latérales bleues . Les
chambres a air peuvent étre gonflées individuellement. Commencez par la pompe intérieure (milieu),
puis continuez avec la pompe extérieure (latérale).

Vous pouvez enlever de I'air si vous souhaitez réduire la pression. Relevez alors la coiffe grise située
a cOté de la pompe, puis appuyez sur le bouton argenté.

Accessoires disponibles :

Ref. 100 370 sous-bas

Ref. 100 380 housse de protection contre I’hnumidité

Ref. 100 390 housse de protection pour la nuit

Ref. 990 175 jeu de cales de talon pour Air Walker Achillo

Retirer

Pour retirer le Walker, relevez la coiffe grise située a coté de la pompe, puis appuyez sur le bouton
argenté. Ouvrez ensuite les fermetures Velcro circulaires et retirez la protection frontale. Enfin, ouvrez le
revétement en mousse noir et retirez le pied du Walker.

Conseil : Fermez la fermeture Velcro pour éviter une usure précoce de la surface auto-agrippante.
Composition des matiéres

Polyester (PES), polyuréthane (PUR), polyamide (PA)
Vous trouverez la composition exacte sur I'étiquette textile cousue au produit.

11



Conseils de lavage

@) Lavage & la main 30°C % Ne pas blanchir B Ne pas sécher au séche-linge 24 Ne pas repasser
R Ne pas nettoyer a sec

Laver la chaussure a la main avec de |'eau tiede, avec un nettoyant doux pour linge délicat.

Garantie

Les dispositions 16gales du pays dans lequel vous vous étes procuré le produit sont applicables au produit
acquis. Veuillez vous adresser a votre magasin spécialisé si vous suspectez un cas relevant de la garantie.
Veuillez nettoyer le produit avant de I'envoyer en cas de recours a la garantie. Si les présentes indications
du mode d’emploi n’ont pas été suffisamment respectées, le recours a la garantie peut étre impacté

ou exclu. Le recours a la garantie est exclu en cas d’utilisation non conforme aux indications, en cas

de non-respect des risques inhérents a I'utilisation, en cas d’instructions et de modifications du produit
effectuées de votre propre initiative.

Durée d’utilisation/Durée de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par I'usure naturelle et par une utilisation
appropriée et conforme.

Obligation de signalement

Si une détérioration grave de I'état de santé d’un patient se produit lors de I'utilisation du dispositif
médical, veuillez en informer votre distributeur spécialisé ou nous avertir en tant que fabricant et avertir
I'ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé).

Nos coordonnées figurent dans le présent mode d’emploi. Vous trouverez les coordonnées de I'autorité
nationale compétente de votre pays a I'adresse suivante : www.bort.com/md-eu-contact.

Elimination
Le produit doit étre éliming apres son utilisation conformément aux dispositions locales.
Déclaration de conformité Nous attestons que le présent produit est conforme aux exigences du

REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL. La déclaration de conformité
actuelle figure dans le lien suivant : www.bort.com/conformity

Etat du ; 05.2024

Dispositif médical | G Un seul patient — & usage multiple


http://www.bort.com/conformity

BORT Air Walker larga E

Muchas gracias por confiar en un producto sanitario de BORT GmbH. Lea atentamente estas instrucciones
de uso. Si le surge cualquier duda, consulte a su médico o al distribuidor especializado en el que ha
adquirido este producto sanitario.

Uso previsto
Este producto sanitario es una ortesis de pierna y pie para la inmovilizacion completa de la region del pie y
la pantorrilla en una posicion predefinida.

Indicaciones

Inmovilizacién preoperatoria o postoperatoria/postraumatica de la region del pie y la pantorrilla, fracturas
estables de pie o tobillo, fracturas estables distales de pantorrilla, esguinces graves de la articulacion del
tobillo.

Contraindicaciones

Riesgo de trombosis, varices graves, enfermedad arterial oclusiva periférica (EAOP), trastornos del drenaje
linfatico, incluidas inflamaciones de los tejidos blandos de origen desconocido y en zonas alejadas de la
zona donde se ha colocado el vendaje, trastornos de sensibilidad y del riego sanguineo en la zona tratada,
enfermedades de la piel en la zona tratada.

Riesgos de aplicacion/Indicaciones importantes A

Este producto sanitario es un producto prescribible. Hable con el médico que le ha recetado este producto

acerca de su aplicacion y duracion. El personal especializado que le ha entregado el producto sanitario

debe seleccionar el tamafio adecuado del producto y le explicara como debe usarlo.

— retire el producto sanitario antes de realizar un examen radioldgico

— la bota esta disefiada para un peso maximo de 130 kg

— si se ha prescrito su uso durante la noche, evite que la circulacion sanguinea se vea afectada

— en caso de entumecimiento, afloje el producto sanitario o retirelo de ser necesario

— en caso de molestias persistentes, consulte a su médico o distribuidor especializado

— emplee el producto sanitario de acuerdo con las indicaciones

— emplee simultdneamente con otros productos solo después de haberlo consultado con su médico

—no lleve a cabo ninguna modificacion en el producto

—no lo lleve encima de heridas abiertas

—no lo emplee en caso de alergia a alguno de los materiales utilizados

—no lo reutilice. Este producto esta destinado al cuidado de un solo paciente

— durante el periodo de uso de la ortesis, no aplique ninguna crema ni pomada en la zona donde se
encuentra la ortesis, pues puede dafar el material

Instrucciones de colocacion

Antes de llevar a cabo los pasos 1 a 5, pdngase uno de los dos salvamedias suministrados en el pie/la
pantorrilla.
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Nota:

Las cubiertas protectoras trasltcidas opacas solo sirven para transportar la bota y deben quitarse antes
del uso. A continuacion, estas cubiertas ya no deben volver a colocarse en las bombas laterales azules.
De hecho, pueden resultar molestas mientras se camina.

Abra los cierres de velcro circulares y retire la cubierta frontal.

Abra la almohadilla negra e introduzca el pie y la pantorrilla en la bota. Asegurese de que el talon
queda correctamente asentado. A continuacion, cierre la almohadilla negra, asegurandose de que
no se forman arrugas.

Vuelva a adaptar ahora la cubierta frontal gris centrada sobre la almohadilla negra utilizando el cierre
de velcro. Cierre los tres cierres de velcro circulares. Comience con el cierre que se encuentra sobre
el empeine y, despugés, contintie con el cierre de la pantorrilla. En caso necesario, apriete de nuevo.

Llene ahora las camaras de aire integradas mediante las bombas laterales azules. Las camaras de
aire pueden llenarse de manera individual. Comience con la bomba interna (medial) y, después,
contintie con la externa (lateral).

Si desea reducir la presion de aire, drene un poco de aire. Para ello, levante la cubierta protectora
gris que se encuentra junto a las bombas y pulse el botdn plateado.

Accesorios disponibles:

Ref. 100 370 Salvamedias

Ref. 100 380 Funda protectora impermeable

Ref. 100 390 Funda protectora para la noche

Ref. 990 175 Conjunto de cufas de talon para la Air Walker Achillo

Retirar

Para retirar la bota, levante la cubierta protectora gris que se encuentra junto a las bombas y pulse el
botdn plateado. A continuacion, abra los cierres de velcro circulares y retire la cubierta frontal. Por tltimo,
abra la almohadilla negra y saque el pie de la bota.

Consejo: Cierre el cierre de velcro para evitar un desgaste prematuro de la superficie de velcro.
Composicion de los materiales

Poliéster (PES), poliuretano (PURY), poliamida (PA)
Puede consultar la composicion exacta en la etiqueta textil cosida en la prenda.



Indicaciones de lavado

) Lavado a mano 30°C A No usar blanqueador X No secar en la secadora 24 No planchar
R No lavar en seco

Lavar el zapato a mano con agua tibia y un detergente suave.

Garantia

Para el producto adquirido se aplican las disposiciones legales del pais en el que se ha adquirido el
producto. Si sospecha de un caso de garantia, contacte con su distribuidor especializado. Antes de
presentar la reclamacion de garantia, lave el producto. Si no se han seguido debidamente las indicaciones
de las instrucciones de uso, la garantia puede verse afectada o perder su validez. Quedan excluidos de la
garantia el uso no conforme a las indicaciones, asi como la inobservancia de los riesgos de aplicacion o
de las indicaciones y las modificaciones no autorizadas en el producto.

Duracion de utilizacion/Vida util del producto
Si el producto sanitario se maneja y utiliza debidamente, su vida Util viene determinada por el desgaste
natural.

Obligacion de notificacion

Si se produce un incidente que provogue un empeoramiento importante del estado de salud del paciente
durante el uso del producto sanitario, notifique el hecho a su distribuidor, a nosotros, el fabricante, o a la
AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Encontrara nuestros datos de contacto en estas instrucciones de uso. Para conocer los datos de contacto
de la autoridade nacional competente de su pais, visite el siguiente enlace: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminacion

Al final de la vida Util, el producto debe eliminarse de acuerdo con las normativas locales.

Declaracion de conformidad

Confirmamos que este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo. La declaracion de conformidad actual puede consultarse en el siguiente enlace:
www.bort.com/conformity

Version: 05.2024

Producto sanitario | @ Un solo paciente — uso multiple

15


http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity

BORT Air Walker lungo

La ringraziamo per aver preferito un dispositivo medico di BORT GmbH. Leggere attentamente le presenti
istruzioni per I'uso. In caso di domande, contattare il medico o il rivenditore specializzato da cui & stato
ricevuto questo dispositivo medico.

Destinazione
Questo dispositivo medico & un’ortesi gamba-piede per la completa immobilizzazione della regione
inferiore della gamba e del piede in una posizione predeterminata.

Indicazioni

Immobilizzazione pre- o postoperatoria/postraumatica della regione inferiore della gamba e del piede,
fratture stabili del piede e/o del malleolo, fratture stabili distali della regione inferiore della gamba, gravi
distorsioni dell’articolazione della caviglia.

Controindicazioni

Rischio di trombosi, varicosi grave, arteriopatia ostruttiva periferica (AOP), disturbi del flusso linfatico e
gonfiori, anche poco evidenti, dei tessuti molli distanti dall’ausilio applicato, disturbi della sensibilita e della
circolazione nelle regioni anatomiche interessate dal trattamento, patologie cutanee nella zona del corpo
interessata.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti A

Questo dispositivo medico & un prodotto prescrivibile. Chiedere informazioni sull’uso e la durata al medico

prescrittore. La selezione della misura e delle istruzioni adatte e effettuata dallo specialista da cui ha

ricevuto il dispositivo medico.

— rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami radiologici

— il tutore Walker & adatto per un peso corporeo massimo di 130 kg

— nel caso sia stato prescritto di indossarlo nelle ore notturne, fare in modo di evitare di limitare la
circolazione sanguigna

— in caso di intorpidimento, allentare o, se necessario, rimuovere il dispositivo medico

— se i sintomi persistono, consultare un medico o un rivenditore specializzato

— utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

— I'uso simultaneo di altri prodotti pud avvenire solo dopo aver consultato il suo medico

— non apportare alcuna modifica al prodotto

—non indossare su ferite aperte

— non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali utilizzati

— non & consentito il riutilizzo del prodotto — il presente ausilio & destinato al trattamento di un solo paziente

— durante il periodo d’uso dell’ortesi: evitare I'applicazione locale di creme o unguenti nella zona di
applicazione dell’ausilio, perché pud danneggiare il materiale

Istruzioni per indossare I’articolo
Prima di passare alle fasi da 1 a 5, indossare una delle due sottocalze in dotazione sopra il piede/gamba.



Nota:

i tappi di copertura color bianco trasparente sono esclusivamente per il trasporto del tutore walker. Essi
devono essere rimossi prima dell’'uso. In seguito, i tappi di copertura non devono pill essere montati sulle
pompe blu laterali. Potrebbero essere di maggiore intralcio quando si cammina.

Aprire le chiusure a velcro circolari e togliere la copertura frontale.

Aprire I'imbottitura nera e mettere il piede e la gamba nel tutore walker. Fare attenzione che il tallone
sia appoggiato bene. Poi chiudere I'imbottitura nera, fare attenzione che non vi siano pieghe.

Sistemare di nuovo la copertura frontale grigia con il fissaggio centrale a velcro sull'imbottitura nera.
Chiudere le tre chiusure a velcro circolari. Iniziare dalla chiusura sul dorso del piede e finire con
quella sulla gamba. Se necessario tenderla ulteriormente.

Adesso riempire con le pompe laterali blu le camere d’aria annesse. Le camere d’aria possono
essere riempite singolarmente. Iniziare con la pompa interna (mediale), quindi passare a quella
esterna (laterale).

Quando si vuole ridurre la pressione dell’aria, far fuoriuscire aria.Per fare cio sollevare il cappuccio
grigio di copertura a fianco delle pompe e premere il pulsante colore argento.

Accessori disponibili:

Ref. 100 370 Sottocalza

Ref. 100 380 Rivestimento protettivo contro I'umidita

Ref. 100 390 Custodia per la notte

Ref. 990 175 Set di cunei per tallone per Air Walker Achillo

Rimozione

Se si desidera togliere il tutore walker, sollevare il cappuccio grigio di copertura a fianco delle pompe e
premere il pulsante colore argento. Quindi aprire le chiusure circolari in velcro e rimuovere la copertura
frontale. Infine, aprire I'imbottitura nera ed estrarre il piede dal tutore walker.

Suggerimento: Chiudere la chiusura in velcro per evitare I'usura prematura della superficie in velcro.
Composizione dei materiali

Poliestere (PES), poliuretano (PUR), poliammide (PA)
Per I'esatta composizione dei materiali consultare |'etichetta tessile cucita dentro il prodotto.
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Istruzioni per la pulizia

@) Lavaggio a mano 30°C X Non candeggiare B Non asciugare in asciugatrice 24 Non stirare
R Non lavare a secco

Lavare la scarpa a mano con acqua tiepida, utilizzando un detergente delicato.

Garanzia

Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in cui & stato comprato. Se si sospetta un
difetto che giustifica una richiesta di intervento in garanzia, rivolgersi al proprio rivenditore specializzato.
Si raccomanda di pulire il prodotto prima di presentare una richiesta di intervento in garanzia. Se le
indicazioni delle istruzioni per I'uso non sono state adeguatamente rispettate, la garanzia potrebbe
essere compromessa 0 annullata. La garanzia & esclusa in caso di utilizzo non conforme alle indicazioni,
inosservanza dei rischi correlati all’applicazione e delle indicazioni, come pure in caso di modifiche non
autorizzate al prodotto.

Vita utile/durata utile del prodotto
La durata utile del dispositivo medico & determinata dall’'usura naturale se maneggiato correttamente e in
conformita alle istruzioni per I'uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante I'utilizzo del dispositivo medico, segnalarlo al
rivenditore specializzato o a noi in quanto produttori, inoltre in Italia anche al Ministero della Salute.

| nostri dati di recapito si trovano in queste istruzioni per I'uso. | dati di recapito della autorita nazionale
competente nel rispettivo Paese sono indicati nel seguente link: www.bort.com/md-eu-contact.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normative locali.

Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto e conforme ai requisiti del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL
PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO. La dichiarazione di conformita aggiornata si trova al seguente
link: www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 05.2024

Dispositivo medico | @ Singolo paziente — uso multiplo
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BORT Air Walker lang

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een medisch hulpmiddel van BORT GmbH. Lees deze
gebruiksaanwijzing aandachtig door. Als u vragen hebt, raadpleeg dan uw arts of de vakhandel waar
u dit medische hulpmiddel gekocht hebt.

Beoogd gebruik
Dit medische hulpmiddel is een orthese voor het onderbeen en de voet voor een volledige immobilisatie
van de voet-onderbeenregio in een bepaalde positie.

Indicaties
Pre- of postoperatieve/posttraumatische immobilisatie van de voet-onderbeenregio, stabiele voet- en/of
enkelfracturen, stabiele distale onderbeenfracturen, ernstige enkeldistorsies.

Contra-indicaties

Tromboserisico, ernstige spataderen, perifeer arterieel vaatlijden (PAV), stoornissen van de lymfe-afvoer
en bij onverklaard oedeem van weke delen distaal van het aangelegde hulpmiddel, overgevoeligheids- en
doorbloedingsstoornissen van het te behandelen lichaamsdeel, huidaandoeningen van het te behandelen
lichaamsdeel.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische hulpmiddel is een product dat op voorschrift wordt geleverd. Bespreek het gebruik en de

gebruiksduur met de arts die u dit hulpmiddel voorschrijft. De vakhandel bij wie u het hulpmiddel koopt,

kiest de juiste maat van het hulpmiddel en geeft u de gebruiksinstructies.

— Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan radiologische onderzoeken worden afgedaan.

— De walker is geschikt voor een lichaamsgewicht van maximaal 130 kilo.

— Als voorgeschreven is dit hulpmiddel 's nachts te dragen, moet belemmering van de bloedcirculatie
vermeden worden.

— Bij een doof gevoel moet dit medische hulpmiddel losser worden aangebracht of worden afgedaan.

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende Kklachten.

— Dit medische hulpmiddel mag alleen conform de indicaties worden gebruikt.

— Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na overleg met uw arts.

— Breng geen veranderingen aan het hulpmiddel aan.

— Niet dragen op open wonden.

— Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van de gebruikte materialen.

— Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor het behandelen van één patiént.

— Breng tijdens de draagduur van de bandage geen créme of zalf aan op de huid onder het aangelegde
hulpmiddel omdat dit het materiaal kan aantasten.

Aanwijzingen voor het aantrekken

Voordat u de stappen 1 tot 5 gaat uitvoeren, trekt u een van de twee bijgeleverde onderkousen over de
voet en het onderbeen aan.
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Opmerking:

De melkkleurige, doorzichtige afdekkingen dienen uitsluitend voor het transport van de walker. Deze
moeten voorafgaand aan het gebruik worden verwijderd. Daarna mogen de afdekkingen niet meer op de
blauwe pompen aan de zijkant worden gezet. Ze kunnen hinderlijk zijn bij het lopen.

Open alle circulair verlopende Klittenbandsluitingen en neem de afdekking aan de voorkant af.

Open de zwarte polstering en leg de voet en het onderbeen in de walker. Let erop dat de hiel goed in
de walker zit. Sluit nu de zwarte polstering weer en let er daarbij op dat er geen plooien ontstaan.

Breng nu de grijze afdekking aan de voorkant aan door deze weer midden op de zwarte polstering te
plakken. Sluit nu de drie circulaire klittenbanden. Begin met de sluiting over de voetrug en tot slot de
sluiting over het onderbeen. Trek deze indien nodig nogmaals aan.

Vul nu de geintegreerde luchtkamers met behulp van de blauwe pompen aan de zijkant. De
luchtkamers kunnen individueel gevuld worden. Begin met de binnenste (mediale) pomp en daarna
de buitenste (laterale) pomp.

Als u de luchtdruk wilt verminderen, kunt u lucht laten ontsnappen. Hiervoor klapt u de grijze
afdekking naast de pomp naar boven en drukt u op de zilverkleurige knop.

Verkrijgbare accessoires:

Ref. 100 370 Onderkous

Ref. 100 380 Beschermhoes tegen vocht

Ref. 100 390 Beschermhoes voor de nacht

Ref. 990 175 Set hielwiggen voor Air Walker Achillo

Afnemen

Als u de walker wilt afnemen, klapt u de grijze afdekking naast de pomp naar boven en drukt u op de
zilverkleurige knop. Open daarna alle circulair verlopende Klittenbandsluitingen en neem de afdekking aan
de voorkant af. Tot slot opent u de zwarte polstering en trekt u de voet uit de walker.

Tip: Sluit de Klittenbandsluiting om voortijdige slijtage van de klevende oppervlakken te voorkomen.

Materiaalsamenstelling

Polyester (PES), polyurethaan (PUR), polyamide (PA)

Voor de precieze materiaalsamenstelling raadpleegt u het ingenaaide label.

@) Handwas 30°C X Geen bleekmiddel gebruiken EX Niet drogen in de wasdroger 24 Niet strijken
X Niet chemisch reinigen

De schoen met de hand wassen met lauwwarm water en een mild fijnwasmiddel.
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Garantie

Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen van het land waarin u het hulpmiddel hebt
gekocht. Raadpleeg uw vakhandel als u aanspraak wilt maken op garantie. Reinig het hulpmiddel voordat
u het terugbrengt voor een garantieclaim. Als de in deze gebruiksaanwijzing vermelde instructies niet of
onvoldoende in acht worden genomen, kan de garantie worden beperkt of nietig worden verklaard. Bij
gebruik voor een hier niet vermelde indicatie, bij veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en -instructies,
en bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de garantie nietig.

Gebruiks- en levensduur van het hulpmiddel
De levensduur van dit medische hulpmiddel wordt bepaald door de natuurlijke slijtage bij vakkundig
gebruik conform de indicatie.

Meldplicht

Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand, moet u dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant, maar ook aan de IGJ
(Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).

U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing. De contactgegevens van de verantwoordelijke
nationale instantie van uw land vindt u via de volgende link: www.bort.com/md-eu-contact.

Weggooien

Wanneer de levensduur van het hulpmiddel is verstreken, moet dit hulpmiddel conform de plaatselijke
voorschriften worden weggegooid.

Conformiteitsverklaring

Wij bevestigen dat dit hulpmiddel voldoet aan de eisen van VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET
EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD. De actuele conformiteitsverklaring vindt u via de volgende link:
www.bort.com/conformity

Versie: 05-2024

Medisch hulpmiddel | G Eén patiént — meervoudig gebruik
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BORT Air Walker dlouhy

Velice dékujeme za ddvéru ve zdravotnicky prostfedek od spole¢nosti BORT GmbH. Prectéte si peclivé
tento navod k pouziti. Mate-li dotazy, obratte se na svého Iékare nebo specializovaného prodejce, od
kterého jste tento zdravotnicky prostredek obdrzeli.

Ugel pouziti
Tento zdravotnicky prostfedek je ortéza bérce a chodidla, ktera slouZi k Gplné imobilizaci oblasti bérce a
chodidla v pfedepsané poloze.

Indikace
Predoperacni nebo poopera¢ni/posttraumatické znehybnéni oblasti bérce a chodidla, stabilni fraktury
chodidla a/nebo kotniku, stabilni distalni fraktury bérce, t€Zké distorze hlezenniho kloubu.

Kontraindikace

Riziko trombozy, varikdza vysokého stupné, periferni arteridlni okluzivni onemocnéni (PAD), poruchy odtoku
lymfy a také nejasné otoky mékké tkané distainé od prilozené pomdcky, senzorické a obéhové poruchy
oSetrené oblasti téla, kozni onemocnéni v oSetfené ¢asti téla.

Rizika aplikace / diilezité pokyny A\

Tento zdravotnicky prostfedek je vyrobek na Iékarsky predpis. Aplikaci a dobu trvani si dohodnéte se

svym predepisujicim Iékafem. Vybér vhodné velikosti a pouceni provadi odborny persondl, od kterého jste

zdravotnicky prostfedek obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetfenim zdravotnicky prostredek odlozte.

— Walker je urCen pro maximalni télesnou hmotnost 130 kg.

— Bylo-li predepséano noSeni v noci, zabraite negativnimu ovlivnéni krevniho obéhu.

— V pfipadé znecitlivéni zdravotnicky prostiedek uvolnéte nebo pfipadné sejméte.

— Pokud potize pretrvavaji, vyhledejte Iékar'e nebo specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostredek pouZzivejte podle indikaci.

— Soucasné pouZiti jinych vyrobki je dovoleno pouze po konzultaci s vasim Iékarem.

— Na vyrobku neprovadéjte Zadné zmeny.

— Nenoste na otevienych ranach.

— NepouZzivejte pfi nesnaSenlivosti s nékterym pouzitym materialem.

— NepouZivejte opakované — tato pomdicka je uréena k oetfeni pouze jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noSeni ortézy: Zadnd lokdini aplikace krém{ nebo masti v oblasti nasazené pomdicky —
miZe zni¢it materil.

Navod k navleceni

Predtim neZ provedete kroky 1—5, naviéknéte si pfes chodidlo/bérec jednu z podvlékacich pundoch, jez
jsou soucasti baleni.

22



Upozornéni:

Mié¢né prihledné krytky slouzi vyhradné k transportu Walkeru. Pred pouzitim je musite sejmout. Poté tyto
krytky jiz na modré pumpicky, které jsou umisténé po stranach, nasazovat nemusite. Pfi chozeni by spiSe
prekazely.

Rozepnéte kruhové uzaveéry se suchym zipem a sejméte predni kryt.

Rozevfete ¢ernou polstrujici viozku a viozte do Walkeru chodidlo a bérec. Dévejte pozor na spravnou
polohu paty. Nasledné uzaviete Gernou polstrujici viozku, dbejte na to, aby nikde nebyly zadné
prehyby.

Nyni upravte Sedy Celni kryt suchym zipem zpét doprostfed Cerné polstrujici viozky. Zapnéte tfi
kruhové uzavéry se suchym zipem. Zacnéte uzavérem nad nartem a jako posledni zapnéte uzaver
na bérci. V pripadé potreby jesté jednou dotahnéte.

Nyni napliite pomoci modrych pumpicek umisténych po strandch integrované vzduchové komory.
Vzduchové komory mlZete plnit individuainé. Zacnéte vnitni (medialni) pumpickou, pokracujte vnéjsi
(laterdlni) pumpickou.

Pokud cheete sniZit tlak vzduchu, mliZete vzduch odpustit. Za timto tcelem vyklopte Sedou krytku
vedle pumpi¢ek smérem nahoru a stisknéte stfibrny knoflik.

Dostupné pfislusenstvi:

Ref. 100 370 Podvlékaci puncocha

Ref. 100 380 Ochranny obal proti vihku

Ref. 100 390 Ochranny obal na noc

Ref. 990 175 Sada podpatének pro Air Walker Achillo

Odlozeni

Pokud chcete Walker sejmout, vyklopte Sedou krytku vedle pumpicek smérem nahoru a stisknéte stribrny
knoflik. Nasledngé rozepnéte kruhové uzavéry se suchym zipem a sejméte pfedni kryt. Na zavér rozeviete
¢ernou polstrujici viozku a vyjméte chodidlo z Walkeru.

Tip: Zapnéte uzavér se suchym zipem, abyste predesli pfedéasnému opotiebeni plochy suchého zipu.
Slozeni materialu

Polyester (PES), polyuretan (PUR), polyamid (PA)
Presné slozeni materidlu naleznete na vSité textilni etiketé.
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Pokyny k cisténi
@) ruéni prani 30°C X nebélit BX nesusit v suSicce 24 nezehlit XX necistit chemicky
Botu omyjte ru¢né vlaznou vodou a jemnym mycim prostfedkem.

Zéruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonna ustanoveni zemg, ve které jste vyrobek zakoupili. V pfipadé
podezieni na zarucni pripad se obratte na svého specializovaného prodejce. Pfed uplatnénim zéaruky
vyrobek vycistéte. Pokud prilozené pokyny k navodu k pouZiti nebyly dostateéné dodrzeny, mize byt
zaruka omezena nebo zanika. Vylouceno je zarucni pinéni pfi pouZiti v rozporu s indikacemi, nedodrzeni
aplikacnich rizik, pokyn(i a svévolném provedeni zmén na vyrobku.

Doba pouziti / zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostredku je urCena pfirozenym opotfebenim pfi fadné a vhodné manipulaci.

0znamovaci povinnost

Dojde-li pri pouzivani zdravotnického prostredku k vaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, oznamte
to svému odbornému prodejci nebo ndm coby vyrobci a Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL).

NaSe kontaktni Uidaje naleznete v tomto navodu k pouZiti. Kontaktni idaje pfisluSného narodniho dfadu ve
vasi zemi naleznete pod nasledujicim odkazem: www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukon&eni pouZiti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Prohlaseni o shodé o ,

Potvrzujeme, Ze tento vyrobek spliiuje pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745. Aktudini prohlaSeni o shodé naleznete na nasledujicim odkazu: www.bort.com/conformity
Stav: 05.2024

Zdravotnicky prostfedek | Gn Jeden pacient — vicendsobné pouziti
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BORT Air Walker, pikk

Taname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun lugege kdesolev kasutusjuhend hoolikalt
labi. Kiisimuste korral pédrduge oma arsti voi edasimlitja poole, kelle kdest selle meditsiiniseadme saite.

Otstarve
See meditsiiniseade on sadre ja labajala ortoos sdére ja labajala piirkonna taielikuks immobilisatsiooniks
madratud asendis.

Naidustused
Operatsioonieelne/-jargne/traumajargne séére ja labajala piirkonna fikseerimine, stabiilsed labajala ja/voi
hiippeliigese murrud, stabiilsed distaalsed sadreluu murrud, hiippeliigese rasked nihestused.

Vastundidustused

Tromboosioht, kaugelearenenud veenilaiendid, perifeerne arterite oklusioonhaigus, limfiringehaired ka
ebaselge pohjusega pehmete kudede tursed paigaldatud abivahendist eemal asuvates kehaosades,
sensoorsed ja verevarustushdired vastavas keha piirkonnas, nahahaigused vastaval kehaosal.

Kasutamisega seotud ohud/olulised juhised A

Kaesolev meditsiiniseade on toode, mis on teatavatel juhtudel véljastatav retsepti alusel. Konsulteerige

oma arstiga kasutamise ja kestuse suhtes. Sobiva suuruse valib ja toote kasutamist juhendab eripersonal,

kellelt meditsiiniseadme saite.

— eemaldage meditsiiniseade enne radioloogilisi uuringuid

— Walkerit sobib kasutada kehakaaluga kuni 130 kg

— kui méaratud on kandmine 6dsel, valtige vereringe mojutamist

— tundetuse korral lddvendage meditsiiniseadet voi votke see dra

— kaebuste plsimise korral votke ihendust arsti voi edasimUujaga

— kasutage meditsiiniseadet naidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine (iksnes kokkuleppel teie arstiga

— arge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

— arge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — kéesolev abivahend on mdeldud (iksnes (ihe patsiendi jaoks

— ortoosi kandmise ajal: rge kasutage paigaldatud abivahendi piirkonnas lokaalselt kreeme ega salve, see
vBib materjali hdvitada

Paigaldusjuhis
Enne samme 1 kuni 5 tdmmake (ks kahest kaasasolevast alussukast iile oma labajala/séére.

Mérkus:

Piimjalt Idbikumavad katteklapid on mdeldud vaid Walkeri transpordiks. Need tuleb enne kasutamist
eemaldada. Lisaks ei ole klappe enam vaja torgata kiilgmistele sinistele pumpadele. Need vdivad
kondimist takistada.
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Avage imbritsevad takjakinnised ja votke eesmine kate dra.

Avage must polsterdus ning asetage labajalg ja sddr Walkerisse. Jalgige kanna head paigutust.
Segjérel sulgege must polsterdus, jélgige, et ei oleks kortse.

Paigutage niitid hall, eesmine kate takjakinnise abil musta polsterduse keskele. Kinnitage kolm
Umbritsevat takjakinnist. Alustage kinnisega jalaseljal ja I6petage s&drekinnisega. Vajadusel
pingutage veel kord (le.

Taiitke niiiid sisseehitatud Shukambrid siniste kiilgmiste pumpade abil. Ohukambreid saab
téita individuaalselt. Alustage sisemisest (mediaalsest) pumbast, seejérel jatkake vélise (lateraalse)
pumbaga.

Kui soovite dhusurvet vahendada, saate dhku valja lasta. Selleks pddrake pumpade korval hall
katteklapp (iles ja vajutage hdbedast nuppu.

Saadaolevad tarvikud:

Ref. 100 370 alussukk

Ref. 100 380 niiskuse eest kaitsev timbris

Ref. 100 390 Gine kaitselimbris

Ref. 990 175 kannakiilude komplekt Air Walker Achillo jaoks

Eemaldamine

Kui soovite Walkeri eemaldada, poorake pumpade korval hall katteklapp (les ja vajutage hobedast nuppu.
Segjdrel avage Uimbritsevad takjakinnised ja eemaldage eesmine kate. Lopetuseks avage must polsterdus
ja astuge jalaga Walkerist vélja.

Nouanne: Takjapinna enneaegse kulumise véltimiseks sulgege takjakinnis.

Koostis
Polliester (PES), poliuretaan (PUR), poliiamiid (PA)
Materjali tdpset koostist saate vaadata sissebmmeldud tekstiilietiketilt.

Puhastamisjuhised

) Késipesu 30°C X Mitte pleegitada B Mitte kuivatada pesukuivatis 24 Mitte triikida
KX Mitte keemiliselt puhastada

Peske jalatsit késitsi sooja veega kasutades pehmetoimelist pesuvahendit.
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Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesatted, kus olete toote hankinud. Garantiindude

kahtluse korral péorduge oma edasimiilija poole. Puhastage toodet enne garantiindude esitamist. Kui
kasutusjuhendi juhiseid ei jargitud piisavalt, vib see mojutada garantiid voi selle tithistada. Garantiidigus
on vélistatud muul kui ndidustuste kohasel kasutamisel, kasutamisega seotud ohtude, juhiste eiramisel,
samuti toote omavoliliste muudatuste tegemisel.

Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea maarab loomulik kulumine asja- ja nduetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund olulisel mééral, teavitage sellest oma
edasimidijat voi meid kui tootjat ning ka Eesti Terviseametit.

Meie kontaktandmed leiate kdesolevast kasutusjuhendist. Padeva riikliku asutuse kontaktandmed teie
riigis saate jargmiselt veebiaadressilt: www.bort.com/md-eu-contact.

Jaatmekaitlus
Parast kasutamise 10ppu tuleb toode vastavalt kohalikele nduetele suunata jaatmekaitlusesse.

Vastavusdeklaratsiooni ) N
Kinnitame, et k&esolev toode vastab EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSE (EL) 2017/745
nbuetele. Kehtiva vastavusdeklaratsiooni leiate jargmiselt lingilt: www.bort.com/conformity

Seisuga: 05.2024

[MD] Meditsiiniseade | G Uhel patsiendil korduvalt kasutatav
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BORT Air Walker dtuga

Dziekujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom medycznym. Prosimy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt z lekarzem lub
dostawca, od ktdrego otrzymali Panistwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie
Niniejszy wyrob medyczny to orteza stopowo-goleniowa stuzgca do catkowitej immobilizacji okolicy
stopowo-goleniowej w wybranej pozycji.

Wskazania
Przed- lub pooperacyjne/pourazowe unieruchomienie okolicy stopowo-goleniowej, stabilne ztamania stopy
i/lub kostki, stabilne ztamania dystalnego odcinka goleni, ciezkie skrecenia stawu skokowego.

Przeciwwskazania

Ryzyko zakrzepicy, zaawansowane zylaki, choroba tetnic obwodowych, zaburzenia odptywu limfy oraz
obrzeki tkanek migkkich niejasnego pochodzenia wystepujgce odsiebnie od zastosowanej pomocy
ortopedycznej, zaburzenia czuciowe i krgzenia w zaopatrywanej okolicy ciata, choroby skdry w
zaopatrywanej czesci ciata.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Niniejszy wyrob medyczny moze zosta¢ przepisany na recepte. Prosimy o konsultowanie czasu i sposobu

uzytkowania z lekarzem przepisujgcym. Wykwalifikowany personel, od ktdrego otrzymajg Panistwo wyrob

medyczny, pomoze w wyborze odpowiedniego rozmiaru i poinstruuje, jak go uzytkowac.

— zdjg¢ wyrdb medyczny przed badaniem radiologicznym

— orteza typu walker przeznaczona jest do maksymalnej masy ciata wynoszgcej do 130 kg

— jezeli wymagane jest réwniez zaktadanie na noc, unikac niekorzystnego wptywu na uktad krazenia

— w przypadku wystgpienia dretwienia poluzowac lub w razie potrzeby zdja¢ wyrdb medyczny

— jezeli objawy utrzymuija sie przez diuzszy czas, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub dostawcg

— uzytkowac wyréb medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktow dozwolone jest wytacznie po konsultacji z lekarzem
prowadzacym

— nie wprowadza¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowac¢ w przypadku nietolerancji ktéregokolwiek z uzytych materiatéw

— nie uzytkowac¢ ponownie w przypadku innego pacjenta — niniejszy wyréb medyczny przeznaczony jest do
uzytku tylko przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia ortezy: nie stosowac miejscowo kremow ani masci w obszarze zastosowanego
Srodka pomocy ortopedycznej — moze to zniszczy¢ materiat

Instrukcja zaktadania
Przed wykonaniem krokdw 1—5 nalezy zatozy¢ na stope/golen jedng z dwdch poriczoch pod orteze.
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Wskazowka:

Mleczne, przezroczyste ostonki stuzg wytgcznie do zabezpieczenia ortezy typu walker podczas transportu.
Przed uzyciem nalezy je zdjgC. Ostonek nie trzeba juz pdzniej zaktadac na boczne, niebieskie pompy. Moga
one raczej przeszkadzac¢ podczas chodzenia.

Odpig¢ poprowadzone okreznie zapiecia na rzepy i zdja¢ przednia ostonke.

Odpig¢ czarng, wyscietang podszewke i umiescic stope i golen w ortezie typu walker. Upewnic sig, ze
pieta jest dobrze osadzona. Nastepnie zapigC czarng, wyscietang podszewke i upewnic sig, ze zostata
zapieta bez zagniecen.

Dopasowac szarg, przednig ostonke poprzez zapigcie jej na rzep ponownie na srodku czamej,
wyscietanej podszewki. Zapia¢ trzy poprowadzone okreznie zapigcia na rzepy. Rozpoczg¢ od zapiecia
nad grzbietem stopy, dopiero pozniej uzy¢ zapiecia na goleni. Ewentualnie ponownie wyregulowac naprezenie.

Teraz napetic zintegrowane komory powietrza, uzywajac niebieskich, bocznych pomp. Komory
powietrza mozna napetnia¢ w zalezno$ci od potrzeb indywidualnych. Rozpocza¢ od wewnetrznej
(Srodkowej) pompy, nastepnie uzy¢ zewnetrznej (bocznej) pompy.

Aby zmniejszy¢ ci$nienie powietrza, nalezy spusci¢ powietrze. W tym celu otworzy¢ szarg ostonke
znajdujacy sie obok pompy, unoszac ja do gory, i nacisnac srebry guzik.

Dostepny osprzet:

Ref. 100 370 poriczocha pod orteze

Ref. 100 380 pokrowiec wodoodporny

Ref. 100 390 pokrowiec ochronny na noc

Ref. 990 175 zestaw klindw pod pigty do ortezy Air Walker Achillo

Zdejmowanie

Aby zdjac orteze typu walker, nalezy otworzy¢ szarg ostonke znajdujgcg sie obok pompy, unoszac jg do
gary, i nacisng¢ srebrny guzik. Nastepnie odpigé poprowadzone okreznie zapiecia na rzepy i zdjg¢ ostonke
przednig. Na koniec odpig¢ czarng, wyscietang podszewke i wyjac¢ stope z ortezy typu walker.

Porada: Zapig¢ rzep, aby zapobiec przedwczesnemu zuzyciu jego powierzchni.
Sktad

poliester (PES), poliuretan (PUR), poliamid (PA)
Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢ na wszytej metce.
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Wskazéwki dotyczace czyszczenia

@7 Pra¢ recznie 30 °C X Nie wybiela¢ B Nie suszy¢ w suszarce 22 Nie prasowac

R Nie czysci¢ chemicznie

Prac¢ but recznie w letniej wodzie z dodatkiem tagodnego srodka do prania tkanin delikatnych.

Gwarancja

W przypadku niniejszego produktu maja zastosowanie przepisy kraju, w ktdrym zostat on zakupiony.

W przypadku reklamacji prosimy o kontakt z dostawca, u ktérego zakupili Pafistwo produkt. Prosimy

0 wyczyszczenie produktu przed ztozeniem do reklamacii. Nieprzestrzeganie wskazowek zawartych

w niniejszej instrukcji uzytkowania moze skutkowac ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sie
gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwigzanego
z zastosowaniem i instrukcji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.

Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu
Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia przy prawidtowym stosowaniu zgodnie
z instrukcjg uzytkowania.

Obowigzek zgtaszania incydentéw

Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego pogorszenia stanu zdrowia, nalezy
poinformowac dystrybutora lub nas jako producenta oraz Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

Nasze dane kontaktowe znajdujg sie w niniejszej instrukcji uzytkowania. Dane kontaktowe wiasciwego
organu krajowego w danym kraju mozna znalez¢, Klikajac na ponizszy link: www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Deklaracja zgodnosci

Potwierdzamy, ze ten produkt spetnia wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) 2017/745. Aktualna deklaracja zgodnosci jest dostepna pod nastgpujgcym linkiem:
www.bort.com/conformity

Stan na; 05.2024

Wyréb medyczny | G Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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BORT Air Walker, varianta lungé m

Va multumim pentru increderea acordatd unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugam sa
cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebéri, adresati-vé
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este o ortezd pentru gamba si laba piciorului pentru imobilizarea completd a
regiunii respective intr-o pozitie predeterminatd.

Indicatii
Imobilizare preoperatorie sau postoperatorie/posttraumaticd a regiunii gamba-laba piciorului, fracturi stabile
ale labei piciorului si/sau gleznei, fracturi stabile distale ale gambei, distorsiuni grave ale articulatiei gleznei.

Contraindicatii

Risc de tromboza, varicoza acutd, boald arteriald ocluziva periferica (BAOP), afectiuni de drenaj limfatic,
umflarea tesuturilor moi din cauze neclare distal fata de dispozitivul medical auxiliar aplicat, perturbari
senzoriale si ale circulatiei sanguine la nivelul regiunii tratate a corpului, boli cutanate la nivelul regiunii
tratate.

Riscuri asociate utilizérii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza de prescriptie. Discutati despre modul de utilizare

Si durata utilizarii cu medicul dumneavoastra curant. Personalul specializat de la care ati primit dispozitivul

medical va selecta dimensiunea adecvata a acestuia si va va oferi instruire cu privire la modul de utilizare.

—Indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

— Dispozitivul Walker este adecvat pentru o greutate corporald de maxim 130 kg.

—1n cazul in care este prescrisa purtarea dispozitivului pe parcursul nopii, evitati afectarea sistemului
circulator

—1n cazul unor senzatii de amorteald, slabiti dispozitivul medical sau indepdrtati-l, daca este necesar

— contactati medicul sau comerciantul, daca simptomele persistd

— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultana a altor produse este permisa numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra

— nu modificati produsul

—nu aplicati produsul pe plagi deschise

— nu utilizati produsul in cazul intolerantei la unul dintre materialele componente

— produs nereutilizabil — acest dispozitiv medical auxiliar este destinat tratamentului unui singur pacient

—1n timpul purtdrii ortezei: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul medical
auxiliar —n caz contrar, este posibila deteriorarea materialului din care este confectionat produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului

Tnainte de efectuarea pasilor 1-5, trageti unul dintre cei doi ciorapi speciali inclusi in pachetul de livrare
peste laba piciorului/gamba dumneavoastra.
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Indicatie:

Capacele albe transparente servesc exclusiv protejarii dispozitivului Walker in timpul transportului. Acestea
trebuie indepadrtate inainte de utilizare. Dupd transport, capacele nu trebuie sa fie remontate la nivelul
pompelor laterale de culoare albastrd. Acestea pot reprezenta un obstacol la deplasare.

Desfaceti sistemele cu scai circulare si indepértati capacul frontal.

Desfaceti captuseala neagra si introduceti piciorul in dispozitivul Walker. Asigurati pozitionarea corecta
a calcaiului. Apoi inchideti captuseala neagra, asigurandu-va ca nu exista cute la nivelul materialului.

Adaptati capacul frontal de culoare gri prin atasarea la nivelul captuselii de culoare neagra, in pozitie

centrald. inchideti cele trei sisteme cu scai circulare. incepeti cu sistemul de inchidere aflat la nivelul
regiunii dorsale a piciorului si incheiati cu cel aflat la nivelul gambei. Daca este necesar, strangeti din nou
sistemele cu scai.

Umpleti camerele de aer integrate cu ajutorul pompelor laterale de culoare albastrd. Camerele de
aer pot fi umplute individual. Incepeti cu pompa interioara (mediald) si incheiati cu pompa exterioara
(laterald).

Pentru a reduce presiunea aerului, puteti evacua aer. Tn acest sens, ridicati capacul gri din
apropierea pompelor si apasati pe butonul argintiu.

Accesorii disponibile:

Ref. 100 370 Ciorap special

Ref. 100 380 Husd de protectie impotriva umezelii

Ref. 100 390 Husd de protectie pentru noapte

Ref. 990 175 Set de pene pentru calcai pentru Air Walker Achillo

indepértarea produsului

Daca doriti sa indepartati dispozitivul Walker, ridicati capacul gri din apropierea pompelor si apdsati pe
butonul argintiu. Apoi desfaceti sistemele cu scai circulare si indepartati capacul frontal. in cele din urma,
desfaceti captuseala neagra si scoateti piciorul din dispozitivul Walker.

Sugestie: inchideti sistemul cu scai pentru a evita uzura prematuré a scaiului.
Compozitie

Poliester (PES), poliuretan (PUR), poliamida (PA)
Pentru informatii privind compozitia exactd, va rugam sa consultati eticheta textila aplicata la nivelul produsului.
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Indicatii privind curatarea

@) Spélare manuald 30 °C X A nu se folosi indlbitor B A nu se usca prin centrifugare
24 Anu se cdlca XA nu se curdta chimic

Spalati manual pantoful cu apa calda si un detergent pentru rufe delicate.

Garantie

Se aplica prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul. Pentru eventuale pretentii de
garantie, va rugam sa va adresati comerciantului de la care ati achizitionat produsul. Va rugam sa curatati
produsul inaintea formuldrii unei pretentii de garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate
afecta conditiile de acordare a garantiei sau poate duce la anularea acesteia. Garantia este exclusa in
cazul utilizarii produsului in mod contrar indicatiilor, dacd nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizarii, in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificdrilor neautorizate la
nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viaté a produsului
Durata de viata a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizérii acestuia in mod
corespunzétor si conform recomandérilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la care a fost achizitionat produsul sau
producatorului, precum si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale orice
eveniment care duce la agravarea semnificativd a starii dumneavoastra de sanatate in timpul utilizarii
acestui dispozitiv medical.

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni de utilizare. Pentru datele de contact
ale autoritdtii nationale competenta din tara dumneavoastra, va rugdm sa accesati urmatorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
La finalul duratei de viata, produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementérilor locale aplicabile.

Declaratiei de conformitate

Confirmdm faptul ca acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI. Pentru varianta actuala a declaratiei de conformitate,
accesati urmdtorul link: www.bort.com/conformity

Versiunea: 05.2024

Dispozitiv medical | & Un singur pacient — utilizare multipla
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BORT Air Walker lang

Gebrauchsanweisung
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