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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-11-16

» 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.

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

Die Fingernégel sind nicht lackierbar.

8S710 bebionic Skin Silicone Black

Der bebionic Skin Silicone 85710 ist ein Prothesenhandschuh ohne Hautstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone

Der bebionic Skin Silicone 85711 ist ein Prothesenhandschuh mit Hautstruktur.

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

Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen

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

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit: max. 80 %

Reinigungsmittel: warmes Wasser und Seife

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be, Beriithren von scharfkantigen oder spitzen Gegenstédnden

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

2.4 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung unterliegt. Die Nutzungsdauer
verkirzt 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 moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Kontakt mit Kilte, 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.

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

HINWES |

Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

4 Gebrauch

4.1 Hinweise fiir den taglichen Gebrauch

HINWELS |

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

HINWEIS

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

INFORMATION

Das Produkt muss taglich gereinigt und auf Beschadigungen geprift werden.




Die Kapitel ,Einsatzgebiet* und ,Umgebungsbedingungen“ sowie die Sicherheitshinweise enthal-

ten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts und weisen darauf hin, wie

Schaden am Produkt vermieden werden kénnen.

Die nachfolgenden Punkte geben Anregungen, wie man Problemstellung beim taglichen Ge-

brauch meistern kann:

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

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

4.2 Reinigung

HINWELS |

Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen

Schaden und dauerhafte Verschmutzungen am Produkt durch ungeeignete Reinigungsmittel

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

HINWELS |

Eindringende Feuchtigkeit

Funktionsverlust oder Funktionseinschrankung der Prothese

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

> 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.

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

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behodrde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.



6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen 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 VIl der Richtlinie erstellt.

1 Product description English

INFORMATION

Last update: 2018-11-16

» 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.

The bebionic Skin Silicone prosthetic glove is used as a protective glove for a prosthetic hand.
The fingernails cannot be painted.

85710 bebionic Skin Silicone Black

The 85710 bebionic Skin Silicone is a prosthetic glove with no skin structure.

8S711 bebionic Skin Silicone

The 85711 bebionic Skin Silicone is a prosthetic glove with skin structure.

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

Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

Allowable relative humidity: max. 80%




Allowable environmental conditions

Cleaning agents: warm water and soap

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

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

2.4 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

Contact with cold, heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) and damage to the product due to unallowable environmental conditions

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

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

NoTice

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

4 Use

4.1 Information for everyday use

Norice

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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




| NOTICE |

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

INFORMATION

The product must be cleaned and inspected for damage daily.

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

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

age to the product can be avoided.

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

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

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

4.2 Cleaning

Norice.

Non-observance of cleaning instructions
Damage to product and permanent soiling due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product according to the cleaning instructions provided in the instructions for

use

Penetration of moisture

Loss of or limited functionality of the prosthesis

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

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



5 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.

6 Legal information

6.1 Liability

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

6.2 CE conformity

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.

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2018-11-16

» 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.

Le gant prothétique bebionic Skin Silicone est un gant de protection pour main prothétique.
Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

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

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

Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

Conditions d’environnement autorisées

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

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

Nettoyants : eau chaude et savon

Conditions d’environnement non autorisées

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

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

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.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

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

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

autorisées

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

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

AVIS |

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

4 Utilisation

4.1 Consignes relatives a l'utilisation quotidienne

AVIS |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Dommages sur le produit dus a des conditions d'environnement non autorisées
» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.




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

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

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

AVIS |

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

INFORMATION

Le produit doit étre nettoyé chaque jour et faire I'objet d'un contréle quotidien afin de s’assurer
de I'absence de toute détérioration.

Les chapitres « Domaines d'application » et « Conditions d’environnement » ainsi que les

consignes de sécurité comportent des informations importantes relatives a I'utilisation du produit

en toute sécurité et indiquent comment un endommagement du produit peut étre évité.

Les points suivants comportent des suggestions permettant de résoudre les problémes se posant

au quotidien :

e Utilisation du produit en toute sécurité
Un gant prothétique permet d'utiliser la main prothétique au quotidien. Pour cela, il est néces-
saire de se familiariser avec le produit par le biais d’'exercices pratiques effectués dans le
cadre d'une thérapie afin de pouvoir I'utiliser en toute sécurité dans les situations les plus di-
verses.

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

4.2 Nettoyage

AVIS |

Non-respect des consignes de nettoyage

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

adaptés

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

AVIS |

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

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

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

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

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

5 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.

6 Informations légales

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences 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'aprés |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.

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-11-16

» 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.

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

Le unghie non possono essere dipinte.

85710 bebionic Skin Silicone Black

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

8S711 bebionic Skin Silicone

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

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

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

Umidita relativa dell'aria consentita: max. 80%

Detergenti: acqua calda e sapone

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti, contatto con oggetti spigolosi o appuntiti

Contatto con acidi, detergenti non consentiti, mezzi abrasivi (p. es. sabbia), terra umida, polvere, sporcizia,
materiali che perdono colore (p. es. con colori per stampa, nuovi tessuti), solventi (p. es. diluenti, acetone,
benzina), fuoco, oggetti incandescenti e temperature elevate non consentite (> +60 °C / > +140 °F)

2.4 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 I'uso & 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.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Contatto con freddo, fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (p. es. ustioni) e danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

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

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

4 Utilizzo

4.1 Indicazioni per l'uso quotidiano

| AVVISO.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

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.

INFORMAZIONE

Il prodotto deve essere pulito e controllato ogni giorno per verificare la presenza di danni.

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

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

dotto.

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

tidiano

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

* Evitare sporcizia e danni
Diverse attivita (p. es. lavori domestici e giardinaggio) possono sporcare o danneggiare il
guanto cosmetico a causa di condizioni ambientali non consentite. Si possono tuttavia svolge-
re queste attivita prendendo misure protettive corrispondenti (p. es. indossando guanti da la-
voro o guanti protettivi) e prestando I'attenzione e le cure necessarie. Dal momento che puo
succedere che il guanto cosmetico si sporchi leggermente, per mantenerlo pulito, & necessa-
rio eseguire la pulizia tempestivamente e con regolarita. Prima di indossare abiti nuovi dai co-
lori intensi, & consigliabile lavarli seguendo le indicazioni del produttore, per evitare un'even-
tuale cessione di colore. E importante utilizzare o maneggiare con cautela penne, stampanti e
fotocopiatrici nonché materiali stampati (p. es. giornali o fotocopie) al fine di evitare che le
particelle di colore lascino tracce indelebili sul materiale.
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4.2 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.

| AVVISO.

Penetrazione di umidita

Perdita o limitazione di funzionalita della protesi

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

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

5 Smaltimento

Il prodotto non pud 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.

6 Note legali

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti 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 VIl della diretti-
va.

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-11-16

P> 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 como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

El guante protésico bebionic Skin Silicone se emplea para proteger manos protésicas.
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Las ufias no se pueden pintar con esmalte.
8S710 bebionic Skin Silicone Black
El bebionic Skin Silicone 85710 es un guante protésico sin textura cutanea.

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

Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

Humedad del aire relativa permitida: max. 80 %

Productos de limpieza: agua caliente y jabén

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

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

2.4 Vida atil

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con frio, calor, brasas o fuego

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

tales no permitidas

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

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

AVISO |

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

4 Uso

4.1 Indicaciones para el uso diario

AVISO |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

AVISO |

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

INFORMACION

Todos los dias hay que lavar el producto y revisar que no presente dafios.

Los capitulos "Campo de aplicacion" y "Condiciones ambientales", asi como las indicaciones de
seguridad contienen informacién importante para el uso seguro del producto y le indican cémo
puede evitar que se dane.
Los siguientes puntos le sugieren como solucionar los problemas durante el uso diario:
* Manejo seguro del producto
Un guante protésico permite emplear la mano protésica en la vida cotidiana. Para ello, es ne-
cesario familiarizarse con el producto mediante ejercicios practicos realizados en el transcur-
so de una terapia para poder utilizarlo de forma segura en las mas distintas situaciones.
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* Evitar suciedad y daihos

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

4.2 Limpieza

AVISO |

Incumplimiento de las instrucciones de limpieza

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

» Limpie el producto solo conforme a las instrucciones de limpieza incluidas en las instruccio-
nes de uso.

AVISO |

Entrada de humedad

Pérdida o limitacion del funcionamiento de la protesis

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

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

5 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 dafando 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.

6 Aviso legal

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias 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.
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1 Descricao do produto Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2018-11-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

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

As unhas nao podem ser pintadas.

8S710 bebionic Skin Silicone Black

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

85711 bebionic Skin Silicone

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

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

Possibilidades de combinacao

Denominacgao Codigo
Mao protética 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
O produto s6 deve ser usado como parte de uma prétese para a extremidade superior com mao
bebionic.

2.2 Area de aplicacdo

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 sabdo

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragbes mecanicas ou batidas, contato com objetos cortantes ou pontiagudos

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

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Contato com frio, calor, brasa ou fogo

Lesdes (por ex. queimaduras) e danos ao produto devido a condi¢gdes ambientais inadmissiveis

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

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

INDICACAO.

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

4 Uso

4.1 Indicacoes relativas ao uso cotidiano

INDICAGAO.

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condi¢goes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

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

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

INDICACAO.

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

INFORMAGAO |

O produto precisa ser limpo e verificado quanto a presencga de danos diariamente.
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Os capitulos "Area de aplicacdo" e "Condigbes ambientais" assim como as indicacdes de segu-

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

ser evitados danos ao produto.

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

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

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

4.2 Limpeza

INDICACAO.

Inobservancia das instrucoes de limpeza

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

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

INDICAGAO.

Penetracao de umidade

Perda ou limitagao do funcionamento da prétese

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

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

5 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo 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 satude. Observar as indicagdes dos 6rgéos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

6 Notas legais

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

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos 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.

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-11-16

» 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.

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

De vingernagels kunnen niet met nagellak worden gelakt.

8S710 bebionic Skin Silicone Black

De bebionic Skin Silicone 85710 is een prothesehandschoen zonder huidstructuur.

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

Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

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

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

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

Toegestane relatieve luchtvochtigheid: max. 80 %

Reinigingsmiddel: warm water en zeep
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Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken, vastpakken van voorwerpen met scherpe punten of randen

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

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 |

Contact met kou, hitte, gloed of vuur

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

ties

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

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

LETOP

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

4 Gebruik

4.1 Aanwijzingen voor het dagelijkse gebruik

LETOP

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

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

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

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

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

INFORMATIE

Het product moet dagelijks gereinigd en op beschadigingen gecontroleerd worden.

De hoofdstukken "Toepassingsgebied" en "Omgevingscondities" en de veiligheidsvoorschriften

bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het product en geven aanwijzingen

voor hoe schade aan het product kan worden voorkomen.

De hierna volgende punten geven ondersteuning voor het oplossen van problemen bij het dage-

lijks gebruik:

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

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

4.2 Reiniging

LETOP

Het niet volgen van de aanwijzingen omtrent de reiniging

Schade en blijvende verontreiniging van het product door ongeschikte reinigingsmiddelen

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

LETOP

Binnendringend vocht

Functieverlies of -beperking van de prothese

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

> 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.
2) Spoel achterblijvende zeep met water weg.
3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.
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5 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.

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van 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.

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2018-11-16

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Proteshandsken bebionic Skin Silicone anvénds som skyddshandske fér en handprotes.
Fingernaglarna kan inte malas med nagellack.

8S710 bebionic Skin Silicone Black
bebionic Skin Silicone 85710 ar en proteshandske utan hudstruktur.

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

Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvandning

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

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

Tillatna omgivningsforhallanden

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

Tillaten relativ fuktighet: max. 80 %

Rengéringsmedel: varmt vatten och tval

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar, kontakt med vassa och spetsiga foremal

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

2.4 Produktens livsldangd

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

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med kyla, varme, glod eller eld

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

givningsforhallanden

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

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

| ANVISNING |

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

4 Anvandning

4.1 Anvisningar kring den vardagliga anvandningen

| ANVISNING

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsforhallanden
» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

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

| ANVISNING |

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

INFORMATION

Produkten maste rengdras och kontrolleras dagligen med avseende pa skador.

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

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

produkten kan undvikas.

Nedanstaende punkter ger férslag pa hur man gér om det uppstér problem i det vardagliga an-

vandandet:

* Saker hantering av produkten
En proteshandske gor det méjligt att anvdnda handprotesen i det dagliga livet. For att kunna
anvanda produkten sakert i olika situationer ar det nédvandigt att lara kédnna den genom prak-
tiska évningar under terapi.

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

4.2 Rengoring

| ANVISNING

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

ANVISNING.

Intrdngande fukt

Funktionsforlust eller férsamrad protesfunktion

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

> Nodvandiga material:

varmt vatten, tval, trasor, luddfri trasa
1) Avlagsna orenheter fran produkten med varmt vatten, tval och trasa.
2) Skdolj av tvalrester med vatten.



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

5 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljén och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvénds.

6 Juridisk information

6.1 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.

6.2 CE-6verensstimmelse

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.

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-11-16

» Lzes 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.

Protesehandsken bebionic Skin Silicone anvendes som beskyttende handske til en protesehand.
Fingerneglene kan ikke lakeres med neglelak.

8S710 bebionic Skin Silicone Black

Protesehandsken bebionic Skin Silicone 85710 er en protesehandske uden hudstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone

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

Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

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

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

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

Kontakt med syre, ikke-tilladte rengeringsmidler, slibende medier (f.eks. sand), fugtig jord, stev, snavs,
steerkt farvende materialer (f.eks. med tryksveerte, nye tekstiler), oplesningsmidler (f.eks. fortyndingsmiddel,
acetone, benzin), ild, gleder og ikke-tilladt varme (> +60 °C)

2.4 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.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, steerk varme, gleder eller ild

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

sesbetingelser

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

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

| BEM/AERK

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

4 Anvendelse

4.1 Anvisninger til daglig brug

| BEM/ERK

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.
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» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

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

| BEMAERK

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

INFORMATION
Produktet skal rengeres dagligt og samtidigt kontrolleres for beskadigelser.

Kapitlet "Anvendelsesomrade" og "Omgivelsesbetingelser" samt sikkerhedsanvisningerne inde-

holder vigtige informationer om sikker brug af produktet og ger opmaerksom pa, hvordan skader

pa produktet kan undgas.

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

brug:

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

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

4.2 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.

 BEMA&ERK

Indtreengende fugt

Funktionstab eller funktionsbegreensning af protesen

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

29



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

5 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.

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

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

6.2 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.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2018-11-16

» 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.

bebionic Skin Silicone protesehansken brukes som beskyttende hanske til en protesehand.
Fingerneglene kan ikke lakkeres med neglelakk.

85710 bebionic Skin Silicone Black
bebionic Skin Silicone 85710 er en protesehanske uten hudstruktur.

8S711 bebionic Skin Silicone
bebionic Skin Silicone 85711 er en protesehanske med hudstruktur.
Hansken er utformet som en ekte hand for & gjere den sa naturlig som mulig.

Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal kun brukes som del av en protese med bebionic-hand til evre ekstremitet.
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2.2 Bruksomrade
Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljebetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljobetingelser

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

Tillatt relativ luftfuktighet: maks. 80 %

Rengjeringsmiddel: varmt vann og sape

Ikke-tillatte miljobetingelser

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

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

2.4 Brukstid

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

| LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

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

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

| LES DETTE |

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

4 Bruk
4.1 Anmerkninger for daglig bruk

|LES DETTE.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljeforhold
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.
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» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i tvil.

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

|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.

INFORMASION
Produktet ma daglig rengjeres og kontrolleres for skader.

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

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

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

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

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

4.2 Rengjoring

|LES DETTE

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

LES DETTE.

Inntrengende fuktighet

Tap av funksjon eller begrenset funksjon pa protesen

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

> Neodvendige materialer:
varmt vann, sape, klut, lofri terkeklut
1) Bruk varmt vann, sape og klut til & fjerne smuss fra produktet.
2) Skyll av saperester med vann.
3) Tark av produktet med en lofri klut, og la det ligge i luft til det er terket helt.
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5 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.

6 Juridiske merknader

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@F 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.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2018-11-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.

bebionic Skin Silicone -proteesikésinetta kaytetaan proteesikdden suojakésineené.
Kynsié ei voi lakata.

85710 bebionic Skin Silicone Black

bebionic Skin Silicone 85710 on proteesikasine ilman ihorakennetta.

8S711 bebionic Skin Silicone

bebionic Skin Silicone 85711 on ihorakenteella varustettu proteesikasine.

Sen ulkonadssa on pyritty jaljittelemaan aitoa kattd mahdollisimman luonnollisen vaikutelman
aikaansaamiseksi.

Yhdistelmamahdollisuudet

Nimi Koodi
Proteesikési 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuotetta saa kayttaa vain ylaraajaproteesin osana bebionic Hand -kéden kanssa.

2.2 Kayttoalue

Tuote on kehitetty kaytettavaksi jokapéivéisissa toiminnoissa. Sitd ei saa kéyttaa toimintoihin, jois-
sa se on alttiina luvattoman koville ymparistdolosuhteille tai rasituksille (esim. darimmaiset urheilu-
lajit).
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2.3 Ympaéristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

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

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: maks. 80 %

Puhdistusaineet: lammin vesi ja saippua

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset varahtelyt tai iskut, kosketus terévareunaisiin tai teravékarkisiin esineisiin

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

2.4 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka kuluu normaalisti. Kéyttoika lyhenee tai pitenee yksildllisen rasitusas-
teen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava maksimaalinen kaytt6ik& voidaan saavuttaa vain noudat-
tamalla kayttoohjetta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kylmyyden, kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

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

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

| HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja emulsioille.

4 Kaytto

4.1 Paivittiista kayttoa koskevia huomautuksia

HUOMAUTUS |

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

HUOMAUTUS.

Tuotteen varomaton kaytto

Tuotteen vauriot sen seurauksena, etta tuote on joutunut kosketuksiin teravakarkisten tai terava-
reunaisten esineiden kanssa

» Esta tuotteen joutuminen kosketuksiin yll& mainittujen esineiden kanssa.

Tuote on puhdistettava ja tarkastettava vaurioiden varalta paivittain.

Luvut "Kayttoalue" ja "Ympaéristdolosuhteet" sekd turvaohjeet sisaltavat tarkeitd tietoja tuotteen

turvallisesta kaytosta ja nayttavat, miten tuotteen vauriot voidaan valttaa.

Seuraavat kohdat antavat vihjeita siit4, miten ongelmista voidaan selvitd paivittaisessa kaytossa:

* Tuotteen turvallinen kasittely
Proteesikasine mahdollistaa proteesikédden kayton paivittdisessa elamassa. Sita varten on tuot-
teeseen tutustuttava hoidon aikana kaytdnnén harjoitusten avulla, jotta sitd voitaisiin kayttaa
turvallisesti mita erilaisimmissa tilanteissa.

¢ Likaantumisen ja vauroiden valttaminen
Proteesikéasine voi likaantua tai vaurioitua erilaisissa toiminnoissa (esim. kotitaloudessa ja puu-
tarhassa) kiellettyjen ymparistéolosuhteiden seurauksena. Tallaiset toiminnot voidaan kuitenkin
suorittaa, jos on ryhdytty vastaaviin suojatoimiin (esim. tyo-, turvakasineiden vetaminen paélle)
ja toiminnoissa noudatetaan tarpeellista tarkkaavaisuutta ja huolellisuutta. Vahaista likaantu-
mista ei voida aina vélttda, minka vuoksi saanndllinen ja valitén puhdistus on tarpeen, jotta
proteesikdsine pysyisi puhtaana. Véreiltdan voimakkaat uudet vaatteet tulisi pestd ennen
ensimmaista kayttoa valmistajan suosituksen mukaan vérjadmisen vahentdmiseksi. Varovainen
varien ja kynien, kirjoittimien ja kopiointilaitteiden seka painotuotteiden (esim. sanomalehtien,
kopioiden) kasittely on tarkeaa, jotta variainehiukkaset eivat likaannuuttaisi materiaalia pysy-
véasti.

4.2 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Puhdistusohjeiden noudattamatta jattaminen

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

» Puhdista tuote vain kayttéohjeen puhdistusohjeiden mukaisesti.

 HUOMAUTUS |

Sisdan tunkeutuva kosteus

Proteesin toimimattomuus tai rajoitettu toiminta

> Varmista, ettei proteesiin paédse vetta proteesipaéllystettd puhdistettaessa. Proteesipaallys-
tetta ei ole kiinnitetty holkkiin ja proteesiin voi siten paasta vetta.

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

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympaéristolle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

6 Oikeudelliset ohjeet

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2018-11-16

» Bu dokimani trlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

bebionic Skin Silicone protez eldiven, protez el igin koruyucu eldiven olarak kullanilir.
Tirnaklara cila siiriilemez.

8S710 bebionic Skin Silicone Black

bebionic Skin Silicone 85710, cilt dokusuz bir protez eldivendir.

8S711 bebionic Skin Silicone

bebionic Skin Silicone 85711, cilt dokulu bir protez eldivendir.

Dis goriinlisil, bliyiik oranda dogallik elde edilmesi agisindan gergek bir el ile uyumludur.

Kombinasyon olanaklari

Tanimlama Uriin kodu
Protez el 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*, BBH* bebionic Hand

2 Kullanim Amaci

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

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

izin verilen cevre sartlan

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

izin verilen rolatif hava nemliligi: maks. % 80

Temizleme maddesi: Sicak su ve sabun

izin verilmeyen cevre sartlan

Mekanik titresimler ve darbeler, keskin kenarli veya sivri nesnelere temas etme

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

2.4 Kullanim siiresi

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

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Soguk, asiri isl, kor veya ates ile temas

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

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

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

| DUYURU |

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

4 Kullanim

4.1 Giinliik kullanim icin bilgiler

| DUYURU |

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi iriinde hasarlar

» Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.
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» Gozle gorulur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

 DUYURU |

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

Uriin her giin temizlenmeli ve hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

"Kullanim alani" ve "Cevre kosullar" bélimleri ve ayrica giivenlik agiklamalari Griintin givenli kul-

lanimi ile ilgili cok 6nemli bilgiler icerir ve Urinde hasarlarin nasil 6nlenecegi hakkinda dikkat

ceker.

Asagidaki maddelerde ginlik kullanimda problemlerde onerileri gostermektedir:

+  Uriiniin giivenli kullanimi
Protez eldiveni protez elin giinlik hayatta kullaniimasini saglamaktadir. Bunun icin degisik
durumlarda givenli kullanabilmek icin Grinle terapi sirasinda pratik denemeler yaparak yakin-
dan taninmalidir.

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

4.2 Temizleme

| DUYURU |

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

| DUYURU |

Niifuz eden nem

Protezde fonksiyon kaybi ya da fonksiyon kisitlamasi

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

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

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

6 Yasal talimatlar

6.1 Sorumluluk
Uretici, tUriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve

Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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