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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-20

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Prothesenhandschuh wird als Schutzhandschuh fir eine Prothesenhand verwendet.
Das PVC-Material zeichnet sich durch seine Robustheit und Haltbarkeit aus.

Das Erscheinungsbild wurde dem einer echten Hand nachempfunden, um ein hohes MaB an Na-
tlrlichkeit zu erreichen.

Die Fingernégel sind nicht lackierbar.

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fiir Herren geeignet:

e 8S4=* 8S11=*

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fir Damen geeignet:

» 8Sb=* 8S12=* 8S13=*

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fir Kinder geeignet:

* 8S6=* 8520=*

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der oberen Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitdten entwickelt. Es darf nicht fir Aktivitdten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Zulassige Betriebstemperatur: -10 °C bis +60 °C (+14 °F bis +140 °F)
Zulassige Lagertemperatur: -20 °C bis +40 °C (-4 °F bis +104 °F)
Zulassige Transporttemperatur: -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis +140 °F)

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit: max. 80 %

Reinigungsmittel: warmes Wasser und Seife, Spezialreiniger 640F 12

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder St6Be, Beriihren von scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden

Kontakt mit Sauren, unzulassigen Reinigungsmitteln, abrasiven Medien (z. B. Sand), feuchter Erde, Staub,
Schmutz, stark farbenden Materialen (z. B. mit Druckerfarbe, Kugelschreiberfarbe, Toner, neuen Textilien),
Losungsmitteln (z. B. Verdunner, Aceton, Benzin), Feuer, Glut und unzulassiger Hitze (>+60°C /
> +140 °F), Silikonspray, Nagellackentferner




2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer natiirlichen Abnutzung unterliegt. Die Lebensdauer
verkiirzt oder verlangert sich je nach individuellem Beanspruchungsgrad. Nur bei Beachtung der
Gebrauchsanweisung kann die dem Beanspruchungsgrad entsprechende maximale Lebensdau-
er erreicht werden.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung
Verletzungen durch Schaden am Produkt oder Fehlfunktionen des Produkts
» Verwenden Sie das Produkt nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung.

4 Gebrauch

4.1 Hinweise fiir den taglichen Gebrauch

/\ VORSICHT

Prothesenhandschuh ist zu lang und liegt beim Tragen der Prothese auf der Haut auf

Hautirritationen durch standigen Kontakt mit dem Prothesenhandschuh

» Lassen Sie durch Fachpersonal den Prothesenhandschuh so kiirzen, dass er beim Tragen
der Prothese nicht auf der Haut aufliegt.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) und Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungs-
bedingungen

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

HINWELS |

Nichtbeachtung der zulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden und Verschmutzungen am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Kapitel
,Umgebungsbedingungen®).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Verschmutzungen und Schaden.

» Bei Verschmutzungen reinigen Sie das Produkt umgehend gemaB dem Kapitel ,Reinigung*,
um dauerhafte Verschmutzungen zu vermeiden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

HINWELS |

Unvorsichtiger Gebrauch des Produkts
Schaden am Produkt durch Kontakt mit spitzen oder scharfkantigen Gegenstanden




» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit den oben erwahnten Gegenstanden.

Die Kapitel ,Einsatzgebiet* und ,Umgebungsbedingungen" sowie die Sicherheitshinweise enthal-
ten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts und weisen darauf hin, wie
Schaden am Produkt vermieden werden kénnen.

Die nachfolgenden Punkte geben Anregungen, wie man Problemstellung beim taglichen Ge-
brauch meistern kann:

Sicherer Umgang mit dem Produkt

Ein Prothesenhandschuh ermdglicht, die Prothesenhand im téglichen Leben zu benutzten.
Dafiir ist es notwendig, sich durch praktische Ubungen im Verlauf einer Therapie mit dem
Produkt vertraut zu machen, um es in den verschiedensten Situationen sicher gebrauchen zu
kénnen.

Vermeidung von Verschmutzungen und Beschadigungen

Verschiedene Tatigkeiten (z. B. im Haushalt und Garten) kénnen den Prothesenhandschuh
durch unzulassige Umgebungsbedingungen verschmutzen oder beschéadigen. Solche Tatig-
keiten konnen dennoch ausgefiihrt werden, wenn entsprechende SchutzmaBnahmen (z. B.
Uberziehen von Arbeits-, Sicherheitshandschuhe) getroffen und die notwendige Aufmerksam-
keit und Sorgfalt an den Tag gelegt werden. Da sich leichte Verschmutzung nicht immer ver-
meiden lassen, ist eine regelméaBige und umgehende Reinigung notwendig, um den Prothe-
senhandschuh sauber zu halten. Farbintensive neue Kleidungssticke sollten vor dem erstma-
ligen Tragen gemaB Herstellerempfehlung gewaschen werden, um ein Abfarben zu reduzie-
ren. Der vorsichtige Umgang mit Farben von Stiften, Druckern und Kopierern sowie mit
Druckerzeugnissen (z. B. Zeitungen, Kopien) ist wichtig, damit die Farbpartikel das Material
nicht dauerhaft verschmutzen.

4.2 Reinigung

HINWELS |

Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen
Schaden und dauerhafte Verschmutzungen am Produkt durch ungeeignete Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Reinigungsanweisungen in der Gebrauchsanwei-

sung.

Leichte Verschmutzungen

Benotige Materialien:

warmes Wasser, Seife, Lappen, fusselfreies Tuch

Die Verunreinigungen vom Produkt mit warmen Wasser, Seife und Lappen entfernen.

Die Seifenriickstande mit Wasser abspllen.

Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstdndig trocknen las-
sen.

Starke Verschmutzungen

>

Benotige Materialien:

Spezialreiniger 640F12, Pumpzerstduber 640F13, sauberes, ungeférbtes Tuch (z. B. Zell-
stoff, Leinen), Wasser, fusselfreies Tuch

HINWEIS! Das Produkt umgehend reinigen, damit starke Verschmutzungen sich nicht
dauerhaft im Material festsetzen.

Den Spezialreiniger auf die verunreinigte Stelle des Produkts sprithen und kurz einwirken las-
sen.

Die Verunreinigungen vom Produkt mit einem sauberen, ungefarbten Tuch mit leichtem Druck
abwischen.

Die Reiniger- und Schmutzriickstdnde mit Wasser abspllen.

Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstdndig trocknen las-
sen.



5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-08-20

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The prosthetic glove is used as a protective glove for a prosthetic hand.

The PVC material is characterised by robustness and durability.

The appearance is based on a real hand in order to achieve a high degree of naturalness.
The fingernails cannot be painted.

The following prosthetic gloves are suitable for men:

« 8S4=* 8S11=*

The following prosthetic gloves are suitable for women:

. 8S5=* 8512=*, 8513=*

The following prosthetic gloves are suitable for children:

«  8S6=*, 8520=*

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.



2.2 Area of application

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Allowable operating temperature: -10 °C to +60 °C (+14 °F to +140 °F)
Allowable storage temperature: -20 °C to +40 °C (-4 °F to +104 °F)
Allowable transport temperature: -20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F)

Allowable relative humidity: max. 80%

Cleaning agents: warm water and soap, 640F12 Special Cleaner

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts, touching of sharp-edged or pointed objects

Contact with acids, unallowable cleaning agents, abrasive media (e.g. sand), damp soil, dust, dirt, highly
staining materials (e.g. printing ink, pen ink, toner, new textiles), solvents (e.g. thinner, acetone, petrol), fire,
embers and unallowable heat (> +60 °C/> +140 °F), silicone spray, nail polish remover

2.4 Lifetime
The product is a wear part, which means it is subject to natural wear and tear. The lifetime dimin-
ishes or increases depending on the individual level of use. Only when the instructions for use are
observed it is possible to achieve the maximal lifetime, in dependence of the level of use.
3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use
Injuries caused by damage to the product or malfunction of the product
» Only use the product by following the instructions for use.

4 Use

4.1 Information for everyday use

/\ CAUTION

Prosthetic glove is too long and lies on the skin when wearing the prosthesis

Skin irritation due to constant contact with the prosthetic glove

» Have the qualified personnel shorten the prosthetic glove so that it does not lie on the skin
when wearing the prosthesis.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Injuries (e.g. burns) and damage to the product due to unallowable environmental conditions
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.
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| NOTICE |

Non-observance of allowable environmental conditions

Damage to product and soiling due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the section "Envir-
onmental conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for soiling
and damage.

» Clean the product immediately if it gets dirty, following the instructions in the section
"Cleaning", in order to prevent permanent soiling.

» |If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

NoicE.

Careless use of the product
Damage to the product due to contact with pointed or sharp-edged objects
» Do not allow the product to come into contact with the above mentioned objects.

The sections "Area of application" and "Environmental conditions", as well as the safety informa-

tion, contain important information regarding the safe use of the product and point out how dam-

age to the product can be avoided.

The following points provide suggestions how problems that occur in daily use can be addressed:

» Safe handling of the product
A prosthetic glove enables the use of the prosthetic hand in everyday life. Practical exercises
are required within a course of therapy to become familiar with the product, which makes it
possible to use the product safely in a wide range of situations.

* Prevention of soiling and damage
A range of activities (e.g. in the house and garden) can cause soiling or damage to the pros-
thetic glove due to unallowable environmental conditions. It is nevertheless possible to per-
form these activities by taking corresponding protective measures (e.g. putting on working or
safety gloves) and exhibiting due care and attention. Because it is not always possible to
avoid light soiling, regular and immediate cleaning is required to keep the prosthetic glove
clean. In order to reduce bleeding, strongly coloured clothing should be washed according to
the manufacturer's recommendations before being worn for the first time. Using caution when
handling coloured pens, printers and copiers as well as printed matter (e. g. newspapers,
photocopies) is important in order to avoid pigment particles from permanently staining the
material.

4.2 Cleaning

Norice

Non-observance of cleaning instructions

Damage to product and permanent soiling due to use of improper cleaning agents

» Only clean the product according to the cleaning instructions provided in the instructions for
use.

Light soiling
> Materials required:
warm water, soap, cloth, lint-free cloth
1) Clean the product with warm water, soap and a cloth.
2) Rinse off soap residues with water.
3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.



Heavy soiling

> Materials required:
640F12 Special Cleaner, 640F13 Pump Sprayer, clean, undyed cloth (e.g. cellulose, linen),
water, lint-free cloth

1) NOTICE! Clean the product promptly to avoid heavy dirt from permanently contaminat-
ing the material.
Spray the special cleaner on to the soiled area of the product and leave to take effect for a
short time.

2) Wipe off the dirt from the product with a clean, undyed cloth using light pressure.

3) Rinse off residual cleaner and dirt with water.

4) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

5 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household
waste. Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal
procedures.

6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

6.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-08-20

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le gant prothétique est utilisé comme gant de protection d'une main prothétique.
Le matériau en PVC se caractérise par sa robustesse et sa longévité.

Son apparence imite la main humaine, ce qui lui confére un caractére trés naturel.
Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

Les gants prothétiques suivants conviennent aux hommes :

* 8S4=* 8S11=*



Les gants prothétiques suivants conviennent aux femmes :
» 8S5=* 8S12=* 8S13=*

Les gants prothétiques suivants conviennent aux enfants :
* 8S6=*, 8520="

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres supérieurs.

2.2 Domaine d’application

Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Température de service admise : -10 °C a +60 °C (+14 °F a +140 °F)
Température de stockage admise : -20 °C a +40 °C (-4 °F a +104 °F)
Température de transport admise : -20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)

Humidité relative de I'air autorisée : max. 80 %

Nettoyants : eau chaude et savon, nettoyant spécial 640F12

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs, contact avec des objets coupants ou pointus

Contact avec des acides, des produits de nettoyage non autorisés, des substances abrasives (par ex. du
sable), de la terre humide, de la poussiére, des saletés, des matiéres trés colorantes (parex. encre
d'imprimante, encre de stylo a bille, toner, habits neufs), des solvants (par ex. diluants, acétone, essence), le
feu, la braise et une source de chaleur non autorisée (> +60 °C / > +140 °F), spray de silicone, dissolvant
pour vernis a ongles

2.4 Durée de vie

Ce produit est une piéce d'usure soumise a une usure naturelle. La durée de vie diminue ou
s'allonge en fonction du degré de sollicitation de chacun. La durée de vie maximale correspon-
dant au degré de sollicitation ne peut étre garantie que si les instructions d'utilisation sont res-
pectées.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d’utilisation
Blessures dues a des dommages ou a des dysfonctionnements du produit
» Utilisez le produit uniquement en respectant les instructions d'utilisation.




4 Utilisation

4.1 Consignes relatives a Iutilisation quotidienne

Le gant prothétique est trop long et repose sur la peau pendant le port de la prothese

Irritations cutanées dues a un contact prolongé avec le gant prothétique

» Faites raccourcir le gant prothétique par un personnel spécialisé de telle sorte qu'il ne re-
pose pas sur la peau pendant le port de la prothése.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brilures) et dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement
non autorisées

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

AVIS |

Non-respect des conditions d’environnement autorisées

Dommages et salissures sur le produit dus a des conditions d’environnement non autorisées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées (voir chapitre
« Conditions d'environnement »).

» En cas d'exposition a des conditions d’environnement non autorisées, vérifiez que le produit
ne présente aucune salissure et n'a subi aucun dommage.

» En cas de salissures, nettoyez immédiatement le produit conformément au chapitre « Net-
toyage » afin d'éviter des salissures permanentes.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

AVIS |

Utilisation imprudente du produit
Dommages sur le produit dus a un contact avec des objets pointus ou coupants
» Empéchez tout contact du produit avec les objets mentionnés ci-dessus.

Les chapitres « Domaines d'application » et « Conditions d'environnement» ainsi que les
consignes de sécurité comportent des informations importantes relatives a I'utilisation du produit
en toute sécurité et indiquent comment un endommagement du produit peut étre évité.
Les points suivants comportent des suggestions permettant de résoudre les problémes se posant
au quotidien :
¢ Utilisation du produit en toute sécurité
Un gant prothétique permet d'utiliser la main prothétique au quotidien. Pour cela, il est néces-
saire de se familiariser avec le produit par le biais d'exercices pratiques effectués dans le
cadre d'une thérapie afin de pouvoir I'utiliser en toute sécurité dans les situations les plus di-
verses.
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+ Eviter les salissures et les dommages

Différentes activités (par ex. les travaux ménagers ou au jardin) peuvent salir ou endommager
le gant prothétique en raison de conditions d'environnement non autorisées. De telles activi-
tés peuvent toutefois étre pratiquées en prenant les mesures de protection correspondantes
(par ex. en mettant des gants de travail, de sécurité) et en faisant preuve d'attention et de
soin. Etant donné qu'il n'est pas toujours possible d'éviter une légére salissure, un nettoyage
régulier et immédiat est nécessaire pour garder le gant prothétique propre. Avant leur pre-
miére utilisation, il est recommandé de laver les vétements neufs dégorgeant beaucoup en
respectant les consignes du fabricant afin de réduire I'effet de décoloration sur le gant. Il est
important de manipuler avec précaution les encres de stylos, imprimantes et photocopieuses
ainsi que les supports imprimés (p. ex. journaux, copies) afin d'éviter toute salissure durable
du matériau par les particules colorées.

4.2 Nettoyage

AVIS |

Non-respect des consignes de nettoyage

Dommages et salissures permanentes sur le produit en raison de |'utilisation de nettoyants in-

adaptés

» Nettoyez le produit uniquement en suivant les consignes de nettoyage énoncées dans les
instructions d'utilisation.

Salissures légéres

> Matériel nécessaire :
eau chaude, savon, chiffon, chiffon ne formant pas de peluches

1) Eliminer les salissures du produit avec de I'eau chaude, du savon et un chiffon.

2) Rincer les restes de savon avec de |'eau.

3) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laisser sécher entiere-
ment a I"air.

Salissures récalcitrantes

> Matériel nécessaire :
nettoyant spécial 640F12, vaporisateur 640F13, chiffon propre non teint (par ex. cellulose,
lin), eau, chiffon ne formant pas de peluches

1) AVIS! Nettoyer immédiatement le produit afin d’éviter toute incrustation durable de
grosses taches dans le matériel.
Pulvériser le nettoyant spécial sur I'endroit sale du produit et laisser agir quelques instants.

2) Essuyer les salissures du produit en exercant une légére pression a I'aide d'un chiffon propre
non teint.

3) Rincer les restes de nettoyant et de salissures avec de |'eau.

4) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laisser sécher entiére-
ment a ["air.

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Il guanto cosmetico viene utilizzato come guanto protettivo per mano protesica.

Il materiale in PVC si contraddistingue per |'elevata robustezza e durevolezza.

L'aspetto e stato ricalcato su quello di una vera mano, al fine di ottenere la massima naturalezza.
Le unghie non possono essere dipinte.

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per uomini:

e 8S4=* 8S11=*

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per donne:

+ 8Sb=* 8S12=* 8S513=*

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per bambini:

+ 8S6=* 8520=*

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto superiore.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto & stato sviluppato per |'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui e sottoposto a condizioni ambientali e sollecitazioni non consentite (p. es. sport
estremi).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Temperatura d'esercizio ammissibile: -10 °C ... +60 °C (+14 °F ... +140 °F)
Temperatura di immagazzinamento ammissibile: -20 °C ... +40 °C (-4 °F ... +104 °F)
Temperatura di trasporto ammissibile: -20 °C ... +60 °C (-4 °F ... +140 °F)

Umidita relativa dell'aria consentita: max. 80%
Detergenti: acqua calda e sapone, detergente speciale 640F12
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Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti, contatto con oggetti spigolosi o appuntiti

Contatto con acidi, detergenti non consentiti, mezzi abrasivi (p. es. sabbia), terra umida, polvere, sporcizia,
materiali che perdono colore (p. es. con colori per stampa, penne a sfera, toner, nuovi tessuti), solventi
(p. es. diluenti, acetone, benzina), fuoco, brace e temperature elevate non consentite (> +60 °C /
> +140 °F), spray al silicone, solvente per smalto

2.4 Vita utile
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo. La vita utile pu6 accor-
ciarsi o prolungarsi in base al livello di sollecitazione di ogni singolo individuo. Soltanto rispettan-
do le istruzioni per |'uso € possibile raggiungere la vita utile massima corrispondente al livello di
sollecitazione.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso
Lesioni causate da danni al prodotto o malfunzionamento del prodotto
» Utilizzare il prodotto unicamente in conformita alle istruzioni per |'uso.

4 Utilizzo

4.1 Indicazioni per l'uso quotidiano

/\ CAUTELA

Il guanto cosmetico é troppo lungo ed é a contatto della pelle quando si indossa la pro-

tesi

Irritazioni cutanee dovute a contatto costante con il guanto cosmetico

» Fare accorciare il guanto cosmetico da personale specializzato in modo tale che non sia a
contatto con la pelle quando si indossa la protesi.

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) e danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

| AVVISO

Mancato rispetto delle condizioni ambientali consentite

Danni e sporcizia al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere il capitolo "Condi-
zioni ambientali").

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
sporco o danneggiato.
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» In presenza di sporcizia pulire immediatamente il prodotto secondo quanto indicato nel capi-
tolo "Pulizia" per evitare che le impurita permangano.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

| AVVISO |

Utilizzo incauto del prodotto
Danni al prodotto causati dal contatto con oggetti appuntiti o spigolosi
» Evitare il contatto del prodotto con gli oggetti sopracitati.

| capitoli "Campo d'impiego" e "Condizioni ambientali" e le indicazioni per la sicurezza contengo-

no informazioni importanti per |'utilizzo sicuro del prodotto e spiegano come evitare danni al pro-

dotto.

| seguenti punti forniscono suggerimenti su come affrontare eventuali problemi durante I'uso quo-

tidiano

» Utilizzo sicuro del prodotto
Un guanto cosmetico consente di utilizzare la mano protesica nella vita quotidiana. Per questo
e necessario prendere confidenza col prodotto tramite esercizi pratici nel corso di una tera-
pia, al fine di poterlo utilizzare in modo sicuro nelle varie situazioni.

* Evitare sporcizia e danni
Diverse attivita (p. es. lavori domestici e giardinaggio) possono sporcare o danneggiare il
guanto cosmetico a causa di condizioni ambientali non consentite. Si possono tuttavia svolge-
re queste attivita prendendo misure protettive corrispondenti (p. es. indossando guanti da la-
voro o guanti protettivi) e prestando |'attenzione e le cure necessarie. Dal momento che pud
succedere che il guanto cosmetico si sporchi leggermente, per mantenerlo pulito, & necessa-
rio eseguire la pulizia tempestivamente e con regolarita. Prima di indossare abiti nuovi dai co-
lori intensi, € consigliabile lavarli seguendo le indicazioni del produttore, per evitare un'even-
tuale cessione di colore. E importante utilizzare o maneggiare con cautela penne, stampanti e
fotocopiatrici nonché materiali stampati (p. es. giornali o fotocopie) al fine di evitare che le
particelle di colore lascino tracce indelebili sul materiale.

4.2 Pulizia

| AvVISO

Mancato rispetto delle istruzioni di pulizia

Danni e sporcizia permanente al prodotto causati da detergenti non adatti

» Pulire il prodotto esclusivamente in conformita alle istruzioni di pulizia riportate nelle istruzio-
ni per I'uso.

Leggera sporcizia
> Materiali necessari:
acqua calda, sapone, strofinaccio, panno privo di pelucchi
1) Rimuovere le impurita dal prodotto con acqua calda, sapone e strofinaccio.
2) Eliminare i residui di sapone con acqua.
3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

Sporcizia forte

> Materiali necessari:
detergente speciale 640F12, spray 640F 13, panno pulito, incolore (p. es. cellulosa, lino), ac-
qua, panno privo di pelucchi

1) AVVISO! Pulire immediatamente il prodotto per evitare che lo sporco ostinato penetri
in modo indelebile nel materiale.
Spruzzare il detergente speciale sul punto in cui ci sono impurita e lasciare agire per qualche
istante.
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2) Eliminare le impurita dal prodotto esercitando una leggera pressione con un panno pulito e in-
colore.

3) Eliminare i residui di detergente e sporcizia con acqua.

4) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

5 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-08-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El guante protésico se emplea para proteger manos protésicas.

El material PVC se distingue por su resistencia y durabilidad.

Su aspecto se ha inspirado en el de una mano real para que sea lo mas natural posible.
Las ufias no se pueden pintar con esmalte.

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para hombres:

* 8S4=* 8S11=*

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para mujeres:

* 8Sb5=* 8512=* 8S13=*

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para nifnos:

* 8S6=* 8520=*

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad superior.
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2.2 Campo de aplicacion

El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Temperatura de funcionamiento permitida: de -10 °C a +60 °C (de +14 °F a +140 °F)
Temperatura de almacenamiento permitida: de -20 °C a +40 °C (de -4 °F a +104 °F)
Temperatura de transporte permitida: de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a +140 °F)

Humedad del aire relativa permitida: max. 80 %

Productos de limpieza: agua caliente y jabdn, limpiador especial 640F 12

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes, contacto con objetos afilados o puntiagudos

Contacto con acidos; productos de limpieza no permitidos; sustancias abrasivas (p. ej., arena); tierra moja-
da; polvo; suciedad; materiales que destifian mucho (p. ej., tinta de impresora, tinta de boligrafo, téner, ropa
nueva); disolventes (p. ej., diluyente, acetona, gasolina); fuego, brasas o calor extremo (>+60°C /
> +140 °F); spray de silicona; quitaesmalte

2.4 Vida atil

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro natural. La vida util se
acorta o alarga en funcion del grado de uso en cada caso. Solo si se siguen las instrucciones de
uso se puede prolongar al maximo la vida util conforme al grado de uso.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso
Lesiones por dahos en el producto o fallos en su funcionamiento
» Utilice el producto solo conforme a sus instrucciones de uso.

4 Uso

4.1 Indicaciones para el uso diario

| A PRECAUCION

El guante protésico es demasiado largo y queda en contacto con la piel al llevar la pré-

tesis

Irritaciones en la piel debido al contacto continuo con el guante protésico

» Encargue al personal técnico que acorte el guante protésico de modo que no quede en con-
tacto con la piel al llevar la protesis.
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| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €j., quemaduras) y dafos en el producto causados por unas condiciones ambien-
tales no permitidas

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

Incumplimiento de las condiciones ambientales permitidas

Danos y suciedad en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase el capitulo "Condi-
ciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente danos ni suciedad en caso de haber estado ex-
puesto a condiciones ambientales no permitidas.

» En caso de suciedad, limpie el producto inmediatamente conforme al capitulo "Limpieza"
para evitar que esta sea permanente.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

AVISO |

Uso descuidado del producto
Dafios en el producto por contacto con objetos puntiagudos o afilados
» Evite que el producto entre en contacto con los objetos anteriormente mencionados.

Los capitulos "Campo de aplicacion" y "Condiciones ambientales", asi como las indicaciones de

seguridad contienen informacién importante para el uso seguro del producto y le indican cémo

puede evitar que se dafie.

Los siguientes puntos le sugieren como solucionar los problemas durante el uso diario:

* Manejo seguro del producto
Un guante protésico permite emplear la mano protésica en la vida cotidiana. Para ello, es ne-
cesario familiarizarse con el producto mediante ejercicios practicos realizados en el transcur-
so de una terapia para poder utilizarlo de forma segura en las mas distintas situaciones.

* Evitar suciedad y daiios
El guante protésico se puede ensuciar o dafar al realizar diferentes actividades (p. ej., tareas
domésticas o de jardineria) bajo condiciones ambientales no permitidas. No obstante, puede
realizar dichas actividades siempre que adopte las medidas de proteccién adecuadas (p. €j.,
poniéndose guantes de trabajo o de proteccién) y si presta la atencién y el cuidado necesa-
rios. Dado que no siempre se puede evitar que se ensucie ligeramente, es necesario llevar a
cabo una limpieza regular e inmediata para mantener el guante protésico limpio. Las prendas
de vestir nuevas con colores intensos deberian lavarse antes de ponerse por primera vez, se-
gun recomiende el fabricante, para reducir la posibilidad de que destifian. Es importante te-
ner cuidado con la tinta de boligrafos, impresoras y fotocopiadoras, asi como con el papel im-
preso (p. €j., periddicos o fotocopias) para que las particulas de color no tifian el material
permanentemente.

4.2 Limpieza

AVISO |

Incumplimiento de las instrucciones de limpieza

Dafos y suciedad permanente en el producto por uso de productos de limpieza inapropiados

» Limpie el producto solo conforme a las instrucciones de limpieza incluidas en las instruccio-
nes de uso.
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Suciedad leve
> Materiales necesarios:
agua caliente, jabdn, bayeta, pafio que no deje pelusas
1) Elimine la suciedad del producto con agua caliente, jabén y una bayeta.
2) Enjuague los restos de jabdn con agua.
3) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

Suciedad dificil

> Materiales necesarios:
Limpiador especial 640F12, pulverizador 640F 13, pafo limpio sin tefir (p. ej. celulosa, lino),
agua, pano que no deje pelusas

1) ;AVISO! Limpie el producto de inmediato para evitar que el material se ensucie de for-
ma permanente.
Rocie las zonas sucias del producto con el limpiador especial y deje que actde unos minutos.

2) Elimine la suciedad del producto con un pafio limpio sin tefir presionando un poco.

3) Enjuague los restos de limpiador y suciedad con agua.

4) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

5 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la
recogida y la eliminacion.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-08-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A luva cosmética é utilizada como luva de protecao para uma mao protética.
O material de PVC se destaca pela sua robustez e durabilidade.
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A aparéncia seguiu o modelo de uma mao real, para assim proporcionar um alto grau de naturali-
dade.

As unhas nao podem ser pintadas.

As luvas cosméticas abaixo sao modelos masculinos:

e 8S54=* 8S11=*

As luvas cosméticas abaixo sao modelos femininos:

¢ 8Sb=* 8512=* 8513=*

As luvas cosméticas abaixo sao modelos infantis:

* 8S6=*, 8520="*

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades superiores.

2.2 Area de aplicacao

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condigbes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Temperatura de operagdo admissivel: -10 °C a +60 °C (+14 °F a +140 °F)
Temperatura de armazenamento admissivel: 20 °C a +40 °C (-4 °F a +104 °F)
Temperatura de transporte admissivel: -20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)

Umidade relativa do ar admissivel: no max. 80 %

Limpeza: 4gua morna e sabao, detergente especial 640F12

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou batidas, contato com objetos cortantes ou pontiagudos

Contato com acidos, produtos de limpeza inadequados, agentes abrasivos (por ex. areia), terra tmida, poei-
ra, sujeira, materiais corantes fortes (por ex., tinta de impressora, tinta de caneta esferografica, toner, teci-
dos novos), solventes (como tiner, acetona, gasolina), fogo, brasas e calor indevido (> +60 °C / > +140 °F),
spray de silicone, removedor de esmalte

2.4 Vida atil

Este produto é uma peca sujeita ao desgaste natural pelo uso. O tempo de vida Uutil é reduzido ou
estendido, dependendo do grau de utilizagdo individual. O tempo méaximo de vida (til correspon-
dente ao grau de utilizagdo s6 pode ser alcancado, se o manual de utilizagdo for observado.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao
Lesdes devido a danificagdes no produto ou falhas de funcionamento do produto
» Use o produto somente com observancia do manual de utilizagao.

19



4 Uso

4.1 Indicacoes relativas ao uso cotidiano

/\ CUIDADO

A luva cosmética esta muito comprida e cobre a pele durante o uso da prétese.

Irritagdes da pele devido ao contato constante com a luva cosmética

» Encarregue um técnico de encurtar a luva cosmética, para que ela ndo fique sobre a pele
durante o uso da proétese.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesoes (por ex. queimaduras) e danos ao produto devido a condi¢gdes ambientais inadmissiveis
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

INDICAGAO.

Inobservancia das condicoes ambientais admissiveis

Danos e sujeiras no produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo "Condi-
¢Oes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de sujeiras e danos.

» Em caso de sujeiras, limpe o produto imediatamente, de acordo com o capitulo "Limpeza",
a fim de evitar sujeiras permanentes.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

| INDICACAO

Uso descuidado do produto
Danos no produto devido ao contato com objetos pontiagudos ou afiados
» Evite o contato do produto com os objetos acima citados.

Os capitulos "Area de aplicagdo" e "Condicées ambientais" assim como as indicagdes de segu-

ranga contém informagdes importantes para o uso seguro do produto e explicam como podem

ser evitados danos ao produto.

Os pontos seguintes fornecem sugestdes sobre como superar problemas durante o uso diario:

* Manuseio seguro do produto
Uma luva cosmética permite que vocé use a mao protética na vida cotidiana. Para isso, é ne-
cessario fazer exercicios praticos com o produto no decorrer de uma terapia, a fim de o utili-
zar de forma segura numa variedade de situagoes.

* Evitar sujeiras e danos
Vérias atividades (por ex., em casa e no jardim) podem sujar ou danificar a luva protética de-
vido as condigbes ambientais inadequadas. No entanto, tais atividades podem ser realizadas,
se forem tomadas as medidas de protegdo adequadas (por ex., vestir luvas de trabalho ou de
segurancga) e se o cuidado e atengdo necessarios forem seguidos minuciosamente. Pelo fato
de nem sempre ser possivel evitar sujeiras leves, uma limpeza regular e imediata é necessaria
para manter a luva cosmética limpa. Roupas novas de cores fortes devem ser lavadas antes
da primeira utilizacdo, de acordo com as instrugdes do fabricante, para reduzir a ocorréncia
de manchas. E importante que tintas de canetas, impressoras e copiadoras, bem como mate-
riais impressos (por ex., jornais, cépias) sejam manuseados com cautela para evitar que as
particulas de tinta ndo sujem o material de forma permanente.
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4.2 Limpeza

INDICAGAO.

Inobservancia das instrucoes de limpeza

Danos e sujeiras permanentes no produto causados por utilizagdo de meios de limpeza inade-
quados

» Limpe o produto somente de acordo com as instrugdes de limpeza do manual de utilizagao.

Sujeiras leves
> Materiais necessarios:
agua quente, sabao, pano, toalha que néo solta fiapos
1) Remover as sujeiras do produto com agua quente, pano Umido e sabao.
2) Lavar o residuo de sabdo com agua.
3) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

Sujeiras fortes

> Materiais necessarios:
detergente especial 640F12, pulverizador 640F 13, toalha limpa, ndo tingida (por ex., celulo-
se, linho), agua, toalha que néo solte fiapos

1) INDICACAO! Limpar o produto imediatamente para evitar a aderéncia permanente de
sujeiras fortes ao material.
Pulverizar o detergente especial na parte suja do produto e deixar agir um pouco.

2) Remover as sujeiras do produto com uma toalha limpa, ndo tingida com uma leve presséo.

3) Lavar os residuos de sujeira e detergente com agua.

4) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

5 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminacao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saide. Observe as
indicagoes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e elimina-
cdo.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-20
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.
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» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De prothesehandschoen wordt als beschermende handschoen voor een prothesehand gebruikt.
Het pvc-materiaal wordt gekenmerkt door een grote sterkte en een goede duurzaamheid.

Het uiterlijk is gebaseerd op een echte hand om zo een zeer natuurlijk resultaat te krijgen.

De vingernagels kunnen niet met nagellak worden gelakt.

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor heren:

* 8S4=* 8S11=*

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor dames:

* 8Sb5=* 8S12=* 8S13=*

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor kinderen:

* 8S6=* 8520=*

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de bovenste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Toegestane bedrijfstemperatuur: -10 °C tot +60 °C (+14 °F tot +140 °F)
Toegestane opslagtemperatuur: -20 °C tot +40 °C (-4 °F tot +104 °F)
Toegestane transporttemperatuur: -20 °C tot +60 °C (-4 °F tot +140 °F)

Toegelaten relatieve luchtvochtigheid: max. 80 %

Reinigingsmiddel: warm water en zeep, speciale reiniger 640F12

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken, vastpakken van voorwerpen met scherpe punten of randen

Contact met zuren, niet-toegestane reinigingsmiddelen, schurende stoffen (bijv. zand), vochtige aarde, stof,
vuil, sterk afgevende materialen (bijv. printerinkt, balpeninkt, toner, nieuw textiel), oplosmiddelen (bijv. ver-
dunner, aceton, benzine), vuur, gloed en te sterke hitte (> +60 °C / > +140 °F), siliconenspray, nagellakre-
mover

2.4 Levensduur

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor van nature maar een beperkte tijd mee. De
levensduur is korter of langer al naargelang de individuele belasting. Alleen bij het in acht nemen
van de gebruiksaanwijzing kan de gezien de belasting maximaal haalbare levensduur worden
bereikt.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing
Verwondingen door schade aan het product of het niet goed werken van het product
» Gebruik het product alleen zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

4 Gebruik

4.1 Aanwijzingen voor het dagelijkse gebruik

| A VOORZICHTIG

Prothesehandschoen is te lang en zit bij het dragen van de prothese op de huid

Huidirritaties door voortdurend contact met de prothesehandschoen

» Laat de prothesehandschoen door de vakspecialist zoveel korter maken, dat hij bij het dra-
gen van de prothese niet op de huid zit.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur

Letsel (bijv. verbrandingen) en schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondi-
ties

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP

Niet in acht nemen van de toegestane omgevingscondities

Schade en verontreinigingen aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie het hoofd-
stuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op verontreinigingen en beschadiging.

» Reinig het product als het vuil is direct volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk "Reiniging"
om blijvende verontreiniging te voorkomen.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

LETOP |

Onvoorzichtig gebruik van het product
Schade aan het product door contact met voorwerpen met punten of scherpe randen
» Voorkom contact van het product met voorwerpen zoals hierboven genoemd.

De hoofdstukken "Toepassingsgebied" en "Omgevingscondities" en de veiligheidsvoorschriften
bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het product en geven aanwijzingen
voor hoe schade aan het product kan worden voorkomen.

De hierna volgende punten geven ondersteuning voor het oplossen van problemen bij het dage-
lijks gebruik:
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Veilig omgaan met het product

Een prothesehandschoen maakt het mogelijk de prothesehand te gebruiken in het dagelijks
leven. Daarvoor is het nodig dat u zich door praktische oefeningen in de loop van een therapie
vertrouwd maakt met het product, zodat u het in de meest uiteenlopende situaties veilig kunt
gebruiken.

Vermijden van verontreinigingen en beschadigingen

Bij diverse activiteiten (bijv. in het huishouden of in de tuin) kan de prothesehandschoen door
niet-toegestane omgevingscondities verontreinigd of beschadigd raken. Dergelijke activiteiten
kunnen echter wel worden ondernomen wanneer de juiste beschermingsmaatregelen (bijv.
het aantrekken van werk- of veiligheidshandschoenen) getroffen worden en zorgvuldig en alert
te werk wordt gegaan. Omdat een lichte verontreiniging niet altijd te vermijden is, is direct en
regelmatig reinigen noodzakelijk om de prothesehandschoen schoon te houden. Felgekleurde
nieuwe kledingstukken moeten voordat ze voor het eerst worden gedragen volgens het advies
van de fabrikant worden gewassen, zodat ze zo min mogelijk afgeven. Het is belangrijk om
voorzichtig om te gaan met de inkt van pennen, printers en kopieerapparaten en met drukwerk
(bijv. kranten, kopieén), om te voorkomen dat inktdeeltjes het materiaal blijvend verontreini-
gen.

4.2 Reiniging

LETOP

Het niet volgen van de aanwijzingen omtrent de reiniging
Schade en blijvende verontreiniging van het product door ongeschikte reinigingsmiddelen
» Maak het product alleen schoon volgens de aanwijzingen voor de reiniging in de gebruiks-

aanwijzing.

Lichte verontreinigingen

Benodigde materialen:

warm water, zeep, een vochtige doek, een niet-pluizende doek

Ontdoe het product van verontreinigingen met warm water, een vochtige doek en zeep.
Spoel achterblijvende zeep met water weg.

Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

Sterke verontreinigingen

>

4)

Benodigde materialen:

Speciale reiniger 640F12, pompverstuiver 640F13, schone, ongeverfde doek (bijv. celstof,
linnen), water, pluisvrije doek

LET OP! Reinig het product direct, zodat sterke verontreinigingen zich niet permanent
aan het materiaal hechten.

Sproei de speciale reiniger op de verontreinigde plek en laat deze kort inwerken.

Veeg met de schone, ongeverfde doek met lichte druk de verontreinigingen weg.

Spoel resten van reiniger en vuil met water af.

Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

24



6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-08-20

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pé ett sakert satt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Proteshandsken anvénds som skyddshandske fér en handprotes.

PVC-materialet kédnnetecknas av sin héga robusthet och héllbarhet.

Utseendet har efterliknats en &kta hand for att uppné en sa hog grad av naturlighet som mojligt.
Fingernaglarna kan inte malas med nagellack.

Foljande proteshandskar ar avsedda fér man:

* 8S4=* 8S11=*

Foljande proteshandskar ar avsedda for kvinnor:

+ 8Sb=*, 8512=*, 8513="

Foljande proteshandskar ar avsedda for barn:

* 8S6=*, 8520="

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de évre extremiteterna.

2.2 Anvindningsomrade
Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvandas for aktiviteter dar den
utsatts for otillatna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Tillaten anvandningstemperatur: -10 °C till +60 °C (+14 °F till +140 °F)
Tillaten férvaringstemperatur: -20 °C till +40 °C (-4 °F till +104 °F)
Tillaten transporttemperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till +140 °F)

Tillaten relativ fuktighet: max. 80 %

Rengoéringsmedel: varmt vatten och tval, specialrengéringsmedel 640F12
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Otillatna omgivningsforhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar, kontakt med vassa och spetsiga foremal

Kontakt med syror, ofillatna rengéringsmedel, slipande @&mnen (t.ex. sand), fuktig jord, damm, smuts, starkt
fargande material (t.ex. material med skrivarblack, kulspetsfarg, toner, nya textilier), I6sningsmedel (t.ex. for-
tunningsmedel, aceton, bensin), eld, gléd och otillaten varme (> +60 °C/> +140 °F), silikonsprej, nagellack-
borttagningsmedel

2.4 Livslangd

Produkten &r en slitdel som utsétts for naturligt slitage. Anvéndningslangden férkortas eller for-
langs, beroende pa den individuella belastningsgraden. For att den maximala anvandningslang-
den ska kunna uppnas med belastningsgraden maste bruksanvisningen beaktas.

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Anvanda produkten utan att ta hdnsyn till bruksanvisningen
Personskador genom skador pa produkten eller felaktig funktion
» Anvand endast produkten under beaktande av bruksanvisningen.

4 Anvandning

4.1 Anvisningar kring den vardagliga anvandningen

| A OBSERVERA

Proteshandsken ar for lang och ligger mot huden nir protesen anvinds

Standig kontakt med proteshandsken kan leda till hudirritationer

» Be fackpersonal korta proteshandsken sa att den inte ligger mot huden nér protesen an-
vands.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

Personskador (t.ex. brannskador) och skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsfor-
hallanden

» Hall produkten pé avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| ANVISNING

Underlatenhet att folja tillatna omgivningsférhallanden

Skador och smuts pa produkten till foljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsatt inte produkten for  ofillatna  omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats eller smutsats ner nar den har utsatts for otillatna om-
givningsforhallanden.

» Rengdr omgaende produkten enligt kapitlet "Rengoring” néar den har blivit smutsig, for att
undvika permanent nedsmutsning.
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| » Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

| ANVISNING |

Oforsiktig anvandning av produkten
Skador pa produkten genom kontakt med spetsiga eller vassa féremal
» Forhindra att produkten kommer i kontakt med ovannédmnda féremal.

Kapitlen "Anvandningsomrade” och "Omgivningsforhéllanden” liksom sakerhetsanvisningarna in-

nehaller viktig information om séker anvandning av produkten och informerar om hur skador pa

produkten kan undvikas.

Nedanstaende punkter ger forslag pa hur man goér om det uppstéar problem i det vardagliga an-

vandandet:

» Saker hantering av produkten
En proteshandske gor det mojligt att anvanda handprotesen i det dagliga livet. For att kunna
anvanda produkten sakert i olika situationer ar det nédvéndigt att lara kdnna den genom prak-
tiska 6évningar under terapi.

* Undvika nedsmutsning och skador
Olika dagliga aktiviteter (t.ex. i hushéllet och tradgarden) kan smutsa ner eller skada protes-
handsken genom otillatna omgivningsférhallanden. Sadana aktiviteter kan dock utféras om
motsvarande skyddsatgarder vidtas (t.ex. genom att arbets- eller sédkerhetshandskar anvéands)
och om man ér tillrackligt uppmarksam och noggrann. Eftersom det inte alltid gar att undvika
lattare nedsmutsning &r regelbunden och omgéaende rengéring nédvéndig for att halla protes-
handsken ren. Tvétta starkt fargade plagg enligt tillverkarens anvisningar innan du anvander
dem. Det minskar avfargningen. Det &r viktigt att du hanterar farg fran pennor, skrivare och
kopiatorer samt trycksaker forsiktigt (t.ex. tidningar, kopior) sa att fargpartiklarna inte smutsar
ner materialet permanent.

4.2 Rengoring

| ANVISNING

Underlatenhet att folja reng6ringsanvisningarna
Skador och permanent smuts pa produkten genom olampligt rengéringsmedel
» Rengor endast produkten enligt rengdringsanvisningarna i bruksanvisningen.

Lattare nedsmutsning
> Nodvandiga material:
varmt vatten, tval, trasor, luddfri trasa
1) Avlagsna orenheter fran produkten med varmt vatten, tval och trasa.
2) Skolj av tvalrester med vatten.
3) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

Grovre nedsmutsning

> Nodvandiga material:
Specialrengéringsmedel 640F12, pumpsprayflaska 640F13, ren, ofdrgad trasa (t.ex. cellulo-
sa, linne), vatten, luddfri trasa

1) ANVISNING! Reng6r genast produkten sa att svar smuts inte sitter sig permanent i
materialet.
Spraya specialrengoringsmedlet pa den nedsmutsade delen av produkten och lat verka en li-
ten stund.

2) Torka av fororeningarna fran produkten med en ren, ofargad trasa genom att trycka latt.

3) Skolj av rengéringsmedels- och smutsrester med vatten.

4) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.
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5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstaimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-20

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesehandsken anvendes som beskyttende handske til en protesehand.
PVC-materialet udmeerker sig ved at veere seerligt robust og holdbart.
Handsken er blevet udformet saledes, at den ligner en segte hand og virker séledes meget natur-
lig.

Fingerneglene kan ikke lakeres med neglelak.

Felgende protesehandsker er egnet til meend:

« 8S4=* 8S11=*

Felgende protesehandsker er egnet til damer:

. 8S5=* 8512=*, 8513=*

Felgende protesehandsker er egnet til bern:

«  8S6=*, 8520=*

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet mé kun anvendes til protesebehandling af de avre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet er udviklet til brug i dagligdagen. Produktet ma ikke anvendes til aktiviteter, hvor det bli-
ver udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser og belastninger (f.eks. ved ekstremsport).
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2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Tilladt driftstemperatur: -10 °C til +60 °C
Tilladt opbevaringstemperatur: -20 °C til +40 °C
Tilladt transporttemperatur: -20 °C til +60 °C

Tilladt relativ luftfugtighed: maks. 80 %
Rengeringsmiddel: varmt vand og saebe, specialrens 640F12

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted, berering af skarpe eller spidse genstande

Kontakt med syre, ikke-tilladte rengeringsmidler, slibende medier (f.eks. sand), fugtig jord, stev, snavs,
steerkt farvende materialer (f.eks. med tryksveerte, kuglepensbleek, farvepulver, nye tekstiler), oplesningsmid-
ler (f.eks. fortyndingsmiddel, acetone, benzin) ild, gleder og ikke-tilladt varme (> +60 °C / > +140 °F), siliko-
nespray, neglelakfjerner

2.4 Levetid

Produktet er en sliddel, som er udsat for naturlig slitage. Brugstiden afkortes eller forleenges af-
heengig af individuel belastningsgrad. Kun hvis brugsanvisningen overholdes, kan der, under hen-
syntagen til belastningsgraden, opnas den maksimale brugstid.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen
Personskader pa grund af beskadiget produkt eller fejlfunktion af produktet
» Produktet ma kun anvendes, hvis brugsanvisningen overholdes.

4 Anvendelse

4.1 Anvisninger til daglig brug

/\ FORSIGTIG

Protesehandsken er for lang og ligger pa huden, nar den benyttes

Hudirritationer som felge af permanent kontakt med protesehandsken

» Fa det fagligt uddannede personale til at afkorte protesehandsken saledes, at den ikke berer
huden.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild

Personskader (f.eks. forbreendinger) og skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivel-
sesbetingelser

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

29



>

>

>

>

 BEMA&ERK

Ilkke-overholdelse af tilladte omgivelsesbetingelser
Skader og urenheder pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel "Omgivelsesbetin-
gelser").

Kontroller produktet for urenheder og skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgi-
velsesbetingelser.

| tilfeelde af urenheder skal produktet rengeres omgéende i henhold til kapitlet "Rengering"
for at undga permanente urenheder.

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

>

| BEM/AERK

Skodeslos anvendelse af produktet
Skader pa produktet ved kontakt med spidse eller skarpe genstande

Undgé at produktet kommer i kontakt med ovenfor neevnte genstande.

Kapitlet "Anvendelsesomrade" og "Omgivelsesbetingelser" samt sikkerhedsanvisningerne inde-
holder vigtige informationer om sikker brug af produktet og ger opmaerksom pa, hvordan skader
pa produktet kan undgas.

De efterfolgende punkter giver forslag til, hvordan man klarer eventuelle problemer ved daglig
brug:

Sikker handtering af produktet

En protesehandske ger det muligt at anvende protesehanden i dagligdagen. Men det er ned-
vendigt at laere produktet at kende gennem en behandling for at kunne benytte det sikkert i de
mange forskellige situationer.

Undga urenheder og beskadigelser

Forskellige aktiviteter (f.eks. i husholdningen og haven) kan gere protesehandsken snavset el-
ler beskadige den, hvis man anvender den i ikke-tilladte omgivelser. Det er imidlertid muligt at
udfere sadanne aktiviteter, hvis der treeffes tilsvarende sikkerhedsforholdsregler (f.eks. anven-
delse af arbejds- og/eller sikkerhedshandsker) og man er szerlig opmaerksom og omhyggelig.
Mindre urenheder kan ikke altid undgéas. Derfor er det nedvendigt at rengere handsken regel-
maessigt og omgaende, sa protesehandsken altid er ren. Fer man tager nyt, farveintensivt toj
pa ferste gang, skal det vaskes en eller flere gange i henhold til producentens anbefaling for
at reducere affarvning. Det er vigtigt, at man er meget forsigtig, nar man anvender farveblyan-
ter, printere og kopimaskiner samt tryksager (f. eks. aviser, kopier) for at farvepartiklerne ikke
beskadiger materialet permanent.

4.2 Rengoring

>

| BEM/ERK

Ikke-overholdelse af rengeringsanvisningerne
Skader og permanente urenheder pa produktet grundet uegnede rengeringsmidler

Renger produktet udelukkende i henhold til rengeringsanvisningerne, som opfert i brugsan-
visningen.

Mindre urenheder

Nodvendige materialer:

varmt vand, seebe, klude, fnugfri klud

Fjern urenhederne fra produktet med varmt vand, saebe og klude.
Skyl seeberesterne af med vand.

After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.



Kraftige urenheder

> Nedvendige materialer:
Specialrens 640F 12, forstever 640F 13, ren, ufarvet klud (f.eks. cellulose , linned), vand, fnug-
fri klud

1) BEM/ERK! Rengor produktet omgaende saledes, at snavset ikke saetter sig perma-
nent fast pa materialet.
Lad specialrensen indvirke et gjeblik pa det snavsede sted pa produktet.

2) Ter urenhederne forsigtigt af produktet med en ren, ufarvet klud.

3) Skyl resterne af rengeringsmidlet og urenhederne af med vand.

4) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

5 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-08-20

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Protesehansken brukes som beskyttende hanske til en protesehand.
PVC-materialet er robust og holdbart.

Hansken er utformet som en ekte hand for & gjere den sa naturlig som mulig.
Fingerneglene kan ikke lakkeres med neglelakk.

Foelgende protesehansker er egnet for menn:

* 8S4=* 8S11=*

Felgende protesehansker er egnet for kvinner:

» 8Sb=* 8512=*, 8513=*

Felgende protesehansker er egnet for barn:
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* 8S6=*, 8520="

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av evre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljgbetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljebetingelser

Tillatt driftstemperatur: -10 °C til +60 °C (+14 °F til +140 °F)
Tillatt lagertemperatur: -20 °C til +40 °C (-4 °F til +104 °F)
Tillatt transporttemperatur: -20 °C til +60 °C (-4 °F til +140 °F)

Tillatt relativ luftfuktighet: maks. 80 %
Rengjeringsmiddel: varmt vann og sape, spesialrengjeringsmiddel 640F 12

Ikke-tillatte miljobetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stet, berering av spisse gjenstander eller gjenstander med skarpe kanter

Kontakt med syrer, ikke-tillatte rengjeringsmidler, slipende materialer (f.eks. sand), fuktig jord, stev, smuss,
materialer som farger kraftig av (f.eks. trykksverte, kulepennblekk, toner, nye tekstiler), lesemidler (f.eks. fort-
ynner, aceton, bensin), ild, gler og ikke-tillatt varme (> +60 °C / > +140 °F), silikonspray, neglelakkfjerner.

2.4 Levetid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for naturlig slitasje. Brukstiden forkortes eller forlenges
avhengig av individuell belastningsgrad. Maks. brukstid iht. belastningsgrad kan nas kun dersom
bruksanvisningen felges.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen
Personskader grunnet skader pa produktet eller feilfunksjoner ved produktet
» Folg alltid bruksanvisningen ved bruk av produktet.

4 Bruk
4.1 Anmerkninger for daglig bruk

FORSIKTIG

Protesehansken er for lang og ligger mot huden nar protesen brukes
Fare for hudirritasjoner pa grunn av stadig kontakt med protesehansken
» La fagfolk kappe protesehansken slik at den ikke ligger mot huden nar du bruker protesen.
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/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Skader (f.eks. forbrenninger) og skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljebetingelser

» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

|LES DETTE.

Dersom det ikke tas hensyn til tillatte miljobetingelser

Skader pa og tilsmussing av produktet som felge av ikke-tillatte miljebetingelser

» Produktet skal ikke brukes ved ikke-tillatte miljgbetingelser (se kapittel «Miljgbetingelser»).

» Huvis produktet har veert brukt under ikke-tillatte miljgbetingelser, ma det kontrolleres for
smuss og skader.

» Er produktet blitt skittent, skal det omgaende rengjeres som beskrevet i kapitlet «Rengje-
ring», slik at permanente skader unngas.

» Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

|LES DETTE.

Uforsiktig bruk av produktet

Skader pa produktet grunnet kontakt med spisse gjenstander eller gjenstander med skarpe kan-
ter

» Unnga at produktet kommer i kontakt med gjenstandene nevnt ovenfor.

Kapitlene «Bruksomrade» og «Miljgbetingelser» samt sikkerhetsanvisningene inneholder viktig in-

formasjon for sikker bruk av produktet, og forklarer hvordan skader pa produktet kan unngas.

Punktene nedenfor gir tips for hvordan problemstillinger under daglig bruk kan mestres:

* Sikker omgang med produktet
En protesehanske gjer det mulig & bruke protesehanden i hverdagen. Praktiske svelser som
del av en terapi er nedvendig for & gjere seg kjent med produktet og for & kunne bruke det pa
en trygg mate i ulike situasjoner.

* Unnga tilsmussing og skader
Feil miljgbetingelser under ulike aktiviteter (f.eks. i hus og hage) kan skitne til eller skade pro-
tesehansken. Slike aktiviteter kan allikevel utferes dersom det treffes egnede sikkerhetstiltak
(f.eks. ved & ta pa arbeids- eller vernehansker) og om det arbeides oppmerksomt og forsiktig.
Lett smuss er ikke alltid til & unnga, og protesehansken skal derfor rengjeres jevnlig og omga-
ende for & holdes ren. For a redusere avfarging ber fargeintensive, nye kleer vaskes en eller
flere ganger i henhold til produsentens anbefaling fer ferste gangs bruk. Det er viktig & be-
handle avfarging fra penner, skrivere, kopimaskiner og trykksaker (f.eks. aviser, kopier) forsik-
tig, slik at fargepartiklene ikke tilsmusser materialet permanent.

4.2 Rengjering

|LES DETTE

Dersom det ikke tas hensyn til rengjoringsinstruksene
Skader og permanent smuss pa produktet som faelge av uegnede rengjeringsmidler
» Rengjoer produktet kun som beskrevet i rengjeringsinstruksene i bruksanvisningen.

Lett tilsmussing
> Nedvendige materialer:
varmt vann, sape, klut, lofri terkeklut
1) Bruk varmt vann, sépe og klut til & fierne smuss fra produktet.
2) Skyll av saperester med vann.
3) Tark av produktet med en lofri klut, og la det ligge i luft til det er terket helt.
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Kraftig tilsmussing

> Nedvendige materialer:
spesialrengjeringsmiddel 640F12, spraypumpe 640F13, ren, ufarget klut (f.eks. cellestoff,
lin), vann, lofri terkeklut

1) LES DETTE! Rengjor produktet med én gang, slik at kraftig tilsmussing ikke setter seg
fast i materialet.
Spray spesialrengjeringsmiddel pa det tilsmussede stedet pa produktet og la det virke en liten
stund.

2) Bruk lett trykk og terk av smusset med en ren, ufarget klut.

3) Rester av rengjeringsmiddel og smuss skylles av med vann.

4) Tork av produktet med en lofri klut, og la det ligge i luft til det er terket helt.

5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

6.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-20

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpe&ného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézova rukavice se pouziva jako ochranna rukavice na protézu ruky.
Material PVC se vyznacuje vysokou odolnosti a dlouhou Zivotnosti.
Vzhled imituje skute¢nou ruku, tak aby pUsobil co nejpfirozenéji.
Nehty nelze lakovat.

Nasledujici protézové rukavice jsou vhodné pro muze:

* 8S4=* 8S11=*

Nasledujici protézové rukavice jsou vhodné pro Zeny:

» 8Sb=* 8512=*, 8513=*

Nasledujici protézové rukavice jsou vhodné pro déti:
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* 8S6=*, 8520="

2 Pouziti k uréenému ucelu
2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni hornich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Produkt byl vyvinut pro pouziti pfi kazdodennich aktivitdich. Nesmi se pouzivat pro aktivity, pfi
nichz je vystaven nepfipustnym okolnim podminkam a zatézi (napf. extrémni sporty).

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Pripustna provozni teplota: =10 °C az +60 °C (+14 °F az +140 °F)
Pripustna skladovaci teplota: =20 °C az +40 °C (-4 °F az +104 °F)
Pripustna prepravni teplota: =20 °C az +60 °C (-4 °F az +140 °F)

Pripustna relativni vihkost vzduchu: max. 80 %

Cistici prosttedky: tepla voda a mydlo, specialni &istici prostiedek 640F12

Nepripustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy, kontakt s pfedméty s ostrymi hranami nebo se $pi¢atymi predméty

Kontakt s kyselinami, nedovolenymi Cisticimi prostiedky, abrazivnimi médii (napf. pisek), s vlhkou zemi, pra-
chem, necistotami, silné barvicimi materidly (napf. tiskafské barvy, inkoust kulickového pera, toner, nové tex-
tilie), s rozpoustédly (napf. fedidlo, aceton, benzin), s ohném, zZhavymi pfedméty a pusobeni pfili§ vysoké tep-
loty (> +60 °C / > +140 °F), kontakt se silikonovym sprejem, odlakovac¢em na nehty

2.4 Provozni zivotnost

Produkt pfedstavuje spotfebni dil podléhajici pfirozenému opotiebeni. Doba provozni Zivotnosti se
zkracuje nebo prodluzuje podle individualniho stupné naméhani. Jen pfi respektovani navodu k
pouziti Ize dosahnout maximéalni délku provozni Zivotnosti odpovidajici stupni namahani.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7  Varovani pred moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nedodrzovani navodu k pouziti pfi pouzivani produktu
Poranéni v disledku poskozeni produktu nebo chybné funkce produktu
» Produkt pouzivejte pouze v souladu s ndvodem k pouziti.

4 Pouziti

4.1 Upozornéni ohledné kazdodenniho pouzivani

Protézova rukavice je prilis dlouha a pfi noseni protézy spociva na pokozce
Podrazdéni pokozky v dusledku neustalého kontaktu s protézovou rukavici
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» Nechte zkratit protézovou rukavici odbornym personalem tak, aby pfi noseni protézy nedose-
dala na pokozku.

Kontakt s horkem, Zhavymi piredméty nebo ohném
Poranéni (napf. popaleni) a poskozeni produktu v disledku nepfipustnych okolnich podminek
» Chrarite produkt pred otevienym ohném, Zarem nebo jinymi zdroji tepla.

| UPOZORNENI

Nedodrzeni pripustnych okolnich podminek

Poskozeni a znedisténi produktu v dusledku nepfipustnych okolnich podminek

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola ,,Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo
k jeho zaSpinéni nebo poskozeni.

» V pfipadé znediéténi neprodlené odistéte produkt podle kapitoly ,Cisténi*, aby se zamezilo
jeho trvalému znecisténi.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestanite produkt pouZzivat.

 UPOZORNENT

Neopatrné pouzivani produktu
Skody na produktu v disledku kontaktu se $picatymi nebo ostrymi predméty
» Zabrante kontaktu produktu s vySe uvedenymi predméty.

Kapitoly ,Oblast pouZiti* a ,Okolni podminky" a také bezpeénostni upozornéni obsahuji dilezité

informace pro bezpecné pouzivani produktu a upozornuji na to, jak Ize predejit poskozeni produk-

tu.

Nasledujici body obsahuji rady, jak zvladnout problémy pfi kazdodennim pouzivani:

* Bezpecna manipulace s produktem
Protézova rukavice umoziuje pouzivat protézu ruky pfi kazdodennich aktivitich. K tomu je za-
potiebi se prostfednictvim praktickych cvi¢eni v pribéhu terapie seznamit s produktem, abys-
te ho dodazali v nejriznéjsich situacich spolehlivé pouzivat.

* Zabranéni znecisténi a poskozeni
P¥i rdznych cinnostech (napf. vdoméacnosti nebo na zahradé) muze dojit ke znecisténi nebo
poskozeni protézové rukavice v disledku nepfipustnych okolnich podminek. Takové ¢innosti
muUzete presto provadét, pokud pfijmete odpovidajici ochranna opatfeni (napf. nasazeni pra-
covnich ¢i bezpecénostnich rukavic) a vynalozite nezbytnou pozornost a péci. Ponévadz ne vzdy
se da zabranit mirnému znecisténi, je nutné provadét pravidelné a okamzité Cisténi, aby se
protézova rukavice udrzela Cista. Nové, barevné odévy byste méli pfed prvnim pouzitim vyprat
podle doporuéeni vyrobce, aby se zredukovalo pousténi barvy. Pfi manipulaci s pery, tiskarna-
mi a kopirkami, a také s tiskovinami (napf. noviny, kopie) je nezbytné postupovat opatrné, aby
se material rukavice ¢asteckami barvy trvale nezaspinil.

4.2 Cisténi

 UPOZORNEN

Nedodrzeni pokynu pro &isténi
Poskozeni a trvalé znecisténi produktu v disledku nevhodnych Cisticich prostfedku
» Produkt Cistéte jen podle pokynt pro Cisténi v navodu k pouZiti.
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Mirné znecisténi

> Potrebné materialy:
Tepla voda, mydlo, hadfik, tkanina nepoustéjici chloupky

1) Odstrante z produktu necistoty teplou vodou, mydlem a hadfikem.

2) Zbytky mydla oplachnéte vodou.

3) Osuste produkt tkaninou nepoustéjici chloupky, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

Silné znecisténi

> Potifebné materialy:
Specialni Cistici prostiedek 640F12, rozprasova¢ 640F13, Cista, nebarvend tkanina (napf.
buni¢ina nebo len), voda, tkanina nepoustéjici vlakna

1) UPOZORNENI! Produkt neprodlené oéistéte, aby se silné neéistoty trvale neusadily
v materialu.
Nastfikejte na zneci$téné misto produktu specidlni Cistici prostfedek a nechte jej kratce plso-
bit.

2) Oftfete necistoty z produktu lehkym tlakem pomoci Cisté, nebarvené tkaniny.

3) Opléachnéte zbytky Cisticiho prostfedku a necistot vodou.

4) Osuste produkt tkaninou nepoustéjici chloupky, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

5 Likvidace

Produkt se nemulze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

6.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-20

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Protez eldiven, protez el i¢in koruyucu eldiven olarak kullanilir.
PVC materyali saglamligi ve dayanikhiligi ile 6n plana ¢ikiyor.
Dis goriinlsi, bliyik oranda dogallik elde edilmesi agisindan gergek bir el ile uyumludur.
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Tirnaklara cila siiriilemez.

Asagidaki protez eldivenler erkekler i¢in uygundur:
* 8S4=* 8S11=*

Asagidaki protez eldivenler kadinlar i¢in uygundur:
* 8Sb=* 8512=* 8S513=*

Asagidaki protez eldivenler cocuklar igin uygundur:
* 8S6=*, 8520=*

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece Ust ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimahdir.

2.2 Kullanim alani
Uriin, giinlik aktivitelerde kullanim icin gelistirildi. Uygun olmayan gevre sartlari ve yiiklenmelerin
(6rn. ekstrem sporlar) s6z konusu oldugu aktivitelerde kullaniimamaldir.

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari

izin verilen galigma sicakligi: -10 °C'den +60 °C'ye kadar (+14 °F'den +140 °F'ye kadar)
izin verilen depolama sicakligi: -20 °C ila maks. +40 °C (-4 °F ila maks. +104 °F)

izin verilen depolama sicakhgi: -20 °C ila maks. +60 °C (-4 °F ila maks. +140 °F)

izin verilen rolatif hava nemliligi: maks. % 80

Temizleme maddesi: sicak su ve sabun, ézel temizleyici 640F12

Uygun olmayan cevre sartlar
Mekanik titresimler ve darbeler, keskin kenarli veya sivri nesnelere temas etme

Asitler, izin verilmeyen temizlik maddeleri, agindirici maddeler (6rn. kum), islak toprak, toz, kir, kuvvetli boya-
yan materyaller (6rn. baski boyasi, tikenmez kalem murekkebi, toner, yeni tekstiller), ¢ézliicii maddeler (6rn.
tiner, aseton, benzin), ates, kor ve izin verilmeyen sicaklik (> +60 °C / > +140 °F), silikon sprey, oje cikarici
madde ile temas etme

2.4 Kullanim omrii

Uriin dogal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir. Kullanim siiresi kisisel zorlanma
derecesine bagli olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim talimati dikkate alindiginda zorlanma
derecesine uygun olan maksimum kullanim siiresine ulasilabilir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

l;lri.ini.in kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullaniimasi
Urindeki hasardan dolayi yaralanmalar veya Griinde hasarli fonksiyonlar
» Urlni sadece kullanim kilavuzunu dikkate alarak kullaniniz
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4 Kullanim

4.1 Giinliik kullanim icin bilgiler

Protez eldiven ¢cok uzun ve protezin tasinmasi sirasinda ciltle temas ediyor
Protez eldivenle sirekli temastan dolayi ciltte iritasyonlar
» Uzman personel tarafindan protez eldiven elin lizerinde durmayacak sekilde kisaltiimalidir.

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanmalar (érn. yanmalar) ve uygun olmayan gevre kosullarindan dolay! driinde hasarlar
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

izin verilen cevre sartlarinin dikkate alinmamasi

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi driinde hasarlar ve kirlenmeler

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre kosullan" bolimine
bakiniz).

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar ve kirlenme durumunu kontrol
ediniz.

» Kalici kirlenmeleri 6nlemek icin bir kirlenme durumunda Urlinl "Temizleme" béliminde agik-
landigi gibi hizli bir sekilde temizlenmelidir.

» Gozle goriilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam etmeyi-
niz.

| DUYURU |

Uriiniin dikkatsiz kullanimi
Uriniin keskin ve sivri uclu nesneler ile temasinda hasarlar
» Urinin yukarida sayilan nesneler ile temasini 6nleyiniz.

"Kullanim alani" ve "Cevre kosullari" bdlimleri ve ayrica giivenlik agiklamalari Grlintin givenli kul-

lanimi ile ilgili cok 6nemli bilgiler icerir ve Uriinde hasarlarin nasil 6nlenecedi hakkinda dikkat

ceker.

Asagidaki maddelerde ginlik kullanimda problemlerde 6nerileri gostermektedir:

«  Uriiniin giivenli kullanimi
Protez eldiveni protez elin glinlik hayatta kullaniimasini saglamaktadir. Bunun icin degisik
durumlarda glivenli kullanabilmek icin Urlinle terapi sirasinda pratik denemeler yaparak yakin-
dan taninmalidir.

* Kirlenme ve hasarlarin 6nlenmesi
Cesitli calismalar (6rn. ev isinde ve bahcede) protez eldivenlerde izin verilmeyen gevre kosul-
larindan dolayi kirlenmeye ve hasar gérmeye neden olmaktadir. Bu tiir calismalar ancak gerek-
li koruyucu onlemler (6rn. is veya guvenlik eldivenlerinin Uzerine gegirilmesi) alindiktan ve o
glin gerekli dikkat gosterildikten sonra yapilabilir. Hafif kirlenmeler her zaman énlenemedigin-
den, eldivenin temiz kalmasi i¢in dizenli araliklarla ve kisa slrede temizlenmesi gerekmekte-
dir. Yogun renkli yeni kiyafetler, renk vermeyi azaltmak icin ilk kullanimdan énce Uretici bilgile-
rine gore yikanmalidir. Kalem, yazici ve fotokopi cihazlarinin boyalari veya ayrica baski malze-
melerindeki (6rn. gazeteler, kopyalar) boyalarin renk partikillerinin malzemeyi kalici kirletme-
mesine dikkat edilmelidir.
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4.2 Temizleme

| DUYURU |

Temizlik talimatlarina uyulmamasi
Uygun olmayan deterjan dolayisiyla driinde hasar ve kalici kirlilik
» Urini sadece kullanim kilavuzundaki temizlik talimatlarina uygun olarak temizleyiniz.

Hafif kirler
> Gerekli malzemeler:
sicak su, sabun, bezler, tily birakmayan bez
1) Uriindeki kirleri sicak su, sabun ve bezle giderin.
2) Sabun artiklarini suyla durulayin.
3) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

Yogun kirler

> Gerekli malzemeler:
Ozel temizleyici 640F12, pompali sise 640F13, temiz, boyasiz (6rn.seliiloz, keten), su, tly
birakmayan bez

1) DUYURU! Yogun kirlerin materyale siirekli sekilde yerlesmemesi amaciyla iiriinii
hemen temizleyin.
Ozel temizleyiciyi riindeki kirli yerlere piiskiirtiin ve kisa siire etki etmesini saglayin.

2) Uriindeki kirleri temiz ve boyasiz bir bezle hafifce bastirarak silin.

3) Temizleyici ve kir artiklarini suyla durulayin.

4) Urin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakiimalidir.

5 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 I'Iapwpacbﬁ T[po'l:évtoq ENnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2021-08-20

» MeAetioTe IPOOEKTIKA TO TIapPOV €yypado TIpv amod Tn XPAon TOU TPOIOVTOG Kal TIPOCEETE
T umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwbeite amd 1o teXVikd TIPoowTIKS yia TNV acgdain Xpraon Tou TiPoidvToc,.
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» AmeuBuvbeite OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1 TIPO-
kOpouv poPARpaTa.

» EvnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWOon €mdeivwONG NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apodv Eyypado.

To TpoBeTikd yAvTL TIpoopIileTal yla Xpron we TIPOOTATEVTIKO YAVTL yia éva TpoBeTikd XEPL.
To moAuBvuloyrwpidio (PVC) xapaktnpiCetal amnod avhektikotnta Kat peyain didpkela Cwng.
H epddvion Paoiotnke oe ekeivn evég mpaypatikol XepLov, TIPOKELREVOL va eTteuxOeil LPnAdG
Babuog duoikdtnTag.

Ta vixia Twv dakToAwv Sev propolv va Badouv.

Ta akéAovba mpobeTikd yavtia evdeikvuvtal yia avOpeg:

* 8S4=* 8S11=*

Ta akéAovBa TpoBeTikd yavTia evOeikvuvTal YIA YUVAIKEG:

* 8Sb5=* 8S12=* 8S13=*

Ta akéAouBa mpoBeTikd yavTia evdeikvuvTal yla adld:

* 8S6=* 8520=*

2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn xpnon
To mpoidv poopileTal amokAEIOTIKA yla XPAON OTNV AVILKATAOTAON TWV Avw AKPWV HE TIPOOETL-
KA PEAN.

2.2 Nedio edpappoyng

To mpoidv oxediaotnke yla xpnon oe kabnuepvég dpaotnpLdTnNTEG. Aev ETUTPETETAL VA XPNOLHLO-
Toleital yla dpaoTnploTnTEG, KATA TIG OToieq eKTiOeTal 0 aKATAMNAEG TEPLPAAMNOVTIKEG OU-
vORKEG Kal KatamovAoeLlg (T.x. akpaia abAnpata).

2.3 NepiBaAlovTiKEG CUVONKEG

Emitpemopeveg mepifallovTikég ouvOnKeg

Erutpemnopevn Beppokpacia Aettoupyiag: -10 °C €wg +60 °C (+14 °F €wg +140 °F)
Erutpenopevn Oeppokpaocia anobrkevong: -20 °C éwg +40 °C (-4 °F éwg +104 °F)
Erutpemnopevn Beppokpacia petadopdg: -20 °C €wg +60 °C (-4 °F £wg +140 °F)

Emutpenopevn oxetikn vypaoia: péy. 80 %

KaBapiotiké péoo: Ceotd vepd kal oamoivt, eldikd kabaplotikd 640F 12

AkataAAnAeg teptBarlovTikEG OUVORKEG
Mnxavikég dovAoeLlg fi KPOUOELG, AYYLYHA ALXHNPWY } HUTEPWV AVTLKEIHEVWV

Enadn pe oféa, akatdaMnla kabaplotikd péoa, ouvoieq pe Aelavtikny dpdon (T.X. AMHOG), VWTIO XWHA,
oKOvn, PUTIOUG, LAKA TIou adrAvouy €VIovo XPWHATIONO (TT.X. HE HEAAVL EKTUTIWTH, HeAAVL OTIAG, TOVEP, Kal-
voupyla vddopata), SIAAUTIKEG OUoieg (TL.X. apalwTKO, acetov, Peviivn), dwTid, Kavtd onueia kal €kOeon
og anayopeuTikég Beppokpaaieg (> +60 °C / > +140 °F), ompél olhikévng, EePadTikd vuxt®v

2.4 Awapkela wng

To mpoidv amotelei avalwolpo eEaptnua, to omoio umdkeltal oe puctoroyikn dOopd. H didpkela
xpnong meplopiCetal [ mapateivetal avdloya pe 1o Pabud katamoévnong oTov otoio LTIoPAMEL
KA@Be xpnotng to mpoidv. H péyiotn didpkela xpnong mou avtiotolxei oto Pabud katamoévnong
UTIOPEL va ETUTUYXAVETAL LOVO HE TAPNON TWV 08NYLWV XPHONG.
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3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyAUATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tilavr TEAKANCH TEXVIKGV {nuLmy.

3.2 Mlevikég uTtodeiielg aodaleiag

XpRon Tou TtpoiovTog Xwpig va tTnpolvtal oL odnyieg xpRong
Tpavpatiopoi and mpokAnon CnpLwv oTo TIPoidv 1) SUCAELTOUPYia Tou TIPOidvVToG
» Xpnolpotoleite To TIPOIdV TNPWvTAG TIAvTa TIG 0dnYieg XPAONG.

4 Xpnon
4.1 YTodei&elg yua tTnv kadnuepvi Xpnon

/A NMPO=OXH

To TPoOEeTIKO yAvTL €ival TIOAD HaKpPD KAl GKOUUTIAEL O0TO JEpHa Katd Tn XPARon Tng

mpPoOsong

AeppaTtikoi epebiopoi amd n diapkn emadr pe To TIPOOETIKS YAvTL

»  ZnTAoTE aTO TO TEXVIKO TIPOOWTIKO VA KOVTOVEL TO TIPOOETIKO YAVTL £TOL WOTE VA [NV AKOU-
UTIdEL 0TO O€ppa Katd tn xpron tng nmpdbeong.

Emadn pe Osppotnta, kavtd onueia n pwtia

Tpavpatiopoi (T1.X. eykadpata) kat GnpiEg oto Tpoidv amd tnv EkBeon oe akatdAnAeg eptPal-
AOVTIKEG OUVORKEG

» Alatnpeite o IPOidv pakptd amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.

| EIAOMIOIHEH |

Mn TAPNON TWV ETUTPETIOUEVWYV TIEPLRBAAAOVTIKWV OUVONKWV

ZnULEG KAl OLYKEVTIPWON PUTIWV OTO TIPOIdV amd Tnv €kBeon ot akatdaMnAeg TepPANOVTIKEG

OUVORAKEG

» Mnv ekBétete To TIPOIdV 0 akatdaMnleg mepLParovTikég ouvOnkeg (BA. evotnta «MepiPal-
AOVTIKEG OUVORKEG»).

» Av 10 Tpoidv ekTéOnke ot akatdAAnAeg mepLParlovTikég ouvOnkeg, eAéyETe To yla TuXOv
pUToug Kat CnpLEc.

» e mepimtwon punwv, kabapiote 1o TPOIOV apéows oUpdPwva pe Tnv evotnta «Kabapt-
OpoG», yla va amodOyeTe POVIHOUG AeKEDEG.

» Mnv xpnolpoTioleite TIEPALTEPW TO TIPOIdv av Tapouotdlel epdaveic CnuEg N €xete apdLpo-
Aiec.

EIAOMOIHZH.

ATtpooEKTN XPHON TOU TIPOIOVTOG
Znuiég oto Tpoidv amd tnv enadr pe HUTEPA | alxunPed aviikeipeva
» Amnoodelyete TnV emadr Tou TIPOIOVTOG e Ta TpoavadepdUeva avTKeipeva.
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O evotnteg «[edio epappoyng» kat «MepiParloviikég ouvOnkeg», kabwg Kkal oL UTIOdEiEeLg

aodareiag, mepthapfdvouv onpaviikeég Anpodopieg yia Tnv achali xprnon Tou TPoIOVTOC Kal

0aG EVNHEPWVOLV TIWG UTIOPEITE va arodliyete Tuxdv CnHLEG OTO TIPOIdY.

21a ak6Aouba onpeia divovtal GUOTACELG OXETIKA HE TOV TPOTIO AVTLHETWTILONG TIPOPANUATWY Ka-

TA TNV KABnuepvr xpRon:
Aodalng XELPLOUOG TOV TIPOIOVTOG
‘Eva mpoBeTikd YAVTL 0AG ETUTPETIEL va XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOBETIKO YEPL OTNV KAONnUePLVA
Cwn. MNa 1o Adyo autod, eival anapaitnto va eEoikelwbdeite e 10 TIPOiIdV péoa amd TIPAKTIKA
€EA0KNON, WOTE va UTIOPEITE va TO XPNOLUOTIONOETE Pe aoddlela oe SLAPOPES KATAOTATELG,.

*  Amoduyn pOTwV Kat {npwv
Aiddopeg dpaotnplotnTeg (TI. X. OTO OTITL KAl TOV KATIO) evOEXETAL va 0dnNYAOOUV OE OUL-
YKEVIpWON PUTIWV 1 va TIpokaAéoouv Cnpiég oto TPoBEeTIKO yavtl Adyw akatdAAnAwv mept-
BaMovtikwv ouvBnkwv. Qotdoo, TéToleq dpaoTNPLOTNTEG HTopolv va ektelolvtal, edpooov
Aappdvovtal avdloya TPOOTATEUTIKA HETPA (M. X. TIPOCOETN XPNon yaviwv epyaciag n
aopaleiac) kat emdelkvleTAL N aAMALTOOPEVN TIPoooXN Kal eTipéAela. Emeldn n pikpn ou-
YKEVTpWON pUTIWV OV PTOPEL TTIAVTA va ATIOTPETIETAL, ATIALTE{TAL TAKTIKOG Kal Apecog kada-
PLOHOG, TIPOKELPEVOUL TO TIPOBETIKO YAvTL va dlatnpeital kabapo. Kawolpyla polya pe éviova
XpWHaTa Oa TPETEL HETA TNV TIPWTN XPAOoN va TAévovtal cUpdwva pe Tig odnyieg Tou kata-
OKELAOTN, WOTE va petvetal o Babudg mou Eefadouv. H mpooekTikn emadn pe pehdvn and
OTIAG, EKTUTIWTEG KAl GWTOTUTIKA, KABWG Kal pe €vTutio LVAKO (1. X. ednuepideg, aviiypada)
eival onpavTikr, TIPOKELPEVOL TA OWHUATIOIA TNG HEAAVNG va HNnv TIPOKAAECOUV HOVIHOUG Ae-
KEDEC OTO UALKO.

4.2 Ka®aplopog

| EIAOMIOIHEH |

Mn TAPNON TWV 03NYLWV KAOapLopoL
ZnpLEG Kal povipol AekEDEG OTO TIPOIOV AOYw aKATAMNAwV KaBapLoTIKWV
» KaBapilete 10 IP0idv pévo olpdwva pe i odnyieg kabaplopol otig odnyieg xpRong.

EOkoAou Aekédeg
> AmatrtoVpeva VAKKA:
Ceotd vepo, oamouvt, Lpaopa, Tavi xwpig xvooudia
1) AmopakpOveTe Toug Aek€deq amod To TIPoidV e CeoTo vepod, oamolvt Kat Eva KOPHATL Odaoua.
2) ZemAlvete ta vTOAgipaTa oamouviol e vepPo.
3) Z1eyvwote To TPoidv pe €va Tavi Tou dev adrjvel xvoldla Kal apAoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg o avolytd Xwpo.

AvokoMoL Aek€Deg

> AmatrtoOpeva VAKKA:
€0lkd kabaplotikd 640F12, ouokevry Yekaopol 640F13, kabapd mavi xwpic xpwpa (T.X.
KuTTapivn, Awvo), vepod, avi xwpig xvoudia

1) EIAOMOIHZH! Ka®apiote To TPoiov apéowg, Wwote oL SOoKoAoL AskESEG va unv £i-
OXWPHOOLV HOVIHA OTO VALKO.
Wekdote 10 €101k KaBaploTikd oto onpeio Tou Aeké kal adriote To Aiyo va Opdoet.

2) ZkoutioTte Toug Aek€deG ato To TIpoidy pe €va kabapd mavi xwpig xpwHa, ackwvtag eAadpld
Tiieon.

3) ZemAlvete ta uToAe{ppata kabaploTikol Kal POTIWY HE VEPO.

4) Z1eyvWOTE TO TIPOIOV pe €va Tavi Tov dev adrvel xvoudla kal adproTe TO va OTEYVWOEL TE-
Aeiwg og avoiytd XWpo.
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5 ATtéoppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYNAG OLKLAKWY aTIoP-
PIHpATWY. H akaTtdAAnAn amndppupn pmopei va €xel apvntikég eTidpAoelg oo TepBAriov kat v
vyeia. AdPete umdyn oag Tig vtodeielg Tou appodiov eBVIKOL Popéa OXETIKA pe TIG OLadIKaoIEq
eTLoTPOodnG, cUAOYAG Kal amoppLdng.

6 Nopikég uttodei&elg
‘O)ol oL VopLKol 6poL EUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avtod.

6.1 Evboivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV ¥pPnOoLpoTIoLlEiTAL GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddouv, £dikéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zuppépdwon CE
To mpoidv TAnpol TG amaltioslg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteXvVoAOyLKA
mipoidvta. H dnhwon motoétntag EK eival diaBéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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