Jotallas:

A GYSGY REHA Kft. a 151/2003.(1X.22) , illetve a 270/2020. (VI.12.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfelel6en a termék rendeltetésszerl 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 kozotti 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 Hasznalati Utasitassal.

Nyilatkozat

Gyarté neve, kereskedelmi neve, védjegye: GYSGY REHA Kit.
Gyarto6 egyedi regisztraciés szama (SRN): HU-MF-000008019
Gyarté székhelye: 1149 Budapest, Pillangé utca 12.
Nyilatkozom, hogy jelen gyartoi megfeleléségi nyilatkozatot cégem, mint gyarté, kizarélagos
feleléssége mellett adtak ki, tovabba nyilatkozom, hogy az altalam gyartott termék(ek)
AJ-270 Walker
Bejelentett szervezet neve/azonositd szama, megfeleléségi eljaras tipusa és tanusitvany szama
(ha szlikséges):
1ISO 13485 SGS HU19/8302
Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfeleléségének megallapitasahoz felhasznaltak
(ha szlikséges):
megfelel(nek)
az orvostechnikai eszk6zokrél szolé 745/2017 EU rendelet ra vonatkozé kdvetelményeinek. Minden
ezt igazolo dokumentacié a gyarténal elérhetd.

Regisztraciés kotelezettségemnek az eszkdz tekintetében, és mint gazdasagi szerepld 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), sziikséges jelezni a gyarto felé személyesen vagy telefonon a fenti
elérhetéségeken, tovabba az illetékes hatésagnak:

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

Varatlan esemény bejelentése a gyartonal:

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

e-mail cim: bejelentes@gysgy.hu

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

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

AJ-270 Walker




Az eszko6z rendeltetése

Az AJ-270 egy fokbeallitds bokaizilettel rendelkez6 eszkdz, amelynek
kilonlegessége, hogy a hajlitasi/nyujtasi szégek korlatozhatoéak a rehabilitacios
allapottdl fliggéen. Ezt mindig a kezel6 szakorvos hatarozza meg és a gyégyulas
fuiggvényében modositja. Az AJ-270 csuszasmentes jarétalppal rendelkezik, tehat
utcai és lakason beliili hasznalatra alkalmas kulén labbeli hasznalata nélkdl. A
labon torténd rogzitést hevederek, illetve pantok biztositjak, tépbzarral.

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

Javallatok:

A lab- és boka izlleteinek, labtéizileti gyulladasok esetén
instabil bokaizulet ill. laza bokaszalagok

ficamra vald hajlama all fenn

poszttraumas esetekben, térések utan alkalmazhaté

jarogipsz helyett ajanlott, mert a Iab szell6zik és tisztan tarthatd

Ellenjavallatok:

. nem hasznalhaté vérzg, sebes, gennyes, égett borfelilet esetén
. ne hasznalja nyilt torés esetén

Mellékhatasok:

Céglink torekszik arra, hogy termékeink minél kedvezébben befolyasoljak
egészségének alakulasat, azonban mellékhatasok eléfordulhatnak.

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

Az elsd atvétel soran az eladd személy megtanitja a felvételt. Amennyiben ez nem
torténik meg, a kovetkezbk szerint jarjon el: El6szor oldja ki a rogzitdé pantokat, majd
helyezze bele a. Ezutan huzza meg a hevedereket a tépbzarakkal.

Fokbeallitds helyes menete: A hajlitasi/nyujtasi szogek beallitasait még a felvétel
elétt végezze el!

Nyomja be a kis sotétsziirke gombot, huzza kifelé ezt a szabalyoz6 csapot, majd
allitsa be az orvos altal el6irt nyujtasi és hajlitasi fokokat (Fontos, hogy az eszkoz
két oldalan parhuzamosan éllitsa be a két oldalon a fokokat!), nyomja be a
sotétsziirke gombot, és tolja be a csapot!
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Anyag

Thermoplasztikus mianyag, neopréne, sinvaz, bandazsokkal rogzithett tok,
csukIok.

Tisztitas, apolas

Hasznaljon semleges pH értéki, 100%-ban illat-és szinezékmentes
szappan/mosdszer hasznalataval, kézmeleg vagy max. 40°C hémeérséklet( vizzel
mossa. Szaritas ruhaszaritd kotélen torténik.

Tilos mosogéppel mosni, centrifugalni, vasalni és szaritoégépben szaritani!
Tilos magas hémérséklettel szaritani!

W 2RI K

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

A termék ujrahasznalhatésaga

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

Figyelmeztetések

Az AJ-270 a huzamosabb ideig torténd hasznalat, viselet soran a mechanikus,
hémérsékleti és egyéb behatasok miatt elhasznalédhat.

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

az eszkoz instabilla, bizonytalanna valik

a mianyag részek térése, sérilése esetén

az tépbzar vagy a bandazs szakadasa, sérulése esetén

a térdsin vagy a fokbeallités izllet sértlése, akadasa esetan

a bdrével kdzvetlenll érintkezik és bdrirritacio, borpir, viszketés jelentkezik

A kezel6orvos altal meghatarozott beallitasokat tilos megvaltoztatni!



