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 kotelezd 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 Kift.

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

Gyart6 székhelye: 1149 Budapest, Pillangé utca 12.

Nyilatkozom, hogy jelen gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatot cégem, mint gyarto, kizarélagos
felel6ssége mellett adtak ki, tovabba nyilatkozom, hogy az altalam gyartott termék(ek)
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Bejelentett szervezet neve/azonosité szama, megfelel6ségi eljaras tipusa és tanusitvany szama
(ha szlikséges):

1ISO 13485 SGS HU19/8302
Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfeleléségének megallapitdsahoz felhasznaltak
(ha szlikséges):

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszkdzokrél szold 745/2017 EU rendelet ra vonatkozo 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), sziikséges jelezni a gyarto felé személyesen vagy telefonon a fenti
elérhet6ségeken, 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 szereplé 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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Az eszko6z rendeltetése

A térd sulyos sérilése esetén az izlletet, a szalagokat tehermentesiti, az
oldaliranyu elmozdulasukat megakadalyozza.

A térdrogzitd rogziti a laza, 16tydg6, izlleteket, az oldalsinek megakadalyozzak a
nem kivant elmozdulastdl, az Gjabb sérilések kialakulasatol, rogziti a térdkalacsot
és haszndlataval kiméljuk a megnyult térdszalagokat. A térdrogzit6t orvosi
feligyelettel egyutt javasoljuk hasznalni maximum 6 hétig tartd rehabilitacios
idészakra. Ez a térdrégzitd szabadiziiletes oldalsinekkel van ellatva, a hajlitasi-
nyujtasi szégek nem allithatéak. A termék 14 éves kortdl ajanlott beteg
személyeknek a javallatokban leirt esetekre.

Javallatok:

térd, térdkalacs sérlilése esetén

térd szalagok sériilése, szakadasa, megnyulasa esetén
térdficam, torések utani rogzitésre

térdmitétek utani stabilizalasra

Ellenjavallatok:

. nem alkalmas nagyfoku sérllés esetén, ha az orvos a térdizulet
mozgasat bekorlatozza

. vérz0, sebes, gennyes, égett borfeliilet esetén

o nyilt torések kezelésére

. allergias reakcio az anyaggal szemben

Mellékhatasok:

Céguink torekszik arra, hogy termékeink minél kedvezébben befolyasoljak
egészseégének alakulasat, azonban mellékhatasok eléfordulhatnak.

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

Az AJ-452 térdrogzitd a sérilt vagy fajos labra huzzuk fel, nadrag ala.

A térdrogzit6 két darab oldalsinnel rendelkezik, anyaga szétnyithato, a
térdkalacsnak nyitott része van és tépbzaras hevederekkel rogzithet6 a labon.
Helyezkedjen el kényelmesen egy széken vagy agyon, ugy hogy a térdéhez
hozzaférjen. Oldja a tépdzarakat a térdrogzitén és hajtsa ki két iranyba. Helyezze a
sérllt Iabra ugy, hogy a sinek két oldalt parhuzamosan fussanak a labaval, a
térdkalacs pedig a térdrogzitd nyitott részéhez keriljon. A tépbzarakat egyeseével
hlzza 4t a sajat bujtatojukon, majd allitsa be Onnek megfeleléen az erésséget és
huzza meg 6ket, hogy a térdén stabilan legyen. Ovatosan élljon fel. (hasznaljon
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botot/mankoét vagy jardkeretet a biztonsagosabb felallashoz) Ellendrizze, hogy jol
all-e a térdén, és ha kell, hizzon még a tép6zaron.

Simitson el minden gylrédést és 6vatosan kezdje a hasznalatot.

Az éjszakai viseletét az orvos elrendelheti.

Anyag

Puha szo6vetbdl, neoprén, tépbzar

Tisztitas, apolas

A térdrogzitd gumit semleges pH értéki, 100%-ban illat-és szinezékmentes
szappan/mosdszer hasznalataval, kézmeleg vagy max. 40°C hémérsékletl vizzel

mossa. Szaritas ruhaszaritd kotélen torténik.

Tilos moso6géppel mosni, centrifugalni, vasalni és szaritégépben szaritani!

w7 K QB K

Tisztitsa meg az eszk6zt 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

A térdrogzité huzamosabb ideig torténé hasznalat, viselet soran a mechanikus,
hédmérseékleti és egyéb behatasok miatt elhasznaldédhat.
Kérjuk, azonnal hagyja abba a hasznalatot, ha az alabbiakat tapasztalja:

az anyag szakadasa, sérilése, tulzott megnyulasa esetén

az oldalsinek torése, repedése, zajos, nyikorgd mozgasa esetén
ha tép6zarak vagy bujtatok szakadtak, torottek

bérirritacid, bérpir, viszketés jelentkezése esetén



