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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-11-02

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
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.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der bebionic Skin Silicone Prothesenhandschuh wird als Schutzhandschuh fiir eine Prothesen-
hand verwendet.

Das mehrschichtige Silikonmaterial behélt seine hohe Elastizitat auch bei niedrigen Temperatu-
ren.

Die Fingernagel sind nicht lackierbar.

8S710 bebionic Skin Silicone Black
Der bebionic Skin Silicone 85710 ist ein Prothesenhandschuh ohne Hautstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone

Der bebionic Skin Silicone 85711 ist ein Prothesenhandschuh mit Hautstruktur.

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

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Benennung Kennzeichen
Prothesenhand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=", BBH* bebionic Hand

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt darf nur als Bestandteil einer Prothese fir die obere Extremitat mit bebionic Hand
verwendet werden.

2.2 Einsatzgebiet

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

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige 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

Unzuldssige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoBe, Beriihren von scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden
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Unzulassige Umgebungsbedingungen

Kontakt mit Sduren, unzuléssigen Reinigungsmitteln, abrasiven Medien (z. B. Sand), feuchter Erde, Staub,
Schmutz, stark farbenden Materialen (z. B. mit Druckerfarbe, neuen Textilien), Lésungsmitteln (z. B. Verdin-
ner, Aceton, Benzin), Feuer, Glut und unzuléssiger Hitze (> +60 °C / > +140 °F)

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer natiirlichen Abnutzung unterliegt. Die Lebensdauer
verkirzt 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 moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Kilte, Hitze, Glut oder Feuer

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

bedingungen

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

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

HINWELS |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

aus

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuladssigen Umgebungsbedingungen aus.

» Wenn das Produkt unzuléassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

HINWELS |

Unvorsichtiger Gebrauch des Produkts
Schéaden am Produkt durch Kontakt mit spitzen oder scharfkantigen Gegenstanden
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit den zuvor erwahnten Gegenstanden.

>
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HINWEIS.

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Produktschaden durch Fehlfunktionen

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemaB dem Kapitel
.Kombinationsmoglichkeiten* dafir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob diese auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

4 Lieferumfang und Zubehor

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbe-
stellbar:

®

Lieferumfang bebionic Skin Silicone

Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung (Fachperso- | 647G1362=all_INT
nal)
- - || Gebrauchsanweisung (Patient) 647H897=all_INT
- - [ ] Banderole 647G1367=all_INT
1 ® - 1 Prothesenhandschuh -

g




Zubehor

Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
2 ® [ ] 0 Aufnahmeplatte 711M2
2 ® [ ] 0 Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1
2 ® ] 0 Montagewerkzeug 711M3

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

HINWES |

UnsachgemaiBes Aufziehen und Abziehen des Prothesenhandschuhs

Beschadigungen an der Prothesenhand und dem Prothesenhandschuh durch Nichtbeachtung

der Handlungsanweisungen

» Beachten Sie alle Handlungsanweisungen zum Aufziehen und Abziehen. Die Prothesenhand
muss dabei immer am Aufziehwerkzeug montiert sein.

» Verwenden Sie nur die angefiihrten Komponenten (Geréte, Werkzeuge und Materialien) und
halten Sie sie bereit.

» Vermeiden Sie Schaden an der Prothesenhand und dem Prothesenhandschuh, die z. B.
durch Werkzeuge und tUbermaBige Krafteinwirkung (insbesondere auf den Daumen) verur-
sacht werden kénnen.

5.1 Vorbereitungen fiir das Aufziehen und Abziehen

HINWELS |

Nichtbeachtung der Anweisungen zum Aufziehwerkzeug

Schaden am Produkt durch ungeeignetes Aufziehwerkzeug

» Verwenden Sie nur das angegebene Aufziehwerkzeug und beachten Sie die Aufziehanwei-
sungen.

> Benotigte Werkzeuge:
Montagewerkzeug 711M3, Montagewerkzeug (Montagestab)
711M1 und entweder Aufnahmeplatte 711M2 oder Schraub-
stock

» Das Montagewerkzeug am Montagestab montieren.
INFORMATION: Der Montagestab muss fiir das Aufziehen
senkrecht und fiir das Abziehen waagerecht in einen
Schraubstock eingespannt werden.

» Bei Verwendung der Aufnahmeplatte:
INFORMATION: Die Aufnahmeplatte an einem geeigneten
Untergrund und in optimaler Arbeitsh6he montieren.
Den Montagestab an der Aufnahmeplatte montieren.

» Bei Verwendung eines Schraubstocks:
Den Montagestab in einen Schraubstock in optimaler Arbeits-
hohe einspannen.




» Falls vorhanden das Handgelenk arretieren.
» Die Prothesenhand wie folgt auf die Handposition ,Anziehmo-
dus" einstellen:

» @ Die Prothese am Schalter des Prothesenarms ausschalten.

» @ Den Daumen in opponierte Stellung bringen.

» @ Den Programmschalter driicken und gedriickt halten.
» @ Die Prothese am Schalter des Prothesenarms einschalten.

» @ Den Programmschalter weiter gedriickt halten.
— Der Daumen fahrt in die Position des Anziehmodus.

» @ Wenn der Daumen vollstandig nach Innen geneigt ist (Positi-
on des Anziehmodus), den Schalter loslassen.




» Die Prothesenhand auf das Montagewerkzeug aufstecken.

>

Die Kugeln durch eine Drehung nach links und eine Drehung
nach rechts einrasten lassen.

5.2 Aufziehen auf die Prothesenhand
» HINWEIS! Niemals den Prothesenhandschuh erwarmen (z. B. mit einem Fon oder
Ofen).

|

HINWEIS! Beim Aufziehen und Abziehen kein Anzieh-
spray 640F18 verwenden.

HINWEIS! Beim Aufziehen und Abziehen das Stulpenende
nicht umklappen.

HINWEIS! Zur Vermeidung von Funktionsstérungen darf
der Prothesenhandschuh im Bereich der Finger, insbeson-
dere des Daumens, nicht verdreht sein.

Den Prothesenhandschuh erst auf die endgliltige Lange kir-
zen, wenn er aufgezogen und ausgerichtet ist.

Den Prothesenhandschuh bei Bedarf auf eine Lange kiirzen.

HINWEIS! Wihrend des Aufziehens jede iibermiaBige
Krafteinwirkung auf die Finger (insbesondere auf den
Daumen) vermeiden.

Den Prothesenhandschuh an der Prothesenhand fiir das Auf-
ziehen positionieren.



» Den Prothesenhandschuh am Stulpenende festhalten und in
langsam und vorsichtig Uber die Prothesenhand ziehen.

ausrichten.

%

» HINWEIS! Zur Vermeidung von Funktionsstérungen darf
der Prothesenhandschuh im Bereich der Finger, insbeson-
dere des Daumens, nicht verdreht sein.

Den Prothesenhandschuh passgerecht an der Prothesenhand

» INFORMATION: Den Prothesenhandschuh so kiirzen, dass
er beim Tragen der Prothese nicht auf der Haut aufliegt.

0{\ Wenn durch das Kiirzen kein Kontakt zwischen Prothe-
/ senhandschuh und Prothesenschaft besteht, kann das
Prothesenhandgelenk am Besten rotieren.
Den Prothesenhandschuh auf die gewiinschte Lange kiirzen.
5.3 Abziehen von der Prothesenhand
» HINWEIS! Niemals den Prothesenhandschuh erwarmen (z. B. mit einem Fon oder
Ofen).

\\ » HINWEIS! Beim Aufziehen und Abziehen kein Anzieh-
spray 640F18 verwenden.

DN
XL

» HINWEIS! Beim Aufziehen und Abziehen das Stulpenende
nicht umklappen.

Abziehen mit Wiederverwendung des Prothesenhandschuhs

» HINWEIS! Wahrend des Abziehens jede iibermaBige
Krafteinwirkung auf die Finger (insbesondere auf den
Daumen) vermeiden.

g@@ Den Prothesenhandschuh vorsichtig von der Prothesenhand

abziehen.



Abziehen ohne Wiederverwendung des Prothesenhandschuhs

» HINWEIS! Beim Schneiden die Prothesenhand nicht be-
schadigen.
Den Prothesenhandschuh an der Innenseite aufschneiden.

» HINWEIS! Wahrend des Abziehens jede iibermaBige
Krafteinwirkung auf die Finger (insbesondere auf den
Daumen) vermeiden.

Die Stulpe auseinander ziehen und den Prothesenhandschuh
vorsichtig abziehen.

6 Gebrauch

6.1 Einweisen des Patienten in den Gebrauch

| INFORMATION

» Informieren Sie den Patienten Uber die ihn betreffenden wichtigen Punkte aus dieser Ge-
brauchsanweisung.

» Weisen Sie den Patienten in den sachgemaBen Gebrauch des Produkts anhand der mitge-
lieferten Gebrauchsanweisung (Patient) ein.

» Handigen Sie dem Patienten die Gebrauchsanweisung (Patient) im Anschluss an die Ein-
weisung aus.

6.2 Reinigung

HINWELS |

Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen

Schéden und dauerhafte Verschmutzungen am Produkt durch ungeeignete Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Reinigungsanweisungen in der Gebrauchsanwei-
sung.

HINWELS |

Eindringende Feuchtigkeit

Funktionsverlust oder Funktionseinschrankung der Prothese

» Beachten Sie, dass beim Reinigen des Prothesenliberzugs kein Wasser in die Prothese ge-
langt. Der Protheseniberzug ist nicht am Schaft fest fixiert und somit konnte Wasser in die
Prothese eindringen.

> Benoétige Materialien:
warmes Wasser, Seife, Lappen, fusselfreies Tuch

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

2) Die Seifenriickstande mit Wasser absplilen.

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



7 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.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 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.

8.2 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.

9 Technische Daten

Kennzeichen 8S710=*

Seiten Rechts (R), Links (L)

GrofBen S, M, L

Farben 20

Kennzeichen 8S711=*

Seiten Rechts (R), Links (L)

GrofBen S, M, L

Farben 2,3, 4,609, 11, 14, 16

1 Product description English
INFORMATION

Date of last update: 2022-11-02

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» 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.

1.1 Construction and Function

The bebionic Skin Silicone prosthetic glove is used as a protective glove for a prosthetic hand.
The multi-layered silicone material maintains its high elasticity even at low temperatures.

The fingernails cannot be painted.

8S710 bebionic Skin Silicone Black
The 85710 bebionic Skin Silicone is a prosthetic glove with no skin structure.
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8S711 bebionic Skin Silicone
The 85711 bebionic Skin Silicone is a prosthetic glove with skin structure.
The appearance is based on a real hand in order to achieve a high degree of naturalness.

1.2 Combination possibilities

Designation Reference number
Prosthetic hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product may only be used as part of an upper limb prosthesis with the bebionic hand.

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

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, new textiles), solvents (e.g. thinner, acetone, petrol), fire, embers and
unallowable heat (> +60 °C / > +140 °F)

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

/\ CAUTION

Contact with cold, 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.

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

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

Norice

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

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

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop, etc.).

NoTice.

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 aforementioned objects.

| NOTICE |

Unallowable combination of prosthetic components

Product damage due to malfunctions

» Only combine the product with prosthetic components that are approved according to the
section "Combination Possibilities".

» Verify that the prosthetic components may be combined with each other by consulting their
instructions for use.

vy

4 Scope of Delivery and Accessories

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

@
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bebionic Skin Silicone scope of delivery

Fig. Item no. Quantity | Designation Reference number
- - [ ] 1 Instructions for use (qualified per-|647G1362=all_INT
sonnel)
- - [ ] 1 Instructions for use (patient) 647H897=all_INT
- - ] 1 Sleeve 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Prosthetic glove -

Accessories

Fig. Item no. Quantity | Designation Reference number
2 @ [ | 0 Mounting plate 711M2
2 ® ] 0 Mounting tool (alignment rod) 711M1
2 ® [ | 0 Mounting tool 711M3

5 Preparing the product for use

NoTice

for use

Incorrect donning and removal of the prosthetic glove
Damage to the prosthetic hand and the prosthetic glove due to non-observance of instructions

» Observe all instructions for donning and removal. The prosthetic hand must always be
mounted on the donning tool.

» Only use the components listed (equipment, tools, materials) and have them close to hand.

» Avoid damage that can be caused to the prosthetic hand and the prosthetic glove, e.g. from
tools and excessive force (in particular on the thumb).

5.1 Preparations for donning and removal

NorTice.

Non-observance of instructions for the donning tool
Damage to the product due to unsuitable donning tool
» Only use the donning tool specified and follow the donning instructions.
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Tools required:

711M3 mounting tool, 711M1 mounting tool (alignment rod)
and either 721M2 mounting plate or vice

Install the mounting tool on the alignment rod.

INFORMATION: The alignment rod must be clamped in a
vice, vertically for donning and horizontally for removal.

When using the mounting plate:

INFORMATION: Install the mounting plate on a suitable
surface and at optimal working height.

Attach the alignment rod to the mounting plate.

When using a vice:
Clamp the alignment rod into a vice at optimal working height.

Lock the wrist joint, if any.
Set the prosthetic hand to hand position "Donning Mode" as
follows:

@ Turn the prosthesis off using the switch on the prosthetic
arm.

©® Move the thumb to the opposition position.



@ Press and hold the program switch.
@ Turn the prosthesis on using the switch on the prosthetic
arm.

vy

» @ Continue to hold the program switch.
— The thumb moves to the donning mode position.

» @ Release the switch when the thumb is pointing fully inwards
(donning mode position).

» Slide the prosthetic hand onto the mounting tool.

» Engage the balls by turning to the left and to the right.

5.2 Don the prosthetic glove on the prosthetic hand
» NOTICE! Never heat the prosthetic glove (e.g. with a blow drier or oven).

\ » NOTICE! Do not use 640F18 donning spray for application
\’Esﬁb and removal.

:é“/%’
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5.3 Removal from the prosthetic hand
» NOTICE! Never heat the prosthetic glove (e.g. with a blow drier or oven).

NOTICE! Do not fold over the sleeve end for application
and removal.

NOTICE! To prevent malfunctions, the prosthetic glove
must not be twisted in the area of the fingers and espe-
cially the thumb.

Only shorten the prosthetic glove to the final length once it has
been applied and aligned.

Shorten the prosthetic glove to one length if necessary.

NOTICE! Avoid all excessive force on the fingers (espe-
cially the thumb) during the donning process.

Position the prosthetic glove on the prosthetic hand for don-
ning.

Hold the prosthetic glove at the sleeve end and pull it slowly
and carefully over the prosthetic hand.

NOTICE! To prevent malfunctions, the prosthetic glove
must not be twisted in the area of the fingers and espe-
cially the thumb.

Adjust the prosthetic glove to fit the prosthetic hand properly.

INFORMATION: Shorten the prosthetic glove so that it
does not lie on the skin when wearing the prosthesis.
Having no contact between the prosthetic glove and pros-
thetic socket after shortening will ensure the best rotation
for the prosthetic wrist joint.

Shorten the prosthetic glove to the desired length.



\ » NOTICE! Do not use 640F18 donning spray for application
\@’ﬁb and removal.

» NOTICE! Do not fold over the sleeve end for application
and removal.

Removal with re-use of the prosthetic glove

» NOTICE! Avoid all excessive force on the fingers (espe-
cially the thumb) during the removal process.
Carefully pull the prosthetic glove off the prosthetic hand.

e

Removal without re-use of the prosthetic glove

» NOTICE! Avoid damaging the prosthetic hand during cut-
ting.
Cut open the prosthetic glove on the inside.

» NOTICE! Avoid all excessive force on the fingers (espe-
cially the thumb) during the removal process.
Pull the sleeve apart and carefully pull off the prosthetic glove.

6 Use

6.1 Instructing the patient in the use of the product

INFORMATION

» Inform the patient about all the important points relevant to them that are contained in these
instructions for use.

» Instruct the patient in the correct use of the product in accordance with the Instructions for
use (patient) included in the scope of delivery.

» Hand over the Instructions for use (patient) to the patient when the briefing has been com-
pleted.
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6.2 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

Penetration of moisture

Loss of or limited functionality of the prosthesis

» Make sure that no water gets into the prosthesis while cleaning the prosthesis cover. The
prosthesis cover is not firmly secured to the socket, so that water can get into the prosthes-
is.

> 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.

7 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.

8 Legal information

8.1 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.

8.2 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.

9 Technical data

Reference number 8S710="

Sides right (R), left (L)
Sizes S, M, L
Colours 20
Reference number 8S711=*

Sides right (R), left (L)
Sizes S, M, L
Colours 2,3,4,6,9,11, 14,16
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1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2022-11-02

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» 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.

1.1 Conception et fonctionnement

Le gant prothétique bebionic Skin Silicone est un gant de protection pour main prothétique.
La silicone multicouche conserve sa forte élasticité méme en cas de faibles températures.
Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

85710 bebionic Skin Silicone Black
Le gant prothétique bebionic Skin Silicone 85710 est un gant sans structure cutanée.

8S711 bebionic Skin Silicone
Le gant prothétique bebionic Skin Silicone 85711 est un gant avec structure cutanée.
Son apparence imite la main humaine, ce qui lui confére un caractére trés naturel.

1.2 Combinaisons possibles

Désignation Référence
Main prothétique 8E70=*, 8E71=*, 8E72=", BBH* bebionic Hand

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit doit étre utilisé uniquement pour faire partie d’une prothése des membres supérieurs
comprenant la main bebionic.

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

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 (par ex. encre
d'imprimante, habits neufs), des solvants (par ex. diluants, acétone, essence), le feu, la braise et une source
de chaleur non autorisée (> +60 °C / > +140 °F)
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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

Contact avec le froid, la chaleur, la braise ou une flamme

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

autorisées

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

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

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des cremes et des lotions.

AVIS |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

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

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

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

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

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

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.

AVIS |

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Dommages sur le produit dus a des dysfonctionnements

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés conformé-
ment au chapitre « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

vy
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4 Fournitures et accessoires

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de piéces déta-
chées (W), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

®

Contenu de la livraison bebionic Skin Silicone

Il N° de pos. Quantité | Désignation Référence
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation (personnel | 647G1362=all_INT
spécialisé)
- - [ ] Instructions d'utilisation (patient) 647H897=all_INT
- - [ ] Banderole 647G1367=all_INT
1 @ - Gant prothétique -
A
@ ® (’>¢,
(S
Accessoires
I N° de pos. Quantité | Désignation Référence
2 ©) [ ] 0 Plaque de réception 711M2
2 ®@ ] 0 Outil de montage (baguette de mon- | 711M1
tage)
2 ® [ | 0 Outil de montage 711M3
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5 Mise en service du produit

AVIS |

Mise en place et retrait non conformes du gant prothétique

Dommages sur la main prothétique et le gant prothétique dus au non-respect des consignes de

manipulation

» Respectez toutes les consignes de manipulation pour la mise en place et le retrait. La main
prothétique doit toujours étre montée sur I'outil de mise en place.

» Utilisez uniquement les composants mentionnés dans ce document (appareils, outils et ma-
tériel) et tenez-les a disposition.

» Evitez les dommages sur la main prothétique et le gant prothétique pouvant étre occasion-
nés par ex. par des outils ou une application excessive de force (en particulier sur le pouce).

5.1 Préparatifs pour la mise en place et le retrait

AVIS |

Non-respect des instructions d’utilisation de I’outil de mise en place

Dommages sur le produit dus a un outil de mise en place inadapté

» Utilisez uniquement I'outil de mise en place indiqué et respectez les instructions de mise en
place.

> Outils nécessaires :
Outil de montage 711M83, outil de montage (baguette de mon-
tage) 711M1 et soit la plaque de réception 711M2 soit un étau
» Monter I'outil de montage sur la baguette de montage.
INFORMATION: La baguette de montage doit étre serrée
dans un étau verticalement pour la mise en place et hori-
zontalement pour le retrait.

» En cas d’utilisation de la plaque de réception :
INFORMATION: monter la plaque de réception sur un sup-
port adapté et a une hauteur de travail optimale.

Monter la baguette de montage sur la plaque de réception.

» En cas d’utilisation d’un étau :
serrer la baguette de montage dans un étau, a une hauteur de
travail optimale.

Si disponible, bloquer le poignet.
Régler la main prothétique sur la position de la main « Mode
d’enfilage » de la maniére suivante :

vy
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» @ Désactiver la prothése avec l'interrupteur du bras prothé-
tique.

» @ Déplacer le pouce en opposition.

» @ Appuyer sur l'interrupteur de programme et le maintenir en-
foncé.
> @ Activer la prothése avec I'interrupteur du bras prothétique.

» @ Maintenir I'interrupteur de programme enfoncé.

— Le pouce est déplacé dans la position du mode d'enfilage.

» @ Relacher l'interrupteur lorsque le pouce est entierement flé-
chi vers I'intérieur (position du mode d’enfilage).

» Emboiter la main prothétique sur I'outil de montage.
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» Emboiter les rotules en exercant une rotation vers la gauche et
une rotation vers la droite.

5.2 Mise en place sur la main prothétique
» AVIS! Ne jamais chauffer le gant prothétique (par ex. avec un séche-cheveux ou dans

un four).
\ » AVIS! N’utiliser aucun spray d’aide a la pose 640F18 pour
\@ﬁb enfilage et le retrait.

» AVIS! Ne pas rabattre I’extrémité de la manchette lors de
P’enfilage et du retrait.

» AVIS! Pour éviter tout dysfonctionnement, le gant prothé-
tique ne doit pas étre déformé dans la zone des doigts,
“f\\ notamment du pouce.
4 Ne raccourcir le gant prothétique a sa longueur définitive que
lorsqu'il est enfilé et bien positionné.
» Si besoin, raccourcir le gant prothétique pour obtenir une lon-
gueur donnée.

» AVIS! Pendant la mise en place, éviter toute application
excessive de force sur les doigts (en particulier sur le
pouce).

Positionner le gant prothétique sur la main prothétique de ma-
niére adéquate pour la mise en place.

» Tenir le gant prothétique au niveau de |'extrémité de la man-
chette et I'enfiler lentement et avec précaution sur la main pro-
thétique.
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» AVIS! Pour éviter tout dysfonctionnement, le gant prothé-
tique ne doit pas étre déformé dans la zone des doigts,
notamment du pouce.

Ajuster la position du gant prothétique sur la main prothétique.

sorte qu’il ne repose pas sur la peau pendant le port de la
prothése.

Le poignet prothétique peut tourner de maniére optimale
lorsque le raccourcissement supprime tout contact entre
le gant prothétique et ’emboiture.

Raccourcir le gant prothétique pour obtenir la longueur voulue.

/ » INFORMATION: Raccourcir le gant prothétique de telle

5.3 Retrait de la main prothétique
» AVIS! Ne jamais chauffer le gant prothétique (par ex. avec un séche-cheveux ou dans

un four).
\ » AVIS! N’utiliser aucun spray d’aide a la pose 640F18 pour
\@ﬁb enfilage et le retrait.

» AVIS! Ne pas rabattre I’extrémité de la manchette lors de
P’enfilage et du retrait.

Retrait avec réutilisation du gant prothétique

» AVIS! Pendant le retrait, éviter toute application excessive
de force sur les doigts (en particulier sur le pouce).
Retirer le gant prothétique avec précaution de la main prothé-

m@ tique.

Retrait sans réutilisation du gant prothétique

» AVIS! Ne pas endommager la main prothétique lors de la
découpe.
Découper le gant prothétique sur le c6té intérieur.
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» AVIS! Pendant le retrait, éviter toute application excessive
de force sur les doigts (en particulier sur le pouce).
Ouvrir la manchette et retirer le gant prothétique avec précau-
tion.

6 Utilisation

6.1 Initiation du patient a l'utilisation

INFORMATION

» Informez le patient sur les points importants qui figurent dans ces instructions d'utilisation et
qui le concernent.

» Initiez le patient a I'utilisation correcte du produit a I'aide des instructions d’utilisation
(patient) fournies.

» A lafin de l'initiation, remettez les instructions d’utilisation (patient) au patient.

6.2 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.

Avis |

Pénétration d’humidité

Perte ou altération du fonctionnement de la prothése

» Priére de veiller a ce que I'eau ne pénétre pas dans la prothése lors du nettoyage du revéte-
ment de la prothése. Le revétement de la prothése n'est pas fermement fixé a I'emboiture et
de I'eau risque donc de pénétrer dans la prothese.

> 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 l'air.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol 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.
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8 Informations légales

8.1 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.

8.2 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.

9 Caractéristiques techniques

Référence 8S710="*

Cotés Droit (R), gauche (L)

Tailles S, M, L

Couleurs 20

Référence 8S711=*

Cotés Droit (R), gauche (L)

Tailles S M, L

Couleurs 2,3,4,6,9,11, 14, 16

1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-11-02

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» 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.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il guanto cosmetico bebionic Skin Silicone viene utilizzato come guanto protettivo per mano pro-
tesica.

Il materiale in silicone multistrato conserva I'elevato grado di elasticita anche a basse temperatu-
re.

Le unghie non possono essere dipinte.

85710 bebionic Skin Silicone Black

Il bebionic Skin Silicone 85710 & un guanto cosmetico che non riproduce la struttura naturale
della pelle.

8S711 bebionic Skin Silicone

Il bebionic Skin Silicone 85711 & un guanto cosmetico che riproduce la struttura naturale della
pelle.

L'aspetto & stato ricalcato su quello di una vera mano, al fine di ottenere la massima naturalezza.
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1.2 Possibilita di combinazione

Denominazione Codice
Mano protesica 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto pud essere utilizzato soltanto come componente di una protesi con mano bebionic per
gli arti superiori.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui € 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

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, nuovi tessuti), solventi (p. es. diluenti, acetone,
benzina), fuoco, oggetti incandescenti e temperature elevate non consentite (> +60 °C / > +140 °F)

2.4 Vita utile
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo. La vita utile puo6 accor-
ciarsi o prolungarsi in base al livello di sollecitazione di ogni singolo individuo. Soltanto rispettan-
do le istruzioni per I'uso & possibile raggiungere la vita utile massima corrispondente al livello di
sollecitazione.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
EEa Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Contatto con freddo, 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.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere il capitolo "Condizio-
ni ambientali").
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| AVVISO.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

AWVISO |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

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.

| AVVISO.

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Danni al prodotto dovuti a malfunzionamento

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati, indicati al
capitolo "Possibilita di combinazione".

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se questi pos-
sono essere combinati tra di loro.

vy

4 Fornitura e accessori

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (l), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (A) oppure confezione di componenti singoli (@):

@
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Fornitura bebionic Skin Silicone

Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso (personale tecni- | 647G1362=all_INT
co specializzato)
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso (paziente) 647H897=all_INT
- - || Fascetta 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Guanto cosmetico -

[
Accessori
Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
2 @ ] 0 Piastra di attacco 711M2
2 ® ] 0 Attrezzo di montaggio (asta di mon-|711M1
taggio)
2 ® ] 0 Attrezzo di montaggio 711M3

5 Preparazione all'uso

AVVISO |

Applicazione ed estrazione non conformi del guanto cosmetico

Danni alla mano protesica e al guanto cosmetico causati dal mancato rispetto delle indicazioni

» Osservare tutte le seguenti indicazioni per infilare e sfilare il guanto cosmetico. La mano
protesica deve sempre essere montata sull'attrezzo di applicazione.

» Utilizzare soltanto i componenti indicati (apparecchi, attrezzi e materiali) e tenerli a disposi-
zione.

» Evitare danni alla mano protesica e al guanto cosmetico che possono essere causati p. es.
da attrezzi e dall'esercizio di forze eccessive (specialmente sul pollice).

5.1 Preparativi per infilare e sfilare il guanto cosmetico

AWVISO |

Mancato rispetto delle istruzioni relative all'attrezzo di applicazione
Danni al prodotto causati da un attrezzo di applicazione non idoneo
» Utilizzare soltanto |'attrezzo di applicazione indicato e rispettare le istruzioni per |'applicazio-

ne.
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Attrezzi necessari:

attrezzo di montaggio 711M3, attrezzo di montaggio (asta di
montaggio) 711M1 e piastra di attacco 711M2 o morsa
Montare |'attrezzo di montaggio sull'asta di montaggio.
INFORMAZIONE: L'asta di montaggio deve essere tesa in
una morsa in posizione verticale per l'applicazione e in
posizione orizzontale per I'estrazione.

Se si utilizza una piastra di attacco:

INFORMAZIONE: montare la piastra di attacco su una ba-
se adatta e ad un'altezza di lavoro ottimale.

Montare |'asta di montaggio sulla piastra di attacco.

Se si utilizza una morsa:
tendere I'asta di montaggio in una morsa ad un'altezza di lavo-
ro ottimale.

Bloccare il polso, se presente.
Regolare la mano protesica nel modo seguente sulla posizione
"modalita Vestirsi":

@ Spegnere la protesi utilizzando I'interruttore sul braccio pro-

tesico.

@ Portare il pollice in posizione opponente.
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@® Premere e tenere premuto |'interruttore programmi.

@ Accendere la protesi utilizzando ['interruttore sul braccio
protesico.

vy

© Continuare a tenere premuto |'interruttore programmi.
— |l pollice si sposta nella posizione della modalita Vestirsi.

© Rilasciare l'interruttore quando il pollice € completamente
piegato all'interno (posizione della modalita Vestirsi).

Inserire la mano protesica sull'attrezzo di montaggio.

Fare scattare le sfere con una rotazione a sinistra e una rotazio-
ne a destra.

5.2 Applicazione sulla mano protesica

» AVVISO! Non riscaldare mai il guanto protesico (ad es. con un fon o al forno).

\\F » AVVISO! Per I'applicazione e la rimozione non utilizzare
=

lo spray di applicazione 640F18.
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» AVVISO! Per l'applicazione e la rimozione non rovesciare
I'estremita del risvolto.

» AVVISO! Al fine di evitare anomalie funzionali il guanto
cosmetico non deve essere attorcigliato in prossimita del-
le dita, in particolare intorno al pollice.

Accorciare il guanto cosmetico alla lunghezza definitiva solo
dopo averlo indossato e allineato.

» Se necessario, accorciare il guanto di una lunghezza.

» AVVISO! Durante lI'applicazione evitare di esercitare forze
eccessive sulle dita (in particolare sul pollice).
Posizionare il guanto cosmetico sulla mano protesica per I'ap-
plicazione.

» Trattenere il guanto cosmetico all'estremita del risvolto e infilar-
lo lentamente e con cautela sulla mano protesica.

» AVVISO! Al fine di evitare anomalie funzionali il guanto
cosmetico non deve essere attorcigliato in prossimita del-
le dita, in particolare intorno al pollice.

Allineare il guanto cosmetico sulla mano protesica.

» INFORMAZIONE: Accorciare il guanto cosmetico in modo
tale che non sia a contatto con la pelle quando si indossa
la protesi.

Se con l'accorciamento non esiste un contatto tra il guan-
to cosmetico e l'invasatura protesica, il polso della mano
protesica puo ruotare meglio.

Tagliare il guanto alla lunghezza desiderata.

5.3 Estrazione dalla mano protesica
» AVVISO! Non riscaldare mai il guanto protesico (ad es. con un fon o al forno).
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\E » AVVISO! Per I'applicazione e la rimozione non utilizzare

jﬁﬁ lo spray di applicazione 640F18.

» AVVISO! Per l'applicazione e la rimozione non rovesciare
I'estremita del risvolto.

Estrazione con riutilizzo del guanto cosmetico

» AVVISO! Durante l'estrazione evitare di esercitare forze
eccessive sulle dita (in particolare sul pollice).
Estrarre con cautela il guanto cosmetico dalla mano protesica.

e

Estrazione senza riutilizzo del guanto cosmetico

» AVVISO! Durante l'operazione di taglio non danneggiare
la mano protesica.
Tagliare il lato interno del guanto cosmetico.

» AVVISO! Durante l'estrazione evitare di esercitare forze
eccessive sulle dita (in particolare sul pollice).
Allargare il risvolto e sfilare con cautela il guanto cosmetico.

6 Utilizzo

6.1 Istruire il paziente sull'uso

INFORMAZIONE

» Informare il paziente sulle indicazioni di queste istruzioni per |'uso rilevanti ai propri fini.

» lIstruire il paziente sull'utilizzo conforme del prodotto sulla base delle Istruzioni per lI'uso
(paziente) fornite.

» Fornire al paziente le istruzioni per |'uso (paziente) al termine dell'istruzione.
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6.2 Pulizia

AWVISO |

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 |'uso.

AWVISO

Penetrazione di umidita

Perdita o limitazione di funzionalita della protesi

» Fare attenzione che durante la pulizia del rivestimento non entri acqua nella protesi. Il rivesti-
mento della protesi non é fissato all'invasatura e potrebbe quindi penetrare acqua nella pro-
tesi.

> 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.

7 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.

8 Note legali

8.1 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.

8.2 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.

9 Dati tecnici

Codice 8S710=*

Lati destro (R), sinistro (L)
Misure S M, L

Colori 20

Codice 8S711=*

Lati destro (R), sinistro (L)
Misure S M, L

Colori 2,3,4,6,9, 11, 14, 16
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1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-11-02

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
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.

1.1 Construccion y funcién

El guante protésico bebionic Skin Silicone se emplea para proteger manos protésicas.

El material de silicona de varias capas mantiene su elevada elasticidad incluso a bajas temperatu-
ras.

Las ufias no se pueden pintar con esmalte.

85710 bebionic Skin Silicone Black
El bebionic Skin Silicone 85710 es un guante protésico sin textura cutanea.

8S711 bebionic Skin Silicone
El bebionic Skin Silicone 85711 es un guante protésico con textura cutanea.
Su aspecto se ha inspirado en el de una mano real para que sea lo mas natural posible.

1.2 Posibilidades de combinacion

Denominacién Referencia
Mano protésica 8E70=*, 8E71=*, 8E72=", BBH* bebionic Hand

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto solo se debe utilizar como parte de una protesis para la extremidad superior con la
mano bebionic.

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 jabén

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

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

2.4 Vida qatil

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro natural. La vida util se
acorta o alarga en funcién 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 |

Contacto con frio, calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €., quemaduras) y dafios en el producto causados por unas condiciones ambien-

tales no permitidas

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

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

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, aceites, pomadas ni lociones.

AVISO |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes o en caso de duda.
Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

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.

AVISO |

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Dafios en el producto por fallos en el funcionamiento

vy
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» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos permitidos tal y como se
describe en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se
pueden combinar entre si.

4 Componentes incluidos en el suministro y accesorios
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (M), una cantidad minima de piezas

individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

®

Componentes incluidos en el suministro de bebionic Skin Silicone

Fig. N.° de Cantidad | Denominacion Referencia
pos.
- - [ ] 1 Instrucciones de uso (personal técni- | 647G1362=all_INT
co)
- - [ ] 1 Instrucciones de uso (paciente) 647H897=all_INT
- - [ ] Manga 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Guante cosmético protésico -

g

/
Accesorios
Fig. N.° de Cantidad | Denominacioén Referencia
pos.
2 @ [ | 0 Placa de alojamiento 711M2
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Accesorios
Fig. N.° de Cantidad | Denominacién Referencia
pos.
2 ® ] 0 Herramienta de montaje (varilla de|711M1
montaje)
2 ® [ | 0 Herramienta de montaje 711M3

5 Preparacion para el uso

AVISO |

Colocacioén y retirada incorrectas del guante protésico

Dafios en la mano protésica y en el guante por no seguir las instrucciones de manejo

» Siga todos los pasos para ponerse y quitarse el guante. Para ello, la mano protésica debe
estar siempre montada en la herramienta de colocacion.

» Utilice solo los componentes indicados (aparatos, herramientas y materiales) y téngalos pre-
parados.

» Evite dafios en la mano protésica y en el guante que puedan ser causados, p. €j., por herra-
mientas y un uso desmesurado de la fuerza (en particular en los pulgares).

5.1 Preparativos para colocarse y quitarse el guante

AVISO |

Incumplimiento de las instrucciones sobre la herramienta de colocacién
Dafios en el producto por utilizar herramientas de colocacion inapropiadas
» Utilice solo la herramienta que se indica y siga las instrucciones de colocacién.

> Herramientas necesarias:
Herramienta de montaje 711M3, herramienta de montaje (varilla
de montaje) 711M1 y bien la placa de alojamiento 711M2 o
bien un tornillo de banco

» Monte la herramienta de montaje en la varilla.
INFORMACION: Para colocarse el guante, la varilla debe
estar en vertical; para quitarselo, tensada en un tornillo de
banco.

» Si se utiliza la placa de alojamiento:
INFORMACION: Monte la placa de alojamiento sobre una
base adecuada y a la altura 6ptima.
Monte la varilla de montaje en la placa de alojamiento.

» Si se utiliza un tornillo de banco:
Coloque la varilla de montaje en un tornillo de banco a la altura
de trabajo 6ptima.
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» De haberla, bloquee la mufieca.
» Ajuste la mano protésica a la posicién "Modo de colocacion”
como se indica a continuacion:

> @ Apague la prétesis con el interruptor del brazo protésico.

» @ Lleve el pulgar a la posicion enfrentada.

» @ Pulse y mantenga pulsado el interruptor de programa.
» @ Encienda la proétesis con el interruptor del brazo protésico.

» @ Continte pulsando el interruptor de programa.
— El pulgar se sitta en la posicién del modo de colocacion.

» @ Suelte el interruptor cuando el pulgar esté totalmente incli-
nado hacia dentro (posicion del modo de colocacion).
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% » Coloque la mano protésica sobre la herramienta de montaje.
&

» Haga encajar las bolas con un giro hacia la izquierda y un giro
hacia la derecha.

5.2 Cémo colocar el guante en la mano protésica
» ;AVISO! No caliente nunca el guante protésico (p. ej., con un secador o en un horno).

\ » ;AVISO! No utilice el spray de colocacion 640F18 para po-
\g\;ﬁb nerse ni para quitarse el guante.

» ;AVISO! No doble el puiio para ponerse ni para quitarse el
guante.

» ;AVISO! Para evitar fallos de funcionamiento, el guante
protésico no debe estar retorcido en la zona de los dedos,
mf\\ en particular, del pulgar.
4 Acorte el guante protésico a la longitud definitiva Unicamente
cuando esté colocado y bien ajustado.

» De ser necesario, acorte el guante protésico a una longitud de-

terminada.

» ;AVISO! Mientras lo coloca, evite ejercer demasiada fuer-
za sobre los dedos (en particular, sobre el pulgar).
Disponga el guante protésico en la mano protésica para colo-
carlo.
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» Sujete el guante protésico por el pufio y coléquelo sobre la ma-
no protésica lentamente y con cuidado.
o

» ;AVISO! Para evitar fallos de funcionamiento, el guante
protésico no debe estar retorcido en la zona de los dedos,
en particular, del pulgar.

Ajuste el guante con precision a la mano protésica.

» INFORMACION: Acorte el guante protésico de modo que

no quede en contacto con la piel al llevar la prétesis.
0{\ La muneca protésica puede rotar mejor si el guante proté-
4 sico se acorta de tal manera que no entre en contacto con

el encaje protésico.
Acorte el guante protésico a la longitud deseada.

5.3 Como quitar el guante de la mano protésica
» ;AVISO! No caliente nunca el guante protésico (p. ej., con un secador o en un horno).

\ » ;AVISO! No utilice el spray de colocacion 640F18 para po-
\g\;ﬂb nerse ni para quitarse el guante.

» ;AVISO! No doble el puiio para ponerse ni para quitarse el
guante.

Quitar el guante con posibilidad de reutilizacion

» ;AVISO! Mientras lo quita, evite ejercer demasiada fuerza
sobre los dedos (en particular, sobre el pulgar).
Retire con cuidado el guante protésico de la mano protésica.

=
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Quitar el guante sin posibilidad de reutilizacién

» ;AVISO! Al cortarlo, no daiie la mano protésica.
Corte el guante protésico por la parte interior.

» ;AVISO! Mientras lo quita, evite ejercer demasiada fuerza
sobre los dedos (en particular, sobre el pulgar).
Abra el pufio y retire con cuidado el guante protésico.

6 Uso
6.1 Instruir al paciente en el uso del guante
INFORMACION
» Informe al paciente sobre los apartados importantes de estas instrucciones que le concier-
nan.

» Expliquele cémo hacer un uso correcto del producto siguiendo las instrucciones de uso
(paciente) suministradas.
» Una vez concluida la explicacion, entrégueselas al paciente.

6.2 Limpieza

AVISO |

Incumplimiento de las instrucciones de limpieza

Danos 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.

AVISO |

Entrada de humedad

Pérdida o limitacién del funcionamiento de la protesis

» Procure que no entre agua en la proétesis durante la limpieza de la funda protésica. La funda
protésica no esta fijada al encaje y, por tanto, el agua podria penetrar en la prétesis.

> Materiales necesarios:
agua caliente, jabdn, bayeta, pafo que no deje pelusas
1) Elimine la suciedad del producto con agua caliente, jabdn 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.

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

8 Aviso legal

8.1 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

9 Datos técnicos

Referencia 8S710=*

Lados derecho (R), izquierdo (L)

Tallas S, M, L

Colores 20

Referencia 8S711=*

Lados derecho (R), izquierdo (L)

Tallas S, M, L

Colores 2,3,4,6,09, 11, 14, 16

1 Descricao do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2022-11-02

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» 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.

1.1 Construcao e funcionamento

A luva cosmética bebionic Skin Silicone ¢ utilizada como luva de protegdo para uma méo protéti-
ca.

O material de silicone multicamadas conserva sua alta elasticidade mesmo a temperaturas bai-
xas.

As unhas nao podem ser pintadas.

8S710 bebionic Skin Silicone Black
A bebionic Skin Silicone 85710 é uma luva cosmética sem textura de pele.

8S711 bebionic Skin Silicone

A bebionic Skin Silicone 85711 é uma luva cosmética com textura de pele.

A aparéncia seguiu o modelo de uma mao real, para assim proporcionar um alto grau de naturali-
dade.
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1.2 Possibilidades de combinacao

Denominacao Cédigo
Mao protética 8E70="*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
O produto sé deve ser usado como parte de uma prétese para a extremidade superior com mao
bebionic.

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 condi¢cdes 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 sabédo

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

Contato com 4acidos, produtos de limpeza inadequados, agentes abrasivos (por ex. areia), solo imido, poei-
ra, sujeira, materiais corantes fortes (por ex., tinta de impressora, tecidos novos), solventes (como tiner, ace-
tona, gasolina), fogo, brasas e calor indevido (> +60 °C / > +140 °F)

2.4 Vida atil

Este produto é uma peca sujeita ao desgaste natural pelo uso. O tempo de vida Util é reduzido ou
estendido, dependendo do grau de utilizagéo individual. O tempo maximo de vida Util 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

Contato com frio, calor, brasa ou fogo

Lesdes (por ex. queimaduras) e danos ao produto devido a condigbes ambientais inadmissiveis

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo "Condi-
¢oes ambientais").
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| INDICACAO

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

| INDICACAO |

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigées ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisao
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

| 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.

INDICACAO.

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Danos no produto devido a falhas de funcionamento

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim,
de acordo com o capitulo "Possibilidades de combinagdo".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

4 Material fornecido e acessérios

Os seguintes acessorios e pegas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (M), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pecgas avulsas (@):

®
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Material fornecido bebionic Skin Silicone

Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Cadigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagdo (pessoal técni- | 647G1362=all_INT
co)
- - [ ] 1 Manual de utilizagdo (Paciente) 647H897=all_INT
- - [ ] Fita 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Luva cosmética -

(S
Acessorios
Fig. N° pos. Qtde. Denominacao Caodigo
2 @ [ | 0 Chapa de base 711M2
2 ® [ ] 0 Ferramenta de montagem (barra de | 711M1
montagem)
2 ® [ | 0 Ferramenta de montagem 711M3

5 Estabelecer a operacionalidade

INDICACAO.

Colocacao e remocao incorretas da luva cosmética

Danos a méao protética e a luva cosmética devido a inobservancia das instrugdes de uso

» Observe todas as instrucdes de uso para colocagdo e remocdo. A mao protética sempre
tem de ser montada sobre a ferramenta de colocagéo.

» Utilize apenas os componentes apresentados (equipamentos, ferramentas e materiais) e
mantenha-os a mao.

» Evite danos a protese e a luva cosmética, que possam ser causados, por ex., por ferramen-
tas ou pelo uso de forga excessiva (especialmente sobre o dedo polegar).

5.1 Preparativos para colocacao e remocao

INDICAGAO.

Nao observancia das instrucoes para a ferramenta de colocacao

Danos no produto devido ao uso de ferramentas de colocacao inadequadas

» Use somente a ferramenta de colocagéo especificada e observe as instru¢ées de coloca-
cao.
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Ferramentas necessarias:

Ferramenta de montagem 711MS3, ferramenta de montagem
(barra de montagem) 711M1 assim como a chapa de base
711M2 ou o torno

Montar a ferramenta de montagem na barra de montagem.
INFORMA(;T\O: A barra de montagem tem de ser fixada
verticalmente para a colocacao e horizontalmente para a
remoc¢ao em um torno.

Ao usar uma chapa de base:

INFORMACAO: Montar a chapa de base em uma superfi-
cie adequada e na altura ideal de trabalho.

Montar a barra de montagem na chapa de base.

Ao usar um torno:
Fixar a barra de montagem em um torno na altura ideal de tra-
balho.

Bloquear o punho, se houver.
Ajustar a mao protética na posicao da mao "Modo de vestir",
como a seguir:

@ Desligar a prétese no interruptor do brago protético.

@ Colocar o polegar em posigdo oponente.



» @ Pressionar e manter pressionado o interruptor de progra-
mas.
» @ Ligar a prétese no interruptor do brago protético.

» @ Continuar pressionando o interruptor de programas.
— O polegar se movimentara para a posicdo do modo de ves-
tir.

» @ Soltar o interruptor, quando o polegar estiver inclinado total-
mente para dentro (posicdo do modo de vestir).

» Encaixar a mao protética na ferramenta de montagem.

» Deixar as esferas encaixarem, girando-as uma vez para a es-
querda e uma vez para a direita.

5.2 Colocacao na méo protética
» INDICACAO! Nunca aqueca a luva cosmética (p. ex., com um secador de cabelo ou no

forno).
\ > INDICAgi\O! Ao vestir ou retirar a luva, nao utilizar spray
\@ﬁb de colocacao 640F18.

e
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5.3 Remocao da mao protética
» INDICACAO! Nunca aqueca a luva cosmética (p. ex., com um secador de cabelo ou no
forno).

INDICACAO! Ao vestir ou retirar a luva, nio virar a extre-
midade da manga.

INDICACAO! A fim de evitar distirbios funcionais, a luva
cosmética nao pode estar torcida na regiao dos dedos,
sobretudo do polegar.

Apenas encurtar a luva cosmética no comprimento final, apos
ter sido vestida e alinhada.

Encurtar a luva cosmética no comprimento, se necessario.

INDICACAO! Durante a montagem, evite qualquer forca
excessiva nos dedos (especialmente no polegar).

Para a colocagao, posicionar a luva cosmética sobre a mao
protética.

Segurar a luva cosmética em sua extremidade e vesti-la sobre a
mao protética lenta e cuidadosamente.

INDICACAO! A fim de evitar distirbios funcionais, a luva
cosmética nao pode estar torcida na regiao dos dedos,
sobretudo do polegar.

Ajustar bem a luva cosmética a mao protética.

INFORMAGCAO: Encurte a luva cosmética de maneira que
ela nao fique sobre a pele durante o uso da protese.

O punho protético gira da melhor forma se, através do en-
curtamento da luva, ndo houver contato entre a luva cos-
mética e o encaixe protético.

Encurtar a luva cosmética no comprimento desejado.



\E » INDICACAO! Ao vestir ou retirar a luva, ndo utilizar spray

jﬁﬁ de colocacio 640F18.

» INDICACAO! Ao vestir ou retirar a luva, ndo virar a extre-
midade da manga.

Remocao da luva cosmética com a intencao de reutilizacao

» INDICACAO! Durante a remogao, evite uma forca excessi-
va sobre os dedos (especialmente sobre o polegar).
Retirar a luva cosmética da mao protética com cuidado.

e

Remocao da luva cosmética sem a intencao de reutilizacao

» INDICACAO! Ao cortar, nao danificar a mao protética.
Cortar a luva cosmética pelo lado de dentro.

» INDICACAO! Durante a remocio, evite uma forca excessi-
va sobre os dedos (especialmente sobre o polegar).
Afastar o punho da luva para os lados e remover a luva cosmé-
tica com cuidado.

6 Uso

6.1 Instrucao do paciente quanto ao uso

INFORMAGAO |

» Informe o paciente sobre os pontos importantes para ele contidos neste manual de utiliza-
Gao.

» Instrua o paciente sobre o uso correto do produto usando o Manual de utilizacao (Paci-
ente) fornecido.

» Depois de instruir o paciente, entregue a ele o Manual de utilizagao (Paciente).
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6.2 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.

INDICAGAO.

Penetracao de umidade

Perda ou limitagdao do funcionamento da protese

» Ao limpar o revestimento da prétese, tome cuidado para ndo entrar agua na prétese. O re-
vestimento da prétese nao é fixado permanentemente ao encaixe, por isso, pode ocorrer a
penetragao de agua na protese.

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

7 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
indicacoes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e elimina-
céo.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées 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.

8.2 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.

9 Dados técnicos

Codigo 8S710=*

Lados direito (R), esquerdo (L)
Tamanhos S, M, L

Cores 20

Caodigo 8S711=*

Lados direito (R), esquerdo (L)
Tamanhos S, M, L

Cores 2,3,4,6,9, 11, 14,16
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-11-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, 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.

1.1 Constructie en functie

De bebionic Skin Silicone prothesehandschoen wordt als beschermende handschoen voor een
prothesehand gebruikt.

Het uit verschillende lagen bestaande siliconenmateriaal behoudt zijn grote elasticiteit ook bij lage
temperaturen.

De vingernagels kunnen niet met nagellak worden gelakt.

85710 bebionic Skin Silicone Black
De bebionic Skin Silicone 85710 is een prothesehandschoen zonder huidstructuur.

8S711 bebionic Skin Silicone
De bebionic Skin Silicone 85711 is een prothesehandschoen mét huidstructuur.
Het uiterlijk is gebaseerd op een echte hand om zo een zeer natuurlijk resultaat te krijgen.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Omschrijving Artikelnummer
Prothesehand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de bovenste lede-
maten met een bebionic hand.

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)

Toegestane relatieve luchtvochtigheid: max. 80 %

Reinigingsmiddel: warm water en zeep

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

Contact met zuren, niet-toegestane reinigingsmiddelen, schurende stoffen (bijv. zand), vochtige aarde, stof,
vuil, sterk afgevende materialen (bijv. printerinkt, nieuw textiel), oplosmiddelen (bijv. verdunner, aceton, ben-
zine), vuur, gloed en te sterke hitte (> +60 °C / > +140 °F)

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.

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 |

Contact met kou, 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.

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

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

LETOP

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

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

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

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

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.

>
>
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LETOP|

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Schade aan het product door fouten in de werking ervan

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit volgens het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

4 Inhoud van de levering en toebehoren

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveelheid deel uit van de
levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (4) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Inhoud levering bebionic Skin Silicone
Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1362=all_INT
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing (patiént) 647H897=all_INT
- - [ ] 1 banderol 647G1367=all_INT
1 @ - 1 prothesehandschoen -
A
® ® P
(S
Toebehoren
Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
2 ©) [ | 0 montageplaat 711M2
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Toebehoren

Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
2 ® ] 0 montagegereedschap (montage- | 711M1
stang)
2 ® [ | 0 montagegereedschap 711M3

5 Gebruiksklaar maken

LETOP.

Het onjuist aantrekken en afdoen van de prothesehandschoen

Beschadigingen aan de prothesehand en de prothesehandschoen door het niet in acht nemen

van de aanwijzingen

» Neem alle aanwijzingen voor het aan- en uittrekken van de prothesehandschoen in acht. De
prothesehand moet daarbij steeds aan het aantrekgereedschap zijn gemonteerd.

» Gebruik alleen de hier opgevoerde componenten (apparaten, gereedschap en materiaal) en
houd ze bij de hand.

» Voorkom schade aan de prothesehand en de prothesehandschoen, die bijvoorbeeld door
gereedschap en een te grote uitgeoefende kracht (in het bijzonder op de duimen) kan ont-
staan.

5.1 Voorbereidingen voor het aan- en uittrekken

LETOP

Niet in acht nemen van de aanwijzingen voor het aantrekgereedschap

Schade aan het product door ongeschikt aantrekgereedschap

» Gebruik alleen het aangegeven aantrekgereedschap en neem de aanwijzingen voor het aan-
trekken in acht.

> Benodigd gereedschap:
Montagegereedschap 711M3, montagegereedschap (montage-
stang) 711M1 en ofwel montageplaat 711M2 of een bank-
schroef

» Monteer het montagegereedschap aan de montagestang.
INFORMATIE: De montagestang moet voor het aantrekken
verticaal en voor het uittrekken horizontaal in een bank-
schroef worden geklemd.

» Bij gebruik van de montageplaat:
INFORMATIE: Monteer de montageplaat op een geschikte
ondergrond op de optimale werkhoogte.
Monteer de montagestang op de montageplaat.

» Bij gebruik van een bankschroef:
Klem de montagestang vast in een bankschroef op de optimale
werkhoogte.
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» Vergrendel indien aanwezig het handscharnier.
» Stel de prothesehand als volgt in op de handstand "Aantrekmo-
dus":

» @ Schakel de prothese via de schakelaar van de prothesearm
uit.

» @ Breng de duim in geopponeerde stand.

» @ Druk op de programmaschakelaar en houd deze ingedrukt.
» @ Schakel de prothese via de schakelaar van de prothesearm
in.

» @ Houd de programmaschakelaar ingedrukt.
— De duim beweegt in de positie van de Aantrekmodus.

» @ Laat de schakelaar los zodra de duim compleet naar binnen
wijst (positie van de aantrekmodus).
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» Plaats de prothesehand op het montagegereedschap.

» Laat de kogels vastklikken door een slag naar links en een slag
naar rechts te draaien.

5.2 Aantrekken over de prothesehand
» LET OP! Verwarm de prothesehandschoen nooit (bijv. met een fohn of kachel).

\? » LET OP! Gebruik bij het aan- en uittrekken geen aantrek-

\;ﬁ‘b spray 640F18.

» LET OP! Klap het brede uiteinde niet om bij het aan- en
uittrekken.

wanneer hij aangetrokken is en zich in de juiste positie bevindt.
» Kort de prothesehandschoen zo nodig in op één lengte.

» LET OP! Voorkom bij het aantrekken alle soorten overma-
tige kracht op de vingers en in het bijzonder de duim.
Positioneer de prothesehandschoen op de prothesehand voor

» LET OP! Om storingen in de werking van de hand te voor-
komen, mag de prothesehandschoen rondom de vingers,

mf\\ in het bijzonder rondom de duim, niet verdraaid zijn.
4 Kort de prothesehandschoen pas in op de definitieve lengte

het aantrekken.



» Houd de prothesehandschoen aan het brede uiteinde vast en
trek hem langzaam en voorzichtig over de prothesehand.
ol

» LET OP! Om storingen in de werking van de hand te voor-
komen, mag de prothesehandschoen rondom de vingers,
in het bijzonder rondom de duim, niet verdraaid zijn.
Breng de prothesehandschoen passend aan om de prothese-
hand.

» INFORMATIE: Maak de prothesehandschoen zoveel kor-
ter, dat hij bij het dragen van de prothese niet op de huid
zit.

O{\ 4 Wanneer er dankzij het inkorten geen contact bestaat tus-
sen de prothesehandschoen en de prothesekoker, kan het
handscharnier van de prothese het beste roteren.

Kort de prothesehandschoen in op de gewenste lengte.

5.3 Uittrekken van de prothesehand
» LET OP! Verwarm de prothesehandschoen nooit (bijv. met een fohn of kachel).

\ » LET OP! Gebruik bij het aan- en uittrekken geen aantrek-
\g spray 640F18.

» LET OP! Klap het brede uiteinde niet om bij het aan- en
uittrekken.

Uittrekken om de prothesehandschoen opnieuw te gebruiken

» LET OP! Voorkom bij het uittrekken alle soorten overmati-
ge kracht op de vingers en in het bijzonder de duim.
Verwijder de prothesehandschoen voorzichtig van de prothese-

zﬁ‘j@ hand.
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Uittrekken anders dan om de prothesehandschoen opnieuw te gebruiken

» LET OP! Beschadig bij het snijden de prothesehand niet.
;ég Snijd de prothesehandschoen vanaf de binnenkant open.

» LET OP! Voorkom bij het uittrekken alle soorten overmati-
ge kracht op de vingers en in het bijzonder de duim.
Trek de delen van het brede uiteinde uit elkaar en verwijder de
prothesehandschoen voorzichtig.

6 Gebruik

6.1 Instructie van de patiént omtrent het gebruik

INFORMATIE

» Informeer de patiént over de voor hem/haar belangrijke punten uit deze gebruiksaanwijzing.
Instrueer de patiént over het correcte gebruik van het product aan de hand van de meegele-
verde gebruiksaanwijzing (patiént).

» Geef de patiént na afloop van de instructie de gebruiksaanwijzing (patiént) mee.

\4

6.2 Reiniging

§

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.

§

Binnendringend vocht

Functieverlies of -beperking van de prothese

> Let op dat er bij het reinigen van de prothesehoes geen water in de prothese binnendringt.
De prothesehoes is niet vast aan de koker bevestigd. Er zou dus water in de prothese kun-
nen binnendringen.

\Y

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.

WN -

7 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
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bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

8 Juridische informatie

8.1 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.

8.2 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.

9 Technische gegevens

ArtikelInummer 8S710=*

Zijde rechts (R), links (L)

Maten S, M, L

Kleuren 20

Artikelnummer 8S711=*

Zijde rechts (R), links (L)

Maten S, M, L

Kleuren 2,3,4,6,9 11, 14, 16

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2022-11-02

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Proteshandsken bebionic Skin Silicone anvands som skyddshandske fér en handprotes.
Silikonmaterialet ar uppbyggt i flera skikt och aven vid laga temperaturer behéller den sin hoga e-
lasticitet.

Fingernaglarna kan inte malas med nagellack.

85710 bebionic Skin Silicone Black
bebionic Skin Silicone 85710 &r en proteshandske utan hudstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone
bebionic Skin Silicone 85711 &r en proteshandske med hudstruktur.
Utseendet har efterliknats en &kta hand for att uppné en sa hog grad av naturlighet som mojligt.
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1.2 Kombinationsmaéjligheter

Bendmning ArtikelInummer
Handprotes 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten far endast anvandas tillsammans med bebionic-handen som en del av en protes for de
Ovre extremiteterna.

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

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsférhallanden

Tillaten anvandningstemperatur: -10 °C till +60 °C (+14 °F till +140 °F)
Tillaten forvaringstemperatur: -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 %
Rengoringsmedel: varmt vatten och tval

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar, kontakt med vassa och spetsiga foremal

Kontakt med syror, ofillatna rengéringsmedel, slipande amnen (t.ex. sand), fuktig jord, damm, smuts, starkt
fargande material (t.ex. material med skrivarblack, nya textilier), [6sningsmedel (t.ex. fortunningsmedel, ace-
ton, bensin), eld, gléd och otillaten varme (>+60 °C/>+140 °F)

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 |

Kontakt med kyla, virme, glod eller eld

Personskador (t.ex. brannskador) och skador pa produkten kan uppsta till f6ljd av otillatna om-

givningsforhallanden

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

» Utsatt inte  produkten  fér  ofillitna  omgivningsférhallanden (se  kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).
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ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

| ANVISNING

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsforhallanden

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och séa vidare).

| ANVISNING |

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

ANVISNING

Otillaten kombination av proteskomponenter

Produktskador genom felaktig funktion

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt kapitlet
"Kombinationsmajligheter™.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

4 Leveransomfang och tillbehor

Foljande separata delar och tillbehor ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stallas som separat del (H), som separat del med foreskriven minsta bestéllningsméangd (A) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

@
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Leveransomfang bebionic Skin Silicone

Bild | Positions- Kvantitet | Bendmning Artikelnummer
nummer
- - ] 1 Bruksanvisning (fackpersonal) 647G1362=all_INT
- - [ ] 1 Bruksanvisning (patient) 647H897=all_INT
- - [ ] 1 Banderoll 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Proteshandske -

[
Tillbehor
Bild | Positions- Kvantitet | Benamning ArtikelInummer
nummer
2 ® ] 0 Fastsattningsplatta 711M2
2 ® ] 0 Monteringsverktyg (monteringsstav) | 711M1
2 ® ] 0 Monteringsverktyg 711M3

5 Gora klart for anvandning

ANVISNING

Felaktig patagning och avtagning av proteshandsken

Skador pa handprotesen och proteshandsken pa grund av att anvisningarna inte f6ljs

» Beakta alla anvisningar om péatagning och avtagning. Handprotesen maste da alltid vara
monterad pa patagningsverktyget.

» Anvind endast de komponenter som raknas upp (enheter, verktyg och material) och hall
dem redo.

» Undvik skador pa handprotesen och proteshandsken som t.ex. kan orsakas av verktyg och
genom att man tar i for mycket (sarskilt pa tummen).

5.1 Forberedelser for patagning och avtagning

| ANVISNING

Underlatenhet att folja anvisningarna fér patagningsverktyget
Skador pa produkten genom olampligt patagningsverktyg
» Anvind endast det angivna patagningsverktyget och beakta patagningsanvisningarna.
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vy

No6dvandiga verktyg:

Monteringsverktyg 711M3, monteringsverktyg (monteringsstav)
711M1 och antingen fastséattningsplatta 711M2 eller skruvstyc-
ke

Montera monteringsverktyget pa monteringsstaven.
INFORMATION: Monteringsstaven maste spannas fast
vertikalt i ett skruvstycke for patagningen och horisontellt
for avtagningen.

Vid anvandning av fastsattningsplattan:

INFORMATION: Montera fastsattningsplattan pa ett lamp-
lig underlag och pa optimal arbetshojd.

Montera monteringsstaven pa fastsattningsplattan.

Vid anvandning av ett skruvstycke:
Spann fast monteringsstaven i ett skruvstycke pa optimal ar-
betshojd.

Las fast handleden om en sadan finns.
Stall in handprotesen pa handpositionen "Pakladningslage” en-
ligt féljande:

@ Stang av protesen med knappen pa protesarmen.

@ Vaxla tummens lage till opponerat.
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@® Hall programknappen intryckt.
@ Sla pa protesen med knappen pa protesarmen.

vy

» @ Fortsétt att halla programknappen intryckt.
— Tummen flyttar sig till positionen "Pakladningslage”.

» @ Slapp knappen nér tummen &r helt inatbojd (pakladningsla-
get).

» Satt handprotesen pa monteringsverktyget.

» Se till att kulorna hakar i genom att vrida ett steg at vanster och
ett steg at hoger.

5.2 Patagning pa handprotesen
» ANVISNING! Varm aldrig proteshandsken (t.ex. med en hartork eller i ugnen).

\ » ANVISNING! Anvind inte patagningsspray 640F18 vid pa-
\’Esﬁb tagning och avtagning.
\_. /



» ANVISNING! Vik inte upp handskskaftets slut vid patag-
ning och avtagning.

» ANVISNING! Proteshandsken far inte vridas vid fingrarna,
sarskilt tummen, eftersom detta kan leda till funktionsfel.
Kapa inte proteshandsken till slutgiltig langd forréan den har ta-
gits pa och riktats in.

» Kapa proteshandsken till ratt langd vid behov.

» ANVISNING! Undvik att ta i for mycket under patagningen
pa fingrarna (sarskilt tummen).
Placera proteshandsken pa handprotesen for patagningen.

» Hall fast proteshandsken vid skaftets slut och tré langsamt och
forsiktigt pa den éver handprotesen.

» ANVISNING! Proteshandsken far inte vridas vid fingrarna,
sarskilt tummen, eftersom detta kan leda till funktionsfel.
Justera proteshandsken sa att den sitter korrekt pa handprote-
sen.

» INFORMATION: Korta proteshandsken sa att den inte lig-
ger mot huden nér protesen anvinds.
Om proteshandsken kortas sa att den inte ligger mot pro-
teshylsan kan proteshandleden rotera optimalt.
Kapa proteshandsken till énskad langd.

5.3 Avtagning fran handprotesen
» ANVISNING! Viarm aldrig proteshandsken (t.ex. med en hartork eller i ugnen).
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\ » ANVISNING! Anvind inte patagningsspray 640F18 vid pa-
\@ﬁb tagning och avtagning.

» ANVISNING! Vik inte upp handskskaftets slut vid patag-
ning och avtagning.

Avtagning med ateranvandning av proteshandsken

» ANVISNING! Undvik att ta i for mycket nar den dras av
fran fingrarna (sarskilt tummen).
Dra forsiktigt av proteshandsken fran handprotesen.

e

Avtagning utan ateranvindning av proteshandsken

» ANVISNING! Skada inte handprotesen under klippningen.
Klipp upp proteshandsken fran insidan.

» ANVISNING! Undvik att ta i for mycket nar den dras av i
fingrarna (sarskilt tummen).
Dra isar skaftet sa& mycket som mojligt och ta av protes-
handsken.

6 Anviandning

6.1 Instruera brukaren om anvidndningen

INFORMATION |

» Informera brukaren om de viktigaste punkterna i denna bruksanvisningen som galler i
hans/hennes fall.

» Informera brukaren om hur produkten anvénds korrekt med hjalp av den medlevererade
bruksanvisningen (brukare).

» Ge brukaren bruksanvisningen (brukare) efter att brukaren har tagit del av anvisningarna.
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6.2 Rengoéring

| ANVISNING

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

| ANVISNING

Intrdngande fukt

Funktionsforlust eller forsamrad protesfunktion

» Var noga med att inte lata vatten tranga in i protesen nar du rengor protesdverdraget. Prote-
sOverdraget ar inte fast fixerat pa proteshylsan och darfor kan vatten tranga in i protesen.

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

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa milj6é och halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-G6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

9 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 8S710="

Sidor hoger (R), vanster (L)

Storlekar S, M, L

Farger 20

Artikelnummer 8S711=*

Sidor hoger (R), vanster (L)

Storlekar S, M, L

Farger 2,8,4,6,9,11, 14, 16

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-11-02
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» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesehandsken bebionic Skin Silicone anvendes som beskyttende handske til en protesehéand.
Silikonematerialet, der bestar af flere lag, bibeholder sin elasticitet, ogsa ved lave temperaturer.
Fingerneglene kan ikke lakeres med neglelak.

85710 bebionic Skin Silicone Black
Protesehandsken bebionic Skin Silicone 85710 er en protesehandske uden hudstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone
Protesehandsken bebionic Skin Silicone 85711 er en protesehandske med hudstruktur.
Handsken er blevet udformet séledes, at den ligner en segte hand og virker saledes meget natur-

lig.

1.2 Kombinationsmuligheder

Betegnelse Identifikation
Protesehand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes som del af en protese til den evre ekstremitet med bebionic Hand.

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).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Tilladt relativ luftfugtighed: maks. 80 %
Rengeringsmiddel: varmt vand og seebe

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, nye tekstiler), oplesningsmidler (f.eks. fortyndingsmiddel,
acetone, benzin), ild, gleder og ikke-tilladt varme (> +60 °C)

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.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, steerk varme, gloeder 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.

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

 BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

D

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

vy

vy

D

Skodeslos anvendelse af produktet
Skader pa produktet ved kontakt med spidse eller skarpe genstande
» Undga at produktet kommer i kontakt med ovenfor naevnte genstande.

 BEMA&ERK

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Produktskader pa grund af fejlfunktioner

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er godkendt til det iht. kapitel
"Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

4 Leveringsomfang og tilbehor

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (W), enkeltdele med mindste bestillingsmeengde (4) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):
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Leveringsomfang bebionic Skin Silicone

Il Pos.nr. Maengde | Betegnelse Identifikation

- - ] 1 Brugsanvisning (faguddannet perso- | 647G1362=all_INT
nale)

- - ] 1 Brugsanvisning (patient) 647H897=all_INT

- - [ ] 1 Banderole 647G1367=all_INT

1 @ - 1 Protesehandske -

Tilbehor
1. Pos.nr. Mangde | Betegnelse Identifikation
2 @ ] 0 Holdeplade 711M2
2 ® [ | 0 Monteringsveerktej (monteringsstav) | 711M1
2 ® [ | 0 Monteringsveerktej 711M3

5 Indretning til brug

| BEM/ERK |

Ukorrekt patagning og aftagning af protesehandsken

Beskadigelser pa protesehanden og protesehandsken ved ikke-overholdelse af anvisningerne

» Overhold anvisningerne, hvad angar patagning og aftagning. Protesehanden skal derfor al-
tid, ved patagning og aftagning af handsken, veere monteret pa veerktejet til patagning af
handsken.

» Anvend kun de opferte komponenter (apparater, veerktej og materialer) og stil dem parat.
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» Undga skader pa protesehanden og protesehandsken, som kan opsta, nar der anvendes
veerktej eller ved overdreven kraftpavirkning (iseer pa tommelfingeren).

5.1 Forberedelse af patagning og aftagning

 BEMA&ERK

tagning af handsken.

Ikke-overholdelse af anvisningerne til veerktgjet for patagning af handsken
Skader pa produktet pa grund af uegnet veerktej til patagning af handsken
» Anvend kun det angivne veerktej til patagning af handsken og overhold anvisningerne til pa-

vy

Nodvendigt veerktej:

Monteringsveerktej 711M3, monteringsveerktej (monteringsstav)
711M1 og enten holdeplade 711M2 eller skruestik

Montér monteringsveerktejet pa monteringsstaven.
INFORMATION: Monteringsstaven skal fastspaendes i en
skruestik og sta lodret ved patagning og vandret ved af-
tagning.

Ved anvendelse af holdeplade:

INFORMATION: Montér holdepladen pa en egnet overfla-
de og serg for optimal arbejdshgjde.

Montér monteringsstaven pa holdepladen.

Ved anvendelse af skruestik:
Fastspaend monteringsstaven i en skruestik i optimal arbejds-
hejde.

Safremt det er muligt, skal handleddet fikseres.

Indstil protesehanden i handposition "Patagningsmodus":

@ Sluk protesen med protesearmens afbryder.
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» @ Anbring tommelfingeren i modstilling.

» @ Tryk pa programknappen og hold den nedtrykket.
» @ Tend protesen med protesearmens afbryder.

» @ Hold fortsat programknappen nedtrykket.
— Tommelfingeren kerer i positionen Patagningsmodus.

» @ Nar tommelfingeren er bgjet fuldsteendigt indad (position Pa-
tagningsmodus), slippes knappen.

» Seet protesehanden pa monteringsveerktojet.

» Lad kuglerne ga i hak ved at dreje en gang til venstre og en
gang til hojre.

5.2 Patagning pa protesehand
» BEMZERK! Opvarm aldrig protesehandsken (med f.eks. fontorrer eller i ovnen).
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BEM/ZERK! Ved patagning og aftagning af handsken ma
sprayen 640F18 ikke anvendes.

BEM/ZERK! Ved patagning og aftagning ma det sidste
stykke af handsken (manchetten) ikke foldes om.

BEM/ERK! For at undga funktionelle fejl ma protesehand-
sken ikke vaere snoet ved fingrene, iseer ikke ved tommel-
fingeren.

Protesehandsken ma ferst afkortes til den endelige leengde, nar
den er pasat og tilpasset.

Afkort ved behov protesehandsken til en leengde.

BEM/ZERK! Under patagningen skal man undga overdre-
ven kraftpavirkning pa fingrene (is@r pa tommelfingeren).
Placér protesehandsken pa protesehanden med henblik pa pa-
tagning.

Hold protesehandsken fast i det sidste stykke af handsken
(manchetten) og treek handsken langsomt og forsigtigt over
protesehanden.

BEM/ERK! For at undga funktionelle fejl ma protesehand-
sken ikke veere snoet ved fingrene, isar ikke ved tommel-
fingeren.

Tilpas protesehandsken, s& den sidder rigtigt pa protesehan-
den.
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» INFORMATION: Afkort protesehandsken saledes, at den
ikke beror huden, nar protesen sidder pa.

0{\ Nar der ved afkortning ikke er kontakt mellem protese-
handske og protesehylster, kan protesehandleddet rotere
bedstmuligt.

Afkort protesehandsken til den enskede lzengde.

5.3 Aftagning af handsken
» BEMAZERK! Opvarm aldrig protesehandsken (med f.eks. fontorrer eller i ovnen).

\ » BEMZERK! Ved patagning og aftagning af handsken ma
\C\Jﬂ‘b sprayen 640F18 ikke anvendes.

» BEMZERK! Ved patagning og aftagning ma det sidste
stykke af handsken (manchetten) ikke foldes om.

Aftagning med henblik pa genanvendelse af protesehandsken

» BEMZERK! Nar handsken tages af, skal man undga enhver
form for overdreven kraftpavirkning pa fingrene (isar pa
tommelfingeren).

1@@ Tag protesehandsken forsigtigt af protesehanden.

Aftagning uden genanvendelse af protesehandsken

» BEMZERK! Nar der klippes, ma protesehanden ikke be-
skadiges.
Klip protesehandsken op pa indersiden.

» BEMZERK! Nar handsken tages af, skal man undga enhver
form for overdreven kraftpavirkning pa fingrene (isar pa
tommelfingeren).

Udvid manchetten pa handsken og treek protesehandsken for-
sigtigt af.
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6 Anvendelse

6.1 Instruering af patienten i brug af handsken

| INFORMATION |

» Informér patienten om de i denne brugsanvisnings for patienten vaesentlige punkter.

» Undervis patienten i korrekt brug af produktet ved hjeelp af den medleverede Brugsanvis-
ning (patient).

» Giv patienten brugsanvisningen (patient) efter instruktionen.

6.2 Rengering

| 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.

| BEMAERK

Indtreengende fugt

Funktionstab eller funktionsbegreensning af protesen

» Sorg for, at der ikke treenger vand ind i protesen, nar proteseovertreekket rengeres. Protese-
overtreekket er ikke fast fikseret pa hylsteret. Derfor kan der treenge vand ind i protesen.

> Nedvendige materialer:
varmt vand, saebe, klude, fnugfri klud
1) Fjern urenhederne fra produktet med varmt vand, seebe og klude.
2) Skyl seeberesterne af med vand.
3) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

7 Bortskaffelse

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

8 Juridiske oplysninger

8.1 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 tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

8.2 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.

9 Tekniske data

Identifikation 8S710=*
Sider Hgjre (R), venstre (L)
Storrelser S M, L
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Identifikation

8S710="

Farver 20
Identifikation 8S711=*

Sider Hejre (R), venstre (L)
Storrelser S M, L
Farver 2,3,4,6,9,11, 14, 16

1 Produktbeskrivelse

Norsk

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2022-11-02

kerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

mer.

» Ta vare pa dette dokumentet.

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

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-

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

1.1 Konstruksjon og funksjon

bebionic Skin Silicone protesehansken brukes som beskyttende hanske til en protesehand.
Silikonmaterialet med flere lag beholder sin heye elastisitet ogsa ved lave temperaturer.

Fingerneglene kan ikke lakkeres med neglelakk.
8S710 bebionic Skin Silicone Black

bebionic Skin Silicone 85710 er en protesehanske uten hudstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone

bebionic Skin Silicone 85711 er en protesehanske med hudstruktur.
Hansken er utformet som en ekte hand for & gjere den sa naturlig som mulig.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Betegnelse

Merking

Protesehand

8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Bruksformal

Produktet skal kun brukes som del av en protese med bebionic-hand til 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 miljobetingelser

Tillatt driftstemperatur: =10 °C til +60 °C (+14 °F til +140 °F)
Tillatt lagringstemperatur: -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
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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, nye tekstiler), lesemidler (f.eks. fortynner, aceton, bensin),
ild, gler og ikke-tillatt varme (> +60 °C / > +140 °F)

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 néas 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

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

Skader (f.eks. forbrenninger) og skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljeforhold
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» l|kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel «Miljeforhold>).

|LES DETTE.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

|LES DETTE.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

\AAA

:

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.

|LES DETTE.

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Produktskader pa grunn av feilfunksjoner
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» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt for dette, se kapittel
«Kombinasjonsmuligheter».

» Se bruksanvisningene for informasjon om protesekomponentene ogsa kan kombineres med
hverandre.

4 Leveranseomfang og tilbehor
Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

®

Leveringsomfang bebionic Skin Silicone

Fig. Pos.nr. Antall | Betegnelse Merking
- - ] 1 Bruksanvisning (fagpersonell) 647G1362=all_INT
- - [ ] 1 Bruksanvisning (pasient) 647H897=all_INT
- - [ ] 1 Banderole 647G1367=all_INT
1 @® - 1 Protesehanske -

(e
Tilbehor
Fig. Pos.nr. Antall | Betegnelse Merking
2 @ ] 0 Festeplate 711M2
2 ® ] 0 Monteringsverktey (monteringsstav) | 711M1
2 ® ] 0 Monteringsverktay 711M3
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5 Klargjoring til bruk

|LES DETTE.

Dersom protesehansken trekkes pa og av pa feil mate

Skader pa protesehanden og protesehansken som felge av at anvisningene ikke har veert fulgt

» Folg alle handlingsanvisningene nedenfor for pa- og avtrekking. Protesehansken skal alltid
veere montert pa patrekkingsverkteyet nar dette gjeres.

» Bruk kun de angitte komponentene (apparater, verktey og materialer), og ha dem liggende
klare.

» Skader pa protesehanden og protesehansken som kan oppsta f.eks. ved bruk av verktey og
overdrevet trykk (spesielt pa tommelen), ma unngas.

5.1 Forberedelser for a trekke protesehansken pa og av

| LES DETTE |

Dersom det ikke tas hensyn til anvisningene for patrekkingsverktoyet
Uegnet patrekkingsverktey kan fere til skader pa produktet
» Bruk kun angitt patrekkingsverktey, og felg anvisningene for patrekking.

> Nedvendig verktoy:
Monteringsverktey 711M3, monteringsverktey (monteringsstav)
711M1 og enten festeplate 711M2 eller skrustikke

» Fest monteringsverkteyet pa monteringsstaven.
INFORMASIJON: For patrekking spennes monteringssta-
ven loddrett i skrustikken, for avtrekking spennes den
vannrett.

» Ved bruk av festeplaten:
INFORMASIJON: Monter festeplaten pa et egnet underlag
og i optimal arbeidshgyde.
Monter monteringsstaven pa festeplaten.

» Ved bruk av skrustikke:
Spenn monteringsstaven i en skrustikke i optimal arbeidsheyde.

» Las handleddet, hvis til stede.
» Siill inn protesehanden pa handposisjon "pakledningsmodus"
som felger:
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@ Sla av protesen med bryteren pa protesearmen.

@ Bring tommelen til opponert stilling.

@® Tykk inn programbryteren og hold den trykt.
@ Sla pa protesen med bryteren pé protesearmen.

@ Fortsett a holde programbryteren trykt.
— Tommelen kjerer til posisjonen for pakledningsmodus.

@ Slipp bryteren nar tommelen er beyd fullstendig innover (po-
sisjon for pakledningsmodus).

Sett protesehanden pa monteringsverktoyet.



>

La kulene ga i inngrep ved a dreie en gang mot venstre og en
gang mot heyre.

5.2 Trekke hansken pa protesehanden
» LES DETTE! Varm aldri opp protesehansken (f.eks. med harfoner eller i ovn).

|

LES DETTE! Ikke bruk patrekkingsspray 640F18 ved pa-
trekking og avtrekking.

LES DETTE! Ikke brett om enden av mansjetten ved pa-
trekking og avtrekking.

LES DETTE! For a unnga funksjonsfeil ma protesehansken
ikke vaere vridd i omradet ved fingrene, sarlig ikke ved
tommelen.

Forkort protesehansken til den endelige lengden ferst nar den
er trukket pa og rettet inn.

Forkort protesehansken til en lengde ved behov.

LES DETTE! Unnga a bruke overdreven kraft pa fingrene
(spesielt tommelen) nar du trekker pa hansken.
Plasser protesehansken pa protesehanden for patrekking.

Hold protesehansken fast pa enden av mansjetten og trekk den
sakte og forsiktig over protesehanden.
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» LES DETTE! For a unnga funksjonsfeil ma protesehansken
ikke vaere vridd i omradet ved fingrene, sarlig ikke ved
tommelen.

Juster protesehansken sa den passer noyaktig pa protesehan-
den.

ligger mot huden nar du bruker protesen.
Protesehandleddet kan rotere best nar protesehansken
avkortes slik, at det ikke bestar kontakt mellom den og
protesehylsen.

Avkort protesehansken til ensket lengde.

/ » INFORMASION: Avkort protesehansken slik at den ikke

5.3 Trekke hansken av protesehanden
» LES DETTE! Varm aldri opp protesehansken (f.eks. med harfoner eller i ovn).

\ » LES DETTE! Ikke bruk patrekkingsspray 640F18 ved pa-
\5» trekking og avtrekking.

i
XX

¥

» LES DETTE! Ikke brett om enden av mansjetten ved pa-
% trekking og avtrekking.

Y

e

Trekke av protesehansken for senere bruk

» LES DETTE! Unnga a bruke overdreven kraft pa fingrene
(spesielt tommelen) nar du trekker av hansken.
Trekk protesehansken forsiktig av protesehanden.

=

Trekke av hansken uten senere bruk

» LES DETTE! Pase at protesehanden ikke skades nar du
klipper opp hansken.
Klipp opp protesehansken pa innsiden.
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» LES DETTE! Unnga a bruke overdreven kraft pa fingrene
(spesielt tommelen) nar du trekker av hansken.
Tey mansjetten og trekk protesehansken forsiktig av.

6 Bruk
6.1 Gi brukeren oppleering i bruk

INFORMASION |

Informer brukeren om de viktige punktene som angar ham/henne i denne bruksanvisningen.
Gi brukeren oppleering i korrekt bruk av produktet pa grunnlag av den vedlagtebruksanvis-
ningen (bruker).

» Gi bruksanvisningen (bruker) til brukeren etter oppleeringen.

vy

6.2 Rengjoring

|LES DETTE

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

|LES DETTE.

Inntrengende fuktighet

Tap av funksjon eller begrenset funksjon pa protesen

» Pase at det ikke kommer vann i protesen ved rengjering av proteseovertrekket. Proteseover-
trekket er ikke fast fiksert pa protesehylsen og derfor vil det kunne trenge inn vann i prote-
sen.

> Neodvendige materialer:
varmt vann, sape, klut, lofri terkeklut
1) Bruk varmt vann, sape og klut til & fjerne smuss fra produktet.
2) Skyll av saperester med vann.
3) Toerk av produktet med en lofri klut, og la det ligge i luft til det er terket helt.

7 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.

8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar 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.
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8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om

ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-

9 Tekniske data

Merking 8S710="

Sider heyre (R), venstre (L)
Storrelser S, M, L
Farger 20

Merking 8S711=*

Sider heyre (R), venstre (L)
Storrelser S, M, L
Farger 2,8,4,6,9,11, 14, 16

1 Tuotteen kuvaus

Suomi

nee ongelmia.

» Sailyta tama asiakirja.

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-11-02

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

1.1 Rakenne ja toiminta

bebionic Skin Silicone -proteesikésinetta kaytetaan proteesikdden suojakésineena.
Monikerroksinen silikonimateriaali séilyttda suuren joustavuutensa alhaisissakin lampétiloissa.

Kynsia ei voi lakata.
8S710 bebionic Skin Silicone Black

bebionic Skin Silicone 85710 on proteesikésine ilman ihorakennetta.

8S711 bebionic Skin Silicone

bebionic Skin Silicone 85711 on ihorakenteella varustettu proteesikasine.
Sen ulkonadssa on pyritty jaljittelemaan aitoa kattd mahdollisimman luonnollisen vaikutelman

aikaansaamiseksi.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Koodi

Proteesikési

8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Maaraystenmukainen kaytto
2.1 Kayttotarkoitus

Tuotetta saa kayttaa vain ylaraajaproteesin osana bebionic Hand -kaden kanssa.
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2.2 Kayttoalue

Tuote on kehitetty kaytettavaksi jokapdivaisissa toiminnoissa. Sitd ei saa kayttaa toimintoihin, jois-
sa se on alttiina luvattoman koville ymparistéolosuhteille tai rasituksille (esim. aarimmaiset urheilu-
lajit).

2.3 Ympairistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Sallittu kayttolampatila: -10 °C...+60 °C (+14 °F...+140 °F)
Sallittu varastointilampétila: -20 °C...+40 °C (-4 °F...+104 °F)
Sallittu kuljetuslampdétila: -20 °C...+60 °C (-4 °F...+140 °F)

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: maks. 80 %

Puhdistusaineet: ldammin vesi ja saippua

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut, kosketus terévareunaisiin tai teravéakarkisiin esineisiin

Kosketus happojen, kiellettyjen puhdistusaineiden, hiovien tai hankaavien aineiden (esim. hiekan), kostean
maan, polyn, lian, voimakkaasti vérjadvien materiaalien (esim. painovarin, uusien tekstiilien), liuottimien (esim.
ohentimien, asetonin, bensiinin), tulen, hiilloksen ja luvattoman kuumuuden (> +60 °C / > +140 °F) kanssa

2.4 Kayttoika
Tuote on kuluva osa, joka kuluu normaalisti. Kayttdika lyhenee tai pitenee yksildllisen rasitusas-
teen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava maksimaalinen kayttoika voidaan saavuttaa vain noudat-
tamalla kéyttoohjetta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kylmyyden, kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Vammat (esim. palovammat) ja tuotteen vauriot kiellettyjen ympéristdolosuhteiden seurauksena
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso luku "Ympéristéolosuhteet").

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

 HUOMAUTUS.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.
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» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

HUOMAUTUS |

Tuotteen varomaton kaytto

Tuotteen vauriot sen seurauksena, ettd tuote on joutunut kosketuksiin teréavékarkisten tai teréva-
reunaisten esineiden kanssa

» Esta tuotteen joutuminen kosketuksiin yll& mainittujen esineiden kanssa.

| HUOMAUTUS |

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Tuotteen vauriot toimintahairididen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat luvun "Yhdistelmamah-
dollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttdohjeista, voiko osia yhdistella myds keskenaan.

4 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Seuraavia yksittdisosia ja lisévarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappaleméaara, ja niita voi-
daan ftilata jalkikateen yksittdisosina (M), yksittdisosina, joita koskee minimitilausmaara (A), tai
yksittdisosapakkauksena (@):

®

Toimitussisélto bebionic Skin Silicone

Kuva | Kohdan Maara | Nimi Koodi
nro
- - [ ] 1 Kayttoohje (ammattihenkil6sto) 647G1362=all_INT
- - [ | 1 Kayttoohje (potilas) 647H897=all_INT
- - ] 1 Nauha 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Proteesikasine -
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/
Lisdvarusteet
Kuva Kohdan Maara | Nimi Koodi
nro
2 @ [ | 0 Kiinnityslaatta 711M2
2 ® [ ] 0 Asennustyokalu (asennussauva) 711M1
2 ® [ | 0 Asennustydkalu 711M3

5 Saattaminen kayttokuntoon

| HUOMAUTUS |

Proteesikidsineen epaasianmukainen paalle- ja poisvetaminen

Proteesikaden ja proteesikdsineen vauriot toimintaohjeiden noudattamatta jattamisen seuraukse-

na

» Noudata kaikkia péaalle- ja poisvetdmistd koskevia toimintaohjeita. Proteesikdden on oltava
talléin aina asennettuna péaéllevetotyokaluun.

» Kayta vain mainittuja komponentteja (laitteita, tydkaluja ja materiaaleja) ja pida ne kasilla.

» Valta proteesikaden ja proteesikasineen vaurioita, jotka voivat aiheutua esim. tyokaluista ja lii-
allisesta (ennen kaikkea peukaloon kohdistuvasta) voimasta.

5.1 Valmistelevat toimenpiteet paélle- ja poisvetamista varten

HuOmAUTUS

Paallevetotyokalua koskevien ohjeiden noudattamatta jattaminen
Tarkoitukseen soveltumattoman péaallevetotydkalun aiheuttamat vauriot tuotteessa
» Kéyta vain ilmoitettua paallevetotydkalua ja noudata paalleveto-ohjeita.

> Tarvittavat tyokalut:
Asennustyokalu  711M3, asennustydkalu (asennussauva)
711M1 ja joko kiinnityslaatta 711M2 tai ruuvipenkki

» Asenna asennustydkalu asennussauvaan.
TIEDOT: Asennussauvan on oltava kiinnitetty ruuvipenk-
kiin pystysuoraan paallevetamista varten ja vaakasuoraan
poisvetdamista varten.
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Kiinnityslaattaa kaytettaessa:

TIEDOT: Asenna kiinnityslaatta sopivaan alustaan ja par-
haalle mahdolliselle tyokorkeudelle.

Asenna asennussauva kiinnityslaattaan.

Ruuvipenkkia kaytettaessa:
Kiinnita asennussauva ruuvipenkkiin parhaalle mahdolliselle ty6-
korkeudelle.

Mikali varusteena, lukitse ranne.

S&ada proteesikasi kaden asentoon "pukemistila” seuraavasti:

@ Kytke proteesi pois paalta proteesikasivarren kytkimesta.

@ Vie peukalo vastakkaiseen asentoon.

@ Paina ja pida ohjelmakytkinta painettuna.
O Kytke proteesi paélle proteesivarren kytkimesta.



» @ Pidéa proteesikytkinté jalleen painettuna.
— Peukalo siirtyy pukemistilan asentoon.

» @ Vapauta kytkin, kun peukalo on kallistettu sisdénpain (puke-
mistilan asento).

» Tyonna proteesikasi asennustydkaluun.

» Anna kuulien lukittua kiertdmalla niitd vasemmalle ja oikealle.

5.2 Vetaminen proteesikaden paille
» HUOMAUTUS! Proteesikisinettd ei saa koskaan lammittda (esim. hiustenkuivaimella
tai uunin laAmmolla).

\ » HUOMAUTUS! Piille- ja poisvedettiessa ei saa kayttda
\@jﬁb pukemisapusuihketta 640F18.

» HUOMAUTUS! Kaanteen reunaa ei saa taittaa paille- ja
poisvedettaessa.
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N o e o

HUOMAUTUS! Toimintahairiéiden valttamiseksi proteesi-
kédsine ei saa olla kiertynyt sormien eika varsinkaan peu-
kalon alueella.

Lyhenna proteesikasine lopulliseen pituuteen vasta kun se on
vedetty paalle ja suoristettu.

Lyhenna proteesikésine tarvittaessa haluttuun pituuteen.

HUOMAUTUS! Viélta liiallista sormiin (varsinkin peuka-
loon) kohdistuvaa voimaa vetdessidsi proteesikidsinetta
paalle.

Aseta proteesikasine proteesikadelle paallevetamista varten.

Pida proteesikasineesta kiinni sen kdanteen reunasta ja veda se
hitaasti ja varovasti proteesikaden paalle.

HUOMAUTUS! Toimintahairiéiden valttamiseksi proteesi-
kédsine ei saa olla kiertynyt sormien eika varsinkaan peu-
kalon alueella.

Suorista proteesikadsine siten, ettd se istuu hyvin proteesika-
teen.

TIEDOT: Lyhenna proteesikdsinetta siten, ettd se ei ole
proteesia kaytettdessa ihoa vasten.

Proteesiranne voi pyoria parhaiten, mikali proteesin holk-
ki ei ole lyhentdmisen jalkeen kosketuksissa proteesikasi-
neen kanssa.

Lyhenna proteesikasine haluttuun pituuteen.

5.3 Poisvetaminen proteesikiddelta
» HUOMAUTUS! Proteesikisinettd ei saa koskaan lammittda (esim. hiustenkuivaimella

tai uunin lAmmolia).

¥

» HUOMAUTUS! Piille- ja poisvedettiessa ei saa kayttda

pukemisapusuihketta 640F18.



» HUOMAUTUS! Kaanteen reunaa ei saa taittaa paalle- ja
poisvedettiessa.

Uudelleenkaytettdvan proteesikasineen poisvetaminen

» HUOMAUTUS! Vilta liiallista sormiin (varsinkin peuka-
loon) kohdistuvaa voimaa vetdessidsi proteesikidsinetta
pois paalta.

E@@ Veda proteesikasine varovasti pois proteesikadesta.

Ei-uudelleenkaytettavan proteesikdsineen poisvetaminen

» HUOMAUTUS! Al3 vahingoita proteesikitti, kun leikkaat
proteesikasinetta.
Leikkaa proteesikasine sisadpuolelta auki.

» HUOMAUTUS! Vilta liiallista sormiin (varsinkin peuka-
loon) kohdistuvaa voimaa vetdessidsi proteesikisinetta
pois paalta.

Levita kdanne auki ja veda proteesikésine varovasti pois paalta.

6 Kaytto

6.1 Potilaan perehdyttaminen tuotteen kayttoon

» Informoi potilasta hénelle tarkeisté kohdista tassa kéayttdohjeessa.

» Perehdyta potilas tuotteen asianmukaiseen kéyttéon tuotteen mukana toimitetun kayttéoh-
jeen (potilas) avulla.

» Luovuta kayttdohje (potilas) potilaalle perehdytyksen jalkeen.

6.2 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Puhdistusohjeiden noudattamatta jattaminen

Tuotteen vauriot ja pysyvé likaantuminen tarkoitukseen soveltumattomien puhdistusaineiden kéay-
ton seurauksena

» Puhdista tuote vain kayttdohjeen puhdistusohjeiden mukaisesti.

93



 HUOMAUTUS.

Sisaan tunkeutuva kosteus

Proteesin toimimattomuus tai rajoitettu toiminta

» Varmista, ettei proteesiin padse vetta proteesipaéllystettd puhdistettaessa. Proteesipaallys-
tetté ei ole kiinnitetty holkkiin ja proteesiin voi siten paasta vetta.

> Tarvittavat materiaalit:
lammin vesi, saippua, riepu, nukkaantumaton pyyhe
1) Poista lika tuotteelta lampimalla vedella, saippualla ja rievulla.
2) Huuhtele saippuajaannokset pois vedella.
3) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeellé ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistdon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9 Tekniset tiedot

Koodi 8S710="*

Puoli Oikea (R), vasen (L)

Koot S, M, L

Virit 20

Koodi 8S711=*

Puoli Oikea (R), vasen (L)

Koot S, M, L

Varit 2,3,4,6,9, 11, 14, 16

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-11-02

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdagi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmerl6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A bebionic Skin Silicone protéziskeszty( protéziskéz véddkesztylijeként szolgal.

A tobbrétegl szilikon anyag még alacsony hémérsékleten is megdrzi nagyfoku rugalmassagat.
A kézujjak kdrmei nem lakkozhatok.

85710 bebionic Skin Silicone Black
A bebionic Skin Silicone 85710 bérszerkezet nélkiili protéziskesztyd.

8S711 bebionic Skin Silicone
A bebionic Skin Silicone 85711 bérszerkezetes protéziskeszty(.
A megjelenést egy valddi kézrél mintaztak, hogy minél természetesebbnek tlinjon.

1.2 Kombinaciés lehetoségek

Megnevezés Azonosito
Protéziskéz 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék csak fels6 végtagprotézis részeként hasznalhaté bebionic kézzel.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A terméket mindennapi tevékenységekhez fejlesztették ki. Nem szabad olyan tevékenységekre
hasznalni, amelyek elfogadhatatlan kornyezeti feltételeknek és igénybevételnek teszik ki (pl. ext-
rém sportok).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Megengedett lizemi h6mérséklet: -10 °C - +60 °C (+14 °F - +140 °F)
Megengedett tarolasi hémérséklet: -20 °C = +40 °C (-4 °F - +104 °F)

Megengedett szallitasi hémérséklet: -20 °C = +60 °C (-4 °F - +140 °F)
Megengedett relativ paratartalom: max. 80 %

Tisztitészer: meleg viz és szappan

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések és utések, éles vagy hegyes targyak megérintése

Savakkal, nem megengedett tisztitoszerekkel, csiszoléanyagokkal (pl. homok), nedves félddel, porral,
szennyezddéssel, er6sen szinezé anyagokkal (pl. nyomdafestékkel, Uj textiliakkal), oldészerekkel (pl. higito,
aceton, benzin), tlizzel, parazzsal és nem megengedett hével valo érintkezés. (> +60 °C / > +140 °F)

2.4 Elettartam

A termék kopo rész, amely természetes elhasznélédasnak van kitéve. A termék élettartama lerdvi-
dil vagy meghosszabbodik az egyéni igénybevétel mértékétdl figgéen. Csak a hasznalati Gtmuta-
t6 betartasaval lehet az igénybevételnek megfeleld, leghosszabb élettartamot elérni.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

| A VIGYAZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
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||:| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

Alacsony, illetve magas homérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal val6 érintkezés

Sérilések (pl. égések), valamint termékrongalédds nem megengedett kornyezeti korilmények

miatt

» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kérilményeknek (lasd a ,A kornyezeti
feltételek” c. fejezetet).

TUDNIVALO!

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

| TUDNIVALGH

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Termékrongalédas nem megengedett kdrnyezeti korilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti kériilmények érték, ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket nyilvanval6 sérilések esetén, valamint ha kétségei merilnek
fel annak sértetlensége kapcsan.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakmhelyben, stb.).

 TUDNIVALG!

A termék nem koriiltekinté hasznalata
A termék karosodasa hegyes vagy éles targyakkal valé érintkezés miatt
» Akadalyozza meg a termék érintkezését a fent emlitett targyakkal.

_TUDNIVALO!

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

A termék karosodasa meghibasodasa miatt

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombinalni, amelyek a ,Kombinaciés
lehetéségek” c. fejezet szerint az adott célra engedélyezettek.

» A protéziskomponensek hasznélati Gtmutatéja alapjan ellenérizze azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

4 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Az aldbbi egyedi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a szallitasi ter-
jedelem részét képezik, és egyedi alkatrészként (M), minimalis rendelési mennyiséggel rendelkezé
egyedi alkatrészként (A),vagy egyedi alkatrészcsomagként (@) rendelhetdk Ujra:
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A bebionic Skin Silicone szallitasi terjedelme

Abra | Tételszam Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
- - [ ] 1 Haszndlati Gtmutatd (szakszemélyzet) | 647G 1362=all_INT
- - [ ] 1 Hasznalati Gtmutaté (beteg) 647H897=all_INT
- - [ ] 1 Zarszalag 647G1367=all_INT
1 @ - 1 Protéziskesztyl -

Orvostechnikai eszk6z tartozékai

Abra | Tételszam Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
2 @® [ | 0 Szerel6lemez 711M2
2 ® [ ] 0 Szerel6szerszam (szerel6rad) 711M1
2 ® [ | 0 SzerelGszerszam 711M3

P&

5 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

TUDNIVALOL

A protéziskesztyii szakszeriitlen felhiizasa és levétele
A protéziskéz és a protéziskesztyl sérilése a kezelési utasitdsok be nem tartasa miatt
» Kovesse a felhlzasra és levételre vonatkozd 6sszes utasitast. A protéziskezet mindig a felhi-
206 szerszamra kell felszerelni.
» Csak a felsorolt komponenseket (készilékek, szerszamok és anyagok) haszndlja, és tartsa
Oket készenlétben.
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» Kerilje a protéziskéz és a protéziskesztyl sériilését, amelyet példaul szerszamok és tulzott
er6hatds okozhat (kiildnésen a hivelykujjon).

5.1 Protéziskesztyii felhtizasanak és levételének elokészitése

kat.

 TUDNIVALGH

A felhiz6 szerszamra vonatkozé utasitasok be nem tartasa
A termék kdrosodasa nem megfelel felhlzd szerszam miatt
» Csak a megadott felhlzd szerszamot hasznélja, és kdvesse a felhlzasra vonatkoz6 utasitaso-
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Sziikséges szerszamok:

SzerelGszerszam 711M3, szerel6szerszam (szerel6rad) 711M1
és szerel6lemez 711M2 vagy satu

Szerelje fel a szerel6szerszamot a szerel6riudra.

INFORMACIO: A szerelSrudat felhiizaskor fiiggdlegesen,
lehtzaskor pedig vizszintesen kell rogziteni.

Szerel6lemez hasznalata:

INFORMACIO: Szerelje fel a szerelélemezt megfelels alj-
zatra és optimalis munkamagassagban.

Szerelje fel a szerelrudat a szerel6lemezre.

Satu hasznalatakor:
Megfelel6 munkamagassagban fogja be a szerelGszerszamot a
satuba.

Ha van, akkor reteszelje a csukléiziletet.
Allitsa a protéziskezet a ,FelhUzasi méd” kéztartasba az alabbi-
ak szerint:

@ Kapcsolja ki a protézist a karprotézis kapcsoldjaval.



» @ Allitsa be a hiivelykujjat az ellentétes poziciéba.

® Nyomja meg és tartsa nyomva a programkapcsolot.
O Kapcsolja be a protézist a karprotézis kapcsoldjaval.

vy

» @ Tartsa lenyomva a programkapcsolot.
— A hivelykujj a Felhtizasi méd pozicidjaba mozog.

» @ Amikor a hiivelykujj teljesen befelé hajlik (Felhtzasi méd po-
zicié), engedie el a kapcsolét.

» Helyezze fel a protéziskezet a szerel6szerszamra.

» A golydkat egy balra és egy jobbra forditassal reteszelje be a
helylkre.

5.2 Felhazas a protéziskézre
» TUDNIVALO! Soha ne melegitse fel (pl. hajszaritéval vagy a kalyhanal) a protéziskesz-
tyiit.
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TUDNIVALO! A felhiizas és levétel soran ne hasznaljon
felhizosprayt 640F18.

TUDNIVALO! A felhiizas és levétel soran ne hajtsa le a
mandzsetta végét.

TUDNIVALO! A meghibasodasok elkeriilése érdekében a
protéziskesztyii nem csavarodhat el az ujjak, kiilonésen a
hiivelykujj teriiletén.

Ne végja le a protéziskeszty(it a végleges hosszisagra, amig fel
nem hdzta és be nem igazitotta.

Szikség esetén vagja le a megfelel6 hosszUsagura a protézis-
keszty(it.

TUDNIVALO! A kesztyii felhiizasa kdzben keriiljon min-
den, az ujjakat (kiilonésen a hiivelykujjat) éro tulzott ero-
hatast.

Felhldzashoz helyezze a protéziskesztylit a protéziskézhez.

A mandzsetta végén fogja meg a protéziskesztyiit, majd lassan
és Ovatosan hlzza réa a protéziskézre.

TUDNIVALO! A meghibasodasok elkeriilése érdekében a
protéziskesztyii nem csavarodhat el az ujjak, kiilonésen a
hiivelykujj teriiletén.

Igazitsa be a protéziskesztylit a protéziskézhez illeszkedGen.



» INFORMACIO: Annyira vagja le a protéziskesztyiit, hogy a
protézis viselése kézben ne fekiidjon fel a boron.

0{\ A protézis csukloiziilet akkor forog a legjobban, ha a leva-
gas miatt nincs kapcsolat a protéziskesztyii és a tok ko-
zott.

Vagja le a protéziskeszty(it a kivant hosszra.

5.3 Kesztyii Ie!\ﬂzésa a protéziskézrol
» TUDNIVALO! Soha ne melegitse fel (pl. hajszaritéval vagy a kalyhanal) a protéziskesz-
tyiit.

» TUDNIVALO! A felhiizas és levétel soran ne hasznaljon

x\}jﬁb felhizésprayt 640F18.
oy

% » TUDNIVALO! A felhiizas és levétel soran ne hajtsa le a
mandzsetta végét.
.
e

Lehuzas a protéziskesztyii ujboli hasznalataval

» TUDNIVALO! A kesztyii lehtizasa kdzben keriiljon minden,

az ujjakat (kiilondsen a hiivelykujjat) éré tilzott erghatast.
Ovatosan huzza le a protéziskeszty(it a protéziskézrél.

e

Lehuzas a protéziskesztyii ujbdli hasznalata nélkiil

» TUDNIVALO! Vagas soran ne sértse meg a protéziskezet.
A belsé oldalan vagja fel a protéziskesztydit.

» TUDNIVALO! A kesztyii lehizasa kdozben keriiljon minden,
az ujjakat (kiilonosen a hiivelykujjat) ér6 talzott eréhatast.
Huzza szét a mandzsettat, és 6vatosan vegye ki a protéziskesz-

ty(it.
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6 Hasznalat

6.1 Beteg megismertetése a termék hasznalataval

INFORMACIO

» Tajékoztassa a beteget a jelen hasznalati Gtmutato6 6t érinté fontos pontjairdl.

» A termékhez mellékelt hasznalati Gtmutaté (beteg) alapjan oktassa ki a beteget a termék
szakszer( és veszélytelen hasznalatardl.

» A betanitast koveten adja at a betegnek a betegnek sz6l6 hasznalati Gtmutatot.

6.2 Tisztitas

TUDNIVALO!

A tisztitasi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa

A termék karosodasa és tartds szennyezédése a nem megfelel§ tisztitdszerek hasznalata miatt

» A terméket csak a hasznalati Gtmutatoban talalhaté tisztitasi utasitasoknak megfelel6en tisztit-
sa.

_TUDNIVALO!

Termékbe bejut6é nedvesség

Funkcidvesztés vagy a protézis korlatozott funkcidi

» A protézishuzat tisztitasakor tgyeljen arra, hogy ne keriiljon viz a protézisbe. A protézishuzat
nincs szilardan rogzitve a tokra, ezért a viz behatolhat a protézisbe.

> Sziikséges anyagok:
meleg viz, szappan, torl6rongy, szészmentes kendd

1) Tavolitsa el a szennyezédést a termékrél meleg vizzel, szappannal és térléronggyal.

2) A szappanmaradvanyokat vizzel dblitse le.

3) Egy szészmentes kenddvel torolje szarazra, és a szabad levegén teljesen szaritsa meg a ter-
méket.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gylijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elbirasait.

8 Jognyilatkozatok

8.1 Felel6sség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

8.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarél.
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9 Miiszaki adatok

Azonosito 8S710=*
Oldalak Jobb (R), bal (L)
Méretek S, M, L
Szinek 20
Azonosito 8S711=*
Oldalak Jobb (R), bal (L)
Meéretek S, M, L
Szinek 2,3,4,6,9, 11, 14, 16

1 Uriin aciklamasi

Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2022-11-02

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

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

bebionic Skin Silicone protez eldiven, protez el igin koruyucu eldiven olarak kullanilir.
Cok katmanli silikon malzeme diislk sicakliklarda da esnekligini korur.

Tirnaklara cila siiriilemez.
8S710 bebionic Skin Silicone Black

bebionic Skin Silicone 85710, cilt dokusuz bir protez eldivendir.

8S711 bebionic Skin Silicone

bebionic Skin Silicone 85711, cilt dokulu bir protez eldivendir.
Dis gorinlsi, blyik oranda dogallik elde edilmesi agisindan gergek bir el ile uyumludur.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Tanimlama

Uriin kodu

Protez el

8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Kullanim Amaci

21 Kullanim amaci

Uriin yalnizca, Ust ekstremite icin bebionic el ile bir protezin ana pargasi olarak kullanilabilir.

2.2 Kullanim alani

Uriin, glnlik aktivitelerde kullanim igin gelistirildi. Uygun olmayan gevre sartlari ve yiiklenmelerin
(6rn. ekstrem sporlar) s6z konusu oldugu aktivitelerde kullaniimamaldir.
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2.3 Cevre sartlan

izin verilen cevre sartlan

izin verilen caligma sicakligi: -10 °C'den +60 °C'ye kadar (+14 °F'den +140 °F'a kadar)
izin verilen depolama sicakligi: -20 °C'den +40 °C'ye kadar (-4 °F'dan +104 °F'a kadar)
izin verilen depolama sicakligi: -20 °C'den +60 °C'ye kadar (-4 °F'dan +140 °F'a kadar)

izin verilen rolatif hava nemliligi: maks. % 80

Temizleme maddesi: Sicak su ve sabun

izin verilmeyen cevre sartlan
Mekanik titresimler ve darbeler, keskin kenarli veya sivri nesnelere temas etme

Asitler, izin verilmeyen temizlik maddeleri, asindirici maddeler (6rn. kum), islak toprak, toz, kir, kuvvetli boya-
yan materyaller (6rn. baski boyasi, yeni tekstiller), ¢6ziicii maddeler (6rn. tiner, aseton, benzin), ates, kor ve
izin verilmeyen sicaklik (> +60 °C / > +140 °F) ile temas etme

2.4 Kullanim omrii

Uriin dogal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir. Kullanim siiresi kisisel zorlanma
derecesine bagh 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 uyarilan

Soguk, asiri isl, kor veya ates ile temas

Yaralanmalar (6rn. yanmalar) ve uygun olmayan gevre kosullarindan dolay Griinde hasarlar

» Uriind agik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin ("Cevre kosullar" bélimiine baki-
niz).

| DUYURU |

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

| DUYURU |

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi triinde hasarlar

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atélye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

v
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| DUYURU |

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

| DUYURU |

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Hatali fonksiyonlar sonucu Urlinde hasarlar

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" béliimiine gére izin verilen protez pargalari ile birle-
stiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda kombine edilme durum-
larini kontrol ediniz.

4 Teslimat kapsami ve aksesuar

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve
sonradan yedek parca (), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)
halinde siparis edilebilir:

®

bebionic Skin Silicone teslimat kapsami

Res. Poz. no. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G1362=all_INT
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu (hasta) 647H897=all_INT
- - [ ] 1 Bandrol 647G1367=all_INT
1 ® - 1 Protez eldiven -
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/
Aksesuar
Res. Poz. no. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
2 @® [ | 0 Kavrama plakasi 711M2
2 ® [ | 0 Montaj aleti (montaj cubugu) 711M1
2 ® ] 0 Montaj aleti 711M3

5 Kullanima hazirlama

| DUYURU |

Protez eldiveni uygun olmayan bicimde cekme ve ¢cikarma

islem talimatlarina uyulmamasi halinde protez elde ve protez eldivende hasarlar

» Cekmek ve gikarmak i¢in tim islem talimatlarini dikkate alin. Bu esnada protez el daima ¢ek-
me aletine monte edilmis durumda olmalidir.

» Sadece belirtilen bilesenleri kullanin (cihazlar, aletler ve materyaller) ve bunlari hasir bulun-
durun.

» Protez elde ve protez eldivende 6rn. aletlerden ve asiri kuvvet uygulamasindan (6zellikle de
basparmak) kaynaklanabilecek hasarlari 6nleyin.

5.1 Cekme ve cikarma hazirliklan

| DUYURU |

Cekme aleti talimatlarinin dikkate alinmamasi
Uygun olmayan ¢ekme aletinden dolayi trlinde hasarlar s6z konusudur
» Sadece belirtilen gekme aletini kullanin ve gekme talimatlarini dikkate alin.

> Gerekli aletler:
Montaj aleti 711M3, montaj aleti (montaj gubugu) 711M1 ve
kavrama plakasi 711M2 ya da mengene

» Montaj aletini montaj cubuguna takin.
BiLGi: Montaj cubugu, iizerine cekme sirasinda dikey ve
cekip ctkarma sirasinda yatay sekilde bir mengeneye sik-
istinimahdir.
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Kavrama plakasi kullanimi halinde:

BiLGi: Baglanti plakasini uygun bir zeminde ve optimum
calisma yiiksekliginde monte edin.

Montaj cubugunu baglanti plakasina monte edin.

Mengene kullanimi halinde:
Montaj cubugunu bir mengeneye optimum calisma ylksekligin-
de sikistirin.

Varsa el eklemini sabitleyin.
Protez eli asagidaki gibi "cekme modu" el pozisyonuna ayarlay-
n:

@ Protezi, protez kolun salterinden kapatin.

@ Bas parmagi ice donik konuma getirin.

@® Program salterine basin ve basil tutun.
@ Protezi, protez kolun salterinden agin.
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» @ Program salterini basili tutmaya devam edin.
— Bas parmak cekme modu konumuna hareket eder.

» @ Bas parmak tamamen ice dogru dénmisse (cekme modu
pozisyonu) salteri birakin.

» Protez eli montaj aletine takin.

» Bilyelerin bir tur sola ve bir tur saga dénduriilerek yerine otur-
masini saglayin.

5.2 Protez el iizerine cekme
» DUYURU! Protez eldiveni asla isitmayin (6rn. bir fon ya da isiticiyla).

\ » DUYURU! Uzerine cekme ve cekip cikarma sirasinda cek-
\@ﬁb me spreyi 640F18 kullanilmamalidir.

» DUYURU! Uzerine cekme ve cekip cikarma sirasinda kivr-
1k ucunu katlamayin.
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5.3 Protez elden cikarma

DUYURU! Protez eldiven, fonksiyon arizalarinin 6nlenme-
si icin parmak alanindan, 6zellikle de bas parmaktan don-
diiriilmiis durumda olmamalidir.

Protez eldiven ancak cekildikten ve hizalandiktan sonra nihai
uzunluga gore kisaltiimalidir.

Protez eldiven talep halinde bir uzunluga goére kisaltiimalidir.

DUYURU! Uzerine cekme sirasinda parmaklara her tiirlii
asin kuvvet uygulamaktan sakinilmalidir (6zellikle bas
parmak).

Protez eldiveni, protez ele cekmek lizere yerlestirin.

Protez eldiveni kivrik ucundan siki tutup yavas ve dikkatli sekilde
protez elin tzerine gekin.

DUYURU! Protez eldiven, fonksiyon arizalarinin 6nlenme-
si icin parmak alanindan, 6zellikle de bas parmaktan don-
diiriilmiis durumda olmamalidir.

Protez eldiveni protez elde uygun sekilde hizalayin.

BILGi: Protez eldiven cilde temas etmeyecek sekilde kisal-
tilmalidir.

Kisaltmadan dolayi protez eldivenle protez soketi arasin-
da bir temas olusmadiginda protez el eklemi en uygun
sekilde dondiiriilebilir.

Protez eldiveni istenen boyda kisaltin.

» DUYURU! Protez eldiveni asla isitmayin (6rn. bir fon ya da isiticiyla).

¥

» DUYURU! Uzerine cekme ve cekip ¢cikarma sirasinda gek-

me spreyi 640F18 kullanilmamalidir.
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» DUYURU! Uzerine cekme ve cekip cikarma sirasinda kivr-
tk ucunu katlamayin.

Yeniden kullanimh sekilde protez eldiveni cikarma

» DUYURU! Cekip cikarma sirasinda parmaklara her tiirlii
asin kuvvet uygulamaktan sakinilmalidir (6zellikle bas
parmak).

Zﬁ@ Protez eldiveni protez elden dikkatli sekilde ¢ekip ¢ikarin.

Yeniden kullanim olmadan protez eldiveni cikarma

» DUYURU! Kesme sirasinda protez ele hasar vermeyin.
Protez eldiveni i¢ tarafindan keserek agin.

» DUYURU! Cekip cikarma sirasinda parmaklara her tiirlii
asin kuvvet uygulamaktan sakinilmalidir (6zellikle bas
parmak).

Kivrik yeri gekerek ayirin ve protez eldiveni dikkatli sekilde ¢ikar-
in.

6 Kullanim

6.1 Hastanin kullanim konusunda egitilmesi

» Hastayi, bu kullanim talimatindaki kendisiyle ilgili 6nemli maddeler hakkinda bilgilendirin.

» Hastay Grindn kurallara uygun sekilde kullanimi konusunda birlikte teslim edilen Kullanim
talimati (hasta) yardimiyla bilgilendirin.

» Bilgilendirmenin sonunda hastaya kullanim talimatini (hasta) teslim edin.

6.2 Temizleme

| DUYURU |

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

Niifuz eden nem

Protezde fonksiyon kaybi ya da fonksiyon kisitlamasi

» Protez kilifinin temizlenmesi sirasinda proteze su girmemesine dikkat edin. Protez kilifi sokete
siki sekilde sabitlenmemistir ve bu sekilde proteze su girebilir.

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

7 Imha etme

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

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

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

9 Teknik veriler

Uriin kodu 8S5710=*

Taraflar Sag (R), Sol (L)

Ebatlar S, M, L

Renkler 20

Uriin kodu 8S711=*

Taraflar Sag (R), Sol (L)

Ebatlar S, M, L

Renkler 2,3,4,6,9, 11, 14, 16

1 RAEBE A&
i

BAREH A 2022-11-02

FUSOERBICAEZEZ L BHEATAY, RETEFEEZ JHEIRSZEL,

HEEEICT. AEROZREERYIRWTECEFEANAEEZHRBAL TSI,
HMRCEATHIERMHI5E. EEBENRE L ABSIFEETE TITERK S ZI0,
BRCEELCELEEERSER. BILEBRKEDE(LZ LR, TARTHERT EXREDE
KhESR) TUTCEEEVOEDHRFIER/ICHSE L TS LI,
AEGFEZLELTHRELTLESZL,

\AAA

v
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