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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-12-15

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der Prothesenhandschuh wird als Schutzhandschuh fiir eine Prothesenhand verwendet.

Das mehrschichtige PVC-Material zeichnet sich durch seine gute Robustheit und Haltbarkeit aus.
Durch die AuBenbeschichtung ist der Skin Natural weniger schmutzanfallig und leichter zu reini-
gen als der Standard-Prothesenhandschuh.

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

Der Prothesenhandschuh wird von Hand koloriert, sodass Abweichungen im Erscheinungsbild
mdoglich sind und keinen Produktmangel darstellen.

Die Fingernagel sind mit Nagellack lackierbar.

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fiir Herren geeignet:

e 8S4N=* 8S11N=*

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fir Damen geeignet:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N="*

Die folgenden Prothesenhandschuhe sind fir Kinder geeignet:

* 8S6N=* 8S20N=*

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Kombinationsmdglichkeiten konnen dem Katalog 646K6* entnommen oder beim Hersteller erfragt
werden.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist fir den Einsatz in 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, Spezialreiniger 640F12, Nagellackentferner (Acetonfrei)

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

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

2.4 Nutzungsdauer

Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung unterliegt. Die Nutzungsdauer
verkiirzt oder verlangert sich je nach individuellem Beanspruchungsgrad. Nur bei Beachtung der
Gebrauchsanweisung kann die dem Beanspruchungsgrad entsprechende maximale Nutzungs-
dauer erreicht werden.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verletzungen durch Schaden am Produkt oder Fehlfunktionen des Produkts

» Verwenden Sie das Produkt nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung.

> Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

HINWELS |

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.

I

Nichtbeachtung der zulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden und Verschmutzungen am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

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

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Verschmutzungen und Schéaden.
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» Bei Verschmutzungen reinigen Sie das Produkt umgehend geméB dem Kapitel ,Reinigung*,
um dauerhafte Verschmutzungen zu vermeiden.

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

» Informieren Sie den Patienten.

HINWELS |

Unvorsichtiger Gebrauch des Produkts

Schéaden am Produkt durch Kontakt mit spitzen oder scharfkantigen Gegenstanden

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

4 Lieferumfang und Zubehor

Folgende Einzelteile und Zubehérteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (W), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nach-
bestellbar:

8S4N=*, 8S5N=", 8S6N=", 8S11N=", 8512N=", 8S13N=", 8520N="

Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
- - | ] 1 Gebrauchsanweisung  (Fachperso- | 647G571
nal)
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung (Patient) 646D423
- - - 1 Prothesenhandschuh -
Zubehor
Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
2 - [ ] 0 Aufnahmeplatte 711M2
3 - ] 0 Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1
4 - ] 0 Montagewerkzeug 711M3
5 - [ ] 0 Montagehilfe 711M7
6 - [ ] 0 Anziehspray 640F 18
- ] 0 Spezialreiniger 640F12
- - [ ] 0 Pumpzerstauber 640F13

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

HINWELS |

UnsachgemaBes 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 (Gerate, Werkzeuge und Materialien) und
halten Sie sie bereit.

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

INFORMATION
Eine Kolorierung des Prothesenhandschuhs mit den Farbstiften 635P15=" ist nicht méglich.
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5.1 Vorbereitungen fiir das Aufziehen und Abziehen

Prothesenhand mit Gewindebohrung M12x1.5 (sieche Abb. 7)

> Bendétigte Werkzeuge:
Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1 (siehe Abb. 3), Aufnahmeplatte 711M2 (siehe
Abb. 2) oder Schraubstock (siehe Abb. 1)

» Den Montagestab in das Gewinde der Prothesenhand schrauben.

» Den Montagestab an der Aufnahmeplatte montieren oder in einen Schraubstock einspannen.

Prothesenhand mit Gewindezapfen M12x1.5 (siehe Abb. 8)
> Benotigte Werkzeuge:
Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1, Aufnahmeplatte 711M2 oder Schraubstock
» Den Montagestab auf das Gewinde der Prothesenhand schrauben.
» Den Montagestab an der Aufnahmeplatte montieren oder in einen Schraubstock einspannen.

Prothesenhand mit Handgelenkverschluss (siehe Abb. 9)

> Benotigte Werkzeuge:
Montagewerkzeug 711M3 (siehe Abb. 4), Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1, Aufnah-
meplatte 711M2 oder Schraubstock

» Die Prothesenhand am Montagewerkzeug befestigen.

» Das Montagewerkzeug am Montagestab an der Seite mit Innengewinde montieren.

» Den Montagestab an der Aufnahmeplatte montieren oder in einen Schraubstock einspannen.

Prothesenhand 8E39 (siehe Abb. 10)

> Benotigte Werkzeuge:
Montagehilfe 711M7 (siehe Abb. 5), Montagewerkzeug (Montagestab) 711M1, Aufnahmeplat-
te 711M2 oder Schraubstock

» Die Montagehilfe (Einschraubteil mit Ring) an der Prothesenhand festschrauben.

» Den Montagestab in die Montagehilfe schrauben.

» Den Montagestab an der Aufnahmeplatte montieren oder in einen Schraubstock einspannen.

Prothesenhand mit anderem Handgelenkanschluss
» Eine Halterung verwenden, die beim Aufziehen und Abziehen die Prothesenhand sicher fi-
xiert.

5.2 Aufziehen auf die Prothesenhand

INFORMATION
Beim Aufziehen ist entscheidend, dass der Prothesenhandschuh wahrend des Aufdehnens, Auf-
ziehens und Ausrichtens warm ist.
» Arbeiten Sie alle Handlungsanweisungen in ihrer Reihenfolge zlgig ab.

» Bei Verwendung eines Warmeschranks mit HeiB3luft:
Den Warmeschrank vorheizen (60° C).

» Den Prothesenhandschuh an der Stelle mit dem gréBten Durchmesser (in der Hohe des El-
lenbogens) kiirzen.

» Den Prothesenhandschuh in den Warmeschrank legen (10 = 15 min / 60° C).

» Den Prothesenhandschuh aus dem Warmeschrank entnehmen und innen mit Anziehspray
einsprihen.

> Benotigte Materialien:
Anziehspray 640F 18 (siehe Abb. 6)

» Die Innenhand der Prothesenhand (bei Elektrohand 2000 die Fingeriiberziige und das Finger-
polster) mit dem Anziehspray einsprihen.

» Den Prothesenhandschuh an der Prothesenhand fiir das Aufziehen positionieren.

6 | Ottobock



» Den Prothesenhandschuh am Stulpenende festhalten und in einem Zug iber die Prothesen-
hand ziehen.

» Den Prothesenhandschuh passgerecht an der Prothesenhand ausrichten.

» Bei Bedarf die Lange des Prothesenhandschuhs an die Prothese durch Kiirzen anpassen.

Erhohung der Flexiblitidt und Funktion bei aktiven Prothesen

» HINWEIS! Beim Erwdrmen die Prothesenhand und den Prothesenhandschuh nicht be-
schadigen (z. B. durch Uberschreiten der maximal zuldssigen Temperatur).
Die Handflache des Prothesenhandschuhs erwéarmen.

» Die Prothesenhand langsam &ffnen.

» Den Prothesenhandschuh bei gedffneter Prothesenhand abkiihlen lassen.

5.3 Abziehen von der Prothesenhand

Abziehen mit Wiederverwendung des Prothesenhandschuhs

» Den Prothesenhandschuh mit Anziehspray benetzen.

» HINWEIS! Wahrend des Abziehens jede iibermaBige Krafteinwirkung auf die Finger
vermeiden.
Den Prothesenhandschuh am Stulpenende anfassen und abziehen.

Abziehen ohne Wiederverwendung des Prothesenhandschuhs

» HINWEIS! Beim Schneiden die Prothesenhand nicht beschédigen.
Den Prothesenhandschuh an der Innenseite aufschneiden.

» HINWEIS! Wahrend des Abziehens jede iibermaBige Krafteinwirkung auf die Finger
vermeiden.
Die Stulpe moglichst weit auseinander ziehen und den Prothesenhandschuh 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

HINWEIS |

Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen

Schéaden und dauerhafte Verschmutzungen am Produkt durch ungeeignete Reinigungsmittel

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

» Informieren Sie den Patienten.

Leichte Verschmutzungen
> Benotige Materialien:
warmes Wasser, Seife, Lappen, fusselfreies Tuch
1) Die Verunreinigungen vom Produkt mit warmen Wasser, Seife und Lappen entfernen.
2) Die Seifenriickstande mit Wasser abspiilen.
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3) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

Starke Verschmutzungen

> Benoétige Materialien:
Spezialreiniger 640F12, Pumpzerstauber 640F13, sauberes, ungefarbtes Tuch (z. B. Zell-
stoff, Leinen), Wasser, fusselfreies Tuch

1) HINWEIS! Das Produkt umgehend reinigen, damit starke Verschmutzungen sich nicht
dauerhaft im Material festsetzen.
Den Spezialreiniger auf die verunreinigte Stelle des Produkts sprithen und kurz einwirken las-
sen.

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

3) Die Reiniger- und Schmutzriickstdnde mit Wasser abspiilen.

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

Entfernen von Nagellack

> Benotige Materialien:
Nagellackentferner (Acetonfrei), sauberes, ungefarbtes Tuch (z. B. Zellstoff, Leinen), Wasser,
fusselfreies Tuch

1) Den Nagellack vom Produkt mit Nagellackentferner und einem sauberen, ungefarbten Tuch
mit leichtem Druck entfernen.

2) Die Reiniger- und Schmutzriickstdnde mit Wasser absptlen.

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

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

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 européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

Kennzeichen
8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=", 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N="

Seiten | Rechts (R), Links (L)
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Kennzeichen
8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N="*, 8S20N=*

GroBen, Lingen, Umfange siehe Katalog 646K6

Farben siehe Farbskala 646M47

1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2015-12-15

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

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

The multilayered PVC material is characterised by good robustness and durability.

Thanks to the exterior coating, the Skin Natural is less susceptible to dirt and easier to clean than
standard prosthetic gloves.

Its appearance is based on a real hand in order to achieve a high degree of naturalness.

The prosthetic glove is coloured by hand, giving rise to possible variations in appearance, which
are not a product defect.

The fingernails can be painted with nail varnish.

The following prosthetic gloves are suitable for men:

*  8S4N=*, 8S11N=*

The following prosthetic gloves are suitable for women:

* 8S5HN=* 8S12N=*, 8S13N=*

The following prosthetic gloves are suitable for children:

* 8S6N=*, 8520N=*

1.2 Combination possibilities
For combination possibilities, please see the catalogue 646K6* or consult the manufacturer.
2 Application

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

2.2 Area of application

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

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

Allowable relative humidity: max. 80%

Cleaning agents: warm water and soap, 640F 12 Special Cleaner, nail varnish remover (acetone-free)
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Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts, touching of sharp-edged or pointed objects

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

2.4 Service Life

The product is a wear part, which means it is subject to natural wear and tear. The service life
diminishes or increases depending on the individual level of use. Only when the instructions for
use are observed it is possible to achieve the maximal service life, in dependence of the level of
use.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Injuries caused by damage to the product or malfunction of the product

»  Only use the product by following the instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

» Inform the patient.

i

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.

i

Non-observance of allowable environmental conditions

Damage to product and soiling due to unallowable environmental conditions

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

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

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

v

\4
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» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.
» Inform the patient.

Norice

Careless use of the product

Damage to the product due to contact with pointed or sharp-edged objects

» Do not allow the product to come into contact with the above mentioned objects.
» Inform the patient.

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 (@):

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N="*, 8S20N=*

Fig. Item no. Quantity | Designation Reference number
- - [ ] 1 Instructions for Use (qualified per-|647G571
sonnel)
- - [ ] 1 Instructions for Use (Patient) 646D423
- - - 1 Prosthetic Glove -

Accessories

Fig. Item no. Quantity | Designation Reference number

2 - [ ] 0 Mounting Plate 711M2
3 - ] 0 Mounting Tool (Alignment Rod) 711M1
4 - [ ] 0 Mounting Tool 711M3
5 - [ ] 0 Mounting Aid 711M7
6 - ] 0 Donning spray 640F18

- [ ] 0 Special Cleaner 640F12
- - ] 0 Pump Sprayer 640F13

5 Preparation for use

NoTicE

Incorrect donning and removal of the prosthetic glove

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

for use

» 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).

INFORMATION |
It is not possible to colour the prosthetic glove with the 635P15=* Colour Pens.
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5.1 Preparations for donning and removal

Prosthetic Hand with M12x1.5 Threaded Bore (see fig. 7)

> Tools required:
711M1 Mounting Tool (Alignment Rod) (see fig. 3), 711M2 Mounting Plate (see fig. 2) or vice
(see fig. 1)

» Screw the alignment rod into the thread on the prosthetic hand.

» Attach the alignment rod to the mounting plate or clamp it in a vice.

Prosthetic Hand with M12x1.5 Threaded Stud (see fig. 8)
> Tools required:
711M1 Mounting Tool (Alignment Rod), 711M2 Mounting Plate or vice
» Screw the alignment rod onto the thread of the prosthetic hand.
» Attach the alignment rod to the mounting plate or clamp it in a vice.

Prosthetic Hand with Quick-Disconnect Wrist Unit (see fig. 9)

> Tools required:
711M3 Mounting Tool (see fig. 4), 711M1 Mounting Tool (Alignment Rod), 711M2 Mounting
Plate or vice

» Install the prosthetic hand on the mounting tool.

» Install the mounting tool on the alignment rod on the side with the interior thread.

» Attach the alignment rod to the mounting plate or clamp it in a vice.

8E39 Prosthetic Hand (see fig. 10)

> Tools required:
711M7 Mounting Aid (see fig. 5), 711M1 Mounting Tool (Alignment Rod), 711M2 Mounting
Plate or vice

» Screw the mounting aid (screw-in part with ring) to the prosthetic hand.

» Screw the mounting rod into the mounting aid.

» Attach the alignment rod to the mounting plate or clamp it in a vice.

Prosthetic Hand with Other Wrist Connection
» Use a holding device that firmly secures the prosthetic hand during pulling on and pulling off.

5.2 Don the prosthetic glove on the prosthetic hand

INFORMATION

A crucial factor when donning the prosthetic glove is that it is warm during the stretching, don-
ning and adjustment process.
»  Work quickly, adhering to the sequence of the instructions provided.

» When using a convection oven:

Preheat the oven (60 °C).

Shorten the prosthetic glove at the point with the largest diameter (at the height of the elbow).
Place the prosthetic glove into the oven (10 = 15 min/60 °C).

Remove the prosthetic glove from the oven and spray the inside with donning spray.
Required materials:

640F 18 Donning Spray (see fig. 6)

Spray the inner hand of the prosthetic hand (with the Electric Hand 2000, the inner fingers
and the finger pad) with the donning spray.

Position the prosthetic glove on the prosthetic hand for donning.

Hold the prosthetic glove at the sleeve end and pull it over the prosthetic hand in one move-
ment.

Adjust the prosthetic glove to fit the prosthetic hand properly.

If required, adjust the length of the prosthetic glove to the prosthesis by shortening it.

vy v VVYVYy
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Increasing flexibility and function for active prostheses

» NOTICE! Take care not to damage the prosthetic glove when warming the prosthetic
hand (e.g. by exceeding the maximum allowable temperature).
Warm the palm of the prosthetic glove.

» Slowly open the prosthetic hand.

» With the prosthetic hand open, allow the prosthetic glove to cool.

5.3 Removal from the prosthetic hand

Removal with re-use of the prosthetic glove

» Moisten the prosthetic glove with donning spray.

» NOTICE! Avoid all excessive force on the fingers during the removal process.
Hold the prosthetic glove at the sleeve end and remove.

Removal without re-use of the prosthetic glove

» NOTICE! Avoid damaging the prosthetic hand during cutting.
Cut open the prosthetic glove on the inside.

» NOTICE! Avoid all excessive force on the fingers (especially the thumb) during the
removal process.
Pull the sleeve as far apart as possible and remove 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.

6.2 Cleaning

NorTice.

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.

» Inform the patient.

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

> Materials required:
640F 12 Special Cleaner, 640F13 Pump Sprayer, clean, undyed cloth (e.g. cellulose, linen),
water, lint-free cloth

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

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

3) Rinse off residual cleaner and dirt with water.

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

Removal of nail varnish

> Materials required:
Nail varnish remover (acetone-fee), clean, undyed cloth (e.g. cellulose, linen), water, lint-free
cloth

1) Remove the nail varnish from the product with nail varnish remover and a clean, undyed cloth,
using light pressure.

2) Rinse off residual cleaner and dirt with water.

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

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.

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

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 disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

9 Technical data

Reference number
8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N="*, 8S20N=*

Sides right (R), left (L)
Sizes, lengths, circumferences see catalogue 646K6
Colours see colour scale 646M47
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1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2015-12-15

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le gant prothétique est utilisé comme gant de protection d'une main prothétique.

Le matériau en PVC multicouche se caractérise par sa robustesse et sa longévité.

Le revétement extérieur du gant prothétique Skin Natural le rend moins salissant et plus facile a
nettoyer que le gant prothétique standard.

Son apparence imite la main humaine, ce qui lui confére un caractere trés naturel.

Le gant prothétique est coloré a la main, si bien que des divergences sont possibles au niveau de
son apparence. Elles ne constituent pas un défaut du produit.

Il est possible de passer du vernis sur les ongles.

Les gants prothétiques suivants conviennent aux hommes :

*  8S4N=* 8S11N=*

Les gants prothétiques suivants conviennent aux femmes :

« 8S5N=*, 8512N=*, 8513N=*

Les gants prothétiques suivants conviennent aux enfants :

* 8S6N=*, 8S520N=*

1.2 Combinaisons possibles
Si vous souhaitez connaitre les combinaisons possibles, vous pouvez consulter le catalogue
646K6™* ou bien contacter le fabricant.

2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application

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

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

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

Nettoyants : eau chaude et savon, nettoyant spécial 640F12, dissolvant pour vernis a ongles (sans acétone)

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs, contact avec des objets coupants ou pointus

Ottobock | 15



Conditions d’environnement non autorisées

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

2.4 Durée d’utilisation

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

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

Usage du produit sans respecter les instructions d’utilisation

Blessures dues a des dommages ou a des dysfonctionnements du produit

» Utilisez le produit uniquement en respectant les instructions d’utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

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

» Informez le patient.

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.

AVIS |

Non-respect des conditions d’environnement autorisées

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

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

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées, vérifiez que le produit
ne présente aucune salissure et n'a subi aucun dommage.
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» En cas de salissures, nettoyez immédiatement le produit conformément au chapitre « Net-
toyage » afin d'éviter des salissures permanentes.

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

» Informez le patient.

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.

» Informez le patient.

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 pieces déta-
chées (M), de pieces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

8S4N=", 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=", 8S12N=", 8S13N=", 8S20N="

Ill. | N° de pos. Quantité | Désignation Référence

- - [ ] 1 Instructions d'utilisation (personnel | 647G571
spécialisé)

- - [ ] 1 Instructions d'utilisation (patient) 646D423

- - - 1 Gant prothétique -

Accessoires

I N° de pos. Quantité | Désignation Référence
2 - [ ] 0 Plaque de réception 711M2
3 - [ ] 0 Outil de montage (baguette de mon- | 711M1
tage)
4 - [ ] 0 Outil de montage 711M3
5 - [ ] 0 Aide au montage 711M7
6 - [ ] 0 Spray d'aide a la pose 640F18
- | ] 0 Nettoyant spécial 640F12
- - ] 0 Vaporisateur 640F13

5 Préparation a l'utilisation

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).
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INFORMATION

Il n"est pas possible de procéder a une coloration du gant prothétique a I'aide des feutres de
couleur 635P15=>.

5.1 Préparatifs pour la mise en place et le retrait

Main prothétique avec alésage taraudé M12x1,5 (voir ill. 7)

> Outils nécessaires :
outil de montage (baguette de montage) 711M1 (voir ill. 3), plaque de réception 711M2 (voir
ill. 2) ou étau (voir ill. 1)

» Visser la baguette de montage dans le filetage de la main prothétique.

» Monter la baguette de montage sur la plaque de réception ou la serrer dans un étau.

Main prothétique avec goupille filetée M12x1,5 (voir ill. 8)
> Outils nécessaires :
outil de montage (baguette de montage) 711M1, plaque de réception 711M2 ou étau
» Visser la baguette de montage sur le filetage de la main prothétique.
» Monter la baguette de montage sur la plaque de réception ou la serrer dans un étau.

Main prothétique avec fermeture de poignet (voir ill. 9)

> Outils nécessaires :
outil de montage 711M3 (voir ill. 4), outil de montage (baguette de montage) 711M1, plaque
de réception 711M2 ou étau

» Fixer la main prothétique sur |'outil de montage.

» Monter I'outil de montage sur I'extrémité taraudée de la baguette de montage.

» Monter la baguette de montage sur la plaque de réception ou la serrer dans un étau.

Main prothétique 8E39 (voir ill. 10)

> Outils nécessaires :

aide au montage 711M7 (voir ill. 5), outil de montage (baguette de montage) 711M1, plaque
de réception 711M2 ou étau

Serrer I'aide au montage (piece filetée avec bague) sur la main prothétique.

Visser la baguette de montage dans |'aide au montage.

Monter la baguette de montage sur la plaque de réception ou la serrer dans un étau.

vVvyy

Main prothétique avec autre raccord de poignet
» Utiliser un support permettant de fixer en toute sécurité la main prothétique lors de la mise en
place et du retrait.

5.2 Mise en place sur la main prothétique

INFORMATION

Lors de la mise en place, il est impératif que le gant prothétique soit chaud pendant I'étirement,

la mise en place et |'ajustement.

» Procédez rapidement a toutes les étapes dans I'ordre indiqué dans les consignes de mani-
pulation.

» En cas d’utilisation d’un four a air chaud :
Préchauffer le four (60 °C).

» Raccourcir le gant prothétique a I'endroit présentant le diameétre le plus grand (a la hauteur
du coude).

» Placer le gant prothétique dans le four (10 = 15 min / 60 °C).

» Sortir le gant prothétique du four et le pulvériser a I'intérieur avec le spray d'aide a la pose.
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> Matériel nécessaire :
spray d'aide a la pose 640F 18 (voir ill. 6)

» Pulvériser 'intérieur de la main prothétique (recouvrements et rembourrages de doigts pour la
main électrique 2000) avec le spray d'aide a la pose.

» Positionner le gant prothétique sur la main prothétique de maniére adéquate pour la mise en
place.

» Tenir le gant prothétique au niveau de |'extrémité de la manchette et I'enfiler sur la main pro-
thétique en une seule fois.

» Ajuster la position du gant prothétique sur la main prothétique.

» Sinécessaire, adapter la longueur du gant prothétique a la prothése en le raccourcissant.

Amélioration de la flexibilité et de la fonctionnalité pour les prothéses actives

» AVIS! Eviter toute détérioration de la main prothétique et du gant prothétique lors du
chauffage (p. ex. par dépassement de la température maximale autorisée).
Chauffer la paume de la main prothétique.

»  Ouvrir lentement la main prothétique.

» Laisser refroidir le gant prothétique avec la main prothétique ouverte.

5.3 Retrait de la main prothétique

Retrait avec réutilisation du gant prothétique

» Humidifier le gant prothétique avec le spray d’'aide a la pose.

» AVIS! Pendant le retrait, éviter toute application excessive de force sur les doigts.
Saisir le gant prothétique au niveau de I'extrémité de la manchette et le retirer.

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.

» AVIS! Pendant le retrait, éviter toute application excessive de force sur les doigts.
Ouvrir la manchette aussi largement que possible et retirer le gant prothétique.

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

» Alafin de I'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 I'utilisation de nettoyants in-

adaptés

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

» Informez le patient.
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Salissures légéres

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

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

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

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

Salissures récalcitrantes

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

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

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

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

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

Retrait du vernis a ongles

> Matériel nécessaire :
dissolvant pour vernis a ongles (sans acétone), chiffon propre non teint (par ex. cellulose, lin),
eau, chiffon ne formant pas de peluches

1) Enlever le vernis a ongles du produit avec le dissolvant en exercant une légere pression a
I"aide d'un chiffon propre non teint.

2) Rincer les restes de nettoyant et de salissures avec de I'eau.

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

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

8 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

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 de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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9 Caractéristiques techniques

Référence

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N="

Cotés droit (R), gauche (L)

Tailles, longueurs, circonférences voir catalogue 646K6

Couleurs voir nuancier 646M47

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-12-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

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

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

Grazie al rivestimento esterno il guanto Skin Natural € meno soggetto alla sporcizia e piu facile da
pulire rispetto a un guanto cosmetico standard.

L'aspetto e stato ricalcato su quello di una vera mano, al fine di ottenere la massima naturalezza.
Il guanto cosmetico viene colorato a mano, per questo motivo & possibile che siano presenti diffe-
renze nell'aspetto le quali non costituiscono un difetto del prodotto.

Le unghie possono essere dipinte con uno smalto per unghie.

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per uomini:

e 8S4N=* 8S11N=*

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per donne:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N=*

| seguenti guanti cosmetici sono indicati per bambini:

* 8S6N=*, 8S20N=*

1.2 Possibilita di combinazione
Le possibilita di combinazione possono essere ricavate dal catalogo 646K6* o richieste al produt-
tore.

2 Utilizzo

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

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto e stato sviluppato per |'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).
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2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

Umidita relativa dell'aria consentita: max. 80%

Detergenti: acqua calda e sapone, detergente speciale 640F 12, solvente per smalto (senza acetone)

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, penna a sfera, toner, nuovi tessuti), solventi
(p. es. diluenti, acetone, benzina), fuoco, brace e temperature elevate non consentite (>+60°C /
> +140 °F), spray al silicone

2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo. La durata di utilizzo
puo accorciarsi o prolungarsi in base al livello di sollecitazione di ogni singolo individuo. Soltanto
rispettando le istruzioni per |'uso e possibile raggiungere la durata di utilizzo massima corrispon-
dente al livello di sollecitazione.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Lesioni causate da danni al prodotto o malfunzionamento del prodotto

» Utilizzare il prodotto unicamente in conformita alle istruzioni per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

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

» Informare il paziente.

i

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.

v
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| AvVISO

Mancato rispetto delle condizioni ambientali consentite

Danni e sporcizia al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

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

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

» In presenza di sporcizia pulire immediatamente il prodotto secondo quanto indicato nel capi-
tolo "Pulizia" per evitare che le impurita permangano.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

» Informare il paziente.

AWVISO |

Utilizzo incauto del prodotto

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

» Informare il paziente.

4 Fornitura e accessori

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

8S4N=", 8S5N=", 8S6N=", 8S11N=", 8512N=", 8S13N=*, 8S20N="

Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - ] 1 Istruzioni per I'uso (personale tecni- | 647G571
co specializzato)
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso (paziente) 646D423
- - - 1 Guanto cosmetico -
Accessori
Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
2 - [ ] 0 Piastra di attacco 711M2
3 - ] 0 Attrezzo di montaggio (asta di mon-|711M1
taggio)
4 - || 0 Attrezzo di montaggio 711M3
5 - || 0 Attrezzo di montaggio 711M7
6 - ] 0 Spray per infilare guanti cosmetici 640F18
- ] 0 Detergente speciale 640F12
- - [ | 0 Spray 640F13

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.
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» 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).

INFORMAZIONE

Una colorazione del guanto cosmetico con le matite colorate 635P15=* non €& possibile.

5.1 Preparativi per infilare e sfilare il guanto cosmetico

Mano protesica con foro filettato M12x1.5 (v. fig. 7)

> Attrezzi necessari:
attrezzo di montaggio (asta di montaggio) 711M1 (v. fig. 3), piastra di attacco 711M2 (v.
fig. 2) o morsa (v. fig. 1)

» Awvitare |'asta di montaggio nella filettatura della mano protesica.

» Montare |'asta di montaggio sulla piastra di attacco o bloccarla in una morsa.

Mano protesica con perno filettato M12x1.5 (v. fig. 8)
> Attrezzi necessari:
attrezzo di montaggio (asta di montaggio) 711M1, piastra di attacco 711M2 o morsa
» Awvitare |'asta di montaggio sulla filettatura della mano protesica.
» Montare |'asta di montaggio sulla piastra di attacco o bloccarla in una morsa.

Mano protesica con innesto del polso (v. fig. 9)

> Attrezzi necessari:
attrezzo di montaggio 711M3 (v. fig. 4), attrezzo di montaggio (asta di montaggio) 711M1,
piastra di attacco 711M2 o morsa

» Fissare la mano protesica sull'attrezzo di montaggio.

» Montare |'attrezzo di montaggio sull'asta di montaggio sul lato con la filettatura interna.

» Montare |'asta di montaggio sulla piastra di attacco o bloccarla in una morsa.

Mano protesica 8E39 (v. fig. 10)
> Attrezzi necessari:
attrezzo di montaggio 711M7 (v. fig. 5), attrezzo di montaggio (asta di montaggio) 711M1,
piastra di attacco 711M2 o morsa
» Avvitare saldamente |'ausilio per il montaggio (parte filettata con anello) sulla mano protesica.
» Awvitare |'asta di montaggio nell'ausilio per il montaggio.
» Montare |'asta di montaggio sulla piastra di attacco o bloccarla in una morsa.

Mano protesica con un altro attacco del polso
» Utilizzare un supporto che blocchi in modo sicuro la mano protesica durante |'applicazione e
la rimozione.

5.2 Applicazione sulla mano protesica

INFORMAZIONE

Durante I'applicazione & fondamentale che il guanto cosmetico sia caldo durante |'estensione,
|'applicazione e la regolazione.
» Eseguire rapidamente tutte le istruzioni nella sequenza indicata.

» Se si utilizza un forno ad aria calda:

preriscaldare il forno (60° C).
» Accorciare il guanto cosmetico nel punto con il diametro maggiore (all'altezza del gomito).
» Inserire il guanto cosmetico nel forno (10 = 15 min / 60° C).
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» Prelevare il guanto cosmetico dal forno e spruzzare |'interno con lo spray per infilare guanti
cosmetici.

> Materiali necessari:
spray per infilare guanti cosmetici 640F18 (v. fig. 6)

» Spruzzare lo spray per infilare guanti cosmetici sulla parte interna della mano protesica (con
mano mioelettrica 2000 i rivestimenti e |'imbottitura delle dita).

» Posizionare il guanto cosmetico sulla mano protesica per |'applicazione.

» Trattenere il guanto cosmetico all'estremita del risvolto e infilarlo sulla mano protesica con un
unico gesto.

» Regolare il guanto cosmetico sulla mano protesica.

» All'occorrenza accorciare su misura la lunghezza del guanto cosmetico in base alla protesi.

Aumento della flessibilita e funzionamento con protesi attive

» AVVISO! Fare attenzione a non danneggiare la mano protesica e il guanto cosmetico
scaldandoli (p. es. superando la temperatura massima consentita).
Scaldare il palmo del guanto cosmetico.

» Aprire lentamente la mano protesica.

» Far raffreddare il guanto cosmetico con la mano protesica aperta.

5.3 Estrazione dalla mano protesica

Estrazione con riutilizzo del guanto cosmetico

» Spruzzare il guanto cosmetico con lo spray per infilare guanti cosmetici.

» AVVISO! Durante I'estrazione evitare di esercitare forze eccessive sulle dita.
Afferrare |'estremita del risvolto del guanto cosmetico e sfilarlo.

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.
Allargare quanto piu possibile il risvolto e sfilare 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.

» Istruire 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.

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.

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

Sporcizia forte

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

1) AVVISO! Pulire immediatamente il prodotto per evitare che lo sporco ostinato penetri
in modo indelebile nel materiale.
Spruzzare il detergente speciale sul punto in cui ci sono impurita e lasciare agire per qualche
istante.

2) Eliminare le impurita dal prodotto esercitando una leggera pressione con un panno pulito e in-
colore.

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

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

Rimozione dello smalto per unghie

> Materiali necessari:
solvente per smalto (senza acetone), panno pulito, incolore (p. es. cellulosa, lino), acqua,
panno privo di pelucchi

1) Eliminare lo smalto per unghie dal prodotto con il solvente per smalto ed esercitando una leg-
gera pressione con un panno pulito e incolore.

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

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

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

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 dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.
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9 Dati tecnici

Codice

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N=*

Lati destro (R), sinistro (L)

Misure, lunghezze, circonferenze vedere catalogo 646K6

Colori vedere scala dei colori 646M47

1 Descripcién del producto Espafiol
INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-12-15

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cédmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

El guante protésico se emplea para proteger manos protésicas.

El material PVC de varias capas se distingue por su gran resistencia y durabilidad.

Gracias a su revestimiento exterior, Skin Natural es mas resistente a la suciedad y méas facil de
limpiar que un guante protésico estandar.

Su aspecto se ha inspirado en el de una mano real para que sea lo mas natural posible.

El guante protésico se colorea a mano, por lo que es posible que su aspecto difiera, sin ser ello
un defecto del producto.

Las ufas se pueden pintar con esmalte.

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para hombres:

e 8S4N=* 8S11N=*

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para mujeres:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N=*

Los siguientes guantes protésicos son adecuados para nifnos:

* 8S6N=*, 8S20N=*

1.2 Posibilidades de combinacién
Puede consultar las posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K6* o al fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esté exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad superior.

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)
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Condiciones ambientales permitidas
Humedad del aire relativa permitida: max. 80 %

Productos de limpieza: agua caliente y jabon, limpiador especial 640F 12, quitaesmalte (sin acetona)

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

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

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 funcion del grado de uso en cada caso. Solo si se siguen las instrucciones de
uso se puede prolongar al maximo la vida util conforme al grado de uso.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Lesiones por dahos en el producto o fallos en su funcionamiento

» Utilice el producto solo conforme a sus instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

» Informe al paciente.

AVISO |

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Danos en el producto por fallos en el funcionamiento

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

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

AVISO |

Incumplimiento de las condiciones ambientales permitidas
Danos y suciedad en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas
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ciones ambientales").

» Informe al paciente.

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

» Compruebe que el producto no presente dafios ni suciedad en caso de haber estado ex-
puesto a condiciones ambientales no permitidas.
» En caso de suciedad, limpie el producto inmediatamente conforme al capitulo "Limpieza"
para evitar que esta sea permanente.
» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

AVISO |

Uso descuidado del producto

» Informe al paciente.

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

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 (@):

8S4N=", 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=", 8S12N=", 8S13N=", 8S20N="

Fig. N.° de Cantidad | Denominacioén Referencia
pos.
- - [ ] 1 Instrucciones de uso (personal técni- | 647G571
co)
- - [ ] Instrucciones de uso (paciente) 646D423
- - - Guante protésico -
Accesorios
Fig. N.° de Cantidad | Denominacion Referencia
pos.
2 - [ | 0 Placa de alojamiento 711M2
3 - | ] 0 Herramienta de montaje (varilla de | 711M1
montaje)
4 - [ ] 0 Herramienta de montaje 711M3
5 - [ ] 0 Elemento auxiliar de montaje 711M7
6 - [ ] 0 Spray de colocacién 640F 18
- ] 0 Limpiador especial 640F12
- - [ ] 0 Pulverizador 640F13

5 Preparacion para el uso

AVISO |

parados.

Colocacioén y retirada incorrectas del guante protésico

Danos 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-
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» 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).

INFORMACION
No es posible colorear el guante protésico con los lapices de colores 635P15=>.

5.1 Preparativos para colocarse y quitarse el guante

Mano protésica con orificio roscado M12x1.5 (véase fig. 7)
> Herramientas necesarias:

Herramienta de montaje (varilla de montaje) 711M1 (véase fig. 3), y bien la placa de aloja-

miento 711M2 (véase fig. 2) o bien un tornillo de banco (véase fig. 1)
» Atornille la varilla de montaje en la rosca de la mano protésica.
» Monte la varilla de montaje en la placa de alojamiento o coléquela en un tornillo de banco.

Mano protésica con taco roscado M12x1.5 (véase fig. 8)
> Herramientas necesarias:

Herramienta de montaje (varilla de montaje) 711M1, y bien la placa de alojamiento 711M2 o

bien un tornillo de banco
» Atornille la varilla de montaje a la rosca de la mano protésica.
» Monte la varilla de montaje en la placa de alojamiento o coléquela en un tornillo de banco.

Mano protésica con cierre de muineca (véase fig. 9)
> Herramientas necesarias:

Herramienta de montaje 711M3 (véase fig. 4), herramienta de montaje (varilla de montaje)

711M1y bien la placa de alojamiento 711M2 o bien un tornillo de banco
» Fije la mano protésica a la herramienta de montaje.
» Monte la herramienta de montaje en la varilla por el lado que presenta una rosca interior.
» Monte la varilla de montaje en la placa de alojamiento o coléquela en un tornillo de banco.

Mano protésica 8E39 (véase fig. 10)
> Herramientas necesarias:

Elemento auxiliar de montaje 711M7 (véase fig. 5), herramienta de montaje (varilla de monta-

je) 711M1, y bien la placa de alojamiento 711M2 o bien un tornillo de banco
» Atornille el elemento auxiliar de montaje (pieza atornillable con anilla) a la mano protésica.
» Atornille la varilla de montaje en el elemento auxiliar de montaje.
» Monte la varilla de montaje en la placa de alojamiento o coléquela en un tornillo de banco.

Mano protésica con otra conexion de muiieca
» Utilice un soporte que sujete bien la mano protésica cuando se ponga o quite el guante.

5.2 Como colocar el guante en la mano protésica

INFORMACION |

Al colocarlo, es esencial que el guante protésico esté caliente al estirarlo, colocarlo y ajustarlo.
» Por eso, siga todas las instrucciones en el orden indicado y con rapidez.

» Si se utiliza un horno de aire caliente:
Precaliente el horno (60° C).
» Acorte el guante protésico por la parte con el mayor didmetro (a la altura del codo).
» Caliente el guante protésico en el horno (10 = 15 min / 60° C).
» Saque el guante protésico del horno y rocielo por dentro con el spray de colocacion.
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Materiales necesarios:

Spray de colocacién 640F 18 (véase fig. 6)

Rocie con el spray de colocacién la parte interior de la mano protésica (o las fundas y los
acolchados de los dedos si se trata de la mano eléctrica 2000).

Disponga el guante protésico en la mano protésica para colocarlo.

Sujete el guante protésico por el pufio y coléquelo sobre la mano protésica de una sola vez.
Ajuste el guante en la mano protésica para que quede bien.

Si es necesario, adapte la longitud del guante a la mano protésica recortandolo.

\Y

v

\AAA A4

Aumento de la flexibilidad y la funcién en prétesis activas

» ;AVISO! No daifie la mano ni el guante protésicos al calentarlos (p. ej., excediendo la
temperatura maxima permitida).
Caliente la palma de la mano del guante protésico.

» Abra lentamente la mano protésica.

» Deje que se enfrie el guante protésico con la mano protésica abierta.

5.3 Como quitar el guante de la mano protésica

Quitar el guante con posibilidad de reutilizacion

» Rocie el guante protésico con spray de colocacion.

» ;AVISO! Mientras lo quita, evite ejercer demasiada fuerza sobre los dedos.
Coja el guante protésico por el pufio y quitelo.

Quitar el guante sin posibilidad de reutilizacion

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

» ;AVISO! Mientras lo quita, evite ejercer demasiada fuerza sobre los dedos.
Abra el pufio al maximo y quite 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 explicacién, entrégueselas al paciente.

6.2 Limpieza

AVISO |

Incumplimiento de las instrucciones de limpieza

Dafios 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.

» Informe al paciente.

Suciedad leve
> Materiales necesarios:
agua caliente, jabdn, bayeta, pafio que no deje pelusas
1) Elimine la suciedad del producto con agua caliente, jabén y una bayeta.
2) Enjuague los restos de jabdn con agua.
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3) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

Suciedad dificil
> Materiales necesarios:
Limpiador especial 640F12, pulverizador 640F 13, pafio limpio sin tefir (p. ej. celulosa, lino),
agua, pafio que no deje pelusas
1) ;AVISO! Limpie el producto de inmediato para evitar que el material se ensucie de for-
ma permanente.
Rocie las zonas sucias del producto con el limpiador especial y deje que actle unos minutos.
) Elimine la suciedad del producto con un pafio limpio sin tefir presionando un poco.
) Enjuague los restos de limpiador y suciedad con agua.
) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

A ON

Como quitar el esmalte

> Materiales necesarios:
Quitaesmalte (sin acetona), pafio limpio sin tefir (p. ej., celulosa, lino), agua, pafio que no
deje pelusas

1) Retire el esmalte del producto con quitaesmalte y un pafio limpio sin tefir ejerciendo una leve
presion.

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

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

7 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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 de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9 Datos técnicos

Referencia

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=", 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N="

Lados derecho (R), izquierdo (L)

Tamanos, longitudes, contornos véase el catdlogo 646K6

Colores véase el muestrario de colores 646M47
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1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2015-12-15

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesées e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A luva cosmética é utilizada como luva de protecao para uma mao protética.

O material multicamada de PVC se destaca pela sua robustez e longa durabilidade.

Gracas ao revestimento externo, a Skin Natural é menos suscetivel a sujeira e mais facil de limpar
do que a luva cosmética padrao.

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

A luva cosmética foi pintada a mao, de modo que é possivel haver variagdes na aparéncia, o que
nao constitui um defeito do produto.

As unhas podem ser pintadas com esmalte.

As luvas cosméticas abaixo sdo modelos masculinos:

*  8S4N=* 8S11N=*

As luvas cosméticas abaixo sao modelos femininos:

« 8S5N=*, 8S12N=*, 8513N=*

As luvas cosméticas abaixo sdo modelos infantis:

* 8S6N=*, 8S520N=*

1.2 Possibilidades de combinacao
As combinacdes possiveis podem ser vistas no catdlogo 646K6* ou informadas pelo fabricante.
2 Uso

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

2.2 Area de aplicacao

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a 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 sabao, detergente especial 640F12, removedor de esmalte (sem acetona)

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

Ottobock | 33



Condicoes ambientais inadmissiveis

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

2.4 Vida qatil

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Lesdes devido a danificagées no produto ou falhas de funcionamento do produto

» Use o produto somente com observancia do manual de utilizacéo.

» Passe ao paciente todas as indica¢des de seguranca que contenham a observacao "Infor-
me o paciente".

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

» Informe o paciente.

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 combinacéo".

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

INDICACAO.

Inobservancia das condicoes ambientais admissiveis

Danos e sujeiras no produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Na&o exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo "Condi-
¢Oes ambientais").

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

» Em caso de sujeiras, limpe o produto imediatamente, de acordo com o capitulo "Limpeza",
a fim de evitar sujeiras permanentes.
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» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.
» Informe o paciente.

INDICAGAO.

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.

» Informe o paciente.

4 Material fornecido e acessorios

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

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N="*, 8S20N=*
Fig. N° pos. Qtde. |Denominacao Cadigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagdo (Técnico) 647G571
- - [ ] 1 Manual de utilizagdo (Paciente) 646D423
- - - 1 Luva cosmética -
Acessorios
Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Caodigo
2 - [ ] 0 Chapa de base 711M2
3 - [ ] 0 Ferramenta de montagem (barra de | 711M1
montagem)
4 - [ ] 0 Ferramenta de montagem 711M3
5 - ] 0 Dispositivo auxiliar de montagem 711M7
6 - ] 0 Spray de colocagao 640F18
- ] 0 Detergente especial 640F12
- - [ ] 0 Pulverizador 640F13

5 Estabelecimento da operacionalidade

INDICAGAO.

Colocacao e remocao incorretas da luva cosmética

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

» Observe todas as instrucoes de uso para colocagdo e remocao. A mao protética sempre
tem de ser montada sobre a ferramenta de colocacao.

» 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).

INFORMAGAO |

Uma coloragéo das luvas com os marcadores 635P15=* ndo é possivel.
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5.1 Preparativos para colocacao e remocao

Mao protética com orificio roscado M12x1.5 (veja a fig. 7)

> Ferramentas necessarias:
ferramenta de montagem (barra de montagem) 711M1 (veja a fig. 3), chapa de base 711M2
(veja a fig. 2) ou torno mecanico (veja a fig. 1)

» Enroscar a barra de montagem no orificio roscado da méo protética.

» Montar a barra de montagem na chapa de base ou fixa-la em um torno.

Mao protética com espiga roscada M12x1.5 (veja a fig. 8)

> Ferramentas necessarias:
ferramenta de montagem (barra de montagem) 711M1, chapa de base 711M2 ou torno meca-
nico

» Enroscar a barra de montagem na espiga roscada da mao protética.

» Montar a barra de montagem na chapa de base ou fixa-la em um torno.

Mao protética com fecho de punho (veja a fig. 9)

> Ferramentas necessarias:

ferramenta de montagem 711M83 (veja a fig. 4), ferramenta de montagem (barra de monta-
gem) 711M1, chapa de base 711M2 ou torno mecanico

Fixar a mao protética na ferramenta de montagem.

Montar a ferramenta de montagem na barra de montagem no lado com a rosca interna.
Montar a barra de montagem na chapa de base ou fixa-la em um torno.

Mao protética 8E39 (veja a fig. 10)

> Ferramentas necessarias:
dispositivo auxiliar de montagem 711M7 (veja a fig. 5), ferramenta de montagem (barra de
montagem) 711M1, chapa de base 711M2 ou torno mecéanico

» Enroscar firmemente o dispositivo auxiliar de montagem (peca de enroscar e anel) na mao
protética.

» Enroscar a barra de montagem no dispositivo auxiliar de montagem.

» Montar a barra de montagem na chapa de base ou fixa-la em um torno.

vVvyy

Mao protética com outra conexao de pulso
» Utilizar um suporte capaz de fixar firmemente a mao protética durante a colocagao e remogéao.

5.2 Colocacao na mao protética

INFORMAGAO |

Durante a montagem, é crucial que a luva cosmética esteja quente durante a expansao, coloca-
¢éo e alinhamento.
» Siga todas as instrugdes de uso rapidamente na ordem especificada.

» Ao usar uma estufa de conveccao com ar quente:
Pré-aquecer a estufa de conveccéo (60 °C).

» Cortar a luva cosmética no local com o maior didmetro (a altura do cotovelo).

» Agquecer a luva cosmética na estufa de convecgéo (10 = 15 min. / 60 °C).

» Remover a luva cosmética da estufa de convecgao e, no lado de dentro, pulverizar com o
spray de colocagao.

> Materiais necessarios:
spray de colocagéo 640F18 (veja a fig. 6)

» Borrifar o spray de colocacéo na palma da mao protética (na mao elétrica 2000, as capas e o
acolchoamento dos dedos).

» Para a colocacao, posicionar a luva cosmética sobre a mao protética.

» Segurar a luva cosmética em sua extremidade e vesti-la sobre a mao protética de uma vez sé6.
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» Alinhar a luva cosmética até estar perfeitamente alinhada a mao protética.
» Se for necessario, cortar no comprimento da luva cosmética para ajusta-la a protese.

Aumento da flexibilidade e do funcionamento em proteses ativas

» INDICACAO! Nio danificar a mao protética nem a luva cosmética durante o aqueci-
mento (por ex., excedendo a temperatura maxima admissivel).
Aquecer a palma da luva cosmética.

» Abrir a mao protética lentamente.

» Deixar a luva cosmética esfriar com a mao protética aberta.

5.3 Remocao da mao protética

Remocao da luva cosmética com a intencao de reutilizacao

» Encharcar a luva cosmética com o spray de colocagéo.

> INDICA(}[\O! Durante a remocao, evite qualquer forca excessiva nos dedos.
Segurar a luva cosmética em sua extremidade e puxa-la.

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 remocao, evite qualquer forca excessiva nos dedos.
Afastar o punho da luva para os lados o maximo possivel e remover a luva cosmética.

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 utilizagdo (Paciente).

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 utilizacao.
» Informe o paciente.

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

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

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

2) Remover as sujeiras do produto com uma toalha limpa, néo tingida com uma leve pressao.

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

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

Remover o esmalte

> Materiais necessarios:
Removedor de esmalte (sem acetona), toalha limpa, ndo tingida (por ex., celulose, linho),
agua, toalha que nao solta fiapos

1) Remover o esmalte do produto com o removedor de esmalte e uma toalha limpa, nao tingida
com uma leve pressao.

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

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

7 Eliminacao

Em alguns locais, nao é permitida a eliminagao deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a salde. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugéo, coleta e eliminacao.

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

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo 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 da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9 Dados técnicos

Caodigo

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=", 8S20N=*

Lados direito (R), esquerdo (L)
Tamanhos, comprimentos, circunferéncias ver o catalogo 646K6

Cores ver a escala de cores 646M47
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-12-15

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

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

Dankzij de buitenlaag is de Skin Natural minder gevoelig voor vuil en eenvoudiger te reinigen dan
de standaard prothesehandschoen.

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

De prothesehandschoen wordt met de hand gekleurd, waardoor de handschoenen er niet alle-
maal identiek uitzien; dit kan dus ook niet als productiefout worden beschouwd.

De vingernagels kunnen met nagellak worden gelakt.

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor heren:

e 8S4N=* 8S11N=*

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor dames:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N="*

De volgende prothesehandschoenen zijn geschikt voor kinderen:

* 8S6N=* 8S20N=*

1.2 Combinatiemogelijkheden
Combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K6*. Ook kan hiernaar worden gein-
formeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

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

2.2 Toepassingsgebied

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

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

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

Toegelaten relatieve luchtvochtigheid: max. 80 %

Reinigingsmiddel: warm water en zeep, speciale reiniger 640F12, nagellakremover (zonder aceton)

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, balpeninkt, toner, nieuw textiel), oplosmiddelen (bijv. ver-
dunner, aceton, benzine), vuur, gloed en te sterke hitte (> +60 °C / > +140 °F), siliconenspray

2.4 Gebruiksduur

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor van nature maar een beperkte tijd mee. De
gebruiksduur 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 gebruiksduur
worden bereikt.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verwondingen door schade aan het product of het niet goed werken van het product

» Gebruik het product alleen zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer de patiént hierover.",
door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur

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

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

» Informeer de patiént hierover.

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.

LETOP

Niet in acht nemen van de toegestane omgevingscondities

Schade en verontreinigingen aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

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

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op verontreinigingen en beschadiging.
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» Reinig het product als het vuil is direct volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk "Reiniging"
om blijvende verontreiniging te voorkomen.

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

» Informeer de patiént hierover.

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.

» Informeer de patiént hierover.

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 (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

8S4N=*, 8S5N=", 8S6N=", 8S11N=", 8512N=", 8S13N=", 8520N="

Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
- - | ] 1 Gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G571
- - | ] 1 Gebruiksaanwijzing (patiént) 646D423
- - - 1 Prothesehandschoen -

Accessoires

Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
2 - H 0 Montageplaat 711M2
3 - [ | 0 Montagegereedschap (montage- | 711M1
stang)

4 - ] 0 Montagegereedschap 711M3
5 - ] 0 Montagehulp 711M7
6 - || 0 Spray de colocagao 640F18

- [ ] 0 Speciale reiniger 640F12
- - || 0 Pompverstuiver 640F13

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.

INFORMATIE

Het bijkleuren van de prothesehandschoen met de kleurstiften 635P15=" is niet mogelijk.
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5.1 Voorbereidingen voor het aan- en uittrekken

Prothesehand met schroefdraadgat M12x1.5 (zie afb. 7)

> Benodigd gereedschap:
Montagegereedschap (montagestang) 711M1 (zie afb. 3), montageplaat 711M2 (zie afb. 2) of
een bankschroef (zie afb. 1)

» Schroef de montagestang in de schroefdraad van de prothesehand.

» Monteer de montagestang op de montageplaat of klem de montagestang vast in een bank-
schroef.

Prothesehand met schroefdraadtap M12x1.5 (zie afb. 8)

> Benodigd gereedschap:
Montagegereedschap (montagestang) 711M1, montageplaat 711M2 of een bankschroef

» Schroef de montagestang op de schroefdraad van de prothesehand.

» Monteer de montagestang op de montageplaat of klem de montagestang vast in een bank-
schroef.

Prothesehand met polsautomaat (zie afb. 9)

> Benodigd gereedschap:
Montagegereedschap 711M3 (zie afb. 4), montagegereedschap (montagestang) 711M1,
montageplaat 711M2 of een bankschroef

» Bevestig de prothesehand aan het montagegereedschap.

» Monteer het montagegereedschap aan de montagestang aan de zijde met binnenschroef-
draad.

» Monteer de montagestang op de montageplaat of klem de montagestang vast in een bank-
schroef.

Prothesehand 8E39 (zie afb. 10)

> Benodigd gereedschap:
Montagehulp 711M7 (zie afb.5), montagegereedschap (montagestang) 711M1, montage-
plaat 711M2 of een bankschroef

» Schroef de montagehulp (inschroefdeel met ring) aan de prothesehand.

» Schroef de montagestang in de montagehulp.

» Monteer de montagestang op de montageplaat of klem de montagestang vast in een bank-
schroef.

Prothesehand met andere polsaansluiting
» Gebruik een houder, die bij het aan- en uittrekken de prothesehandschoen stevig vastzet.

5.2 Aantrekken over de prothesehand

INFORMATIE

Bij het aantrekken is het cruciaal dat de prothesehandschoen warm is tijdens het oprekken, het
aantrekken en het richten.
» Werk alle aanwijzingen vlot in volgorde door.

» Bij gebruik van een droogkast met hete lucht:
Verwarm het apparaat voor (60° C).

» Kort de prothesehandschoen af op de plek met de grootste diameter (ter hoogte van de elle-
boog).

» Leg de prothesehandschoen in de droogkast (10 = 15 min / 60° C).

» Neem de prothesehandschoen uit de droogkast en besproei hem met aantrekspray.
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> Benodigd materiaal:
Aantrekspray 640F 18 (zie afb. 6)

» Besproei de binnenhand van de prothesehand (bij elektrohand 2000 de vingerovertrekken en
de vingerbekleding) met de aantrekspray.

» Positioneer de prothesehandschoen op de prothesehand voor het aantrekken.

» Houd de prothesehandschoen aan het brede uiteinde vast en trek hem in één beweging over
de prothesehand.

» Breng de prothesehandschoen passend op de prothesehand aan.

» Kort desgewenst de prothesehandschoen om hem aan te passen aan de prothese.

Toename van flexibiliteit en functie bij actieve prothesen

» LET OP! Beschadig tijdens het verwarmen de prothesehand en de prothesehand-
schoen niet (bijv. door de maximaal toegestane temperatuur te overschrijden).
Verwarm de handpalm van de prothesehandschoen.

» Open de prothesehand langzaam.

» Laat de prothesehandschoen afkoelen terwijl de prothesehand geopend blijft.

5.3 Uittrekken van de prothesehand

Uittrekken om de prothesehandschoen opnieuw te gebruiken

» Bevochtig de prothesehandschoen met aantrekspray.

» LET OP! Voorkom bij het uittrekken alle soorten overmatige kracht op de vingers.
Houd de prothesehandschoen aan het brede uiteinde vast en trek deze van de prothesehand.

Uittrekken anders dan om de prothesehandschoen opnieuw te gebruiken

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

» LET OP! Voorkom bij het uittrekken alle soorten overmatige kracht op de vingers.
Trek de delen van het brede uiteinde zo ver mogelijk uit elkaar en verwijder de prothesehand-
schoen.

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.

6.2 Reiniging

LETOP.

Het niet volgen van de aanwijzingen omtrent de reiniging

Schade en blijvende verontreiniging van het product door ongeschikte reinigingsmiddelen

» Maak het product alleen schoon volgens de aanwijzingen voor de reiniging in de gebruiks-
aanwijzing.

» Informeer de patiént hierover.

Lichte verontreinigingen
> Benodigde materialen:
warm water, zeep, een vochtige doek, een niet-pluizende doek
1) Ontdoe het product van verontreinigingen met warm water, een vochtige doek en zeep.

Ottobock | 43



2) Spoel achterblijvende zeep met water weg.
3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

Sterke verontreinigingen

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

1) LET OP! Reinig het product direct, zodat sterke verontreinigingen zich niet permanent
aan het materiaal hechten.
Sproei de speciale reiniger op de verontreinigde plek en laat deze kort inwerken.

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

3) Spoel resten van reiniger en vuil met water af.

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

Verwijderen van nagellak

> Benodigde materialen:
nagellakremover (zonder aceton), schone, ongeverfde doek (bijv. celstof, linnen), water, pluis-
vrije doek

1) Veeg met de schone, ongeverfde doek en de nagellakremover met lichte druk de nagellak
weg.

2) Spoel resten van reiniger en vuil met water af.

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

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

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

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 de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

9 Technische gegevens

Artikelnummer
8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N=*

Zijde rechts (R), links (L)
Maten, lengtes, omtrekken zie catalogus 646K6
Kleuren zie kleurenscala 646M47
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-12-15

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Proteshandsken anvénds som skyddshandske for en handprotes.

PVC-materialet &r uppbyggt i flera skikt och kannetecknas av sin goda robusthet och hallbarhet.
Tack vare den yttre belaggningen ar Skin Natural mindre kénslig fér smuts och lattare att rengéra
an standardproteshandsken.

Utseendet har efterliknats en dkta hand for att uppna en sa hég grad av naturlighet som mgjligt.
Proteshandsken farglaggs fér hand och darfér kan utseendet variera, vilket dock inte innebér att
det ar nagot fel pa produkten.

Fingernaglarna kan malas med nagellack.

Foljande proteshandskar ar avsedda for méan:

« 8S4N=*, 8S11N=*

Foljande proteshandskar ar avsedda for kvinnor:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N=*

Foljande proteshandskar ar avsedda for barn:

«  B8S6N=*, 8S20N=*

1.2 Kombinationsmaéjligheter
Information om kombinationsmajligheter finns i katalog 646K6* eller fran tillverkaren vid forfragan.
2 Anvandning

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

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

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Tillaten anvandningstemperatur: -10 °C till +60 °C (+14 °F till +140 °F)
Tillaten foérvaringstemperatur: -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, specialrengdringsmedel 640F 12, nagellacksborttagningsmedel (ut-
an aceton)

Otillatna omgivningsforhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar, kontakt med vassa och spetsiga féoremal

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

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

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
S Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Anvinda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen

Personskador genom skador pa produkten eller felaktig funktion

» Anvand endast produkten under beaktande av bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera brukaren” till
brukaren.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

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

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

» Informera brukaren.

| ANVISNING

Otillaten kombination av proteskomponenter

Produktskador genom felaktig funktion

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillits enligt kapitlet
"Kombinationsméjligheter”.

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

ANVISNING

Icke beaktande av tillatna omgivningsvillkor

Skador och smuts pé produkten till féljd av otillatna omgivningsforhallanden

» Utsatt inte  produkten  fér  otillitna  omgivningsforhallanden (se  kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).

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

» Rengdr omgaende produkten nar den har blivit smutsig enligt kapitlet "Rengéring” for att
undvika permanent nedsmutsning.

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

» Informera brukaren.
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ANVISNING.

Oforsiktig anvidndning av produkten

Skador pa produkten genom kontakt med spetsiga eller vassa foremal
» Forhindra att produkten kommer i kontakt med ovannéamnda féremal.
» Informera brukaren.

4 Leveransomfang och tillbehor

Foljande separata delar och tillbehdr ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stéllas som separat del (W), som separat del med féreskriven minsta bestéllningsméangd (4) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=", 8S20N=*
Bild | Positions- Kvantitet | Benamning Namn
nummer
- - ] 1 Bruksanvisning (fackpersonal) 647G571
- - [ ] 1 bruksanvisning (brukare) 646D423
- - - proteshandske -
Tillbehor
Bild | Positions- Kvantitet | Benamning Namn
nummer
2 - [ ] 0 fastsattningsplatta 711M2
3 - ] 0 monteringsverktyg (monteringsstav) | 711M1
4 - || 0 monteringsverktyg 711M3
5 - [ | 0 monteringshjalp 711M7
6 - || 0 spray de colocagao 640F18
- - || 0 specialrengéringsmedel 640F12
- - || 0 pumpsprayflaska 640F13

5 Idrifttagning

ANVISNING

Felaktig patagning och avtagning av proteshandsken

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

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

» Anvénd endast de komponenter som réknas 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).

INFORMATION
Det ar inte mojligt att farglagga proteshandsken med fargstift 635P15=".
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5.1 Forberedelser for patagning och avtagning

Handprotes med gangborrning M12x1.5 (se bild 7)

> Nodviandiga verktyg:
Monteringsverktyg (monteringsstav) 711M1 (se bild 3), fastsattningsplatta 711M2 (se bild 2)
eller skruvstycke (se bild 1)

» Skruva in monteringsstaven i handprotesens ganga.

» Montera monteringsstaven pa fastsattningsplattan eller spann fast den i ett skruvstycke.

Handprotes med gangtapp M12x1.5 (se bild 8)
> Nodvandiga verktyg:
Monteringsverktyg (monteringsstav) 711M1, fastséttningsplatta 711M2 eller skruvstycke
» Skruva fast monteringsstaven pa handprotesens ganga.
» Montera monteringsstaven pa fastsattningsplattan eller spann fast den i ett skruvstycke.

Handprotes med snabbfaste (se bild 9)

> Nodvandiga verktyg:
Monteringsverktyg 711M3 (se bild 4), monteringsverktyg (monteringsstav) 711M1, fastsatt-
ningsplatta 711M2 eller skruvstycke

» Fast handprotesen pa monteringsverktyget.

» Montera monteringsverktyget pd monteringsstaven pa sidan med innergénga.

» Montera monteringsstaven pa fastsattningsplattan eller spann fast den i ett skruvstycke.

Handprotes 8E39 (se bild 10)

> Nodvandiga verktyg:
Monteringshjalp 711M7 (se bild 5), monteringsverktyg (monteringsstav) 711M1, fastsattnings-
platta 711M2 eller skruvstycke

» Skruva fast monteringshjélpen (inskruvningsdel med ring) pa handprotesen.

» Skruva in monteringsstaven i monteringshjélpen.

» Montera monteringsstaven pa fastsattningsplattan eller spann fast den i ett skruvstycke.

Handprotes med annan handledsanslutning
» Anvand ett faste som sakert fixerar handprotesen vid pa- och avtagning.

5.2 Patagning pa handprotesen

INFORMATION

Vid patagningen &r det avgdrande att proteshandsken ar varm under uttéjningen, patagningen
och inriktningen.
» Arbeta snabbt igenom alla hanteringsanvisningar i ratt ordningsfoljd.

» Vid anvandning av ett virmeskap med varmluft:

Forvarm varmeskapet (60° C).

Korta av proteshandsken vid positionen med den stérsta diametern (i hojd med armbagen).
Lagg proteshandsken i varmeskapet (10-15 min/60° C).

Ta ut proteshandsken ur varmesképet och spraya insidan av den med patagningsspray.
No6dvandiga material:

Patagningsspray 640F 18 (se bild 6)

Spraya handprotesens insida (pa Elektrohand 2000: fingerdverdraget och fingerkladseln) med
patagningssprayen.

Placera proteshandsken pa handprotesen for patagningen.

Hall fast proteshandsken vid linningens slut och dra i en enda rérelse pa den 6ver handprote-
sen.

Justera proteshandsken sa att den sitter korrekt pa handprotesen.

Vid behov ska langden pa proteshandsken anpassas efter protesen.

vy v VVYVYy

vy
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Hogre flexibilitet och funktion vid aktiva proteser

>

>
|

ANVISNING! Skada inte handprotesen och proteshandsken vid uppvarmning (t. ex. ge-
nom att 6verskrida den maximala tillatna temperaturen).

Varm upp proteshandskens handflata.

Oppna handprotesen langsamt.

Lat proteshandsken svalna nar handprotesen ar 6ppnad.

5.3 Avtagning fran handprotesen

Avtagning med ateranvidndning av proteshandsken

» Spraya proteshandsken med patagningsspray.

» ANVISNING! Undvik att ta i for mycket nédr den dras av fran fingrarna.

Ta tag i proteshandsken vid linningens slut och ta av.

Avtagning utan ateranvandning av proteshandsken
» ANVISNING! Skada inte handprotesen under klippningen.

Klipp upp proteshandsken fran insidan.

» ANVISNING! Undvik att ta i for mycket nér den dras av fran fingrarna.

Dra isér linningen sa mycket som mgjligt och ta av proteshandsken.

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 anvands korrekt med hjalp av den medlevererade
bruksanvisningen (brukare).

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

6.2 Rengéring

>
>

| ANVISNING

Underlatenhet att folja reng6ringsanvisningarna
Skador och permanent smuts pa produkten genom olampligt rengéringsmedel

Rengor endast produkten enligt rengdringsanvisningarna i bruksanvisningen.
Informera brukaren.

Lattare nedsmutsning

>

1)
2)
3)

No6dvandiga material:

varmt vatten, tval, trasor, luddfri trasa

Avlagsna orenheter fran produkten med varmt vatten, tval och trasa.
Skolj av tvalrester med vatten.

Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

Grovre nedsmutsning

>

Nodvandiga material:

Specialrengdringsmedel 640F12, pumpsprayflaska 640F13, ren, ofdrgad trasa (t.ex. cellulo-
sa, linne), vatten, luddfri trasa

ANVISNING! Rengor genast produkten sa att svar smuts inte sitter sig permanent i
materialet.

Spraya specialrengoringsmedlet pé den nedsmutsade delen av produkten och lat verka en li-
ten stund.
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2) Torka av fororeningarna fran produkten med en ren, ofargad trasa genom att trycka latt.
3) Skolj av rengoringsmedels- och smutsrester med vatten.
4) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

Borttagning av nagellack

> Nodvandiga material:
Nagellackborttagningsmedel (utan aceton), ren, ofargad trasa (t.ex. cellulosa, linne), vatten,
luddfri trasa

1) Ta bort nagellacket fran produkten med nagellackborttagningsmedel och en ren, ofargad tra-
sa genom att trycka latt.

2) Skolj av rengoéringsmedels- och smutsrester med vatten.

3) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestimmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljon och halsan. Ta hénsyn till de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvands.

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

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-G6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

9 Tekniska uppgifter

Namn

8S4N=*, 8S5N=", 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N=*

Sidor héger (R), vanster (L)

Storlekar, lingder, omfang se katalog 646K6

Farger se fargskala 646M47

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-12-15

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

50 | Ottobock



1.1 Konstruktion og funktion

Protesehandsken anvendes som beskyttende handske til en protesehand.

PVC-materialet bestar af flere lag og udmeerker sig ved at veere seerlig robust og holdbar.

Takket veere den udvendige belaegning er Skin Natural mere smudsafvisende og lettere at renge-
re end standard-protesehandsken.

Handsken er blevet udformet saledes, at den ligner en segte hand og virker séledes meget natur-
lig.

Protesehandsken farves manuelt, séledes at der kan forekomme afvigelser i udseendet, men dette
er ikke en produktmangel.

Fingerneglene kan lakeres med neglelak.

Foelgende protesehandsker er egnet til maend:

* 8S4N=* 8S11N=*

Felgende protesehandsker er egnet til damer:

* 8S5N=* 8S12N=*, 8S13N=*

Felgende protesehandsker er egnet til bern:

* 8S6N=*, 8S520N=*

1.2 Kombinationsmuligheder
Kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K6* eller fas fra producenten.
2 Anvendelse

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

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

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Tilladt relativ luftfugtighed: maks. 80 %
Rengeringsmiddel: varmt vand og seebe, specialrens 640F12, neglelakfjerner (uden acetone)

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

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

2.4 Brugstid

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.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Personskader pa grund af beskadiget produkt eller fejlfunktion af produktet

» Produktet ma kun anvendes, hvis brugsanvisningen overholdes.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gloder 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.

» Informer patienten.

D

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Produktskader pa grund af fejlfunktioner

» Produktet mé& 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.

D

Ikke-overholdelse af tilladte omgivelsesbetingelser

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

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

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

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

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

» Informer patienten.

D

Skodeslos anvendelse af produktet

Skader pa produktet ved kontakt med spidse eller skarpe genstande

» Undga at produktet kommer i kontakt med ovenfor nsevnte genstande.
» Informer patienten.
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4 Leveringsomfang og tilbehor

Felgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivne meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):

8S4N=", 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=", 8S12N=", 8S13N=", 8S20N="

Il Pos.nr. Maengde | Betegnelse Identifikation
- - ] 1 Brugsanvisning (faguddannet perso- | 647G571
nale)
- - ] Brugsanvisning (patient) 646D423
- - - Protesehandske -
Tilbehor

Il Pos.nr. Mzngde | Betegnelse Identifikation
2 - || 0 Holdeplade 711M2
3 - ] 0 Monteringsveerktej (monteringsstav) | 711M1
4 - [ ] 0 Monteringsvaerktoj 711M3
5 - || 0 Monteringshjeelp 711M7
6 - || 0 Spray til patagning af handsken 640F18

- [ ] 0 Specialrens 640F12
- - [ ] 0 Forstever 640F13

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.

» Undga skader pa protesehanden og protesehandsken, som kan opsta, nar der anvendes
veerktej eller ved overdreven kraftpavirkning (iseer pa tommelfingeren).

INFORMATION

Protesehandsken kan ikke farves med farvestifterne 635P15=*.

5.1 Forberedelse af patagning og aftagning

Protesehand med gevindhul M12x1.5 (se ill. 7)

> Nedvendigt veerktoj:
Monteringsveerktej (monteringsstav) 711M1 (se ill. 3), holdeplade 711M2 (se ill. 2) eller skru-
estik (seiill. 1)

» Skru monteringsstaven i protesehandens gevind.

» Monter monteringsstaven pa holdepladen eller speend den fast i en skruestik.

Protesehand med gevindtap M12x1.5 (se ill. 8)
> Nedvendigt vaerktoij:
Monteringsveerktej (monteringsstav) 711M1, holdeplade 711M2 eller skruestik
» Skru monteringsstaven pa protesehandens gevind.
» Monter monteringsstaven pa holdepladen eller speend den fast i en skruestik.

Ottobock | 53



Protesehand med handledslas (se ill. 9)

> Nedvendigt vaerktoj:
Monteringsveerktej 711M3 (se ill. 4), monteringsveerktej (monteringsstav) 711M1, holdeplade
711M2 eller skruestik

» Fastger protesehanden pa monteringsveerktojet.

» Monter monteringsveerktejet pa monteringsstaven pa siden med indvendigt gevind.

» Monter monteringsstaven pa holdepladen eller speend den fast i en skruestik.

Protesehand 8E39 (se ill. 10)

> Nedvendigt veerktoj:
Monteringshjeelp 711M7 (se ill. 5), monteringsveerktej (monteringsstav), 711M1, holdeplade
711M2 eller skruestik

» Skru monteringshjeelpen (indskruningsdel med ring) fast pa protesehanden.

» Skru monteringsstaven ind i monteringshjeelpen.

» Monter monteringsstaven pa holdepladen eller speend den fast i en skruestik.

Protesehand med anden handledstilslutning
» Anvend en holder, som fikserer protesehanden sikkert ved patagning og aftagning.

5.2 Patagning pa protesehand

INFORMATION

Ved patagning af handsken er det afgerende, at protesehandsken er varm, nar den udvides, pa-
tages og positioneres rigtigt.
» Udfer anvisningerne i hurtig reekkefalge efter hinanden.

» Ved anvendelse af et varmeskab med varmluft:
Opvarm varmeskabet (60° C).

» Afkort protesehandsken pa det sted, hvor den har den sterste diameter (pa hejde med albu-
en).

» Laeg protesehandsken i varmeskabet (10 = 15 min / 60° C).

» Tag protesehandsken ud af varmeskabet og sprejt indvendigt med sprayen til patagning af
handsken.

> Nedvendige materialer:
Spray til patagning af handsken 640F 18 (se ill. 6)

» Sprejt pa indersiden af protesehanden (ved elektrohand 2000 fingerovertreek og fingerpol-
string) med sprayen til patagning af handsken.

» Placér protesehandsken pa protesehdnden med henblik pa patagning.

» Hold protesehandsken fast i det sidste stykke af handsken (manchetten) og treek handsken i

et ryk over protesehanden.
» Tilpas protesehandsken, sa den sidder rigtigt pa protesehéanden.
» Efter behov kan protesehandskens leengde tilpasses til protesen ved afkortning.

Forhgjning af fleksibilitet og funktion ved aktive proteser

» BEMAERK! Ved opvarmningen ma protesehanden og protesehandsken ikke komme til
skade (f.eks. ved at overskride den maksimalt tilladte temperatur).
Opvarm handfladen pa protesehandsken.

» Abn langsomt protesehanden.

» Lad protesehanden kele af ved aben protesehand.

5.3 Aftagning af handsken

Aftagning med henblik pa genanvendelse af protesehandsken
» Sprojt protesehandsken med sprayen.
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» BEMAERK! Nar handsken tages af, skal man undga enhver form for overdreven kraft-
pavirkning pa fingrene.
Tag fat om protesehandsken pa det sidste stykke af handsken (manchetten) og treek hand-
sken af.

Aftagning uden genanvendelse af protesehandsken

» BEMAERK! Nar der klippes, ma protesehanden ikke beskadiges.
Klip protesehandsken op pa indersiden.

» BEMAERK! Nar handsken tages af, skal man undga enhver form for overdreven kraft-
pavirkning pa fingrene.
Udvid manchetten pa handsken sa meget du kan og treek protesehandsken af.

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.

» Informer patienten.

Mindre urenheder
> Nedvendige materialer:
varmt vand, szebe, 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 tort.

Kraftige urenheder

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

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

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

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

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

Fjernelse af neglelak
> Neodvendige materialer:
Neglelakfierner (uden acetone), ren, ufarvet klud (f.eks. cellulose, linned), vand, fnugfri klud
1) Fjern forsigtigt neglelakken fra produktet med neglelakfjerner med en ren, ufarvet klud.
2) Skyl resterne af rengeringsmidlet og urenhederne af med vand.
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3) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

7 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

9 Tekniske data

Identifikation
8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N=*

Side Hajre (R), venstre (L)

Storrelse, laengde, omfang se katalog 646K6

Farver se farveskala 646M47

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2015-12-15

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesehansken brukes som beskyttende hanske til en protesehand.

PVC-materialet bestar av flere lag, og er bade meget robust og holdbart.

Pa grunn av det utvendige belegget er Skin Natural mindre utsatt for smuss og lettere a rengjere
enn en standard protesehanske.

Hansken er utformet som en ekte hand for & gjere den sa naturlig som mulig.

Protesehansken farges for hand. Eventuelle sméa avvik i utseendet er ingen produktfeil.
Fingerneglene kan lakkes med neglelakk.

Foelgende protesehansker er egnet for menn:

* 8S4N=* 8S11N=*
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Felgende protesehansker er egnet for kvinner:
* 8SBHN=*, 8S12N=*, 8S13N="*

Foelgende protesehansker er egnet for barn:

* 8S6N=*, 8S20N=*

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K6* eller ved & henvende deg til produsenten.
2 Bruk

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

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

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljobetingelser

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

Tillatt relativ luftfuktighet: maks. 80 %
Rengjeringsmiddel: varmt vann og sape, spesialrengjeringsmiddel 640F 12, neglelakkfjerner (uten aceton)

Feil miljgbetingelser

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

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

2.4 Brukstid

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

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Personskader grunnet skader pa produktet eller feilfunksjoner ved produktet

» Folg alltid bruksanvisningen ved bruk av produktet.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene som er merket med «Informer brukeren.» videre til bruke-
ren.
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/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild

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

» Informer brukeren.

|LES DETTE.

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Produktskader pa grunn av feilfunksjoner

» 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.

|LES DETTE

Dersom det ikke tas hensyn til tillatte miljobetingelser

Skader pa og tilsmussing av produktet som felge av ikke-tillatte miljgbetingelser
Produktet skal ikke brukes ved ikke-tillatte miljgbetingelser (se kapittel «Miljgbetingelser»).

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

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

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

» Informer brukeren.

LES DETTE

Uforsiktig bruk av produktet

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

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

» Informer brukeren.

4 Leveranseomfang og tilbehor
Foelgende enkelt- og tilbeharsdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (W), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett

(@):

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N=*
Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
- - ] 1 Bruksanvisning (fagpersonell) 647G571
- - [ ] 1 Bruksanvisning (bruker) 646D423
- - - 1 Protesehanske -
Tilbehor
Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
2 - [ ] 0 Festeplate 711M2
3 - ] 0 Monteringsverktey (monteringsstav) | 711M1
4 - || 0 Monteringsverktey 711M3
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Tilbehor
Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
5 - ] 0 Monteringshjeelp 711M7
6 - [ | 0 Patrekkingsspray 640F 18
- - [ ] 0 Spesialrengjeringsmiddel 640F12
- - [ ] 0 Spraypumpe 640F 13

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, verkiey 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.

INFORMASION |

En individuell kolorering av protesehansken med fargestiftene 635P15="* er ikke mulig.

5.1 Forberedelser for a trekke protesehansken pa og av

Protesehand med gjengehull M12x1.5 (se fig. 7)

> Negdvendig verktoy:
Monteringsverktoy (monteringsstav) 711M1 (se fig. 3), festeplate 711M2 (se fig. 2) eller skru-
stikke (se fig. 1)

» Skru monteringsstaven inn i gjengen pa protesehanden.

» Monter monteringsstaven pa festeplaten eller spenn den fast i en skrustikke.

Protesehand med gjengetapp M12x1.5 (se fig. 8)
> Nedvendig verktoy:
Monteringsverktey (monteringsstav) 711M1, festeplate 711M2 eller skrustikke
» Skru monteringsstaven pa protesehandens gjenge.
» Monter monteringsstaven pa festeplaten eller spenn den fast i en skrustikke.

Protesehand med handleddslas (se fig. 9)

> Nedvendig verktoy:
Monteringsverktey 711M3 (se fig. 4), monteringsverktey (monteringsstav) 711M1, festeplate
711M2 eller skrustikke

» Fest protesehanden til monteringsverktoyet.

» Fest monteringsverkteyet pa monteringsstaven pa den siden hvor den innvendige gjengen be-
finner seg.

» Monter monteringsstaven pa festeplaten eller spenn den fast i en skrustikke.

Protesehand 8E39 (se fig. 10)

> Nedvendig verktoy:

Monteringshjelp 711M7 (se fig. 5), monteringsverktey (monteringsstav) 711M1, festeplate
711M2 eller skrustikke

Skru monteringshjelpen (skrudel med ring) fast til protesehénden.

Skru monteringsstaven inn i monteringshjelpen.

Monter monteringsstaven pa festeplaten eller spenn den fast i en skrustikke.

vvyy
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Protesehand med annen handleddstilkobling
» Bruk en holdeinnretning som fikserer protesehanden godt nar hansken trekkes pa eller av.

5.2 Trekke hansken pa protesehanden

INFORMASIJON

Nar protesehansken trekkes pa, er det viktig at den er varm mens den strekkes, trekkes pa og
justeres.
» Arbeid raskt og felg alle henvisninger i den rekkefelge de star i.

» Ved bruk av varmeskap med varmluft:

Forvarm varmeskapet (60° C).

Avkort protesehansken der den har sterst diameter (ved albuehoyde).

Legg protesehansken i varmeskapet (10 = 15 min / 60° C).

Ta protesehansken ut av varmeskapet og spray patrekkingsspray pa innsiden.

Nodvendige materialer:

Patrekkingsspray 640F 18 (se fig. 6)

Spray patrekkingsspray pa innsiden av protesehanden (pa Elektrohand 2000 fingerhylstrene
og fingerpolsteret).

Plasser protesehansken pa protesehanden for patrekking.

Hold protesehansken fast pa enden av mansjetten og trekk den over protesehansken i én om-
gang.

» Juster hansken sa den passer neyaktig pa protesehanden.

» Ved behov kan protesehansken forkortes for a tilpasses protesen.

Vvyvyy

\4

vy

Oke fleksibiliteten og funksjonen til aktive proteser

» LES DETTE! lkke skad protesehanden eller protesehansken under oppvarming
(f.eks. ved a overskride maksimalt tillatt temperatur).
Varm opp héandflaten pa protesehansken.

» Apne protesehanden sakte.

» La protesehanden veere apen slik at protesehansken kan avkjoles.

5.3 Trekke hansken av protesehanden

Trekke av protesehansken for senere bruk

» Fukt protesehansken med patrekkingsspray.

» LES DETTE! Unnga a bruke overdreven kraft pa fingrene nar du trekker av hansken.
Ta tak i protesehansken pa enden av mansjetten og trekk den av.

Trekke av hansken uten senere bruk

» LES DETTE! Pase at protesehanden ikke skades nar du klipper opp hansken.
Klipp opp protesehansken pa innsiden.

» LES DETTE! Unnga a bruke overdreven kraft pa fingrene nar du trekker av hansken.
Tey mansjetten sa langt som mulig og trekk av protesehansken.

6 Bruk
6.1 Gi brukeren opplaering 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.
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6.2 Rengjoring

|LES DETTE

Dersom det ikke tas hensyn til rengjeringsinstruksene

Skader og permanent smuss pa produktet som felge av uegnede rengjeringsmidler

» Rengjoer produktet kun som beskrevet i rengjeringsinstruksene i bruksanvisningen.
» Informer brukeren.

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

Kraftig tilsmussing

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

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

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

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

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

Fjerne neglelakk
> Nodvendige materialer:
neglelakkfjerner (uten aceton), ren, ufarget klut (f.eks. cellestoff, lin), vann, lofri terkeklut
1) Bruk lett trykk og fjern neglelakk med neglelakkfjerner og en ren, ufarget klut.
2) Rester av rengjeringsmiddel og smuss skylles av med vann.
3) Terk 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 kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

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 falge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.
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9 Tekniske data

Merking

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=*, 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N="

Sider heyre (R), venstre (L)

Storrelser, lengder, omkretser se katalog 646K6

Farger se fargeskala 646M47

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika
NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2015-12-15

>  MEeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amd Tn XPron Tou TPoidvToG.

» [Mpooé€te T umodeifelq aodareiag, yia va amodlyete TPALHATIONOOG Kat CnpiEG OTO
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 10 XpHoTn yla tnv opbr kat achalr xprRon Tou Tpoidvtog.

»  DuAd&te to apodv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBeTikd yavtl tpoopileTal yia xpnon wg mPooTaTeVTIKO YAVTL yia €va TIPOBETIKO XEPL.

To moAvoTpwpatikd vAkd ToAuBvuloxAwpidiov (PVC) xapaktnpifetatl amd peydin avlektikdtn-
Ta kal didpketa Cwng.

Xdapn otnv eEwtepikn emiotpwon to Skin Natural eival Alydtepo eTUPPETIEG OTN CUYKEVIPWON
PUTIWV Kal EVKOAGTEPO OTOV KABAPLOKS OE OXEON HE TO TUTILKO TIPOOETIKO YAVTL.

H epddvion Baoiotnke oe ekeivn evég mpaypatikol xXeplol, Tipokelpévou va eTiuteuyxOei vPpnAdg
Babuog duoikdTnTag.

To mpoBeTikd yavtL BPAdetal 0To XEPL, Pe ATIOTEAECHA va UTIAPXOULV TIOAvEG aTIoKAIOELG OTNV Ep-
¢ddavion, ol otoieg dev amoTeAOVV OPWC AO0TOXiA TOU TIPOIOVTOG,.

Ta vixla Twv dakTiAwyv propolv va Badovtal pe Bepvikl VUXLOV.

Ta akdAouba poBeTikd yavtia evdeikvuvtal yla Avopeg:

*  8S4N=*, 8S11N=*

Ta akérouBa mpoBeTikd yavtia evdeikvuvtal yla yuvailkeg:

e 8SBHN=* 8S12N=*, 8S13N=*

Ta akdAouba pobeTikd yavTtia evdeikvuvtal yia awdid:

* 8S6N=*, 8S20N=*

1.2 AvvatoTnteg ouVdLAaouo
lNa 1ig duvatdétnteg ovvduaopol pmopeite va avatpéfete otov katdhoyo 646K6* ) va ameuvbu-
vOeite 0TOV KATAOKELAOTH).

2 Xpion

2.1 Evdelkvuouevn xpnon
To mpoidv mpoopiletal amokAELOTIKA yla XPAON OTNV AVTIKATAOTACN TWV AVw AKPWV HE TIPOBETL-
KA pEAN.

2.2 Nedio epappoyng

To mpoidv oxedlaotnke yla xpnon oe kabnuepvég dpaotnpldTnTEG. Aev ETUTPETETAL VA XPNOLHO-
Toleital yla dpaoTnplOTNTEG, KATA TIG OToieq eKTiOeTal o€ akatAMnAeg TEPLPAAMNOVTIKEG OU-
VvONKEG Kal KatamovAoeLlg (T.x. akpaia abAfpata).
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2.3 NepiBallovTiKEG CLUVONKEG

ETiitpemOpEVEG TIEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Emutpemnopevn Beppokpaaia Aettoupyiag: =10 °C €wg +60 °C (+14 °F éwg +140 °F)
Emutpemnopevn Beppokpacia anobrkevong: =20 °C €éwg +40 °C (-4 °F éwg +104 °F)
Emutpemnopevn Oeppokpacia petadopdg: =20 °C €wg +60 °C (-4 °F €wg +140 °F)

Emutpemnopevn oxetikn vypaoia: péy. 80 %

KaBaplotikd péoo: Ceotd vepod kal oamoivt, e10ik6 kabaptotikd 640F 12, EeBadTikd vuxlwv (xwpiq aoeTov)

AkataAAnAeg tepiBallovTIKEG CUVORKEG
Mnxavikég dovAoeLlg fi KPOUOELG, AYYLYHA ALXHNPWY  HUTEPWV AVTLKEIHEVWV

Enadn pe oféa, akatdMnla kabaplotikd péoa, ouvoieq pe Aetavtik dpdon (m.X. ApHOG), VWTIO XWHA,
oKOvn, PUTIOUG, LAIKA TIOU adrvouV €VIoVo XPWHATIONO (TL.X. HE HEAAVL EKTUTIWTH, HEAAVL OTIAG, TOVEP, Kal-
voUpyla vdpdopata), SIAAVTIKEG ovoieq (TT.X. apalwTiko, aocetov, Beviivn), wTid, kavtd onpeia kat €kBeon
o€ amayopeuTIKEG Beppokpacieq (> +60 °C / > +140 °F), ompéL olhikoévng

2.4 Alapkela xpnong

To mpoidv anoteAei avarwolpo eEaptnua, To omoio vmdkettal oe duatoroyikn Oopd. H didpkela
xpnong meptopiletatl | maparteivetat avéioya pe 1o Babpod katamdvnong otov omoio uTIoPAMEL
KABe xpnotng to mpoidv. H péylotn didpkela xpnong mou aviiotolxei oto Pabud karamoévnong
UTIOPEL va eTITUYXAVETAL LOVO HE TAPNON TwV 08NYLWV XPHOoNG.

3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpogwdotoinon yla mbavolg kivdivoug ATtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

XpRon Tou TtPoiévTog Xwpig va tTnpolvtal oL odnyieg XxpAong

Tpavpatiopoi and mpoékAnon CnpLwv oTo TIPoidv 1 SuCAELTOLPYia Tou TIPOIdVTOG

» Xpnolpotoleite To TIPOIdV TNPWVTAG TTIAvVTA TIG 0dNYiECG XPrOoNG.

» [Mapadwote otov acbevi OAeq Tig uTtodeifelg aodaleiag Tou emonpaivovtal pe tnv €voetén
«Evnuepwote Tov acOevi».

/A NPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia

Tpavpatiopoi (T1.X. eykadpata) kat npiEg oto Tpoidv amd tnv €kBeon oe akatdaMnAeg eptPal-
AOVTIKEG OUVONKEG

» Alatnpeite to Ipoidv pakptd amd yupvr $pAdya, kavtd onpeia i AAeg minyég OeppodtnTag.

» EvnHEPWOTE TOV ACOEVNA.

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAog cuvdvaoog TPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Znui€g oTo TIPoidv Adyw duoAettovpyiag

»  Suvdudlete T0 TIPOIOV HOVO pe TIpoBeTIKA eEapTApata, Ta omoia €xouv eykplBei yla to ou-
YKEKPLHEVO OoKOTIO oUUPwva pe TNV evotnTa «Auvatdtnteg cuvduaopol».
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> EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong Twv mpobetikwy e§aptnpdtwy av ta eEaptipata pro-
pouv emiong va ouvdudlovtal peta&y Toug.

| EIAOMIOIHSH |

Mn TAPNON TWV ETUTPETIONEVWV TIEPLBAANOVTIKWV CLUVONKWOV

ZnULEG KAl OLYKEVTIPWON PUTIWV OTO TIPOIdV amd Tnv €kBeon ot akatAaMnAeq TiepPANOVTIKEG

ouvOnkeg

»  Mnv ekbBétete 1o TIPOIOV 0 akatdaMnleg TiepiBaroviikég ouvBkeg (BA. evotnta «MepiPak-
AOVTIKEG OUVONKEG»).

» Av 10 Tpoidv eKTEONKE Ot akatAMnAeg TepIPArNovTIKEG ouvOnkeg, eAEYETE TO yla TuXOV
pumoug kat {nuLEG.

> e mepimtwon punwv, kabapiote 1o TPOIOV apéows oUpdwva pe Tnv evotnta «Kabapt-
OHOG», Yla va arodOyeTe LOVIHOUG AEKEDEG,

» Mnv xpnolpoToleite TEpAlTEPW TO TIPOIdv av Ttapovotdlel epdaveic CnuEg N €xete apdLpo-
Aieg.

» EvnpepwoTte Tov acOevi.

EIAOMIOIHEH |

AmtpoéoeKTNn XPRON TOVU TIPOIOVTOG

ZnuLég oto Tipoidv amo tnv emadn He HUTEPA i ALXUNPA AVIIKEpEVA

» AmodelyeTe TnV eadr Touv TPoIidvVToG He Ta TIpoavapePOUEVA AVTIKEILEVA.
» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

4 MepLEXOUEVO CLOKELVATLAG KAl TIPOCOETOG EEOTTALOMOG

Ta akohouvba pepovwpéva eEaptipata kat eEaptripata npdobetouv e€omiiopol mepthapfdvovtat
0Tn ouokevaoia oTig avapepdUeveG TTOOOTNTEG KAl PUTopolv va TiepiAndBolv oe HeTayevEOTEPEG
Tapayyerieq wg pepovwpéva efaptiuata (M), pepovwpéva eEapTAATA pe EAGXIOTN TTOOGTNTA
mapayyehiag (A) f o€t pepovwpUéEvwY eEAPTNHATWY (@):

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N="*, 8S11N=", 8S12N=", 8S13N=", 8S20N="

Ew. Ztowxeio Moootn- | Ovopacia Kwdikoég
Ta
- - ] 1 odnyieg xprong (texviké TpoowTtiko) | 647G571
- - ] 1 odnyieg xpnong (aobevic) 646D423
- - - 1 TIPOOETIKS YAvVTL -

Mp600eTog eEOTAIONOG

Ewk. Ztowxeio Moootn- | Ovopaocia Kwdikog
Ta
2 - ] 0 TIAAKQ UTIOBOXNAG 711M2
3 - ] 0 epyaleio ouvvappoloynong (paBdog | 711M1
ouvappoAdynong)
4 - [ ] 0 epyaleio ouvappoAdynong 711M3
5 - | ] 0 Bor®nua cuvappordynong 711M7
6 - ] 0 oTipéL epappoyng 640F18
- - [ ] 0 €101k6 KaBaploTiko 640F12
- - ] 0 ovokeun Pekaopol 640F13
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5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn tomoOEtnon kal adpaipeon Tov TTPOOETIKOV yavTtion

MpdkAnon Cnpidv oto TPoBeTIkO XEPL KAl OTO TIPOOETIKO YAVTL AOYyw [N TAPNONG Twv 0dnyLwv

XELPLOKOU

» T[Npooé€te OAeg TIG 0dnYieg XELPLOLOD OXETIKA pe TNV ToTtoB€TNnoN Kal v adaipeon. To mpo-
BeTIkd XEpL TIPETIEL VA ouvapoAoyeiTal TTAvia oTo epyaleio TOTIOOETNONG.

» Xpnowotoleite poévo ta avadepdpeva eEaptipata (CUoKeVEG, epyaleia kat LALKKG) Ta omoia
TIPETEL va eival apeoa diabéotpa.

»  Anodelyete TIG CnKLEG OTO TIPOBETIKO XEPL KAl TO TIPOBETIKO YAVTL, Ol OTIoiEG eVOEXETAL Va
TipokAnBoUv, Adyou xdpn, amo epyaleia kal utepPoAikry doknon duvapung (18iwg Tavw otov
avtixelpa).

| IAHPO®OPIES |

O xpwHaTIop6G Tou TIPoBEeTIKOD yavTiol pe Toug papkaddpoug 635P15=* dev eival ediKToG.

5.1 Mpoctowaocia ywa tnv tomtoBEtnon kaw adaipeon

MpoBeTikod xEpL pe omelporopunpévn o M12x1.5 (BA. k. 7)

> AmairtoOpeva epyaleia:
epyaieio ouvappoAdynong (papdog ouvvappordynong) 711M1 (BA. eik. 3), TAGKa uTtodoXNG
711M2 (BA. k. 2) 1 péyyevn (BA. ek, 1)

» Bidwote TN pdfdo cuvappoAdynong oto oTeipwpa Tou TPoBeTIKoL XePLOU.

» TomoBetote ) pdPdo ouvappoArdynong otnv Adka VTIodOXNG 1 OTEPEWOTE TNV OE HEYYEVN.

MpoBeTik6 XEpL pe agova pe omeipwpa M12x1.5 (BA. k. 8)

> AmairtoVpeva gpyaleia:
epyaieio ouvappoAdynong (papdog ouvvappoloynong) 711M1, mAdka uvmodoyxrg 711M2 A
HEYYEVN

» Bidwote ™ paBdo cuvappordynong oto oTe{pwpa Touv TPoBeTikol XePLoU.

» TomoBetnote T pdPdo cuvappoAdynong otnv TAAKa LTIOS0XAG | OTEPEWOTE TNV OE UEYYEVD.

MpoBeTikod xépL pe acpdalela kapmoo (PA. €ik. 9)

> AmairtoOpeva epyaleia:
epyaieio ouvappoArdynong 711M3 (BA. eik. 4), epyaleio ouvappoArdynong (pdpdog ouvappo-
Aoynong) 711M1, mAdka vmodoxig 711M2 ) péyyevn

P S1epewoTte TO TIPOOETIKO XEPL OTO EPYANEiO CUVAPLOAOYNONG.

» TomoBetAote 1o epyaleio ouvappoAdynong otn pdPfdo ouvappoAdynong, oTnv TIAELPA e
E0WTEPLKO OTIEIpWA.

» TomoBetnote T pAdPdo cuvappoAdynong otnv TAAKa LTIOS0XAG | OTEPEWATE TNV OE HEYYEVN.

MpoOeTikod xépt 8E39 (BA. eik. 10)

> AmairtoOpeva epyaleia:
Bondnua ouvvappoArdynong 711M7 (BA. eik. 5), epyaleio ouvappoArdynong (papdog ouvappo-
Aoynong) 711M1, mAdka vmodoxig 711M2 1 péyyevn

» Bidwote o¢iktd 10 Bobnpa cuvapporoynong (Bdwtd eEdptnua eloaywyng pe daktiAo) oTo
TIPOBETIKO XEPL.

» Budwote ™ pdfdo cuvappordynong oto BorOnua cuvappoidynong.

» TomoBetAote T pdPdo ouvappoArdynong otnv TMAdKa VTIOdOXNG I OTEPEWOTE TNV OE HEYYEVN.

MpoBeTikd X€pL pe AAAn oOVdeon KaAPTOD

» Xpnoipotmotnote oTrpLlypa 1o omoio otabepotiolel pe aodpdiela 1o POOETIKS XEPL KATA TNV
ToTtoB€tnon kat v adaipeon.
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5.2 TomtoO£TnOoN 0TO TIPOOETIKO XEPL

NAHPO®OPIES |
Katd tnv tomoB£tnon, €xel ovolaotiki onpacia to pobetikd yavtl va eival (eotd katd Tn dla-
OTOAN, TOTIOBETNON Kal eLOLYPAppLON.
» Ekteleite OAeq TIG 00nYieq XELPLOMOU HE TN OELPA KAl LE YPAYOPO puBUos.

» [la xpRon kKABavou pe Ospud aépa:

Mpobeppdvete Tov KAipavo (60° C).

Kovtivete 10 poBeTIKO YAVTL 0TO Oonpeio pe TN peyalitepn Sidpetpo (oto VoG TOU AYKWVA).

TomoBetrote 10 TIPoBeTIKS YavTL oToV KAPavo (10 — 15 Aemtta / 60° C).

BydAte 10 TipoBeTikd yavti amd Tov kKAiPavo kal PeKATTE To EOWTEPLKA Le OTIPEL EGAPUOYNAG.

AmtartoOpeva VAKa:

ompél epappoyng 640F18 (BA. eik. 6)

Wekdote tnv maAdun tou pobetikol xeptol (yia to nAekTpikd x€pL 2000 Ta kaAlppata kat 1o

emiBepa Twv dakTOAWV) HE TO OTIPEL EDAPHOYAG.

BdAte 10 TipoBeTIKO YAVTL OTO TIPOBETIKO XEPL Yla TNV TOTIOBETNON.

Kpatrote 1o mpobeTikd yavil otabepd oto AKpo NG pavoétag Kal TepAdoTe To He pia kivnon

TIAvw OTO TIPOBETIKO XEPL.

» EvbBuypappiote kal pooappdote cwoTd 10 TPoBeTIKS YAVTL OTO TIPOOETIKS XEPL.

» Eddoov amatteital, KoviOvete 10 TIPOOETIKO YAVTL yla va TIPOCAPUOCETE TO UAKOG TOU OTNV
TpoOeon.

AO0Enon eveli&iag kat AeLToVPYIKOTNTAG OE EVEPYEG TIPOOETELG

» EIAOMOIHZH! Mnv tpokaleite {nUIEG O0TO TIPOOETIKO XEPL KAl TO YAvTL Ootav ta Ogp-
paivete (T X. AOyw umtépPaong TnG HEYLOTNG ETUTPETIOUEVNG OeppoKpaciag).
O¢eppdvete TNV TAAdpn Tou TIPoOEeTIKOV YavTLoL.

» Avoifte apyd to ipoBeTIKS XEPL.

» AdnroTe 1O TIPOOETIKO YAVTL VA KPUWOEL PE TO TIPOOETIKO XEPL AVOLYTO.

vVvyvyy

v

vy

5.3 Adaipeon amo To TIPOOETIKO XEPL

Adaipeon pe emavayxpnoipomoinon Tov TPoOETIKOV yavtion

» NortioTe 10 TIPOOETIKO YAVTL pe OTIPEL EPAPUOYAG.

» EIAOMOIHZH! Kata tnv adaipeon, anodpiyete KGOe umepBoAik doknon dOvaung
ota daktula.
Maote kal BydAte o TPoOeTIKS YAVTL amd To AKPO TNG HAVOETAG,.

Adaipeon xwpig emavaxpnotpomoinon Tov TPoOeTIKOL yavtiol

» EIAOMOIHZH! Mnv tpokaleite {nULEG 0TO TIPOOETIKO XEPL OTAV KOBETE TO YAVTL
Koyte 1o TIpoBETIKG YAVTL aTIO TNV E0WTEPLKA TIAELPAL.

» EIAOMNOIHZH! Kata tnv adaipeon, anodpiyete KAOs umepBoAikil doknon dOvaung
ota daktuAa.
XwpioTe T pavoéta 600 To duvatdv TIEPLOCOTEPO KAl APALPEDTE TO TIPOOETIKO YAVTL.

6 XpAon
6.1 Evipépwon tov acBbevn ya tn XpRon

NMAHPO®OPIEZ

»  Evnuepwote tov aoBevr OXETIKA PE TA ONUAVTIKA onpeia Twv odnyLwv XpARong Tou tov ado-
poUv.

» Evnuepwote Tov acBevr) OXETIKA He TN OWOTH XPNHON TOu TIPOioVTOG He Tn Porbela Twv Ta-
pexOpevwy odnywV XxprRong (acOevig).
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| » T[Napadwote otov acBevn Tig 0dnyieg xprong (aobevig) oto T€Aog g evnpépwong.

6.2 Ka®aplopog

EIA0MOIHZH.

Mn TApnon Twv odnyLwv KadapLtopon

ZnUIEG KAl HOVIHOL AeKEDEG OTO TIPOTIOV AdYyw akatAAANAwV KabapLoTIK®V

» KaBapilete 10 IP0idv pévo olpdwva pe i odnyieg kabaplopol otig odnyieg xpRong.
» Evnpepwote Tov acOevi.

EOkoAoL AekEdeg

> AmatrtoOpeva bAka:
Ceot6 vepd, oarmoivl, bdaopa, Tavi xwpig xvooudia

1) AmopakpUveTe Toug Aek€Deg arod To Tpoidv pe (eotd vepd, oamouvl Kat Eva KOPUATL Udaopa.

2) ZemAlvete Ta LTIOAEiLLATA OATIOLVIOU LE VEPO.

3) Zteyvwote To TPoidv pe €va mavi Tov 0ev adrvel xvoudla Kal adnoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg og avol o Xwpo.

AbokolAol Aekédeg

> AmatrtoOpeva VAKA:
eldIkd kabaplotikd 640F12, ouokeun pekaopol 640F13, kabapd mavi xwpic xpwpa (T.X.
Kuttapivn, Awd), vepo, Tavi xwpig xvoudia

1) EIAOMNOIHZH! KaBapiote 10 Tpoidv apéowg, Wote oL SUoKoAoL AekESeG va unv &L-
OXWPHOOUV HOVIHA OTO LALKO.
Wekdote 10 €101k kKaBaploTikd oto onpeio Tou Aeké kal apriote To Aiyo va dpdoet.

2) Zkouttiote Toug Aeké€deg amod To TPoidy pe Eva kabapd Tavi xwpig xpwHa, ackwvtag eAappld
Tiieon.

3) ZemAlvete Ta umoAeippata kKabaploTtikol Kal pOTIWV HE VEPO.

4) Z1eyvWOTE TO TIPOIOV pe €va Tavi Tov dev adryvel xvoudia kal adproTe TO va OTEYVWOEL TE-
Aeiwg og avoiytd XWpo.

Adaipeon BepviKLoD VUXLWOV

> AmatrtoOpeva VAKKA:
EeBadTikd vuxiwv (xwpic acetdv), kabapd mavi xwpig xpwpa (T.X. Kuttapivn, Awo), vepd,
mavi xwpig xvoudia

1) Adaipéote 10 Pepvikl vuxlwv ard To Tipoidv pe Eefadtikd vuxiwv kat éva kabapd Tavi xwpig
XPWHa, ackwvtag ehadpld Tieon.

2) ZemAlvete ta vmoAeippata KabaploTikol kal pUTIWV e vePo.

3) Zteyvwote To Tpoidv pe €va mavi Tov 0ev adrvel xvoudla Kal adnoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg oe avolxtd xwpo.

7 Antopppn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY aTIopP-
plppaTwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL AvTioTOLXOlL KAVOVIOHOL TNG Xwpag Tou Xenotn, n amnoppubn
HTIOPEL va €xel dUOpEVEIG eTUTITWOELG 0TO TIEPLPAAMov kal Tnv vyeia. Aappdavete vmdn Tig vTO-
deifelg Tng appddlag apxng ya T dtadikaoieg eTioTpodng, cUMOYNAG Kat antdppdng oTn Xwpa
TOU XPNOTN.

8 Nopikég uTtodeitelg

‘OMot ot vopikoi 6pol guTIiTTOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN KAl evOEXETAL
va diadpépouvv oOpdwva pe avto.
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8.1 Evboivn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpdoov TO TIPOIGV XpnoLpoToLeiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe apdPAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol Tiq anartioelg g eupwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV Tpoidvtwy. Bdoel tTwv Kpltnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, to mpoidv ta&voun®nke otnv katnyopia l. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdbnke yia av-
TOV 10 AOYO aTid TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vB0OvVn olpdwva pe To apdaptnua VI
¢ avw odnyiag.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog

8S4N=*, 8S5N=*, 8S6N=", 8S11N=*, 8S12N=*, 8S13N=*, 8S20N="

MAcvpég aplotepa (L), de€a (R)
Méye0og, HAKOG, TIEPINETPOG BA. katdhoyo 646K6
Xpwpata BA. Xpwpatohoylo 646M47
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