Jotallas:
A GYSGY REHA Kft. a 151/2003.(1X.22) , illetve a 270/2020. (V1.12.) Korm. rendeletben

foglaltaknak megfeleléen a termék rendeltetésszer(i hasznalata mellett az alabbiak szerint biztosit I : l GYSGY GYSGY REHA Kft. . )
jotallast a jelen terméknek: Magyarorszag, Budapest, 1149 Pillang6 utca 12.
10.000 — 100.000 Ft kdzotti eladasi ar esetén 1 év ( G REHA Te: +36 1 330-7735; +36 1 288-6640 Fax: +36 1 700-2149

100.000 — 250.000 Ft kozotti eladasi ar esetén 2 év www.gysgy.hu, E-mail: info@gysgy.hu
250.000 Ft feletti eladasi ar esetén 3 év kotelezd jotallast biztositunk.

A jotallasi igényt a vasarlas vagy kiszolgalas helyén lehet érvényesiteni, a vasarlast igazol blokkal, HASZNALATI UTASITAS

vagy a Hasznalati Utasitassal.
Nyilatkozat AJ-11 Bokaroégzité gumi Rehabmed

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

Gyart6 egyedi regisztraciés szama (SRN): HU-MF-000008019

Gyartd 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-11 Bokarogzité gumi Rehabmed

Bejelentett szervezet neve/azonosité szama, megfelel6ségi eljaras tipusa és tanusitvany szama
(ha szlikséges):

ISO 13485 SGS HU19/8302
Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfeleléségének megallapitdsahoz felhasznaltak
(ha szlikséges):
y
i

megfelel(nek)
az orvostechnikai eszkdzokrél szold 745/2017 EU rendelet ra vonatkozoé kdvetelményeinek. Minden
ezt igazold dokumentacié a gyarténal elérhet6.

Regisztracios kotelezettségemnek az eszkoz tekintetében, és mint gazdasagi szerepl6 eleget

tettem. Amennyiben az eszkdz hasznalata kdzben, azzal kapcsolatban az MDR 87. cikk szerinti

sulyos varatlan esemény el6fordul (mely az egészségi allapot sulyos romlasat, halalt okozott vagy

okozhatta volna), szikséges jelezni a gyarto felé személyesen vagy telefonon a fenti

elérhetéségeken, tovabba az illetékes hatésagnak: T

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 szereplé informacidkat az
eszkoz forgalomba hozatalat kdvetéen legalabb tiz évig meg kell rizni

A HASZNALATI UTMUTATOT A SZAVATOSSAGI IDO VEGEIG
MEG KELL ORIZNI!
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Az eszkoz rendeltetése

Az AJ-11 bokardgzité gumi elasztikus anyaga révén megtamasztja és
tehermentesiti a bokat enyhébb bokaficamok és sérilések esetén. A bokagumi
hasznalata 14 éves kortdl ajanlott, egészséges személyeknek megelézés
céljabal és beteg személyeknek a javallatokban leirt esetekre.

Javallatok:
e lab, boka vagy labté izileti gyulladas esetén
izlleti merevség, bokaficam utani régzitésre
torések, utani tehermentesitésre és a fajdalom csillapitasara
a sérllt 1ab vagy boka rogzitésére
hasznalhaté sportolashoz ficamok megel6zésére

Ellenjavallatok:
e nem hasznalhaté vérz6, sebes, gennyes, égett bérfelllet esetén
e nem hasznalhaté sulyos bokam{itétek utan
e nem hasznalhaté nyilt térések esetén

Mellékhatasok:

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

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

Az AJ-11 Bokardgzité gumi rugalmas anyaga miatt egyszer(ien illeszthet6 a
labra. Javasoljuk, hogy Ul6 helyzetben vegye fel. Felvétele hasonloan torténik,
mint a harisnya/zokni felvétele. Ugyeljen ra, hogy a nyitott rész a sarkdhoz
keruljon és igazitsa el a gylir6déseket. Hasznalhaté nyitott és zart 1abbelivel
vagy mezitlab is, de ekkor Ugyeljen az elcsuszas veszélyre is.

Anyag

Elasztikus gumi
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Tisztitas, apolas

Hasznaljon semleges pH értékl, 100%-ban illat-és szinezékmentes
szappan/mososzer hasznalataval, kézmeleg vagy max. 40°C hémérséklet(
vizzel mossa. Szaritas ruhaszarito kétélen torténik.

Tilos moségéppel mosni, centrifugalni, vasalni és szaritogépben
szaritani! Tilos magas homérséklettel szaritani!
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Tisztitsa meg az eszkozt naponta hasznalat utan és az els6 hasznalat elétt.
Textildblitdk, fehéritbk 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-11 Bokardgzité gumi huzamosabb ideig térténd hasznalat, viselet soran
a mechanikus, h6mérsékleti és egyéb behatasok miatt elhasznalédhat.

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

e az anyag meggyengllése, szakadasa, sériilése esetén

e arugalmassag elvesztése esetén

o a bobrével kézvetlendl érintkezik és bérirritacid, bérpir, viszketés
jelentkezik, hagyja abba vagy viselje ruhanem felett



