Jotallas:

A GYSGY REHA Kift. a 151/2003.(1X.22) , illetve a 270/2020. (VI.12.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfeleléen a termék rendeltetésszer(i hasznalata mellett az alabbiak szerint biztosit
jotallast a jelen terméknek:

10.000 — 100.000 Ft kdz6tti eladasi ar esetén 1 év

100.000 — 250.000 Ft kdzotti eladasi ar esetén 2 év

250.000 Ft feletti eladasi ar esetén 3 év kotelez6 jotallast biztositunk.

A jotallasi igényt a vasarlas vagy kiszolgalas helyén lehet érvényesiteni, a vasarlast igazolo blokkal,
vagy a Haszndlati Utasitassal.

Nyilatkozat

Gyarté neve, kereskedelmi neve, védjegye: GYSGY REHA Kift.

Gyarté egyedi regisztracios szama (SRN): HU-MF-000008019

Gyarto székhelye: 1149 Budapest, Pillangé utca 12.

Nyilatkozom, hogy jelen gyartéi megfelel6ségi nyilatkozatot cégem, mint gyartd, kizarélagos
felel6ssége mellett adtak ki, tovabba nyilatkozom, hogy az altalam gyartott termék(ek)

AJ-21 Fiiz6s bokarogzité

Bejelentett szervezet neve/azonosité szama, megfeleléségi eljaras tipusa és tanusitvany szama
(ha sziikséges):

1ISO 13485 SGS HU19/8302
Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfelel6ségének megallapitasahoz felhasznaltak
(ha sziikséges):

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszk6zokrél szolo 745/2017 EU rendelet ra vonatkozo kdvetelményeinek. Minden
ezt igazol6é dokumentéacié a gyarténal elérhetd.

Regisztracios kotelezettségemnek az eszkdz tekintetében, és mint gazdasagi szerepl6 eleget
tettem. Amennyiben az eszk6z hasznalata kdzben, azzal kapcsolatban az MDR 87. cikk szerinti
sulyos varatlan esemény el6fordul (mely az egészségi allapot sulyos romlasat, halalt okozott vagy
okozhatta volna), szlikséges jelezni a gyarto6 felé személyesen vagy telefonon a fenti
elérhetéségeken, tovabba az illetékes hatdsagnak:

OGYEI Féosztaly e-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu.

Varatlan esemény bejelentése a gyarténal:

telefonszam: +36 1 330 7770 /131 m. (munkanapokon 8:00-15:00)

e-mail cim: bejelentes@gysgy.hu

Nyilatkozat: A gyarté vallalja, hogy a Megfelel6ségi Nyilatkozatban szerepl6 informacidkat az
eszkoz forgalomba hozatalat kdvetéen legalabb tiz évig meg kell 6rizni.

A HASZNALATI UTMUTATOT A SZAVATOSSAGI IDO VEGEIG
MEG KELL ORIZNI!
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HASZNALATI UTASITAS

AJ-21 Flizés bokarogzité
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Az eszkoz rendeltetése

Az AJ-21 Fliz6s bokarogzité a bokat ért sériilések, sulyosabb bokaficam, boka
mutétek rogzité és tehermentesitd eszkdze. Rugalmas anyaga lehetévé teszi,
hogy a bokaizlletre rasimulva, er6sen megtartsa és rogzitse egy pontban, a
nem kivant elmozdulasoktdl megdvja. Viselését elsésorban zart labbelihez
ajanljuk, de mezitlab vagy papucsban is viselhetd.

A termeék 14 éves kortdl ajanlott beteg személyeknek a javallatokban leirt
esetekre.

Javallatok:

e krénikus bokaizuleti instabilitas

o kronikus bokaizlleti gyulladas,

e szalagsérilés konzervativ kezelése

e ainstabil bokaizullet vagy szalagok esetén
e bokaficamra val6 hajlam esetére

Ellenjavallatok:

e nem hasznalhat6 vérzg, sebes, gennyes, égett borfellilet esetén
e ne hasznalja nyilt torés esetén

Mellékhatasok:

Cégunk torekszik arra, hogy termékeink minél kedvez&bben befolyasoljak
egészségének alakulasat, azonban mellékhatasok eléfordulhatnak.

Nagyon ritka: az anyaggal szembeni bér allergias reakciok, viszketés.
Felvétel, hasznalat

Az AJ-21 bokarogzitét célszeri Ul6 helyzetben felvenni. Viselheti zoknival is
vagy mezitlab. Nyissa szét a bokardgzitét a cip6fiiz6 kioldasaval. Helyezze a
labat a szétnyitott rogzitébe és pozicionalja a sarkat a bokardgzité nyitott
sarokrészéhez. A labujjaknak az eldl nyitott részen keresztll ki kell l6gni. Hajtsa
Ossze és a fliz6kkel dvatosan szoritsa meg. Ezutan helyezze a labat labbelibe,
figyelembe véve, hogy a bokardgzité anyaga ne gyirédjon meg. Ugyeljen ra,
hogy mezitlab vagy papucsban hasznalva csuszéssa valhat!
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Anyag

Erés vaszon, belsd oldalan nedvszivé frottir béléssel

Tisztitas, apolas

Hasznaljon semleges pH értékl, 100%-ban illat-és szinezékmentes
szappan/mosoészer hasznalataval, kézmeleg vagy max. 40°C hémérsekletii

vizzel mossa. Szaritas ruhaszarité kotélen torténik.

Tilos mosdgéppel mosni, centrifugalni, vasalni és szaritogépben
szaritani! Tilos magas hémérséklettel szaritani!

By 2 %R K

Tisztitsa meg az eszkozt naponta haszndlat utan és az els6 hasznalat el6tt.
Textiloblitdk, fehériték és mas termékek vagy tisztitészerek karosithatjak az
eszkdzt, ezért nem ajanlott a hasznalatuk.

A termék ujrahasznalhatésaga

Hasznalat utan, ha a termék elérte a kivant hatast, nem javasoljuk Ujra
felhasznalasra higiéniai és anyag elvéaltozasi okok miatt.

Figyelmeztetések

Az AJ-21 bokardgzité a huzamosabb ideig torténé hasznalat, viselet soran a
mechanikus, hémérsékleti és egyéb behatasok miatt elhasznalédhat.

Kérjuk, azonnal hagyja abba a hasznalatot, ha az alabbiakat tapasztalja:

a gumi rugalmassaga meggyengull

a fliz6s rész megséruil

az anyag szakadasa, sérilése esetén

a boérével kdzvetlendl érintkezik és bérirritacio, bdrpir, viszketés
jelentkezik
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