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Silicone Cosmetic Prostheses Instructions EN

1. Applications

*+ REGAL PROSTHESIS LIMITED Silicone Cosmetic
Prostheses are used in providing aesthetic appearance to
amputees so as to build up their confidence and to improve
their social quality of life.

2. Indications and Patient Target Groups

*  Model 101L, 102L, 102LS — For patients of above wrist
amputation

*  Model 101LL, 102LL, 102LSL - For patients of above wrist
amputation (long sleeve).

*  Model 103 — For patients of partial hand amputation

* Model 100 — For patients with either myo-electric or
mechanical hands.

*  Model 100L - For patients with either myo-electric or
mechanical hands (long sleeve).

* Model 100PL — For pediatric patients with myo-electric hand.

* Model 200 series — For patients with finger amputation.

*  Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - For
patients with partial foot amputation.

* Model TOE series — For patients with toe amputation

* Model BKSL - For patients who need covering the lose
of partial calf muscle or covering lower limb prostheses
respectively.

* Model BKSF — For patients who need covering the lose of
partial calf muscle and partial foot amputation, or covering
lower limbs prosthesis respectively.

* Model SL — For patients who need covering the lose of
partial arm muscle.

* Model CH - For infant patients with hand amputation.

*  Model PREM-FING-SP — Regal Finger Prosthesis, for
patients who require premium silicone cosmetic prosthesis
for finger.



Model PREM-LL-SP — Regal Lower Limb Prosthesis, for
patients who require premium silicone cosmetic prosthesis
for Lower Limbs.

Model PREM-TOE-SP — Regal Toe Prosthesis, for patients
who require premium silicone cosmetic prosthesis for toe.
Model PREM-UL-SP — Regal Upper Limb Prosthesis, for
patients who require premium silicone cosmetic prosthesis
for upper limbs.

Semi-Custom Made (SCM) — Adaption to residual limb,
applies to all above models.

. Contraindications

Our products should not be used in the presence of open
wound.

. Precautions

Our Silicone Cosmetic Prostheses should be fitted by a
certified prosthetist who is familiar with the purpose for
which they are prescribed. The prosthetist is responsible for
providing wearing instructions and precautions to the
amputees.

Contact your prosthetist if:

- Unusual swelling, skin irritation occurs, limit blood
circulation, stop using the product and consult with the
prosthetist immediately;

- The Silicone Cosmetic Prosthesis has split or any
damage has occurred;

- Any of the inner structure such as finger wires or wrist
connector is broken which may cause injury or damage the
prosthesis with continued use;

- The prosthetic socket is broken which may cause injury or
damage the Silicone Cosmetic Prosthesis with continued
use

Under any circumstances the silicone prosthesis shows

potential safety precaution to the patients should discontinue
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to use and to consult your certified prosthetists and
orthotists immediately.

. Instructions for Use

Model 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Apply water-based lotion onto the prosthetic socket and
gently slide the glove onto it. (Consult with your prosthetist
for arm socket).

- For Model 102L and 102LL, epoxy glue can be used at the
bottom end of the socket to attach onto the pre- filled foam.

Model 100, 100L and 100PL:

- Apply water-based lotion inside the glove surface before
installing the glove on the myo-electric or mechanical
hand.

Model 103, 200 series, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE series, BKSL, BKSF and SL:

- Apply water-based lotion onto the residual limb before
donning the prosthesis.

. Care and Cleaning

Keep the silicone prosthesis away from fire, solvents and
oil-based liquid; DO NOT soak prosthesis with any type of
solvent;

Avoid using sharp objects such as knifes or scissors as
these could cut and tear the prosthesis easily.

Do NOT expose the prosthesis to sunlight for extended
periods, this could cause the color to fade.

If a small split happens at the edge of the prosthesis, please
return the prosthesis to your prosthetists for removing the
split. Otherwise, the small split will continue to grow and
break the whole prosthesis.

DO NOT use excessive force to pull residual fingers from
the silicone prosthesis, this may tear the prosthesis. The
prosthesis may create a vacuum between the residual limb
and the prosthesis inner surface, in this case, simply pinch



the prosthesis and make an air passage to eliminate
vacuum before removing the prosthesis.

Remove stains immediately with mild soap and water.
Stains may become permanent if not cleaned immediately,
our warranty does not cover such incidents;

For hygiene purposes, we recommend to cleaning your
prosthesis daily with mild soap and water;

Make use of small items such as bandages, rings, bracelets,
sports wrist band or watches to camouflage the prosthesis
edge;

When using a silicone prosthesis with zipper, please ensure
the zipper is FULLY opened before donning and doffing.

If the zipper is not fully opened while donning or doffing

the zipper can be damaged easily; Clean the zipper
everyday with water and soft toothbrush, gently brush the zip
teeth and remove the dirt;

For models that integrated finger wires, hinges, or wrist
connectors: DO NOT apply force such as using the
prosthesis to support or to lift the body or carry any object.
Do keep the silicone prosthesis away from fire, solvents and
oil-based liquid; DO NOT soak prosthesis with any type of
solvent; doing so will damage the finger wires or hinges
and injury may result from broken finger wires or hinges
caused by misuse. DO NOT use our finger prosthesis to
type or carry object. Our silicone prostheses are designed
for cosmetic purposes only;

For all models, DO NOT take the inner filling out of the
prosthesis as this will void the warranty.

For upgrade options (Dual Coloring, Custom Coloring,
X-series, Acrylic Nails, Smooth Coating, Custom Filling,
Fingers Construction and Glue To Socket), please refer to
our catalogue and our website (www.regalprosthesis.com).
For more care and cleaning details, please refer to our
catalogue or website (www.regalprosthesis.com), and our
YouTube channel.



7. Normalized Symbols

Follow operating instructions

Complies with the European Medical Device regulation
(MDR 2017/745)

Manufacturer information

Authorized representative in the European Community

SJfET 2eas

Authorized representative in United Kingdom

8. Storage

« Avoid moisture. Store below 65%RH,;

* Avoid direct sunlight. Store in original package when not
used.

9. Warranty and Return Policy
» The product is warranted against defective materials
and workmanship for a period of 12 months from the date
of installation, conditions applied. For more details, please
refer to our catalogue or website (www.regalprosthesis.com).
*  Warranty will be VOID:
- if the product comes into contact with aggressive cleaning
agents, salt water, chlorinated water or the like;
- not following the instructions mentioned above;
- modifications of the products not expressly approved by
the manufacturer

10. Disposal
» Dispose of the device in accordance with the
regulation applicable at the place of operation.
If you have any queries, please refer to the
local authorities responsible for waste disposal. r—



11. Liability

The manufacturer recommends using the device only under
the specified conditions and for the intended purposes. The
device must be maintained according to the instructions for
use supplied with the device. The manufacturer is not liable
for damage caused by the component combinations that
were not authorized by the manufacturer.

12. CE conformity

This product meets the requirements of Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 guidelines for medical products.
This product has been classified as a class | product
according to the classification criteria outlined in appendix
IX of the guidelines.

If any serious incident occur in relation to the device,
patient or partitioner should report to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the
user and/ or patient is established.

v1.0, 2022
issue date: 24 Jan, 2022



Anleitung fiir kosmetische Silikonprothesen DE

. Anwendungen

Die kosmetischen Silikonprothesen von REGAL
PROSTHESIS LIMITED werden eingesetzt, um
Amputationen ein asthetisches Aussehen zu verleihen, und
um das Selbstvertrauen der Betroffenen zu starken und ihre
soziale Lebensqualitat zu verbessern.

Indikationen und Patienten-Zielgruppen

Modell 101L, 102L, 102LS — Fir Patienten mit Amputation
oberhalb des Handgelenks.

Modell 101LL, 102LL, 102LSL — Fir Patienten mit
Amputation oberhalb des Handgelenks (Langarm).

Modell 103 — Fir Patienten mit partieller Handamputation
Modell 100 — Fur Patienten mit entweder myoelektrischen
oder mechanischen Handen.

Modell 100L — Fur Patienten mit myoelektrischen oder
mechanischen Handen (Langarm).

Modell 100PL - Fir Padiatrie-Patienten mit myoelektrischer
Hand.

Modellreihe 200 — Fur Patienten mit Fingeramputation.
Modell HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Fiir
Patienten mit FuRR-Teilamputation.

Modellreihe TOE — Fir Patienten mit Zehenamputation.
Modell BKSL — Fiir Patienten, die einen entfernten Teil der
Wadenmuskulatur bzw. Prothesen der unteren GliedmafRen
abdecken missen.

Modell BKSF — Fiir Patienten, die einen teilweise entfernten
Wadenmuskel sowie eine FuR-Teilamputation bzw.
Prothesen der unteren Gliedmafen abdecken missen.
Modell SL — Fiir Patienten, die eine teilweise entfernte
Armmuskulatur abdecken mussen.



Modell CH - Fir Kleinkinder mit Handamputation.

Modell PREM-FING-SP — Regal-Fingerprothese fiir
Patienten, die eine hochwertige kosmetische Silikonprothese
fur einen Finger bendtigen.

Modell PREM-LL-SP — Regal-Prothese flr die unteren
GliedmaRen fiir Patienten, die eine hochwertige
kosmetische Silikonprothese fiir die unteren GliedmafRen
bendtigen.

Modell PREM-TOE-SP — Regal-Zehenprothese fiir
Patienten, die eine hochwertige kosmetische Silikonprothese
fur die Zehen bendtigen.

Modell PREM-UL-SP — Regal-Prothese fiir die oberen
GliedmalRen fir Patienten, die eine hochwertige kosmetische
Silikonprothese fiir die oberen GliedmaRen bendtigen.
Semi-Custom Made (SCM) — Anpassung an den Stumpf, gilt
fur alle oben angefiihrten Modelle.

. Kontraindikationen

Unsere Produkte sollten nicht bei offenen Wunden
verwendet werden.

. VorsichtsmaBnahmen

Unsere kosmetischen Silikonprothesen sollten von einem
zertifizierten Orthopadietechniker angepasst werden, der mit
ihren Verwendungszweck vertraut ist. Der
Orthopadietechniker ist daflr verantwortlich, der amputierten
Person die Tragehinweise und VorsichtsmafRnahmen zu
vermitteln.

Wenden Sie sich an lhren Orthop&dietechniker:

- Wenn ungewdhnliche Schwellungen, Hautreizungen
auftreten oder die Durchblutung beeintrachtigt ist, brechen
Sie die Anwendung ab, und wenden Sie sich umgehend
an den Orthopadietechniker;
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- Wenn die kosmetische Silikonprothese ist geplatzt oder
wurde beschadigt aufgetreten;

- Wenn eine der inneren Strukturen wie z. B. die
Fingerdrahte oder der Handgelenk-Anschluss beschéadigt
ist, was bei fortgesetzter Verwendung zu Verletzungen
oder Schaden an der Prothese fliihren kann;

- Wenn der Prothesenschaft beschadigt ist, was zu
Verletzungen fiihren oder die kosmetische Silikonprothese
bei fortgesetzter Verwendung beschéadigen kann;

Wann immer die Silikonprothese eine Sicherheitsgefahr fiir

den Patienten darstellt, sollte sie nicht mehr verwendet

werden, und der Patient sollte sich umgehend an einen
zertifizierten Orthopadietechniker wenden.

Bedienungsanleitung

Modell 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Tragen Sie eine wasserbasierte Lotion auf den
Prothesenschaft auf, und schieben Sie den Handschuh
vorsichtig dartiber. (Wenden Sie sich fiir die Armfassung
an |hren Orthopadietechniker).

- Bei den Modellen 102L und 102LL kann am unteren Ende
der Fassung Epoxidkleber verwendet werden, um diese
auf dem vorgefiiliten Schaumstoff zu befestigen.

Modell 100, 100L und 100PL:

- Tragen Sie eine wasserbasierte Lotion auf die Innenseite
des Handschuhs auf, bevor Sie den Handschuh an der
myoelektrischen oder mechanischen Hand anbringen.

Modell 103, Reihe 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE-Reihe, BKSL, BKSF und SL:

- Tragen Sie eine wasserbasierte Lotion auf den Stumpf auf,
bevor Sie die Prothese anlegen.



Pflege und Reinigung

Halten Sie die Silikonprothese von Feuer, Lésungsmitteln
und dlbasierten Flissigkeiten auf fern. Tranken Sie die
Prothese NICHT mit in L6sungsmitteln jeglicher Art.
Verwenden Sie keine scharfen Gegenstande wie z. B.
Messer oder Scheren, da diese die Prothese zerschneiden
oder einreilRen kdnnen.

Setzen Sie die Prothese NICHT Uber einen langeren
Zeitraum Sonnenlicht aus, da dies zum Verblassen der
Farbe fiihren kann.

Sollte am Rand der Prothese ein kleiner Riss entstehen,
geben Sie die Prothese zum Entfernen des Risses an lhren
Orthopadietechniker zuriick. Andernfalls wird der kleine Riss
anwachsen und die gesamte Prothese brechen.

Ziehen Sie Uberzahlige Finger NICHT mit tbermaRiger Kraft
aus der Silikonprothese, das dies zum Reil3en der Prothese
fihren kann. Es kann ein Vakuum zwischen dem Stumpf
und der Protheseninnenflache entstehen. In diesem Fall
kneifen Sie einfach die Prothese zusammen, und sorgen Sie
fur einen Luftdurchlass, um das Vakuum zu beseitigen,
bevor Sie die Prothese entfernen.

Entfernen Sie Flecken umgehend mit milder Seife und
Wasser. Flecken kdnnen zum Dauerzustand werden,

wenn sie nicht sofort beseitigt werden. Unsere Garantie
deckt derartige Falle nicht ab.

Aus hygienischen Griinden empfehlen wir, die Prothese
taglich mit milder Seife und Wasser zu reinigen.

Kaschieren Sie den Prothesenrand mit kleinen
Gegenstanden wie z. B. Pflastern, Ringen, Armbandern,
Sportarmbandern oder Uhren.

Wenn Sie eine Silikonprothese mit Reiflverschluss
verwenden, stellen Sie sicher, dass der ReilRverschluss

vor dem An- und Ablegen VOLLSTANDIG gedffnet ist. Wenn
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der ReiRverschluss beim An- und Ablegen nicht vollstéandig
gedffnet wird, kann er beschadigt werden. Reinigen Sie

den Reildverschluss taglich mit Wasser und einer weichen
Zahnbiirste, birsten Sie die Reilverschlusszéhne vorsichtig,
und entfernen Sie Schmutz;

Bei Modellen mit integrierten Fingerdrahten, Scharnieren
oder Handgelenk-Anschlissen: Wenden Sie KEINE Kraft
an, indem Sie die Prothese z. B. zum Stiitzen oder
Anheben des Kdrpers oder zum Tragen von Gegensténden
verwenden. Halten Sie die Silikonprothese von Feuer,
Lésungsmitteln und dlbasierten Flissigkeiten fern. Tranken
Sie die Prothese NICHT mit in Losungsmitteln jeglicher

Art, denn dies beschadigt die Fingerdrahte oder Scharniere,
und es besteht Verletzungsgefahr durch beschéadigte oder
missbrauchlich verwendete Fingerdrahte oder Scharniere.
Verwenden Sie unsere Fingerprothese NICHT zum Tippen
oder zum Tragen von Gegenstanden. Unsere
Silikonprothesen sind ausschlieRlich kosmetischen Zwecken.
Bei allen Modellen diirfen die Innenfiillungen NICHT aus
der Prothese enthommen werden, da andernfalls die
Garantie erlischt.

Fir Upgrade-Optionen (Doppelfarbe, kundenspezifische
Farbe, X-Serie, Acrylnagel, glatte Beschichtung,
kundenspezifische Fillung, Fingerkonstruktion und
Verkleben der Fassung) beachten Sie unseren Katalog und
unsere Website (www.regalprosthesis.com).

Weitere Informationen zur Pflege und Reinigung finden Sie
in unserem Katalog, auf unserer Website

(www.regalprosthesis.com) sowie auf unserem
YouTube-Kanal.



7.

8.

9.

Normierte Symbole

Bedienungsanleitung beachten

Entspricht der europaischen Medizinprodukteverordnung
(MDR 2017/745)

Herstellerinformationen

Bevollmé&chtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

Bevollméachtigter Vertreter in GroRbritannien

SJfEH 2ea's

Lagerung

Vermeiden Sie Feuchtigkeit. Lagern Sie das Produkt bei
weniger als 65 % RF.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung. Bewahren Sie
das Produkt in der Originalverpackung auf.

Garantie und Riickgaberecht

Fir das Produkt gilt unter bestimmten Voraussetzungen ab

Installation eine Garantie auf Material- und

Verarbeitungsfehler von zwolf Monaten. Weitere

Informationen finden Sie in unserem Katalog oder auf

unserer Website (www.regalprosthesis.com).

Die Garantie ERLISCHT:

- wenn das Produkt mit aggressiven Reinigungsmitteln,
Salzwasser, Chlorwasser o. A. in Kontakt kommt;

- wenn die oben angefiilhrten Anweisungen nicht beachtet
werden;

- wenn an den Produkten Veranderungen vorgenommen
werden, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt
wurden.

13



10.Entsorgung
» Entsorgen Sie das Gerat gemaft den am
Einsatzort geltenden Vorschriften. Bei
Riickfragen wenden Sie sich an die fiir die
Abfallentsorgung zusténdigen Behorden vor Ort.

11. Haftung

» Der Hersteller empfiehlt, das Gerat nur unter den
angefiihrten Bedingungen sowie fiir die vorgesehenen
Zwecke zu verwenden. Das Gerat muss gemafg der im
Lieferumfang enthaltenen Bedienungsanleitung gewartet
werden. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch
nicht vom Hersteller autorisierte
Komponentenkombinationen entstehen.

12. CE-Konformitit

» Dieses Produkt erflllt die Anforderungen der Richtlinien
der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745. Dieses
Produkt wurde gemaR den Klassifizierungskriterien in
Anhang IX der Richtlinie als Produkt der Klasse | eingestuft.

v1.0, 2021
Ausgabedatum: 28. Juni 2021
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PykoBOACTBO N0 NPUMEHEHUIO CUNTUKOHOBLIX RU
KOCMETUYECKNX NPOoTe30B

1.

.

MpunoxeHusa

REGAL PROSTHESIS LIMITED CunvkoHoBble kocmeTuyeckue
060M04KM Anst NPOTE30B UCMOSb3YTCS ANs NpuAaHUs NpoTesam
BbICOKOI CTEMEHWN KOCMETUYHOCTM, MO3BONSIS MOMb30BaATENO
06pecTn YyBCTBO YBEPEHHOCTY M NOBBLICUTL KAYECTBO COLMANBHOM
KW3HU.

MokasaHuA ¥ ueneBble rpynnbl NaLUeHTOB

Mogenu 101L, 102L, 102LS — ans nauneHToB C amnyTaumen
BblLLIE 3aMSACTbA .

Mogenwu 101LL, 102LL, 102LSL — ans nauneHTOB ¢ amnyTauuen
BbllLe 3ansiCTbsl (AJIMHHBIV pyKaB).

Mogenb 103 — [1ns naunMeHToB C YaCTUYHON aMmnyTaumen pyku
Mogenb 100 — Ansi nauMEHTOB C MUOINEKTPUYECKUMUUIU
MexaHN4eCckuMm NpoTe3amu.

Mogenb 100L — Ans nauneHToB ¢ MUOIMNEKTPUHECKUMMN NN
MeXaHW4eCKUMM NpoTe3amu (ANMHHBIA pyKaB).

Mopgene 100PL — gns geteit ¢ MMO3MEKTPUYECKUM NPOTE30M.
Mogenb cepum 200 — Ans NaumMeHToB ¢ amnyTauvennansbLes.
Mogenn HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — ans
NauMeHTOB C YaCTUYHOI amnyTaLuueii CTonbl.

Mogenb cepun TOE — ans naumeHToB ¢ amnyTaumen nanbues
Hor

Mogenb BKSL — ansi nauneHToB, Hy>XaatoLLMXCsi B MaCKUPOBKE
YaCTUYHOWN NOTEPU NKPOHOXHOW MbILLILIbI UM NOKPBITUM NPOTE30B
HWKHMX KOHEYHOCTEW COOTBETCTBEHHO.

Mogenb BKSF — ansi naumeHToB, koTopbiM Heobxoauma
MaCKMPOBKU NOTEPU YaCTUYHOW UKPOHOXHON MbILLLbI Y YaCTUYHOWN
amnyTaumm CTonbl, UM NOKPBITUE NMPOTE30B HYDKHUX KOHEYHOCTEW
COOTBETCTBEHHO.

Mogenb SL — ans nauneHToB, KOTOPbIM HEOBX0AUMO
MacKMpoBaTb YaCTUYHYIO NOTEPIO MbILLILL PYKM.

Mogene CH — ansi naumeHToB AeTckoro Bo3pacTa B criyyae

15
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amnyrtauuu pyku.

Mogenb PREM-FING-SP — npotes nanbua Regal ans nauneHTos,
KOTOPbIM TPeBYETCS KOCMETUYECKMIA CUNMKOHOBLIN NPOTe3 narbLa
npemuym-knacca.

Mogenb PREM-LL-SP — npote3 HwxkHeit koHeuHocTu Regal, ans
NauueHToB, KOTOPLIM TPEGYETCS KOCMETUYECKUIN CUTIMKOHOBBIN
npoTe3 HMXKXHNX KOHEeYHocTeln npemMmuym-kKnacca.

Mogenb PREM-TOE-SP — npote3 nanbua Regal ans nauneHTos,
KOTOPbIM TPeBYETCSH KOCMETUYECKUIA CUNKOHOBLIN NPOTe3
nanbLeB HOr NpemMuyM-Kkracca.

Mogenb PREM-UL-SP — npoTes BepxHeii koHeuyHocTu Regal, ans
NauneHToB, KOTOPLIM TPEGYETCS KOCMETUYECKUIN CUTIMKOHOBBIN
npoTe3 BepXHUX KOHEYHOCTEN NpemMmnym-knacca.

Marotoenenve c agantauunei (SCM) — nHausmayansHas
afanTauus 06onoYkU Mo KynbTHo Nonb3oBaTensl, NpUMeHrMa Ko
BCEM MOZENsiM.

MpotuBonokasaHus
W3penvsi He cnegyet MCNonb30BaTh NPU HANMMYMUKU OTKPbITLIX paH 1
MOBPEXAEHNII KOXHbIX NMOKPOBOB.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

CUNMKOHOBbIE KOCMETUYECKNE 060MOYKM K MpoTe3am BEPXHMX

KOHEYHOCTEWN JOMKHbI YCTaHaBNMBATLCS TOMbKO

KBaNMULMPOBAHHBLIM TEXHUKOM-MPOTE3UCTOM, KOTOPbIN XOPOLLO

3HaeT, ANs Kakvx Lenev OHW npeaHasHayeHbl. TeXHUK-NpoTe3ncT

06s3aH NpeocTaBUTb NOMBb30OBATENO MHCTPYKLMIO MO

NPUMEHEHUIO U Pa3bsCHUTbL eMy cobniogeHne mMep

NpegoCTOPOXHOCTW.

Monb3oBaTtenb AOMKEH HEMEONEHHO CBS3aTbCs CO CBOUM

TEXHUKOM-NPOTE3UCTOM NMPU BO3HUKHOBEHMUM N060Oro 13

cneayrowmx cobbITUi:

- NPV NOSABNEHNUN HEOBLIYHOWM NPUMYXIIOCTU KOHEYHOCTU U
pasgpaxeHusi KOXHbIX MOKPOBOB criefyeT HemMeAneHHO
NpeKkpaTUTb UCNONb30BaHWE U3AENNUS Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCS



CO CBOVIM TEXHWKOM-MPOTE3NCTOM U NEYaLlMM Bpayom;
Npw paspbIBE CUIIMKOHOBOW KOCMETMYECKOM MPOTE3HON 0605104KM
WINW NPU BO3HUKHOBEHWUMN APYTVX €€ NOBPEXAEHNN;

npw BO3HUKHOBEHUW CUTYaLMIA, Koraa Nobble YacTu BHYTPEHHEN
KOHCTPYKLMW, Hanpymep Takue, Kak apmaTypa nanbua unm
afjanTep Ha 3ansicTbe, MOryT NPUYMHUTL TPaBMY UMW BbI3BaTb
noBpexaeHue CUNMKOHOBOW KOCMETMYeCKol 060MoYk/ Npu ee
ANUTENbHOM MCMOJb30BaHNK;

npy BO3HUKHOBEHWUMW CUTYaLWiA, KOr4a NpMeMHas rmnb3a MoXxeT
NPUYMHUTL TPaBMY UMK BbI3BaTb NOBPEXAEHNE KOCMETUYECKO
CUIMMKOHOBOW 0BOMOYKM NPU ee ANUTENbHOM UCTMONb30BaHNN.
Mpu no6bix 0bcTOATENLCTBAX, KOrAa CUNMKOHOBast obonoyka
npoTesa Bbl3blBAET NOTEHUManbHble COMHEeHUs B 6e3onacHocTy,
NauneHTbl OIKHbI MPEKPaTUTL €ro UCMONb30BaHNe Y HEMEeAIeHHO
NPOKOHCYNBTUPOBATLCA C KBANUPULMPOBAHHBIM TEXHUKOM-
NpoTE3NCTOM ¥ BPa4OM-OPTONEAOM.

WHCTpyKUMA No npMMeHeHuo

Mogenu 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- HaHecuTte Hebonbluoe KONMYecTBO NOCLOHA Ha BOAHOMN
OCHOBE Ha NPUEMHYIO MMb3y ¥ OCTOPOXHO HaeHbTe Ha Hee
060n04Ky. MPOKOHCYNLTUPYITECH C BaLLMM TEXHUKOM-
NpOTE3NCTOM OTHOCUTENBHO NPUEMHON MNb3bl BEPXHEW
KOHEYHOCTMU.

- Ons momenen 102L n 102LL MoxeT 6bITb NPUMEHEH 3MOKCUAHBIN
KIew, HaHECEeHHbIN Ha HUXKHIOK YacTb MPUEMHON Mnb3bl nepea
yCTaHOBKOW NpeaBapuTENbHO 3anofHEHHON BCMIEHEHHbBIM
nonmMmepomM o6osoYKku.

Mogenwu 100, 100L n 100PL:

- HaHecute HebornblLOe KONMMYECTBO NIOCbOHA Ha BOAHON OCHOBE
Ha BHYTPEHHIOI0 NOBEPXHOCTb KOCMETUYeckon o6onouku nepes
ee yCTaHOBKON Ha MNO3MEKTPUYECKYHO NI MEXaHUYECKYH0
NpoTe3HbIe KUCTU.

Mogenwu 103, cepust 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-

ER, cepusi TOE, BKSL, BKSF u SL:
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- HaHecwuTe HebonbLLoe KOnNMYeCcTBO NOCbOHa Ha BOAHOW OCHOBE
Ha KyrbTHo NMonb30BaTeNs nepen HafeBaHNEM Ha Hee npoTesa.

Yxop 3a UsgenmemM U O4UCTKa OT 3arpsisHeHUn

XpaHuTe CUNMKOHOBYIO KOCMETUYECKYHO MPOTE3HYI 060M0YKY
Blanu OT OTKPbITbIX UCTOYHUKOB OTHSI; M3beranTe nonagaHust Ha
060no4ky pacTBopuTene 1 MacnsHUCTbIX XUAKOCTEN;

He ponyckaiiTe noBpexaeHuii 060104ku OCTPbIMU NpeaMeTamu,
KOTOpble MOTyT Nerko paspesarb, pa3opBaTh Uy NOBpeanTb
Hanpvmep, Takumm, Kak HOX UIM HOXHULbI;

WN3BEFAVTE anuTenbHOro BO3AECTBIUS Ha 060n04Ky ConHe4Horo
CBeTa, NMOCKOIbKY 3TO MOXET HapyLLUMTb LIBETOBON OTTEHOK
n3genus, coenas ero TYCKMbIM;

Ecnu Ha kpato cunukoHoBoW 060M04ku npoteda obHapyeH
HeGOonbLLUON pa3pblB, BEPHUTE NPOTE3 BaLLEMY TEXHUKY-MPOTE3NCTY
Onsa yoaneHus paspbiBa. B npoTuBHOM crniyyae ManeHbkas
TpewwHa ByaeT NnpogomKaTk pacTy, YTO NPUBEAET K HEFOAHOCTH
BCErO CUMNMKOHOBOTO NpoTes3a.

HE MPUNATANTE n36bITO4YHbIX yCUnNuIn, ANs HaTArmBaHus
060Mn04KM Ha KynbTW NanbLEB, 3TO MOXET NPUBECTU K ee
pa3psbiBy. [py UcNonb3oBaHWM KOCMETUYECKOW 060M04KE MOXET
BO3HUKHYTb BaKyyM MeX[y ee BHyTPeHHel NOBEepXHOCTbIO

v kyneten. B aTom cnyyae Heobxoanmo caaBuTb 060M0YKy Ans
o6pa3oBaHuWsi BO3AYLLIHOTO KaHana, KOTOpbI NO3BOMUT YCTPaHUTb
BaKyyM, 1 TOINbKO MOTOM NPOAOIMKUTL €€ CHATUE.

HemenneHHo yaansante nsTHa MArkMM MbInom v Bogon. MNsTHa
MOryT CTaTb HECMbIBAEMbIMW, €CIN UX HE OTYUCTUTb HEMEATIEHHO,
Hallla rapaHTUs He pacnpoCTPaHsIETCA Ha Takue crydvau;

B Liensix rurmeHbl Mbl PEKOMEHAYEM eXeHEBHO 04MLLaTb NpoTe3
MSrKUM MbISTOM 1 BOZOW;

Mcnonbayiite HeGornbLuMe NpeameThl, Takue kak GUHTbI, KonbLa,
6pacneTbl, cnopTnBHbLIE BGpacneTbl NN Yackl, YToObI
3amackmpoBaTb Kpan 060noyKu;

Mpu ncnonb3oBaHNM KOCMETUYECKMX 06OMNOYEK CO BCTPOEHHOM
3aCTeXKON «MOMnHWen», Bceraa npea HagesaHnem/CHUMaHuem



ybeanTech B TOM, YTO 3acTexka NOMHOCTLIO paccTerHyTa. Ecnn
3acTexKa «MOJTHMSI» He MOMHOCTbLIO PacCTerHyTa, Bbl MOXETE
nerko nospeanTb obonouky; ExxeaHeBHO ounLLaiTe MONHUIO
BOAON N MArKON 3yOHOW LLETKOW, akKypaTHO YnctuTe 3ybubl
MOIMHUM 1 yaananTe 3arpsi3HeHNsT;

[lns mogeneii, B kOTOpble BCTPOEHa apmaTypa Ans nanbLes,
WwapHupb v aganTepans sansactbs: HE NPUNATAWTE
060onoykam N3BbITOYHBIX YCUIWIA, HAaNpyUMep, He onvpanTech

Ha NpoTes, He NoATArMBanTe TeMo U He NepeHocuTe Kakue-

6o npeaMeThbl. XpaHWUTe CUIIMKOHOBYIO KOCMETUYECKYIO
npoTesHyto 060M04Ky BOanu oT orks, nsberaiite nonagaHus

Ha 060noYKy pacTBOpuUTEnel N MacnsHUCTLIX xuakocten; HE
CcMaumBaiiTe NpoTe3 KakumMm-nmbo pacTBOpPUTENsIM; 3TO NpuBedEeT K
NOBPEXAEHWNI0 apMaTypbl As NanbLeB UMK WapHUPOB, a Takke
MOXET NPUBECTMN K TPaBMe B pe3yribraTe NofoMKM apMaTypbl

UMK WapHMUPOB, BbI3BaHHON HENpaBWIibHLIM 1cnonb3oBaHneM. HE
ncrnonb3ywTe NpoTes Ans nanbua Ans Habopa TekcTa unm
nepeHocku npeameToB. CUNMKOHOBbIE NPOTE3bl HAaLEen KOMNaHUn
npeaHasHayeHbl TOMbKO st KOCMETUYECKUX Lienen;

YkasaHue anst Bcex mogeneiHE U3BJIEKAMTE BHyTpeHHMiA
hopMO06pa3yIoLLN ANEMEHT 13 BCMIEHEHHOrO Nonnmepa n3
KOCMeTU4eCcKon 060MoYKM, 3TO NPUBEAET K OTMEHE rapaHTUIAHBIX
obsasaTensCTB..

[lns nonyyernst MHpopmaLIMM 0 AOMOMHUTENbHBLIX BO3MOXHOCTAX
(nBOViHOE OKpalUMBaHWe, MHAMBKOYalbHOE OKpallVBaHue,
X-cepusi, akpunoBble HOMTW, rmagKkoe NoKpbITHe,
NepCOHanM30BaHHbIN HaNOMHEHNe, KOHCTPYMPOBaHME NanbLEB
pYKV 1 KNeln Ansa agantepa), noxanyincra, obpaTutech K Halemy
katanory. Tawke nHdopmaums npeacTaeneHa Ha Beb-calite
Haluen komnaHum: (www.regalprosthesis.com).

Bonee noapobHyto MHopmaLmo Mo yxody 1 04MCTKe OT
3arpsA3HEHNI MOXHO HaNTU B HALLEeM KaTarnore unu Ha cante
(www.regalprosthesis.com), a Takke Ha Hawem kaHane YouTube.
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YHucmumpoBaHHble CUMBOSbI

CobnioaaiiTe MHCTPYKLMUM MO NPUMEHEHWI0

CootBeTcTBYET EBpOnerickoMy pernameHTy o
mMeavumHckux usaenusix (MDR 2017/745)

WHdbopmaumsi 06 usrotosutene

YnonHomo4eHHbIN npeacTaesmTens B EBponerickom
coobuiecTse

YnonHoMoueHHbIN NpeacTaBuTens B BenukobputaHum

XpaHeHue

He ponyckanTte nonagaHus snarn. XpaHuTe B yCNoBUsIX
OTHOCUTESNBbHOW BNAXXHOCTU HUXe 65%;

He ponyckaiite nonagaHvsi NpsIMOro CorIHeYHoro ceeta. B
cny4yae Hencnonb3oBaHUA CUITMKOHOBON 0BOMOYKM, XpaHWUTe ee B
OpUrMHanbHOW ynakoBKe.

FapaHTUa u nonuTuka Bo3BpaTa

Ha naHHoe usgenve npegocTaBnsieTcs rapaHTus B criyyae
nedeKToB MaTepranoB 1 Ka4ecTBa U3roTOBMEHUS B TeveHue 12
MecsiLeB € AaTbl YCTaHOBKW Npu cobnogeHnmn ycnosuin
akcnnyataumn. bonee nogpobHyto MHpopMaLmo MOXHO HaWTK B
kaTanore unu Ha Be6-canTe Hallei KoMNaHnn
(www.regalprosthesis.com).

lapanTns AHHYINTMPOBYETCA:

Npu KOHTaKTe U3[enus ¢ arpeccuBHLIMU YNCTALLMMU
cpeacTBamu, CONEHoN BOAOK, XIIOPUPOBAHHOW BOAOW U ApYrMM
nofobHbIMK BeLLEeCTBamK;

npu HecobnoaeHnm BblLLeyKa3aHHOW MHCTPYKLUK;

- B crnyyae moavdmkaumm nagenus 6e3 ogobpeHnst 3roToBuTens.



. YTunusauua uspenms

YTUnuaupyiTe nsgenve B COOTBETCTBUN C
3aKoHoZaTeNbHbIMW HOpMaMu, AENCTBYIOLMMY B
MecTe akcnnyartauuu. Mpu BO3HUKHOBEHWN
Kakux-rm6o BOMpPOCOB 06paTUTECh B MECTHbLIE
opraHbl BMacTy, OTBETCTBEHHbIE 3a YTUIU3aLMI0
OTXOA0B.

. OTBETCTBEHHOCTb

Warotosutens peKkomeHayeT ncnonb3oBaTh nsgenue TonbKo B
YKa3aHHbIX YCITOBUAX U CTPOro NO Ha3Ha4YeHUto. Yxop 3a

unagenvem cnegyet oCyLWecCTBNATbL B COOTBETCTBMU C PyKOBOACTBOM
no NpMMEHeHNo, npunaraeMomy K n3genuio. Warotosutens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.lepﬁ, BbI3BaHHbI KOMBMHALMAMM
KOMMOHEHTOB, KOTOpbIe He 6binu paspeLleHbl N3rotoBuTeneMm.

. CooTtBeTcTBME cTaHAapTam EBponeiickoro CoobwecTBa

Bce kocmeTnyeckre NpoTe3HbIE CUNIMKOHOBBLIE OGOMOYKU
nponssoacTea Regal Prosthesis Limited cootetcTBytOT
TpeboBaHuAM ANpeKTMBLI EBpOneinckoro 3KOHOMUYECKOTo
Coob6uectBa 2017/745 v TpeboBaHusim PocctaHpapTa. [laHHoe
n3genue krnaccuuumMpoBaHo kak usgenve knacca | B
COOTBETCTBUW C KPUTEPUSMU KIAcCUMKaLIMU, N3TNOKEHHBIMW

B NpUnoXxeHun IX K METOAMYECKMM pEKOMEHIALMSIM CTaHaapTa.

v1.0, 2021
fAata Bbinycka: 28 noHs 2021 r
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Silikon Kozmetik Protez Talimatlar TR

1.
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Uygulamalar

REGAL PROSTHESIS LIMITED Silikon Kozmetik Protezler,
ampdtasyon yapilan hastalarin 6zgivenini artirmak ve
sosyal yasam kalitelerini gelistirmek amaciyla estetik
gOrinim saglamak igin kullaniimaktadir.

Endikasyonlar ve Hedef Hasta Gruplari

Model 101L, 102L, 102LS - Bilek tizerinden ampitasyon
yapilmisg hastalar igin.

Model 101LL, 102LL, 102LSL — Bilek tizerinden amputasyon
yapiimis hastalar igin (uzun kol).

Model 103 — Kismi el amputasyonu yapilmis hastalar igin
Model 100 — Miyoelektrik veya mekanik ele sahip hastalar
igin.

Model 100L - Miyoelektrik veya mekanik ele sahip hastalar
igin (uzun kol).

Model 100PL — Miyoelektrik ele sahip pediyatrik hastalar
icin.

Model 200 serisi — Parmak ampltasyonu yapilmis hastalar
igin.

Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — Kismi
ayak amputasyonu yapilmis hastalar igin.

Model TOE serisi — Ayak parmagi amputasyonu yapilmig
hastalar igin

Model BKSL — Kismi baldir kasi kaybini veya alt ekstremite
protezlerini kapatmak isteyen hastalar igin.

Model BKSF — Kismi baldir kasi kaybini ve kismi ayak
amputasyonunu veya alt ekstremite protezlerini kapatmak
isteyen hastalar igin.

Model SL — Kismi kol kasi kaybini kapatmak isteyen hastalar
igin.

Model CH — El ampltasyonu yapilmis bebek hastalar igin.
Model PREM-FING-SP — Parmak i¢in premium silikon



kozmetik proteze ihtiyag duyan hastalar icin Regal Parmak
Protezi.

Model PREM-LL-SP — Alt Ekstremite i¢in premium silikon
kozmetik proteze ihtiyag duyan hastalar icin Regal Alt
Ekstremite Protezi.

Model PREM-TOE-SP — Ayak parmagi igin premium silikon
kozmetik proteze ihtiya¢ duyan hastalar igin Regal Ayak
Parmagi Protezi. .

Model PREM-UL-SP — Ust Ekstremite igin premium

silikon kozmetik proteze ihtiyag duyan hastalar igin Regal
Ust Ekstremite Protezi.

Semi-Custom Made (SCM) — Reziduel ekstremiteye adapte
olabilir yukaridaki tim modeller igin gegerlidir.

Kontrendikasyonlar
Uriinlerimiz agik bir yara bulunan durumlarda
kullaniimamalidir.

Uyarilar

Silikon Kozmetik Protezlerimiz, Grinin tasarlanan amaci

hakkinda bilgi sahibi olan belgeli bir protez uzmani

tarafindan uygulanmalidir. Protez uzmani, ampitasyonlu
hastalara kullanim talimatlari ve uyarilar hakkinda bilgi
vermekten sorumludur.

Su durumlar meydana gelirse protez uzmaninizla baglantiya

gegin:

- Sira disi bir sisme, cilt tahrisi veya kan dolagimini
engelleme durumu meydana gelirse, Griint kullanmayi
birakin ve protez uzmaninizla hemen baglantiya gegin;

- Silikon kozmetik protezde yirtik veya meydana gelen
herhangi bir zarar varsa;

- Parmak telleri veya bilek baglanti elemaninda hasar gibi,
kullanima devam edilmesi durumunda incinmeye veya
proteze zarar gelmesine neden olabilecek bir i¢ yapi hasari
meydana gelirse;
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- Protez soketinde, kullanima devam edilmesi durumunda
incinmeye veya proteze zarar gelmesine neden olabilecek
bir hasar meydana gelirse

Silikon protezde herhangi bir kosul altinda potansiyel

glvenlik uyarilari meydana gelirse, hastalar kullanimi

birakmali ve belgeli protez uzmani ve ortotistleri ile
baglantiya gegmelidir.

Kullanim Talimatlar

Model 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Protez soketine su bazli losyon uygulayin ve eldiveni
nazikge Uzerine gegirin. (Kol soketi igin protez uzmaniniza
danisin).

- Model 102L ve 102LL igin, soketi 6nceden dolgulu képlge
tutturmak igin soketin alt ucunda epoksi yapigkan
kullanilabilir.

Model 100, 100L ve 100PL:

- Eldiveni miyoelektrik veya mekanik ele yerlestirmeden
once eldivenin i¢ ylizeyine su bazli losyon uygulayin.

Model 103, 200 serisi, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE serisi, BKSL, BKSF ve SL:

- Protezi takmadan 6nce rezidiel ekstremiteye su bazli
losyon uygulayin.

Bakim ve Temizleme

Silikon protezi ates, ¢ozelti ve yagd bazl sivilardan

uzak tutun; Silikon protezi herhangi bir ¢6zelti tirlinde
BEKLETMEYIN;

Protezde kolayca kesik veya yirtik olusturabilecegi igin bigak
veya makas gibi keskin objeler kullanmaktan kaginin.
Protezi uzun sure giines 1s1gina maruz BIRAKMAYIN — aksi
takdirde renk solmasi meydana gelebilir.

Protezin kenarinda kiguk bir yirtik meydana gelirse, yirtigin
giderilmesi igin litfen protezi protez uzmaniniza geri gétirin.
Aksi takdirde kiguk bir yirtik buylyerek protezin tamamina



zarar gelmesine neden olabilir.

Protezde yirtiimaya neden olabilecegi igin, protezi reziduel
parmaklardan gikarmak igin asiri giic UYGULAMAYIN.
Protez, rezidlel ekstremite ve protezin i¢ ylizeyi arasinda
vakumlama etkisi yaratabilir. Protezi sikigtirarak bir hava
gecisi agiimasini saglamaniz ve protezi ¢ikarmadan 6nce
vakumlama etkisini ortadan kaldirmaniz yeterlidir.

Lekeleri hassas bir sabun ve su ile hemen gikarin. Lekeler,
temizlenmedikleri takdirde kalici olabilir ve bu tur olaylar
garanti kapsamimizda degildir;

Hijyen amaglari igin protezinizi hassas bir sabun ve su ile
her glin temizlemenizi dneriyoruz;

Protezin kenarini kamufle etmek igin bandaj, bileklik, bilezik,
spor bilek bandi veya saat gibi kiigiik aksesuarlar kullanin;
Fermuarl bir silikon protez kullanmaktaysaniz, protezi
takmadan ve siyirarak gikarmadan énce litfen fermuarin
TAMAMEN agcik oldugundan emin olun. Fermuar, takma

ve slyirarak gikarma esnasinda tamamen acik degilse,
zarar gorebilir; Fermuari her glin su ve yumusak bir dis
firgasi ile temizleyin, fermuarin tirnaklarini nazikge firgalayin
ve kiri giderin;

Entegre parmak telleri, kancalari veya bilek baglanti
elemanlarina sahip modeller igin: Protezi viicudu
desteklemek veya kaldirmak veya herhangi bir obje
tagimak igin kullanmak gibi herhangi bir gii¢
UYGULAMAYIN. Silikon protezi ates, ¢ozelti ve yag bazli
sivilardan uzak tutun; Protezi herhangi bir ¢ozelti tiirinde
BEKLETMEYIN; aksi takdirde parmak telleri veya kancalar
zarar gorebilir ve yanhs kullanimdan dolayi ortaya ¢ikan kirik
parmak teli veya kancalardan dolayi incinme meydana
gelebilir. Parmak protezimizi klavyede yazmak veya bir obje
tasimak igin KULLANMAYIN. Silikon protezlerimiz yalnizca
kozmetik amaglar igin tasarlanmistir;

Tum modellerde, garanti gegersiz sayilacagi igin i¢c dolgu
malzemesini protezden CIKARMAYIN.
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Yiikseltme secenekleri igin (iki Renk, Kisisellestiriimis Renk,
X serisi, Akrilik Tirnaklar, Pirlizsiuz Kaplama, Kisisellestiriimis
Dolgu, Parmak Konstriiksiyonu ve Sokete Yapistirma), litfen
katalog veya web sitemize bagvurun
(www.regalprosthesis.com).

Daha fazla bakim ve temizleme bilgisi icin, litfen katalog
veya web sitemize (www.regalprosthesis.com) ve YouTube
kanalimiza basvurun.

Normallestirilmis Sembolleri

Caligma talimatlarina uyun

Avrupa Tibbi Cihaz regilasyonu ile uyumludur
(MDR 2017/745)

imalatg! bilgileri

Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci

EJfEM A

Birlesik Krallik’'ta yetkili temsilci

. Saklama

Nemden kaginin. %65'in altinda bagil nem bulunan
ortamlarda saklayin;

Dogrudan giines 1sigindan kaginin. Kullaniimadigi
zamanlarda orijinal ambalajinda saklayin.

. Garanti ve iade Politikasi

Bu Uriin, hiikiimler gegerli olmak tizere, kurulum tarihini
takiben 12 ay sureyle hatali malzeme ve isgilik garantisine
sahiptir. Daha fazla bilgi icin litfen katalog veya web sitemize

bagvurun (www.regalprosthesis.com).
Garanti su durumlarda GECERSIZ sayilacaktir:



- Urlin, agresif temizlik maddeleri, tuzlu su, klorlu su ve
benzerleri ile temas ederse;

- yukarida belirtilen talimatlara uyulmazsa;

- Urtinin modifikasyonlari imalatgi tarafindan agik bir sekilde
onaylanmazsa

10. Atik Bertaraf

Cihazi, kullanim konumunda gegerli olan

dizenlemelere uygun bir sekilde atin. Herhangi

bir sorunuz varsa, litfen atik bertarafindan

sorumlu olan yerel yetkililere bagvurun. .

. Sorumluluk

imalatgi, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve

tasarlanan amaglar icin kullaniimasini 6nermektedir. Cihazin
bakimi, cihazin yani sira sunulan kullanim talimatlarina
gbre yapilmalidir. Imalatgi, imalatginin yetkilendirmedigi
parca kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan sorumlu
degildir.

12.CE uyumlulugu

Bu Urin, tibbi Grtnler igin olan (EU) 2017/745 sayili Tibbi
Cihaz Regllasyonu ilkelerinin gereksinimlerini karsilar.

Bu Urin, ilkelerin IX numarali ekinde belirtilen siniflandirma
kriterlerine gore 1. sinif bir Griin olarak siniflandiriimigtir.

v1.0, 2021
yayin tarihi: 28 Haziran 2021
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IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA CUNIKOHOBUX UK
KOCMETUYHUX NpoTe3iB

1.

28

3acTocyBaHHs

CunikoHoBi kocMeTuyHi npotean REGAL PROSTHESIS LIMITED
BUKOPUCTOBYIOTBCS ANS 3abe3neyeHHst eCTETUYHOrO BUMMSAY
ocobam 3 amnyToBaHVMK KiHLiBKamK, LWO6 HaaaTh iM BNEBHEHOCTI
Ta NiABULLNTY SIKICTb coLianbHOro XUTTSA.

Moka3aHHA Ta LiNbOBI rPyNu NauieHTIB

Mogenb 101L, 102L, 102LS — [Onsa nauieHTiB i3 amnyTauieto
3an’acrs.

Mogenb 101LL, 102LL, 102LSL — [Ans nauieHTiB i3 amnyTauieto
3an’acTs (AOBri pykas).

Mogenb 103 — [Ins nauieHTiB 3 4acTKOBOK aMnyTaLieto KUCTi
Mogenb 100 — [Ins nauieHTis 3 Mio-enekTpuyHumMmn abo
MeXaHIiYHUMU pyKamu.

Mogenb 100L- [nsi nauieHTiB 3 Mio-enekTpu4HMMmn abo
MexaHiYHUMW pykamu (JOBruiA pykas).

Mogenb100PL — [ins negiaTpyyHMX NauieHTiB 3 MiO-€NeKTPUYHO
pyKoto.

Mogenb cepist 200 - [Ins nauieHTiB 3 amnyTauieto nanbus.
Mogens HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - [ins nauieHTis
3 4aCTKOBOI amnyTaLlieto cTonu.

Mogenb cepist TOE - [ins nauieHTiB 3 amnyTauieto nanbus ctonu
Mogenb BKSL — [ns nauieHTiB, SkuM HEOOXiAHO npuxosaTu
4acTKOBO BTpaYeHmii NUTKoBUIA M'3 abo NpuxoBaTy NpoTe3n
HWXHIX KiHLiBOK BiANOBIAHO.

Mogenbs BKSF — [ins nauieHTiB, SkKUM HeoOXigHO npuxoBaTu
YacCTKOBO BTPAYEHWiA NIMTKOBUI M'5I3, YaCTKOBO aMnyToBaHy CTony
abo npuxoBaTN NPOTE3N HUKHIX KIHLIBOK BigMoOBIAHO.

Mogenb SL — [Ina naujienTiB, SkMM HEOOXiAHO NPUXOBAaTM YaCTKOBO
BTPaYeHUn M'A3 pyKu.

Mogenb CH — [Ins naujieHTiB rpyaHoro Biky 3 amnyTauieto pyku.
Mogenb PREM-FING-SP - npotes nanbus Regal, Ans nauieHTis,
SIKUM MOTPIGEeH CMNIKOHOBUIA KOCMETUYHWI NPOTE3 NpeMiyM-Knacy



.

AN nanbus.
Mogenb PREM-LL-SP - npotes nanbus Regal, ans nauieHTis,
SIKUM NOTPIOEH CUNIKOHOBUIA KOCMETUYHMWI NPOTE3 NpemiyM-knacy
OS5 HUXKHIX KiHLBOK.

Mogene PREM-TOE-SP - npotes nanbus Regal, Ans nauieHTis,
SIKUM NOTPIBEH CUNIKOHOBUIA KOCMETUYHWIA NPOTE3 NpemiyM-knacy
ANt nanbLs cTonu.

Mogene PREM-UL-SP - npotes nanbus Regal, ans nauieHTis,
SIKUM NOTPIBEH CUNIKOHOBMIN KOCMETUYHMWIA NPOTE3 NpeMmiyM-knacy
AN BEPXHIiX KIHLIBOK.

Hanisabpukat (SCM) - AganTauis A0 3anULLIKOBOI KiHLBKM,
3aCTOCOBYETHLCS A0 BCiX HABEAEHWUX MOAENEN.

MpoTunokasaHHsA
Halwui npoayKTh He MoXHa BUKOPUCTOBYBAaTMW 3a HAsiBHOCTI
BiAKPUTOI paHu.

3ano6ixHi 3axoau

HaLwui cunikoHOBi KOCMETWUYHI NPOTE3M NOBUHEH BCTAHOBMIOBATU
cepTUGIKOBAHUI NPOTE3UCT, AKUIA 3HANOMUIA 3 METOHD, ANS SAKOT
BOHM Npu3HayeHi. [poTeanct Hece BianoBiAanbHICTL 3a HaAaHHA
HCTPYKLil Ta 3axopiB 06epexHOCTi aMmnyToBaHWUM.

3BepHITLCA 4O CBOrO NPOTE3NCTA, SKLLO:

- HesBuyHa HabpsknicTb, BUHWKAE NOAPa3HEHHS LUKIPW,
obmexTe KpoBoOGir, NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS BUPOBY Ta
HeranHo NPOKOHCYNLTYATECS 3 MPOTE3UCTOM;

CuniKOHOBMI KOCMETUYHUIA NPOTE3 po3KonoBcs abo cTanocs
SIKECb MOLUKO[KEHHST;

- Byob-Aka BHYTpILLHSI KOHCTPYKLIS, Taka sk ApOoTW nanbuie abo
po3'em Ans 3an'sacTs, NopyLleHa, Lo MOoXe NpU3BecTy A0
TpaBMyBaHHs abo NOLUKOAXKEHHSI NpoTe3a Npu nofanbLUoMy
BUKOPUCTaHHI;

PoseTtka npoTesa 3namaHa, L0 MOXe Npu3BecTn Ao Tpasm abo
MOLLKOAXKEHHS! CUMIKOHOBOTO KOCMETUYHOIO NpoTe3a npu
nopgasnbLIOMy BUKOPUCTaHHI
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3a 6yab-sKkmMx 06CTaBMH CUNIKOHOBUIA NPOTE3 AEMOHCTPYE
noTeHUiNHI 3axoamn 6e3nekn A4nsa nauieHTiB, SKi NOBUHHI NPUNUHUTA
BVKOPUCTaHHS Ta HeraHo 3BEpPHYTUCSA A0 CepTUdIKoBaHNX
npotesis Ta opToneais.

IHCTPYKLii 4O BUKOPUCTaHHA

Mogenb 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

HaHeciTb Ha NpoTE3HUIA NTOTOK JTOCLWOH Ha BOAHI OCHOBI i

06epexHO HacyHbTE Ha HbOro pykaBuuKy. (MpoKoOHCYNbTYTECs 3

BaLLMM NPOTE3UCTOM LLOAO KYNbLTENPUAOMHOI rifb3n NpoTesy

pykm).

- Ana mopenen 102L ta 102LL enokcmaHWi kKnen MoxHa
BMKOPWUCTOBYBATW B HYXXHBOMY KiHLi FiNb3n AN KpinneHHs Ha
nonepeaHbO 3anoBHEHY NiHY.

Mogeni 100, 100L Ta 100PL:

- HaHeciTb NOCbIOH Ha BOAHiI OCHOBI BCEpeanHy NOBEPXHI
PYKaBUYKW, NEPLL HiK BCTAHOBMIOBATW PyKaBWUYKY Ha Mio-
enekTpu4Hy abo MexaHiuHy pyKy.

Mogenb 103, cepist 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER,

cepist TOE, BKSL, BKSF Ta SL:

- HaHeciTb Ha 3an1LIKOBY KiHLiBKY JIOCbAOH Ha BOAHi OCHOBI
nepep HagsiraHHsM npotesa.

[dornsaa Ta yicTka

TpumariTe CUNiKOHOBWI NPOTE3 NoAani BiA BOrHI0, PO34MHHUKIB
Ta piavHN Ha macnsaHin ocHosi; HE 3amouyiiTe npotes y
PO3YMHHUKY ByAb-SKOro TUMy;

YHuKaliTe BUKOPUCTaHHS TOCTPUX NPeaMETIB, Takux sik HOXi abo
HOXWLi, OCKIfIbKWU BOHM MOXYTb NErko po3spizati Ta posipeati
npores.

HE nipaaBaiite npoTe3 COHAYHOMY CBIiTNYy NPOTAroM TpUBanoro
nepiogy, e Moxe Npu3BecT 40 3HUKHEHHS KOMbOPY.

Akwo Ha Kpato npoTte3a BiabyBCA HEBENMKUIA PO3KOI1, MOBEPHITL
npoTes CBOIM NpoTe3ncTaM Ansa BUaaneHHs poskony. B iHwomy
BMNaAKy HEBENUKNUIA po3kon Byae NpoaoBXyBaT POCTU i NamaTu



BECb NpoTes.

HE 3acTocoByiiTe HaaMipHy cuny, W06 BATArHYTY 3anuLLKn
nanbLiB i3 CUNIKOHOBOrO NPOTe3a, Lie MOXe 3ipBaTh NpoTes.
MpoTe3 Moxe CTBOPUTU BaKyyM MiXK 3anuLLKOBOIO KiHLiIBKOO

Ta BHYTPILIHLOK NOBEPXHELO NPOTE3a, B LibOMY BUMaAKY NPOCTO
3aTUCHITb NpoTe3 i 3po6iTb NOBITPSIHUIA NPOXiA ANSt YCYHEHHS
BakKyyMy nepeg TUM, sik 3HiMaTu NpoTes.

HeraiHo Buganite NnsmMmu M’skuM MUIoMm i Bogoko. MNnammn MoxyTb
CTaTu NOCTINHUMMU, SIKLLO iX HEe MOYUCTUTU HEeranHo, HaLla rapaHTis
He OXOMIoE TakUX BUNAAKIB;

3 MeTOH0 TirieHn MU peKOMeHAYEMO LLOAHS YACTUTU NPOTE3 M'AKUM
MWIOM Ta BOAOI0O;

BuikopucToByiiTe Mani npeameTy, Taki sk GUHTW, Kinbus, Gpacnetu,
cnopTuBHi 6pacneTn abo roguHHUKY, LWo6 3amackyBaTu Kpai
npotesa;

Mpu BUKOPUCTaHHI cUNiKOHOBOTO NpoTesa Ha GnnckasLi, byae
nacka, nepekoHamnTech, Wwo bnuckaska LIINTbKO poskpuTta nepea
HagsraHHSM Ta HaTAryBaHHAM. FKLWo 6rnnckaBka He MOBHICTIO
BiAKpWTa nig yac HagsiraHHa abo HaTsryBaHHs Gnvckasku, Ti
MO>XHa J1erko MOLUKOAUTY; LLOAHSA YUCTITb BnivckaBKy BOAOK

Ta M’sikoto 3yBHOI0 LLiTKO, 06epexHo YnCTiThb 3ybui Gnuckasui Ta
Buaansinte 6pya;

[ns mogenen, WO MatTb iHTErpoBaHi ApoTy nanbuis, netni

abo pos'emn aAns 3an'scta: HE 3actocosyiite cuny, Hanpuknag,
BMKOPWCTOBYIOYM NpoTe3 Ans niaTpumky abo niagiomy Tina abo
nepeHeceHHst byab-akux npegmertis. Tpumante CUNikoHOBUIA
npoTe3 noaani BiA BOTHIO, PO34YMHHWKIB Ta PiavHM Ha MacnsiHii
ocHoBi; HE 3amouyitTe npotes y po3umHHUKY 6yap-sikoro Tuna; ue
npu3eeae A0 NOLWKOMKEHHS NPOBOAIB NanbLis abo netens, a
TPaBMN MOXYTb BUHWUKHYTW BHACNiA0K 06puBy NpoBoAiB nanbLis
abo nertenb, CNPUYNHEHUX HEMNPABUITBHUM BUKOPUCTAHHSIM.

HE BMKOpWCTOBYITE Hall nNanbLesuii npoTes, o6 Habupatn abo
nepeHocuTU NpeamMeT. Hawwi cunikoHOBI NPOTE3N NPU3HaYeHi NnuLwe
[ONsi KOCMETUYHUX Linewn;

[insa Bcix moaenew HE Buimaiite BHYTpILLHE 3aNOBHEHHS NpoTesa,
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OCKiNbku Lie npusseae A0 BTpaTH rapaHTii.

CTOCOBHO BapiaHTiB NoKpaLleHHsi (NoaBiHe dapbyBaHHs,
cneuianbHe apbyBaHHs, cepist X, akpunosi LUBsixu, ragke
MOKPUTTS, HECTAHAAPTHE 3aMNOBHEHHS!, BUTOTOBMNEHHS NanbLiB Ta
Kneviosi Hacagkw), Oyap nacka, 3BEpHITLCA [0 HALLOTO KaTanory Ta
Haworo Beb-cainTy (www.regalprosthesis.com).

LLlo6 oTpumaT goknagHiLli BIGOMOCTi Npo AOMSA Ta YMLLEHHS,
3BEPHITLCA A0 HaLoro katanory abo Be6-canty
(www.regalprosthesis.com), Ta Ha Halwomy kaHani YouTube.

HopmanisoBaHi cumBonu

[oTpumyiTech iHCTPYKLii 3 ekcnnyatauii

Bignosigae eBponencbkuM npasmnam woao
MeauyHux Bupobis (MDR 2017/745)

IHcbopmaLlis npo BUPOGHWMKa

YnoBHOBaxeHUi npeacTaBHuk y Benukobputarii

YNOBHOBaXeHWI1 NpeaCcTaBHUK Y
€sponericbkomy CriBToBapuCTBI

36epiraHHs

YHukaiite Bonoru. 36epirati npy BONorocTi Huxye 65%;
YHuKaiiTe NpsMUX COHAYHMX NpoMeHiB. 36epirat B opuriHanbHin
ynaKoBLii, KON He BUKOPVCTOBYETLCS.

MoniTuka rapaHTii Ta NoBepHeHHsA

lapaHTist Ha 12 MicsAUiB 3 AaTW BCTAHOBNEHHS HAaO4AETbCH

Ha matepianu, 3 IKUX BUrOTOBIEHWI BUPIO Ta SkicTb pobiT, 3a
3aCTOCOBYBaHMX YMOB. [1nsi OTpMMaHHs AeTanbHoi iHdopmaLii
3BEpHITLCA 0 Haworo kaTanory abo BeG-canty
(www.regalprosthesis.com).



[apaHTisa 6yae aHynboBaHa:

- SKLLIO BUPI6 KOHTAKTY€E 3 arpeCMBHIMM MUIOYMMM 3acobamm,
COINOHOIO BOJOHO, XITOPOBAHOI0 BOAOIO TOLLIO;

- Y pasi HeJOTPUMaHHS 3a3HaYEHUX BULLE IHCTPYKLN;

-y pa3i mogudikaLii BUpoby, fki He Bynu 4iTko cxBaneHi
BUPOBHMKOM

. YTunisauia

YTuniaynte npucTpin BianoBiaHO A0 HOPM, LLO

3aCTOCOBYIOTLCS Y MicLi ekcrinyaradii. Akwo y

Bac € 3anuTaHHs, 3BEPHITLCA A0 MICLEBMX OpraHiB

Braaw, BianosiganbHMX 3a yTunisadito Bigxoais. .

. BignosiganbHicTb

BrpobHvk pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBaTU NPUCTPIl nuie

3a BKa3aHWX yMOB Ta 3a npuaHadeHHaM. [pucTpin nosnHeH
obcnyroByBaTMCS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIN i3 BUKOPUCTaHHS, LLO
popatotbest 40 npucTpoto. Bupo6Huk He Hece BignoBiaanbHOCTi
3a LUKoAY, CNPUYMHEHY KOMBiHALISIMU KOMMOHEHTIB, He
[03BONEHVIMW BUPOBHMKOM.

. €EBponencbKa BignNoBigHicTL

Llen Bupi6 Bignosigae Bumoram MocTaHoBM NPO MeanyHi
BUpo6u (EC) 2017/745 wono meanyHux BupoGis. Lie Bupi6
6yno knacudikoBaHo sik ToBap knacy | BignosigHo fo kputepiis
knacudikauii, BuknageHux y lopatky IX 0o kepiBHUX NPUHLMMIB.

v1.0, 2021
Aata Bunycky: 28 yepsHsi 2021 poky
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. Usos

Las protesis cosméticas de silicona de REGAL
PROSTHESIS LIMITED se utilizan para dar una apariencia
estética a las personas amputadas, con el fin de aumentar
su confianza y mejorar la calidad de su vida social.

Indicaciones y grupos de pacientes

Modelos 101L, 102L, 102LS - Para pacientes con
amputacion por encima de la mufieca.

Modelos 101LL, 102LL, 102LSL - Para pacientes con
amputacion por encima de la mufieca (manga larga).
Modelo 103 - Para pacientes con amputacién parcial de la
mano

Modelo 100 - Para pacientes conmanosmioeléctricas o
mecanicas.

Modelo 100L - Para pacientes con manos mioeléctricas o
mecanicas (manga larga).

Modelo 100PL - Para pacientes pediatricos con mano
mioeléctrica.

Modelo serie 200 - Para pacientes con amputacion de
dedos.

Modelos HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Para
pacientes con amputacion parcial del pie.

Modelos TOE - Para pacientes con amputacion de los dedos
del pie

Modelo BKSL - Para pacientes que necesitan cubrir la
pérdida de musculo de la pantorrilla parcial o cubrir prétesis
de miembros inferiores respectivamente.

Modelo BKSF - Para pacientes que necesitan cubrir la
pérdida de musculo de la pantorrilla y la amputacion parcial
del pie, o cubrir las prétesis de los miembros inferiores
respectivamente.

Modelo SL - Para pacientes que necesitan cubrir la pérdida
de musculo parcial del brazo.



Modelo CH - Para pacientes infantiles con amputacion de
mano.

Modelo PREM-FING-SP - Prétesis de dedo de Regal, para
pacientes que requieren proétesis cosméticas de silicona de
primera calidad para el dedo.

Modelo PREM-LL-SP - Prétesis de miembro inferior de
Regal, para pacientes que requieren protesis cosméticas de
silicona de primera calidad para miembros inferiores.
Modelo PREM-TOE-SP - Prétesis de dedo del pie de

Regal, para pacientes que requieren una prétesis cosmética
de silicona de primera calidad para el dedo del pie.

Modelo PREM-UL-SP - Prétesis de miembro superior de
Regal, para pacientes que requieren protesis cosméticas de
silicona de primera calidad para miembros superiores.
Semipersonalizadas (SCM) - Adaptacion al mufion, se aplica
a todos los modelos anteriores.

Contraindicaciones
Nuestros productos no deben utilizarse en una herida
abierta.

Precauciones

Nuestras protesis cosméticas de silicona deben ser

colocadas por un protésico certificado que esté familiarizado

con la finalidad para la que se prescriben. El protésico se
encarga de dar las instrucciones y precauciones sobre el
uso a los amputados.

Pdéngase en contacto con su protésico si:

- Se produce una hinchazén inusual, irritacion de la piel,
limita la circulacion de la sangre, deje de usar el producto
y consulte con el protésico inmediatamente si;

- La protesis cosmética de silicona se ha partido o se ha
producido algun dafio;

- Alguna de las estructuras internas, como los alambres de
los dedos o el conector de la mufieca, esta rota, lo
que puede causar lesiones o dafiar la protesis con el uso
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continuado;

- El encaje protésico esta roto, lo que puede causar lesiones
o dafiar la prétesis cosmética de silicona con el uso
continuado

En cualquier circunstancia la protesis de silicona muestra

una potencial precaucion de seguridad a los pacientes

deben suspender su uso y consultar inmediatamente a sus
protésicos y ortesistas certificados.

Instrucciones de uso

Modelos 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Aplique una locién a base de agua en el encaje protésico
y deslice suavemente el guante sobre él. (Consulte con su
protésico el encaje del brazo).

- Para los modelos 102L y 102LL, se puede utilizar
pegamento epoxi en el extremo inferior del encaje para
fijarlo a la espuma precargada.

Modelos 100, 100L y 100PL:

- Aplique una locion a base de agua en el interior de la
superficie del guante antes de colocarlo en la mano
mioeléctrica o mecanica.

Modelos 103, serie 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, serie TOE, BKSL, BKSF y SL:

- Aplicar una locién a base de agua en el mufién antes de
ponerse la protesis.

Cuidado y limpieza

Mantenga la protesis de silicona alejada del fuego, de los
disolventes y de los liquidos oleosos; NO empape la protesis
con ningun tipo de disolvente;

Evite utilizar objetos afilados como cuchillos o tijeras, ya que
podrian cortar y desgarrar la prétesis con facilidad.

NO exponga la prétesis a la luz del sol durante periodos
prolongados, ya que esto podria provocar la pérdida de
color.

Si se produce una pequefia fisura en el borde de la protesis,



devuelva la protesis a su protésico para que la elimine. De
lo contrario, la pequefia fisura seguira creciendo y rompera
toda la protesis.
NO use una fuerza excesiva para tirar de los dedos
residuales de la protesis de silicona, ya que esto puede
romper la protesis. La protesis puede crear un vacio entre el
mufién y la superficie interior de la protesis, en este caso,
basta con pellizcar la prétesis y hacer un paso de aire para
eliminar el vacio antes de retirar la prétesis.
Elimine las manchas inmediatamente con agua y jabén
suave. Las manchas pueden ser permanentes si no se
limpian inmediatamente, nuestra garantia no cubre estos
incidentes;
Por razones de higiene, le recomendamos que limpie su
protesis diariamente con agua y jabén suave;
Utilice pequefios objetos como vendas, anillos, pulseras,
mufiequeras deportivas o relojes para camuflar el borde de
la prétesis;
Si utiliza una proétesis de silicona con cremallera, asegurese
de que la cremallera esté COMPLETAMENTE abierta antes
de ponérsela y quitarsela. Si la cremallera no se abre del
todo al ponérsela o quitarsela, puede dafiarse faciimente;
limpie la cremallera todos los dias con agua y un cepillo de
dientes suave, cepille suavemente los dientes de la
cremallera y elimine la suciedad;
Para los modelos que integran los cables de los dedos, las
bisagras o los conectores de la mufeca: NO aplique fuerza,
por ejemplo, utilizando la prétesis para apoyar o levantar
el cuerpo o llevar cualquier objeto. Mantenga la prétesis de
silicona alejada del fuego, de los disolventes y de los
liquidos a base de aceite; NO empape la protesis con
ningun tipo de disolvente; si lo hace, se dafiaran los
alambres de los dedos o las bisagras y se pueden producir
lesiones por la rotura de los alambres de los dedos o de las
bisagras causada por el mal uso. NO utilice nuestra prétesis
de dedo para teclear o transportar objetos. Nuestras proétesis
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de silicona estan disefiadas Unicamente con fines
cosmeéticos;

Para todos los modelos, NO saque el relleno interior de la
protesis ya que esto anulara la garantia.

Para conocer las opciones de mejora (doble coloracion,
coloracion personalizada, serie X, ufias acrilicas,
revestimiento liso, relleno personalizado, construccion de
dedos y pegado), consulte nuestro catalogo y nuestra
pagina web (www.regalprosthesis.com).

Para mas detalles sobre el cuidado y la limpieza, consulte
nuestro catalogo o la pagina web
(www.regalprosthesis.com), y nuestro canal de YouTube.

Simbolos normalizados

Siga las instrucciones de funcionamientos

Cumple con la normativa europea sobre productos
sanitarios (MDR 2017/745)

Informacion del fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

EJfEM At

Representante autorizado en el Reino Unido

Almacenamiento

Evite la humedad. Almacenar por debajo del 65 % de HR;
Evite la luz solar directa. Conservar en el envase original
cuando no se utilice.

Garantia y politica de devoluciones

El producto esta garantizado contra materiales y mano de
obra defectuosos durante un periodo de 12 meses a partir
de la fecha de instalacién, con las condiciones aplicadas.



Para mas detalles, consulte nuestro catalogo o nuestra

pagina web (www.regalprosthesis.com).

La garantia sera NULA:

- si el producto entra en contacto con agentes de limpieza
agresivos, agua salada, agua con cloro o similares;

- no seguir la instruccion mencionada anteriormente;

- las modificaciones de los productos no aprobadas
expresamente por el fabricante

10. Eliminaciéon

Elimine el dispositivo de acuerdo con la normativa

aplicable en el lugar de funcionamiento. Si tiene

alguna duda, dirijase a las autoridades locales
responsables de la eliminacion de residuos. .

.Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el producto solo en

las condiciones especificadas y para los fines previstos.

El mantenimiento del producto debe realizarse de acuerdo
con las instrucciones de uso suministradas con el producto.
El fabricante no se hace responsable de los dafios causados
por las combinaciones de componentes no autorizadas por
el fabricante.

12. Conformidad CE

Este producto cumple con los requisitos del Reglamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 directrices para
productos médicos. Este producto ha sido clasificado

como producto de clase | segun los criterios de clasificacion
expuestos en el apéndice IX de las directrices.

v1.0, 2021
fecha de emisién: 28 de junio de 2021
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. Aplicagoes

As proteses estéticas de silicone da REGAL PROSTHESIS
LIMITED s&o utilizadas para proporcionar uma aparéncia
estética a doentes amputados, de modo a aumentar a sua
confianga e a melhorar a qualidade da sua vida social.

Indicagdes e grupos de doentes alvo

Modelo 101L, 102L, 102LS — Para doentes com amputagéo
acima do pulso

Modelo 101LL, 102LL, 102LSL — Para doentes com
amputacdo acima do pulso (manga comprida).

Modelo 103 — Para doentes com amputagao parcial da mao
Modelo 100 — Para doentes com maos mioelétricas ou
mecanicas.

Modelo 100L - Para doentes com mé&os mioelétricas ou
mecanicas (manga comprida).

Modelo 100PL — Para doentes pediatricos com mao
mioelétrica.

Modelo 200 series — Para doentes com amputacéo de
dedos.

Modelo HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — Para
doentes com amputagao parcial do pé.

Modelo TOE series — Para doentes com amputagéo de
dedos do pé

Modelo BKSL — Para doentes que necessitam de cobrir

a perda parcial de musculo da barriga da perna ou de cobrir
proteses dos membros inferiores, respetivamente.

Modelo BKSF — Para doentes que necessitam de cobrir a
perda parcial de musculo da barriga da perna e amputagao
parcial do pé ou de cobrir proteses dos membros inferiores,
respetivamente.

Modelo SL — Para doentes que necessitam de cobrir a perda
parcial de musculo do brago.

Modelo CH — Para doentes pediatricos com amputagao das



maos.

Modelo PREM-FING-SP - Protese de dedos da Regal,

para doentes que necessitam de proétese estética de silicone
premium para os dedos.

Modelo PREM-LL-SP — Prétese de membros inferiores da
Regal, para doentes que necessitam de proétese estética de
silicone premium para os membros inferiores.

Modelo PREM-TOE-SP - Protese de dedos do pé da Regal,
para doentes que necessitam de proétese estética de silicone
premium para os dedos do pé.

Modelo PREM-UL-SP — Prétese de membros superiores

da Regal, para doentes que necessitam de proétese estética
de silicone premium para os membros superiores.
Semi-personalizada (Semi-Custom Made, SCM) —
Adaptacdo ao membro residual, aplica-se a todos os
modelos acima.

. Contraindicagoes
Os nossos produtos ndo devem ser utilizados se existir uma
ferida aberta.

. Precaucgbes

As nossas proteses estéticas de silicone devem ser

adaptadas por um técnico protético certificado que esteja

familiarizado com a finalidade para a qual s&o prescritas. O

técnico protético é responsavel por fornecer as instrugcdes

de utilizag&o e informar os amputados sobre as precaugdes
ater.

Contacte o seu técnico protético se:

- Ocorrer um inchago invulgar, irritagdo da pele, limitagdo
da circulagdo sanguinea. Deixe de utilizar o produto e
consulte imediatamente o técnico protético;

- A protese estética de silicone se separar ou ocorrer algum
dano;

- Qualquer uma das estruturas internas, tais como fios dos
dedos ou conectores do pulso, estiverem partidos, o que
pode causar lesdes ou danificar a prétese se continuada a
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utilizar;

- O encaixe protético estiver partido, o que pode causar
lesdes ou danificar a prétese estética de silicone se
continuada a utilizar.

Em qualquer circunstancia, a protese de silicone mostrar

uma potencial precaugao de seguranga para os doentes,

devendo estes parar de a utilizar e consultar imediatamente
0s seus técnicos protéticos e ortotistas certificados.

Instrucdes de utilizacdo

Modelos 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Aplique uma logéo a base de agua no encaixe protético e
deslize suavemente a luva sobre este. (consulte o seu
técnico protético relativamente ao encaixe para brago).

- Para os modelos 102L e 102LL, pode ser utilizada cola
epdxi na extremidade inferior do encaixe para fixar na
espuma pré-cheia.

Modelos 100, 100L e 100PL:

- Aplique uma logéo a base de agua na superficie interior da
luva antes de instalar a luva na mao mioelétrica ou
mecanica.

Modelos 103, 200 series, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE series, BKSL, BKSF e SL:

- Aplique uma logéo a base de agua sobre o membro
residual antes de colocar a prétese.

Cuidados e limpeza

Mantenha a prétese de silicone afastado de fogo, solventes
e liquido a base de 6leo; NAO ensope a prétese com
nenhum tipo de solvente;

Evite utilizar objectos afiados tais como facas ou tesouras,
uma vez que estes podem cortar e rasgar facilmente a
protese.

NAO exponha a proétese a luz direta do sol durante periodos
de tempo prolongados, uma vez que tal pode fazer com que
a cor se desvanega.

Se uma pequena fenda se desenvolver no bordo da



protese, entregue a protese aos seus técnicos protéticos
para que removam a fenda. Caso contrario, a pequena
fenda ira continuar a aumentar e ir4 partir a toda a prétese.
NAO utilize forca excessiva para retirar os dedos residuais
da prétese de silicone, uma vez que tal pode rasgar a
protese. A prétese pode criar vacuo entre o membro residual
e a superficie interna da prétese. Neste caso, basta beliscar
a prétese e criar uma passagem de ar para eliminar o vacuo
antes de remover a prétese.
Remove imediatamente quaisquer manchas com agua e
sabao suave. Se ndo forem limpas imediatamente, as
manchas podem tornar-se permanentes. A nossa garantia
néo cobre estes incidentes;
Para fins de higiene, recomendamos a limpeza diaria da sua
prétese com agua e sabdo suave;
Utilize pequenos acessorios tais como fitas, anéis, pulseiras,
pulseiras desportivas ou relégios para camuflar o bordo da
protese;
Quando utilizar uma prétese de silicone com fecho de
correr, certifique-se de que o fecho de correr esta totalmente
aberto antes de colocar/retirar a prétese. Se o fecho de
correr nao estiver totalmente aberto quando colocar/retirar
a protese, o fecho de correr pode ser facilmente danificado;
Limpe o fecho todos os dias com agua e uma escova de
cerdas macias, escove suavemente os dentes do fecho e
remova a sujidade;
Para os modelos que integram fios para dedos, dobradigas,
ou conectores de pulso: NAO exerga forga na utilizagéo
da protese para suportar ou levantar o corpo ou transportar
qualquer objeto. Mantenha a protese de silicone afastado
de fogo, solventes e liquido & base de 6leo; NAO ensope a
protese com nenhum tipo de solvente; se o fizer, ira
danificar os fios ou dobradigas dos dedos e podera resultar
em ferimentos provocados por fios ou dobradigas partidas
como resultado de uma utilizagéo indevida. NAO utilize a
nossa prétese de dedos para escrever ou transportar
objetos. As nossas préteses de silicone sdo concebidas
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apenas para fins estéticos;

Para todos os modelos, NAO retire o enchimento interno da
protese. Se o fizer ira anular a garantia.

Para opgdes de atualizagéo (dupla coloragdo, coloragéo
personalizada, Série X, unhas em acrilico, revestimento liso,
enchimento personalizado, construgédo de dedos e cola para
encaixe), consulte o nosso catalogo e o nosso website
(www.regalprosthesis.com).

Para informacdes adicionais sobre cuidados e limpeza,
consulte o nosso catalogo ou website
(www.regalprosthesis.com), e o0 nosso canal no YouTube.

Simbolos normalizados

@ Seguir as instrugdes de utilizagdo

C E Em conformidade com o regulamento europeu sobre
dispositivos médicos (MDR 2017/745)

Informag&o sobre o fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado no Reino Unido

il

Armazenamento

Evitar a humidade. Conservar num local com HR inferior a
65%;

Evitar a exposicéo a luz direta do sol. Armazenar na
embalagem original quando nao utilizada.

Garantia e politica de devolugao

O produto é garantido contra defeitos dos materiais e de
mao-de-obra durante um periodo de 12 meses a partir da
data da instalagéo, condigdes aplicadas. Para informagdes



adicionais, consulte o nosso catalogo ou nosso website

(www.regalprosthesis.com).

A garantia serda NULA se:

- o produto entrar em contacto com agentes de limpeza
agressivos, agua salgada, agua com cloro ou similares;

- nao seguir as instrugbes mencionadas acima;

- forem realizadas modificages nos produtos ndo

aprovadas expressamente pelo fabricante

10.Eliminagao

Elimine o dispositivo em conformidade com o
regulamento aplicavel no local de utilizag&o.
Em caso de duvidas, consulte as autoridades
locais responsaveis pela eliminagao de residuos.
P P ¢ —

.Responsabilidade

O fabricante recomenda a utilizagéo do dispositivo apenas
nas condigdes especificadas e para os fins previstos. O
dispositivo deve ser mantido de acordo com as instrugdes
de utilizagao fornecidas juntamente com o dispositivo.

O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por
combinagdes de componentes ndo autorizadas pelo
fabricante.

12.Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos das orientagdes relativas
a produtos médicos do Regulamento sobre Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745. Este produto foi classificado

como um produto de classe | de acordo com os critérios

de classificagdo delineados no apéndice IX das orientagdes.

v1.0, 2021
data de emiss&o: 28 de junho de 2021
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. Zastosowanie

REGAL PROSTHESIS LIMITED Silikonowe protezy
kosmetyczne stuzg do zapewnienia estetycznego wygladu
osobom po amputacji, aby zbudowacé ich pewnosé¢ siebie i
poprawi¢ jakos¢ ich zycia spotecznego.

Wskazania i grupy docelowe pacjentow

Modele 101L, 102L, 102LS - Dla pacjentéw po amputacji
powyzej nadgarstka.

Modele 101LL, 102LL, 102LSL - Dla pacjentow po amputaciji
powyzej nadgarstka (dtugi rekaw).

Model 103 - dla pacjentéw po czesciowej amputaciji reki
Model 100 - dla pacjentéw z dtorimi mioelektrycznymi lub
mechanicznymi.

Model 100L - dla pacjentéw z dtonmi mioelektrycznymi lub
mechanicznymi (dtugi rekaw).

Model 100PL - Dla pacjentoéw pediatrycznychz rekg
mioelektryczng.

Model serii 200 - dla pacjentéw z amputacjg palcow.

Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Dla
pacjentéw z czesciowag amputacja stopy.

Model serii TOE - dla pacjentéw z amputacjg palcow stop
Model BKSL - dla pacjentow, ktdérzy potrzebujg zakrycia
utraty czesci miesni tydki lub zakrycia protez konczyn
dolnych.

Model BKSF — Dla pacjentow, ktérzy potrzebujg odpowiednio
zakrycia czesciowej utraty migsnia tydki i czesciowej
amputacji stopy lub zakrycia protezy konczyn dolnych.
Model SL - Dla pacjentéw, ktdrzy potrzebujg zakrycia utraty
czesci miesni ramienia.

Model CH - Dla pacjentéw w wieku niemowlecym z
amputacjg reki.

Model PREM-FING-SP — Proteza palca Regal, dla pacjentow
wymagajacych silikonowej protezy kosmetycznej premium



na palec.

Model PREM-LL-SP — Proteza Konczyny Dolnej Regal,

dla pacjentow, ktérzy potrzebujg wysokiej jakosci silikonowej
protezy kosmetycznej koriczyny dolnej.

Model PREM-TOE-SP - Proteza palucha Regal, dla
pacjentéw wymagajgcych silikonowej protezy kosmetycznej
palucha klasy premium.

Model PREM-UL-SP — Proteza Konczyny Gérnej Regal, dla
pacjentéw wymagajacych wysokiej jakosci silikonowej
protezy kosmetycznej konczyn gérnych.

Semi-Custom Made (SCM) — Adaptacja do kikuta, dotyczy
wszystkich powyzszych modeli.

. Przeciwwskazania

Nasze produkty nie powinny by¢ uzywane na otwartej ranie.

. Srodki ostroznosci

Nasze silikonowe protezy kosmetyczne powinny by¢

zaktadane przez certyfikowanego protetyka, ktéry zna

przeznaczenie ich przepisania. Protetyk jest odpowiedzialny

za udzielenie osobom po amputacji instrukcji noszenia i

Srodkow ostroznosci.

Skontaktuj sie z protetykiem, jesli:

- wystgpi nietypowy obrzek, podraznienie skory,
ograniczenie krgzenia krwi nalezy zaprzesta¢ stosowanie
produktu i natychmiast skonsultowac sie z protetykiem;

- Silikonowa proteza kosmetyczna pekta lub nastgpito
jakiekolwiek uszkodzenie;

- Dowolna wewnetrzna struktura, taka jak druty palcowe lub
tacznik nadgarstka, jest uszkodzona, co moze
spowodowac obrazenia lub uszkodzenie protezy przy
dalszym jej uzytkowaniu;

- Gniazdo protetyczne jest ztamane, co moze spowodowaé
obrazenia lub uszkodzenie silikonowej protezy
kosmetycznej przy dalszym uzytkowaniu

W kazdych okolicznosciach proteza silikonowa wykazuje
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potencjalne $rodki ostroznosci dla pacjentow, ktérzy
powinni zaprzesta¢ uzywania i natychmiast skonsultowac sie
z certyfikowanymi protetykami i ortotykami.

Instrukcja uzycia

Modele 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL,CH:

- Natéz balsam na bazie wody na zebodét protetyczny i
delikatnie nasun na niego rekawice. (Skonsultuj sie ze
swoim protetykiem, aby uzyska¢ nasade ramienia).

- W przypadku modeli 102L i 102LL mozna uzy¢ kleju
epoksydowego na dolnym koncu gniazda, aby
przymocowac go do wstepnie wypetnionej pianki.

Modele 100, 100L i 100PL:

- Natéz balsam na bazie wody na powierzchnie rekawicy
przed zatozeniem rekawicy na reke mioelektryczng lub
mechaniczna.

Modele 103, seria 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, seria TOE , BKSL, BKSF i SL:

- Natéz balsam na bazie wody na kikut konczyny przed
zatozeniem protezy.

Pielegnacja i czyszczenie

Proteze silikonowg nalezy trzymac z dala od ognia,
rozpuszczalnikéw i cieczy na bazie oleju; NIE NALEZY
nasgczac protezy zadnym rozpuszczalnikiem;

Unikaj uzywania ostrych przedmiotéw, takich jak noze lub
nozyczki, poniewaz moga one fatwo przecig¢ lub rozerwac
proteze

NIE wystawiaj protezy na dziatanie promieni stonecznych
przez dtuzszy czas, moze to spowodowac wyblakniecie
koloru.

Jesli na krawedzi protezy dojdzie do niewielkiego
rozszczepienia, nalezy zwrdéci¢ proteze do protetykdéw w celu
usuniecia rozszczepienia. W przeciwnym razie maty
rozszczep bedzie nadal rést i tamat catg proteze.

NIE NALEZY uzywaé nadmiernej sity do wyciggania resztek



palcéw z protezy silikonowej, poniewaz moze to
spowodowacé rozerwanie protezy. Proteza moze wytworzy¢
podcisnienie pomiedzy kikutem a wewnetrzng powierzchnig
protezy, w tym przypadku wystarczy uszczypngc¢ proteze

i zrobi¢ przejscie powietrza, aby wyeliminowac¢ podci$nienie
przed wyjeciem protezy.

Plamy nalezy natychmiast usuwac¢ tagodnym mydtem i
wodg. Plamy mogg stac sie trwate, jesli nie zostang
natychmiast wyczyszczone, nasza gwarancja nie obejmuje
takich incydentow;

Ze wzgledéw higienicznych zalecamy codzienne
czyszczenie protezy tagodnym mydtem i wodg;

Korzystaj z matych przedmiotéw, takich jak bandaze,
pierscionki, bransoletki, sportowa opaska na nadgarstek lub
zegarki, aby zakamuflowa¢ krawedz protezy;

Uzywajac protezy silikonowej z zamkiem blyskawicznym,
upewnij sig, ze zamek jest CALKOWICIE rozpiety przed

jej zatozeniem i zdjeciem. Jesli zamek btyskawiczny nie jest
catkowicie otwarty podczas zaktadania lub zdejmowania,
zamek btyskawiczny mozna tatwo uszkodzi¢ Codziennie
czy$é zamek wodg i migkkg szczoteczka do zebdw,
delikatnie myjac zeby zamka, usuwajac brud;

Dla modeli, w ktorych zintegrowano druty palcowe, zawiasy
lub tgczniki nadgarstkowe: NIE WOLNO stosowac sity, np.
uzywac protezy do podtrzymywania lub podnoszenia ciata
lub przenoszenia jakichkolwiek przedmiotéw. Proteze
silikonowg nalezy trzymac z dala od ognia, rozpuszczalnikéw
i cieczy ropopochodnych; NIE NALEZY nasacza¢ protezy
zadnym rozpuszczalnikiem; spowoduje to uszkodzenie
drutéw palcow lub zawiaséw, a w wyniku ztamania

drutéw palcoéw lub zawiasdéw spowodowanego niewtasciwym
uzytkowaniem moze doj$¢ do obrazen ciata. NIE uzywaj
naszej protezy palca do pisania lub przenoszenia
przedmiotéw. Nasze protezy silikonowe sg przeznaczone
wytgcznie do celéw kosmetycznych;

W przypadku wszystkich modeli NIE WOLNO wyjmowac
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wewnetrznego wypetnienia z protezy, poniewaz spowoduje
to utrate gwaranc;ji.

Aby uzyskac informacje o opcjach ulepszen (podwdjne
kolory, niestandardowe kolory, seria X, gwozdzie akrylowe,
gtadka powtoka, niestandardowe wypetnienie, konstrukcja
palcow i klej do gniazda), zapoznaj sie z naszym katalogiem
i naszg strong internetowg (www.regalprosthesis.com).
Wiecej informacji na temat pielegnacji i czyszczenia mozna
znalez¢é w naszym katalogu lub na stronie internetowej
(www.regalprosthesis.com) oraz na naszym kanale YouTube.

Symbole znormalizowane

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Zgodny z europejskimi przepisami dotyczgcymi
wyrobow medycznych (MDR 2017/745)

Informacje dotyczace producenta

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej

ElLal A=

Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

. Przechowywanie

Unikaj wilgoci. Przechowuj ponizej 65% RH;

Unikaj bezposredniego dziatania promieni stonecznych.
Przechowuj w oryginalnym opakowaniu, gdy produkt nie jest
uzywany.

. Gwarancja i Polityka zwrotéw

Produkt jest objety gwarancjg na wadliwe materiaty i
wykonanie przez okres 12 miesiecy od daty instalacji, z
zachowaniem obowigzujgcych warunkéw. Wigcej informaciji
mozna znalez¢ w naszym katalogu lub na stronie



internetowej (www.regalprosthesis.com).
Gwarancja zostanie UNIEWAZNIONA:

- jesli produkt wejdzie w kontakt z agresywnymi srodkami
czyszczgcymi, wodg stona, chlorowang lub podobnymi;

- w przypadku nieprzestrzegania powyzszej instrukcji;

- w przypadku modyfikacji produktéw, ktére nie zostaty
wyraznie zatwierdzone przez producenta

10. Utylizacja

Urzadzenie utylizuj zgodnie z przepisami

obowigzujgcymi w miejscu pracy. Jesli masz

jakiekolwiek pytania, skontaktuj sie z lokalnymi

wiadzami odpowiedzialnymi za usuwanie odpadoéw. _

. Odpowiedzialnosé¢

Producent zaleca stosowanie urzgdzenia tylko w
okreslonych warunkach i zgodnie z przeznaczeniem.
Urzadzenie nalezy konserwowac zgodnie z instrukcjg
obstugi dostarczong z urzadzeniem. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez
kombinacje komponentdw, ktére nie zostaty zatwierdzone
przez producenta.

12.Zgodnos¢ z CE

Ten produkt spetnia wymagania wytycznych dotyczacych
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 dotyczgcych wyrobdw
medycznych. Ten produkt zostat sklasyfikowany jako produkt
klasy | zgodnie z kryteriami klasyfikacji przedstawionymi

w zatgczniku IX do wytycznych.

v1.0, 2021
data emisji: 28 czerwca 2021 r.
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. Toepassingen

REGAL PROSTHESIS LIMITED Silicone Cosmetic
Prostheses worden gebruikt om personen met een
amputatie een esthetisch uiterlijk te geven. Op deze manier
willen we hun zelfvertrouwen opbouwen en hun sociale
levenskwaliteit verbeteren.

Indicaties en patiéntendoelgroepen

Model 101L, 102L, 102LS - Voor patiénten met een
amputatie boven de pols.

Model 101LL, 102LL, 102LSL - Voor patiénten met een
amputatie boven de pols (longsleeve).

Model 103 - Voor patiénten met een gedeeltelijke
handamputatie.

Model 100 - Voor patiénten met myo-elektrische of
mechanische handen.

Model 100L - Voor patiénten met myo-elektrische of
mechanische handen (longsleeve).

Model 100PL - Voor pediatrische patiénten met een myo-
elektrische hand.

Model 200 serie - Voor patiénten met een vingeramputatie.
Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Voor
patiénten met een gedeeltelijke voetamputatie.

Model TOE serie - Voor patiénten met een teenamputatie.
Model BKSL - Voor patiénten die het verlies van een
gedeeltelijke kuitspier moeten afdekken of prothesen van de
onderste ledematenmoeten afdekken.

Model BKSF - Voor patiénten die een gedeeltelijke
kuitspieramputatie of een gedeeltelijke voetamputatie
moeten ondergaan, of een prothese voor de onderste
ledematen moeten dragen.

Model SL - Voor patiénten die het verlies van een
gedeeltelijke armspier moeten afdekken.

Model CH - Voor zuigelingen met een geamputeerde hand.



Model PREM-FING-SP - Regal Finger Prosthesis, voor
patiénten die een hoogwaardige cosmetische vingerprothese
van silicone nodig hebben.

Model PREM-LL-SP - Regal Lower Limb Prosthesis, voor
patiénten die een hoogwaardige cosmetische siliconen
prothese voor de onderste ledematen nodig hebben.

Model PREM-TOE-SP - Regal Toe Prosthesis, voor
patiénten die een hoogwaardige cosmetische teenprothese
van silicone nodig hebben.

Model PREM-UL-SP - Regal Upper Limb Prosthesis, voor
patiénten die een hoogwaardige cosmetische
siliconenprothese voor de bovenste ledematen nodig
hebben.

Semi-Custom Made (SCM) - Aanpassing aan het
restledemaat, geldt voor alle bovenstaande modellen.

. Contra-indicaties

Onze producten mogen niet worden gebruikt in de
aanwezigheid van een open wond.

. Voorzorgsmaatregelen
Onze Silicone Cosmetic Prostheses moeten worden
aangemeten door een gediplomeerde prothesist die bekend
is met het doel waarvoor ze zijn voorgeschreven.
De prothesist is verantwoordelijk voor het geven van
draaginstructies en voorzorgsmaatregelen aan de personen
met een amputatie.
Neem in de volgende gevallen contact op met uw prothesist:
- Als u last krijgt van ongewone zwelling, huidirritatie of
beperking van de bloedcirculatie. Indien deze symptomen
optreden, stop dan onmiddellijk het gebruik van het product
en raadpleeg onmiddellijk de prothesist;
- De Silicone Cosmetic Prosthesis is gespleten of er schade
is opgetreden;
- Een van de binnenste structuren, zoals de vingerdraden
of polsconnector, is gebroken, wat letsel kan veroorzaken
of de prothese kan beschadigen bij verder gebruik;
53
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- De prothesekoker is gebroken, wat letsel of beschadiging
van de Silicone Cosmetic Prosthesis bij verder gebruik tot
gevolg kan hebben.

Onder alle omstandigheden moet de patiént het gebruik

van de siliconen prothese staken en onmiddellijk uw erkende

prothesisten en orthopedische instrumentenmakers

raadplegen.

Gebruiksinstructies

Model 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Breng lotion op waterbasis aan op de prothesekoker en
schuif de handschoen er voorzichtig overheen. (Raadpleeg
uw prothesist voor de armkoker).

- Voor model 102L en 102LL kan epoxylijm worden
gebruikt aan de onderkant van de koker om deze op het
voorgevulde schuim te bevestigen.

Model 100, 100L en 100PL:

- Breng lotion op waterbasis aan op het

handschoenoppervlak voordat u de handschoen op de
myo-elektrische of mechanische hand aanbrengt.

Model 103, 200-serie, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE-serie, BKSL, BKSF en SL:

- Breng lotion op waterbasis aan op het restiedemaat
voordat u de prothese aantrekt.

Onderhoud en reiniging

Houd de siliconenprothese uit de buurt van vuur,
oplosmiddelen en vloeistof op oliebasis; dompel de prothese
NIET onder in een oplosmiddel;

Vermijd het gebruik van scherpe voorwerpen zoals messen
of scharen, omdat deze de prothese gemakkelijk kunnen
snijden of doen scheuren.

Stel de prothese NIET gedurende langere tijd bloot aan
zonlicht, hierdoor kan de kleur vervagen.

Als er een kleine scheur aan de rand van de prothese
ontstaat, breng de prothese dan terug naar uw prothesist
om de scheur te laten verwijderen. Anders zal de kleine



scheur blijven groeien en de hele prothese breken.
Gebruik GEEN overmatige kracht om overblijvende vingers
uit de siliconenprothese te trekken, hierdoor kan de prothese
scheuren. De prothese kan een vaculim creéren tussen
het restledemaat en het binnenoppervlak van de prothese;
in dat geval knijpt u de prothese gewoon dicht en maakt u
een luchtdoorgang om het vacuim op te heffen voordat u de
prothese verwijdert.
Verwijder vlekken onmiddellijk met milde zeep en water.
Vlekken kunnen permanent worden als ze niet onmiddellijk
worden gereinigd, onze garantie dekt dergelijke incidenten
niet;
Om hygiénische redenen raden wij u aan uw prothese
dagelijks met milde zeep en water te reinigen;
Gebruik kleine voorwerpen zoals verband, ringen,
armbanden, sportpolsbandjes of horloges om de rand van
de prothese te camoufleren;
Bij gebruik van een siliconenprothese met rits, moet u ervoor
zorgen dat de rits VOLLEDIG geopend is voor het aan- en
uittrekken. Als de rits tijdens het aan- en uittrekken niet
volledig wordt geopend, kan de rits gemakkelijk beschadigd
raken. Maak de rits elke dag schoon met water en een
zachte tandenborstel, poets voorzichtig de tandjes van de
rits en verwijder het vuil;
Voor modellen met geintegreerde vingerdraden, scharnieren
of polsverbinders: Oefen GEEN kracht uit, zoals het gebruik
van de prothese om het lichaam te ondersteunen of op te
tillen , of om een voorwerp te dragen. Houd de
siliconenprothese uit de buurt van vuur, oplosmiddelen en
vloeistof op oliebasis; dompel de prothese NIET onder
in een oplosmiddel; hierdoor zullen de vingerdraden of
scharnieren beschadigd raken en kan letsel ontstaan door
gebroken vingerdraden of scharnieren als gevolg van
verkeerd gebruik. Gebruik onze vingerprothese NIET om te
typen of voorwerpen te dragen. Onze siliconen prothesen
zijn uitsluitend voor cosmetische doeleinden ontworpen;
Voor alle modellen geldt dat de binnenvulling NIET uit de
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prothese mag worden gehaald, omdat anders de garantie
vervalt.

Voor upgrade-opties (Dubbele kleuring, aangepaste kleuring,
X-reeks, Acrylnagels, het Gladde Met een laag bedekken,
het Aangepaste Vullen, Vingers Bouw en Lijm aan
Contactdoos), verwijzen wij u naar onze catalogus en onze
website (www.regalprosthesis.com).

Voor meer onderhouds- en reinigingsinformatie verwijzen wij
u naar onze catalogus of website (www.regalprosthesis.com)
en ons YouTube-kanaal.

Genormaliseerde symbolen

Volg de gebruiksaanwijzing

Voldoet aan de Europese verordening betreffende
medische hulpmiddelen (MDR 2017/745)

Informatie van de fabrikant

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Geautoriseerde vertegenwoordiger in het Verenigd
Koninkrijk

o m
EIELE] 3N

Vermijd vocht. Bewaren beneden 65%RH;
Vermijd direct zonlicht. Bewaren in de originele verpakking
indien niet gebruikt.

Garantie en retourbeleid

Het product wordt gegarandeerd tegen materiaal- en
fabricagefouten gedurende een periode van 12 maanden
vanaf de datum van installatie, onder toegepaste
voorwaarden. Voor meer details verwijzen wij u naar onze

catalogus of website (www.regalprosthesis.com).



De garantie vervalt:

- als het product in contact komt met agressieve
schoonmaakmiddelen, zout water, chloorwater en
dergelijke;

- bij het niet opvolgen van de hierboven genoemde
instructie;

- bij wijzigingen van de producten die niet uitdrukkelijk door
de fabrikant zijn goedgekeurd

10 Verwijdering

Gooi het apparaat weg in overeenstemming

met de regelgeving die van toepassing is op de

plaats van gebruik. Indien u vragen hebt, gelieve

u te wenden tot de plaatselijke autoriteiten die
verantwoordelijk zijn voor afvalverwijdering. [ ]

11. Aansprakelijkheid

De fabrikant beveelt aan het hulpmiddel alleen te gebruiken
onder de gespecificeerde omstandigheden en voor de
beoogde doeleinden. Het apparaat moet worden
onderhouden volgens de gebruiksaanwijzing die bij het
apparaat is geleverd. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
schade veroorzaakt door niet door de fabrikant toegestane
combinaties van onderdelen.

12. CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 richtlijnen voor medische
producten. Dit product is ingedeeld als een product van
klasse | volgens de indelingscriteria van aanhangsel IX van
de richtlijnen.

v1.0, 2021
uitgiftedatum: 28 juni 2021
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Instruktioner for Kosmetiska silikonproteser SV

1.

Tillampningar

REGAL PROSTHESIS LIMITED Kosmetiska silikonproteser
anvands for att ge amputerade personer ett estetiskt
utseende for att bygga upp deras sjalvfortroende och
férbattra deras sociala livskvalitet.

Indikationer och patientmalgrupper

Modell 101L, 102L, 102LS — For patienter med amputering
ovanfér handleden.

Modell 101LL, 102LL, 102LSL — For patienter med
amputering ovanfér handleden (lang arm).

Modell 103 — Foér patienter med partiell handamputering
Modell 100 — Fér patienter med antingen myo-elektriska eller
mekaniska hander.

Modell 100L - Fér patienter med antingen myo-elektriska
eller mekaniska hander (lang arm).

Modell 100PL — Foér barnpatienter med myo-elektrisk hand.
Modell 200-serien — For patienter med fingeramputering.
Modell HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — For
patienter med partiell fotamputering.

Modell TOE-serien — For patienter med tdamputering
Modell BKSL — For patienter som behdver tacka forlusten
av en del av en vadmuskel eller for att tacka proteser i de
nedre extremiteterna.

Modell BKSF — For patienter som behdver tacka forlusten av
en partiell vadmuskel och en partiell fotamputering, eller for
att tdcka proteser fér de nedre extremiteterna.

Modell SL — For patienter som behéver tacka en partiell
forlust av armmusklerna.

Modell CH - For spadbarnspatienter med handamputering.
Modell PREM-FING-SP — Regal Finger Prosthesis, for
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patienter som behdver en kosmetisk silikonprotes for fingret.
Modell PREM-LL-SP — Regal Lower Limb Prosthesis, for
patienter som behdver en kosmetisk silikonprotes av hdgsta
kvalitet for de Nedre extremiteterna.

Modell PREM-TOE-SP — Regal Toe Prostehis, for patienter
som behdver en kosmetisk silikonprotes for en ta.

Modell PREM-UL-SP — Regal Upper Limb Prosthesis, for
patienter som behdver en kosmetisk silikonprotes av hogsta
kvalitet for de 6vre extremiteterna.

Semi-Custom Made (SCM) — Anpassning till en restled,
galler alla ovanstaende modeller.

Kontraindikationer
Vara produkter far inte anvandas om det finns éppna sar.

Forsiktighetsatgarder

Vara Kosmetiska silikonproteser bér monteras av en

certifierad protetist som ar insatt i det syfte for vilket de

har ordinerats. Protetisten ar ansvarig for att ge amputerade

personer instruktioner om hur de ska bara protesen och om

forsiktighetsatgarder som bor vidtas.

Kontakta din protetist vid:

- Ovanlig svullnad, hudirritation uppstar, begransad
blodcirkulation, sluta anvanda produkten och kontakta
protetisten omedelbart;

- Den Kosmetiska silikonprotesen har gatt sénder eller
skadats;

- Nagon av de inre strukturerna sasom fingertradar eller
handledsanslutningen &r trasig, vilket kan orsaka skador
eller skada protesen vid fortsatt anvandning;

- Protesfastet ar trasigt, vilket kan orsaka skador eller skada
den Kosmetiska silikonprotesen vid fortsatt anvandning

Under alla omstandigheter dar silikonprotesen visar en



potentiell sakerhetsvarning for patienten sa bér de upphoéra
dess anvandning och omedelbart radgéra med en certifierad
protes- och ortopedtekniker.

Bruksanvisningar

Modell 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Applicera vattenbaserad lotion pa protesfastet och for
sedan forsiktigt handsken éver det. (Radgér med din
protetist om armfastet).

- For modell 102L och 102LL kan epoxilim anvandas vid den
nedre delen av fastet for att fasta det pa det forfyllda
skummet.

Modell 100, 100L och 100PL:

- Applicera vattenbaserad lotion pa handskens insida innan
handsken satts pa den myo-elektriska eller mekaniska
handen.

Modell 103, 200-serien, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE-serien , BKSL, BKSF och SL:

- Applicera en vattenbaserad lotion pa restleden innan du
tar pa dig protesen.

Skotsel och rengoring

Hall silikonprotesen borta fran eld, I16sningsmedel och
oljebaserade vatskor; vat INTE ner protesen med nagon typ
av l6sningsmedel;

Undvik att anvanda vassa féremal sdsom knivar eller saxar,
eftersom de latt kan skara eller slita sonder protesen.
Exponera INTE protesen for solljus under langre perioder,
eftersom det kan leda till att fargen bleknar.

Om det uppstar en liten spricka i kanten av protesen sa

bor du Iamna tillbaka protesen till din protetist for att ta bort
sprickan. Annars kommer den lilla sprickan att fortsatta att
vaxa och bryta sonder hela protesen.
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Anvand INTE 6verdriven kraft for att dra ut kvarvarande
fingrar fran silikonprotesen, detta kan riva sonder protesen.
Protesen kan skapa ett vakuum mellan den kvarvarande
extremiteten och protesens inre yta, i detta fall kan du

helt enkelt klAmma pa protesen och skapa en luftkanal for
att eliminera vakuumet innan du tar bort protesen.

Tvatta bort flackar omedelbart med mild tval och vatten.
Flackar kan bli permanenta om de inte rengérs omedelbart,
var garanti tacker inte sadana handelser;

Av hygieniska skal rekommenderar vi att du reng6r din
protes dagligen med mild tval och vatten;

Anvand sma féremal sdsom bandage, ringar, armband,
sportarmband eller klockor for att kamouflera protesens kant;
Nar du anvander en silikonprotes med blixtlas sa ska du se
till att blixtlaset ar HELT 6ppen innan du tar pa och av den.
Om blixtlaset inte dppnas helt nar du tar pa eller av dig
protesen sa kan blixtlaset latt skadas; Rengor blixtlaset
varje dag med vatten och en mjuk tandborste, borsta
forsiktigt blixtlasets tander och ta bort smutsen;

For modeller som har integrerade fingertradar, gangjarn
eller handledsanslutningar: Utsatt INTE protesen for kraft,
t.ex. genom att anvanda den som stdd eller for att lyfta
kroppen eller bara nagot foremal. Hall silikonprotesen

borta fran eld, Idsningsmedel och oljebaserade vatskor; vét
INTE protesen med nagon typ av I6sningsmedel; om du gor
det sa skadar du fingertradarna eller gangjarnen och skador
kan uppsta pa grund av trasiga fingertradar eller gangjarn
som orsakats av felaktig anvandning. Anvand INTE var
fingerprotes for att skriva pa tangentbord eller bara foremal.
Vara silikonproteser ar endast avsedda for kosmetiska
andamal;

For alla modeller, ta INTE ut den inre fyllningen ur protesen,
eftersom detta upphaver garantin.



For uppgraderingsalternativ (Tva farger, Specialfarg,
X-serien, Akrylnaglar, Slat yta, Specialfylining,
Fingerkonstruction och Limmad pé fastet) hanvisar vi till var
katalog och var webbplats (www.regalprosthesis.com).

Mer information om skotsel och rengéring finns i var katalog
eller pa var webbplats (www.regalprosthesis.com) och var
YouTube-kanal.

. Normaliserade symboler

Folj bruksanvisningarna

Overensstammer med den Europeiska férordningen
om Medicintekniska produkter (MDR 2017/745)

Information om tillverkaren

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

SJfE 2ea's

Auktoriserad representant i Storbritannien

. Lagring

Undvik fukt. Férvaras under 65% RH;
Undvik direkt solljus. Forvara i originalférpackningen nar den
inte anvands.

. Garanti- och returpolicy

Produkten &r garanterad mot defekter i material

och utférande under en period av 12 manader fran
installationsdatumet, under vissa villkor. Mer information
finns i var katalog eller pa var webbplats

(www.regalprosthesis.com).
Garantin kommer att vara OGILTIG:
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- om produkten kommer i kontakt med aggressiva

rengdringsmedel, saltvatten, klorerat vatten eller liknande;

- om de instruktioner som anges ovan inte fljs;
- vid modifieringar av produkterna som inte uttryckligen har

godkants av tillverkaren

Bortskaffande

Kassera enheten i enlighet med de bestdmmelser

som géller pa den plats dar den anvéands. Om du

har nagra fragor sa kan du vanda dig till de

lokala myndigheter som ansvarar foér

avfallshanteringen. —_—

Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att apparaten endast anvands
under de angivna férhallandena och for de avsedda
andamalen. Apparaten maste underhallas enligt de
bruksanvisningar som medféljer apparaten. Tillverkaren

ar inte ansvarig for skador som orsakas av kombinationer av
komponenter som inte godkénts av tillverkaren.

CE-6verensstimmelse

Den har produkten uppfyller kraven i Férordningen om
Medicintekniska produkter (EU) 2017/745 och dess riktlinjer
for medicintekniska produkter. Denna produkt har
klassificerats som en klass I-produkt enligt de
klassificeringskriterier som anges i tillagg IX till riktlinjerna.

v1.0, 2021
utgivningsdatum: 28 juni 2021



Upute za silikonske kozmeticke proteze HR

1. Primjene

* REGAL PROSTHESIS LIMITED Silikonske kozmeticke
proteze sluze za omogucéavanje estetskog izgleda osobama
s amputacijom u svrhu podizanja njihovog samopouzdanjai
unaprjedenja kvalitete njihovog drustvenog Zivota.

2. Indikacije i ciljane skupine bolesnika

* Model 101L, 102L, 102LS — Za bolesnike s amputacijom
iznad zapesc¢a

¢ Model 101LL, 102LL, 102LSL — Za bolesnike s amputacijom
iznad zape$ca (dugi rukav).

* Model 103 — Za bolesnike s djelomi¢énom amputacijom ruke

* Model 100 — Za bolesnike s mioelektri¢nim ili mehani¢kim
rukama.

* Model 100L — Za bolesnike s mioelektri¢nim ili mehani¢kim
rukama (dugi rukav).

¢ Model 100PL — Za pedijatrijske bolesnike s mioelektricnom
rukom.

* Model serije 200 — Za bolesnike s amputacijom prsta.

¢ Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — Za
bolesnike s djelomi¢nom amputacijom stopala.

* Model serije TOE — Za bolesnike s amputacijom noznog
prsta.

* Model BKSL — Za bolesnike koji trebaju pokriti djelomi¢no
izgubljeni misi¢ lista ili pokriti protezu donjeg uda.

* Model BKSF — Za bolesnike koji trebaju pokriti djelomi¢no
izgubljeni misi¢ lista i djelomiénu amputaciju stopala ili pokriti
protezu donjih udova.

* Model SL — Za pacijente koji trebaju pokriti djelomicni
gubitak miSi¢a ruke.

* Model CH — Za dojen¢ad s amputacijom ruke.
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Model PREM-FING-SP — Proizvod Regal Finger Prosthesis
za bolesnike kojima treba vrhunska silikonska kozmeticka
proteza za prst.

Model PREM-LL-SP — Proizvod Regal Lower Limb
Prosthesis za bolesnike kojima treba vrhunska silikonska
kozmeti¢ka proteza za donje udove.

Model PREM-TOE-SP — Proizvod Regal Toe Prosthesis za
bolesnike kojima treba vrhunska silikonska kozmetic¢ka
proteza za nozni prst.

Model PREM-UL-SP - Proizvod Regal Upper Limb
Prosthesis za bolesnike kojima treba vrhunska silikonska
kozmeticka proteza za gornje udove.

Djelomi¢no prilagodeno (SCM) — Prilagodba batrljku,
primjenjuje se na sve gore navedene modele.

Kontraindikacije
Nasi proizvodi ne bi se smjeli upotrebljavati u prisutnosti
otvorenih rana.

Mjere opreza

Nase silikonske kozmeticke proteze trebao bi ugraditi

certificirani proteti¢ar koji se upoznao sa svrhom za koju se

proteze propisuju. ProtetiCar je odgovoran za pruzanje uputa
za noSenje i mjera opreza amputiranim osobama.

Obratite se svom proteti¢aru ako:

- dode do neuobi€ajenog oticanja, nadrazivanja koze,
ograni¢enja cirkulacije krvi i u tim slu¢ajevima prestanite
upotrebljavati proizvod i odmah se obratite proteticaru;

- je doslo do odvajanja ili oSte¢enja silikonske kozmeticke
proteze;

- se slomi bilo koja od unutarnjih konstrukcija kao $to su Zice
prsta ili poveznik zapes$ca ¢ime se moze prouzrociti ozljeda
ili oSte¢enje proteze ako se nastavi upotrebljavati;



- se slomi leziSte proteze ¢ime se moze prouzrociti ozljeda
ili oStecenje silikonske kozmeticke proteze ako se nastavi
upotrebljavati
Ako se u bilo kojim okolnostima silikonskom protezom
pokazu potencijalne sigurnosne mjere opreza, bolesnik treba
prekinuti upotrebu i odmah se obratiti certificiranom
proteticaru i ortoti¢aru.

Upute za upotrebu

Model 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Nanesite losion na bazi vode na lezZiSte proteze i
njezno kliznite rukavicu na njega. (Posavjetujte se sa
svojim proteti¢arem za leziste ruke).

- Za modele 102L i 102LL moze se upotrijebiti liepilo na
bazi epoksida na donjem kraju leZista i pricvrstiti za
prethodno napunjenu pjenu.

Model 100, 100L i 100PL:

- Nanesite losion na bazi vode unutar povrsine rukavice prije
ugradnje rukavice na mioelektri¢nu ili mehanic¢ku ruku.

Model serije 103, 200, serije HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE, BKSL, BKSF i SL:

- Nanesite losion na bazi vode na batrljak prije stavljanja
proteze.

Ciséenje i odrzavanje
Drzite silikonsku protezu podalje od vatre, otapala i tekuéina
na bazi ulja; NE umacdite protezu ni u kakvu vrstu otapala;
Izbjegavajte upotrebu ostrih predmeta kao $to su nozevi ili
Skare jer se njima lako moze zarezati ili oStetiti proteza.
NE izlaZite protezu Suncevoj svjetlosti na dulja razdoblja jer
se time moze prouzroditi da boja izblijedi.
Ako dode do malog odvajanja na rubu proteze, vratite
protezu svom proteti¢aru radi uklanjanja odvajanja. U
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suprotnom, malo odvajanje nastavlja se povecavati i njim se
lomi ¢itava proteza.

NE Koristite se prekomjernom silom za povlacenje batrljaka
prstiju iz silikonske proteze jer time mozete potrgati protezu.
Protezom se moze stvoriti vakuum izmedu batrljka i
unutarnje povrsine proteze, a u tom slu€aju naprosto
ustipnite protezu i stvorite prolaz zraka za uklanjanje
vakuuma prije skidanja proteze.

Odmah uklonite mrlje blagim sapunom i vodom. Mrlje mogu
postati trajne ako se odmah ne ociste i nasim jamstvom ne
pokrivaju se takve nezgode.

Za svrhe higijene, preporucujemo ¢iS¢enje proteze svaki dan
blagim sapunom i vodom.

Iskoristite male predmete kao $to su flasteri, prstenje,
narukvice, znojnice ili satove za prikrivanje ruba proteze.
Kada upotrebljavate silikonsku protezu sa zatvaracem,
pobrinite se da je zatvaraé POTPUNO otvoren prije
stavljanja i skidanja. Ako se zatvara€ ne otvori potpuno pri
stavljanju ili skidanju, moze se lako ostetiti. Svaki dan
ocistite zatvara¢ vodom i mekanom &etkicom za zube te
njezno Cetkajte zupce zatvaraca i uklonite prljavstinu.

Za modele s integriranim Zicama prstiju, zglobnim
elementima ili poveznicima zapes$éa: NE primjenjujte silu
tako da upotrebljavate protezu za podrzavanje ili podizanje
tijela ili noSenje predmeta. Drzite silikonsku protezu podalje
od vatre, otapala i teku¢ina na bazi ulja. NE umacite protezu
ni u kakvu vrstu otapala jer time mozete ostetiti Zice prstiju
ili zglobne elemente te mozZe nastati ozljeda zbog slomljenih
Zica prstiju ili zglobnih elemenata pogreSnom upotrebom.
NE upotrebljavajte nasu protezu za prste za tipkanje ili
noSenje predmeta. NasSe silikonske proteze namjenjuju se
iskljucivo za kozmeticke svrhe.

Za sve modele, NE vadite unutarnje punjenje iz proteze jer



se time ponistava jamstvo.

Za moguc¢nosti nadogradnje (dvostruko bojanje, prilagodeno
bojanje, serija X, akrilni nokti, glatki premaz, prilagodeno
punjenje, izrada prstiju i lijepljenje za leziste), pogledajte nas
katalog i nase mrezno mjesto (www.regalprosthesis.com).
Za viSe pojedinosti o Ci8¢enju i odrzavanju, pogledajte nas
katalog ili mrezno mjesto (www.regalprosthesis.com) i na$
kanal na drustvenom mediju YouTube.

Normalizirani simboli

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

U skladu je s europskom Uredbom o medicinskim
proizvodima (MDR 2017/745)

Informacije o proizvodacu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

SJfE 2ea's

Ovlasteni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu

Skladistenje

Izbjegavajte vlaznost. Skladistite ispod 65 % relativne
vlaznosti.

Izbjegavajte izravnu Sunéevu svjetlost. Skladistite u izvornoj
ambalazi kada se ne upotrebljava.

Jamstvo i politika povrata

Proizvod se $titi jamstvom za neispravne materijale i ru¢ni
rad na razdoblje od 12 mjeseci od datuma ugradnje uz
primjenu uvjeta. Za viSe pojedinosti, pogledajte na$ katalog

ili mrezno mjesto (www.regalprosthesis.com).
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+ Jamstvo postaje NEVAZECE:
- ako proizvod dospije u doticaj s agresivnim sredstvima za

Cis¢enje, slanom vodom, kloriranom vodom i sl.;

- ako se ne pridrzavate gore navedenih uputa;
- ako izmjene proizvoda nije izri€ito odobrio proizvodac

10.

1.

12.

100

Odlaganje

Odlozite uredaj u skladu s primjenjivim propisom
na mjestu rada. Ako imate pitanja, obratite se
lokalnim nadleznim tijelima odgovornim za

odlaganje otpada. .

Odgovornost

Proizvoda¢ preporucuje upotrebu ovog uredaja iskljucivo

u navedenim uvjetima i za namjeravane svrhe. Uredaj treba
odrzavati u skladu s uputama s upotrebu koje se isporucuju
s uredajem. Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu
nastalu kombiniranjem dijelova koje nije odobrio proizvodac.

Oznaka CE sukladnosti

Ovim proizvodom ispunjavaju se zahtjevi smjernica Uredbe
(EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima za medicinske
proizvode. Ovaj proizvod razvrstava se kao proizvod razreda
I. u skladu s kriterijem razvrstavanja navedenim u Dodatku
IX.

v1.0, 2021
data di emissione: 28 di ghjugnu, 2021



Vejledning til kosmetiske silikoneproteser DA

1. Anvendelser

« REGAL PROSTHESIS LIMITED Kosmetiske silikoneproteser
anvendes til at give amputationspatienter et sestetisk
udseende for at opbygge deres selvtillid og forbedre deres
sociale livskvalitet.

2. Indikationer og patientmalgrupper

* Model 101L, 102L, 102LS - Til patienter med amputation
over handleddet

¢ Model 101LL, 102LL, 102LSL — Til patienter med amputation
over handleddet (langt aerme).

* Model 103 — Til patienter med delvis handamputation

* Model 100 — Til patienter med enten myoelektriske eller
mekaniske haender.

* Model 100L — Til patienter med enten myoelektriske eller
mekaniske haender (langt serme).

* Model 100PL — Til paediatriske patienter med en myoelektrisk
hand.

« Model 200-serien — Til patienter med fingeramputation.

* Model HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — Til
patienter med delvis fodamputation.

* Model TOE-serien — Til patienter med tdamputation

* Model BKSL — Til patienter, der har brug for
henholdsvis at daekke tabet af en del af laagmusklen eller
underekstremitetsproteser.

* Model BKSF - Til patienter, der har brug for henholdsvis at
daekke tabet af en del af lsegmusklen og delvis
fodamputation eller underekstremitetsproteser.

« Model SL - Til patienter, der har brug for at deekke tabet af
en del af armmusklen.

* Model CH - Til spaedbgrnspatienter med handamputation.

*  Model PREM-FING-SP — Regal fingerprotese. Til patienter,
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der har brug for en kosmetisk silikoneprotese af hgj kvalitet
til fingeren.

Model PREM-LL-SP — Regal underekstremitetsprotese. Til
patienter, der har brug for en kosmetiske silikoneprotese af
hgj kvalitet til underekstremiteterne.

Model PREM-TOE-SP — Regal taprotese. Til patienter, der
har brug for en kosmetisk silikoneprotese af hgj kvalitet til
taen.

Model PREM-UL-SP — Regal overekstremitetsprotese. Til
patienter, der har brug for en kosmetiske silikoneprotese af
hgj kvalitet til overekstremiteterne.

Semi-individuelt tilpasset (SCM) — Tilpasning til stumperne,
geelder for alle ovennaevnte modeller.

Kontraindikationer
Vores produkter bgr ikke anvendes i forbindelse med abne
sar.

Forholdsregler

Vores kosmetiske silikoneproteser ber tilpasses af en

certificeret protesespecialist, som er bekendt med det

formal, hvortil de er ordineret. Protesespecialisten er
ansvarlig for at give amputationspatietnerne vejledning og
forholdsregler vedrgrende brug.

Kontakt din protesespecialist, hvis:

- Der opstar uszedvanlig heevelse, hudirritation. Begreens
blodcirkulation, og stop omgaende brug af produktet, og
radfer dig med protesespecialisten;

- Den kosmetiske silikoneprotese er flaekket, eller den er
blevet beskadiget;

- En af de indre strukturer, som f.eks. fingerkabler eller
handledsprotesestik, er defekt, hvilket kan forvolde
personskade eller beskadige protesen ved fortsat brug;

- Protesesoklen er defekt, hvilket kan forvolde personskade



eller beskadige den kosmetiske silikoneprotese ved fortsat
brug
Huvis silikoneprotesen under nogen omstaendigheder
viser potentielle sikkerhedsproblemer, skal patienter
omgaende stoppe brug og radfere sig med deres
certificerede protesespecialist og ortopaedingenigr.

. Brugsanvisning

Model 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Smgr vandbaseret lotion pa protesesoklen, og skub
forsigtigt handsken pa den. (Radfer dig med din
protesespecialist om armkapsel).

- For model 102L og 102LL kan der bruges epoxylim i den
nederste ende af soklen til at fastggre den pa det forfyldte
skum.

Model 100, 100L og 100PL:

- Smgr vandbaseret lotion pa handskeoverfladens inderside,
for handsken monteres pa den myoelektriske eller
mekaniske hand.

Model 103, 200-serien, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE-serien , BKSL, BKSF og SL:

- Smgr vandbaseret lotion pa stumpen, fer du tager
protesen pa.

. Pleje og rengering
Hold silikoneprotesen veek fra ild, oplgsningsmidler og
oliebaseret vaeske; Protesen ma IKKE gennemvaedes med
nogen form for oplgsningsmiddel;
Undga at bruge skarpe genstande som f.eks. knive eller
sakse, da disse let kan skaere og splitte protesen.
Protesen ma IKKE udsaettes for sollys i leengere perioder,
da dette kan fa farven til at falme.
Hvis der opstar en lille revne langs protesens kant, skal
du returnere protesen til din protesespecialist for at fa
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revnen fiernet. Ellers vil den lille revne fortsaette med at
vokse og gdelaegge hele protesen.

Brug IKKE overdreven kraft til at traekke de resterende fingre
ud af silikoneprotesen, da dette kan splitte protesen.
Protesen kan skabe et vakuum mellem stumpen og
protesens indvendige overflade. | dette tilfaelde skal du blot
klemme protesen sammen og skabe en luftpassage for at
fierne vakuummet, inden du fierner protesen.

Fjern omgaende pletter med mild saebe og vand. Pletter
kan blive permanente, hvis de ikke omgaende renggres, og
vores garanti daekker ikke saddanne haendelser;

Af hensyn til hygiejnen anbefaler vi, at du renger din protese
dagligt med mild saebe og vand;

Brug sma ting som bandager, ringe, armband,
sportssvedband eller ure til at camouflere protesekanten;
Nar du bruger en silikoneprotese med lynlas, skal du sikre,
at lynlasen er HELT aben, fgr du tager protesen pa og af.
Hvis lynlasen ikke er helt aben, mens du tager protesen pa
eller af, kan lynlasen let blive beskadiget; Renger lynlasen
hver dag med vand og en blad tandbgrste ved forsigtigt at
barste lynlasteenderne og fierne snavset;

Til modeller med integrerede fingerkabler, haengsler eller
handledsprotesestik: Udsaet IKKE protesen for kraft, som
f.eks. ved at bruge protesen til at statte eller Iafte kroppen
eller baere en genstand. Hold silikoneprotesen veek fra ild,
oplgsningsmidler og oliebaseret vaeske. Protesen ma IKKE
gennemvaedes med nogen form for oplgsningsmiddel,

da det vil beskadige fingerkablerne eller haengslerne,

og der kan opsta personskade som fglge af adelagte
fingerkabler eller haengsler, der skyldes forkert brug.

Brug IKKE vores fingerprotese til indtastning eller til at baere
genstande. Vores silikoneproteser er udelukkende beregnet
til kosmetiske formal;

For alle modeller gaelder det, at det indvendige fyldstof IKKE



tages ud af protesen, da det vil ggre garantien ugyldig.
Se vores katalog og vores hjemmeside
(www.regalprosthesis.com) for opgraderingsmuligheder
(dobbelt farvning, brugerdefineret farvning, X-serien,
akryliske negle, glat coating, brugerdefineret fyldstof,
fingerkonstruktion og lim til soklen).

Se vores katalog eller hiemmeside
(www.regalprosthesis.com) og vores YouTube-kanal for
yderligere oplysninger om pleje og renggring.

. Normaliserede symboler

Folg brugsanvisningen

Overholder den europaeiske forordning om medicinsk
udstyr (MDR 2017/745)

Oplysninger om producenten

Bemyndiget repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab

SJfE 2ea’s

Bemyndiget repreesentant i Storbritannien

. Opbevaring

Undga fugt. Opbevares under 65 % relativ luftfugtighed;
Undga direkte sollys. Opbevares i den originale emballage,
nar den ikke bruges.

. Garanti og returpolitik

Produktet er garanteret mod materiale- og fabrikationsfejl i
en periode pa 12 maneder fra monteringsdatoen, betingelser
er gaeldende. Se vores katalog eller hiemmeside
(www.regalprosthesis.com) for yderligere oplysninger.
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Garantien vil veere UGYLDIG:

- hvis produktet kommer i kontakt med aggressive
renggringsmidler, saltvand, klorholdigt vand eller lignende;

- hvis fgrnaevnte vejledning ikke fglges;

- hvis eendringer af produkterne ikke er udtrykkeligt
godkendt af producenten

. Bortskaffelse

Bortskaf enheden i henhold til de geeldende regler

pa anvendelsesstedet. Hvis du har spgrgsmal,

skal du henvende dig til de lokale myndigheder

med ansvar for bortskaffelse af affald. [

.Ansvar

Fabrikanten anbefaler, at udstyret kun anvendes under de
angivne betingelser og til de tiltaenkte formal. Udstyret skal
vedligeholdes i henhold til den medfglgende brugsanvisning.
Fabrikanten er ikke ansvarlig for skader, der skyldes
kombinationer af komponenter, som ikke var godkendt af
fabrikanten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i forordningen om medicinsk
udstyr (EU) 2017/745 vedrgrende retningslinjer for
medicinske produkter. Dette produkt er blevet klassificeret
som et klasse I-produkt i henhold til de klassificeringskriterier,
der er beskrevet i bilag IX til retningslinjerne.

v1.0, 2021
udstedelsesdato: 28. juni 2021



Instruksjoner for silikonkosmetiske proteser NO

1. Anvending

« REGAL PROSTHESIS LIMITED silikonkosmetiske proteser
brukes for & gi mennesker med amputasjoner et estetisk
vakkert utseende for slik & bygge opp deres selvtillit og
forbedre kvaliteten pa deres sosiale liv.

2. Modeller og malgrupper

* Modellene 101L, 102L, 102LS - for pasienter med
amputasjon over vristen.

¢ Modellene 101LL, 102LL, 102LSL - for pasienter med
amputasjon over vristen (langermet).

* Modell 103 — for pasienter med delvis handamputasjon

* Modell 100 — for pasienter med enten myoelektriske eller
mekaniske hender.

« Modell 100L - for pasienter med enten myoelektriske eller
mekaniske hender (langermet).

*  Modell 100PL — for barn med myoelektrisk hand.

* Modell 200-serien — for pasienter med fingeramputasjon..

*  Modellene HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER — for
pasienter med delvis fotamputasjon.

* Modell TOE-seriene — for pasienter med ta-amputasjon

* Modell BKSL — for pasienter som trenger enten a dekke
den lgse eller delvise leggmuskelen eller dekke en protese i
underbenet.

* Modell BKSF — for pasienter som trenger enten & dekke den
lzse eller delvise leggmuskelen og en delvis fotamputasjon
eller dekke en protese i underbenet.

* Modell SL - for pasienter som trenger & dekke en lgs eller
delvis armmuskel.

* Modell CH - for barn med handamputasjon.

*  Modell PREM-FING-SP — Regal fingerprotese, for pasienter
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som trenger en farsteklasses silikonkosmetisk protese for
fingrene.

Modell PREM-LL-SP — Regal underbensprotese, for
pasienter som trenger en fersteklasses silikonkosmetisk
protese for underbenene.

Modell PREM-TOE-SP — Regal ta-protese, for pasienter som
trenger en forsteklasses silikonkosmetisk protese for en
teerne.

Modell PREM-UL-SP — Regal armprotese, for pasienter som
trenger en farsteklasses silikonkosmetisk protese for
armene.

Delvis skreddersydd (SCM) — tilpasning til gjenvaerende lem,
gjelder alle de nevnte modellene.

Kontraindikasjoner
Vare produkter ber ikke brukes ved apne sar.

Forsiktighetsregler

Vare silikonkosmetiske protester bgr tilpasses av en

sertifisert ortopediingenigr som kjenner til formalet protesene

er foreskrevet til. Ortopediingenigren skal gi den amputerte
instruksjoner om hvordan protesen skal brukes og om
forsiktighetsregler.

Ta kontakt med din ortopediingenigr ved:

- Uvanlige hevelser eller hudirritasjon. Ved begrenset
blodsirkulasjon, ikke bruk produktet og ta straks kontakt
med din ortopediingenigr;

- Dersom den silikonkosmetiske protesen er sprukket eller
har annen skade;

- Skade pa en av de indre strukturene, som fingertrad
eller vrist-tilkobler, noe som kan fere til skade eller
odelegge protesen dersom man fortsetter & bruke den;

- @delagt proteseholder, noe som kan fare til skade eller



odelegge den silikonkosmetiske protesen dersom man
fortsetter & bruke den.
Under enhver omstendighet, dersom silikonprotesen utgjer
en mulig sikkerhetsfare, skal pasienten slutte & bruke den og
straks ta kontakt med en sertifisert ortopediingenigr.

Bruksanvisning

Modell 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Pafer en vannbasert krem pa protesens holder og
trekk hansken varsomt over den. (Snakk med din
ortopediingenigr nar det gjelder holder for armprotese).

- For Modell 102L og 102LL, kan epoxy-lim brukes pa
undersiden av holderen for & feste det forhandspafylte
skummet.

Modell 100, 100L og 100PL:

- Pafer en vannbasert krem pa innsiden av hanskens
overflate for hansken settes pa den myoelektriske eller
mekaniske handen.

Modell 103, 200-seriene, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE- seriene, BKSL, BKSF og SL:

- Bruk en vannbasert krem pa det gjenvaerende lemmet for
protesen festes.

Stell og rengjering

Hold silikonprotesen vekk fra apen ild, fra Iasemidler

og oljebaserte vaesker; IKKE fukt protesen med noen typer

lgsemidler.

Unnga bruk av skarpe gjenstander som kniver eller sakser

da disse lett kan komme til & skjeere i eller rive opp protesen.

IKKE utsett protesen for sollys over lengre tid da dette kan

fore til at misfarging.

Hvis det oppstar en liten sprekk pa kanten av protesen,

sa returner protesen til ortopediigenigren for reparasjon av
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sprekken. Hvis du ikke gjar det, vil sprekken fortsette &
utvide seg, noe som vil gdelegge hele protesen.

IKKE bruk ungdvendig mye makt til & trekke de gjenstaende
fingrene ut av silikonprotesen. Dette kan fare til at det
oppstar sprekker. Protesen kan skape et vakuum mellom
det gjenstdende lemmet og protesens indre overflate.
Dersom dette skjer, skal du klype i protesen og skape et
luftrom for slik & fierne vakuumet far protesen tas av.

Fjern flekker umiddelbart med mild sape og vann. Flekkene
kan bli permanente dersom de ikke fijernes umiddelbart.
Garantien dekker ikke slike tilfeller.

Av hygieniske arsaker anbefaler vi at du vasker protesen
med mild sape og vann hver dag;

Bruk sma gjenstander, som bandasijer, ringer, armband,
sportshandledds-

band eller klokker for & skjule kanten pa protesen.

Hvis du bruker en silikonprotese med glidelas, sa forsikre
deg om at glidelasen er HELT apen fer du tar den pa eller
av. Dersom glidelasen ikke er helt apen nar du tar den pa
eller av, kan glidelasen lett bli adelagt. Rens glidelasen hver
dag med vann og en myk tannbgrste. Berst glideldsens
tenner forsiktig for a fierne skitt.

For modeller med integrerte fingertader, hengsler eller
vristforbindere: IKKE bruk makt, som for eksempel ved

a bruke protesen til & stotte eller lgfte kroppen eller beere
ting med. Hold silikonprotesen unna apen ild, lasemidler

og oljebaserte veesker. IKKE fukt protesen med noen former
for lasemidler. Gjer man det, vil det skade fingertadene eller
hengslene og man kan bli pafert skade fra edelagte
fingertrader eller hengsler ved feil bruk. Ikke bruk
fingerproteser til & beere ting med. Vare silikonproteser er
designet utelukkende for kosmetisk bruk.

For alle modeller, IKKE ta fyllet ut av protesen da dette gjor



garantien ugyldig.

For muligheter for oppgradering (flere farger, spesielt
tilpasset farge, X-seriene, akrylnegler, glatt overflate,
spesialtilpasset fingerkonstruksjon og lim for holder),
vennligst se katalogen eller websiden
(www.regalprosthesis.com).

For flere detaljer om stell og rensing, vennligst se katalogen
eller websiden (www.regalprosthesis.com) og var YouTube-
kanal.

Symboler

Folg bruksanvisningen

| samsvar med European Medical Device Regulation
(MDR 2017/745) — EUs forskrift om medisinsk utstyr

Produsentinformasjon

Autorisert representant i EU

SJfE 2eas

Autorisert representant i Storbritannia

Lagring

Unnga fuktighet. Lagres under 65% relativ fuktighet;
Unnga direkte sollys. Lagres i originalforpakningen nar den
ikke brukes.

Garanti og returnering av produktet

Dette produktet er garantert mot defekte materialer og darlig
utfarelse for en periode pa 12 maneder fra
installasjonsdatoen og under visse forutsetninger. For

flere detaljer, vennligst se katalogen eller websiden
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(www.regalprosthesis.com).
» Garantien gjelder ikke:

- hvis produktet kommer i kontakt med skadelige
rensemidler, saltvann, klorert vann eller liknende;

- hvis man ikke fglger instruksjonene gitt ovenfor;

- hvis man foretar endringer av produktet som ikke er
spesielt godkjent av produsenten.

10. Avhending

» Kast utstyret i overensstemmelse med reglene
som gjelder pa stedet der det brukes. Hvis du har
spgrsmal, kontakt de lokale myndighetene som ]
har ansvar for avfallsbehandling.

11. Ansvar

» Produsenten anbefaler at man bare bruker utstyret under
de gitte forutsetningene og for de formal det er produsert
for. Utstyret ma vedlikeholdes i samsvar med de
instruksjonene som leveres sammen med det. Produsenten
har intet ansvar for skader som er oppstatt pa grunn
av komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av
produsenten.

12.CE-samsvar

» Dette produktet tilfredsstiller kravene i Medical Device
Regulation (EU) 2017/745, retningslinjer for medisinske
produkter. Dette produktet er klassifisert som et produkt
i klasse | i henhold til klassifiseringskriteriene som er gitt i
vedlegg IX til retningslinjene.

v1.0 2021
utgivelsesdato: 28. juni 2021
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Kosmeettisten silikoniproteesien ohjeet Fl

1. Kayttokohteet

* REGAL PROSTHESIS LIMITED Kosmeettisia
silikoniproteeseja kaytetaan amputoiduilla henkilGilla
esteettisen vaikutuksen aikaansaamiseksi, jotta heidan
itseluottamuksensa vahvistuisi ja heidan sosiaalinen
elamanlaatunsa paranisi.

2. Kayttoaiheet ja potilaskohderyhmat

« Malli 101L, 102L, 102LS - Paotilaille, joilla on ranteen
ylapuolinen amputaatio.

« Malli 101LL, 102LL, 102LSL - Potilaille, joilla on ranteen
ylapuolinen amputaatio (pitk&hihainen).

« Malli 103 - Potilaille, joilla on osittainen kdsiamputaatio

« Malli 100 - Potilaille, joilla on joko myoelektrisettai
mekaaniset kadet.

« Malli 100L - patilaille, joilla on joko myoelektriset tai
mekaaniset kadet (pitkahihainen).

« Malli 100PL - Lapsipotilaille, joilla on myoelektrinen kési.

« Malli 200-sarja - Potilaille, joilla on sormiamputaatio.

« Malli HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Potilaille,
joilla on osittainen jalkateran amputaatio.

« Malli TOE-sarja - Potilaille, joilla on varvasamputaatio

« Malli BKSL - Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen
pohjelihaksen menetyksen peittdmisen tai alaraajaproteesien
peittdmisen.

« Malli BKSF - Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen
pohjelihaksen ja osittaisen jalka-amputaation tai
alaraajaproteesin peittamisen.

« Malli SL - Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen kasivarren
lihaksen menetyksen peittdmisen.

« Malli CH - Lapsipotilaille, joilla on kdsiamputaatio.
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Malli PREM-FING-SP - Regal-sormiproteesi, potilaille, jotka
tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista
silikonisormiproteesia.

Malli PREM-LL-SP - Regal-alaraajaproteesi, potilaille,

jotka tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista silikoniproteesia
alaraajoihin.

Malli PREM-TOE-SP - Regal-varvasproteesi, potilaille,

jotka tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista silikoniproteesia
varpaaseen.

Malli PREM-UL-SP - Regal-ylaraajaproteesi, potilaille,

jotka tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista silikoniproteesia
yléraajoihin.

Semi-Custom Made (SCM) - Mukauttaminen raajoihin,
koskee kaikkia edella mainittuja malleja.

. Vasta-aiheet

Tuotteitamme ei saa kayttaa, jos lasna on avohaavoja.

. Varotoimet

Kosmeettiset silikoniproteesit on sovitettava sertifioidun
apuvalineteknikon toimesta, joka tuntee kayttdtarkoituksen,
johon ne on maaratty. Apuvalineteknikko on vastuussa
amputoidulle henkildlle annettavista kayttdohjeista ja
varotoimenpiteista.

Ota yhteyttad apuvalineteknikkoon, jos:

- llmenee epatavallista turvotusta, ihodrsytysta, verenkierron
rajoitteisuutta. Lopeta tuotteen kaytto ja ota valittdmasti
yhteys apuvalineteknikkoon.

- Kosmeettinen silikoniproteesi on haljennut tai siiné on
vaurioita.

- Sisdiset rakenteet, kuten sormilangat tai ranneliitin, ovat
murtuneet, mika voi aiheuttaa loukkaantumisen tai
vaurioittaa proteesia kayton jatkuessa.



- Proteesin holkki on rikki, mika voi aiheuttaa vammoja tai

vaurioittaa kosmeettista silikoniproteesia kayton jatkuessa.
Kaikissa olosuhteissa, joissa silikoniproteesi osoittaa
minkaanlaista turvallisuusuhkaa potilaille, on heidan
lopetettava sen kaytto ja otettava valittdmasti yhteys
sertifioituun aouvalineteknikkoon.

Kayttoohjeet

Malli 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Levita vesipohjaista voidetta proteesipesaan ja liu'uta
kasine varovasti sen paalle. (Kysy kasiproteesin
asentajalta kasivarsipeséasta).

- Malleissa 102L ja 102LL voidaan kayttéda epoksilimaa
pesan alapaassa sen kiinnittamiseksi esitaytettyyn
vaahtomuoviin.

Malli 100, 100L ja 100PL:

- Levité vesipohjaista voidetta késineen pinnan sisdpuolelle
ennen kasineen asentamista myoelektriseen tai
mekaaniseen kateen.

Malli 103, 200-sarja, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, TOE-sarja, BKSL, BKSF ja SL:

- Levita vesipohjaista voidetta raajan tynkaan ennen
proteesin pukemista.

Hoito ja puhdistus
Pida silikoniproteesi poissa tulen, liuottimien ja 6ljypohjaisten
nesteiden ulottuvilta; ALA liota proteesia milléan liuottimella;
Valta teravien esineiden, kuten veitsien tai saksien, kayttoa,
silla ne voivat helposti leikata ja repia proteesia.
ALA altista proteesia auringonvalolle pitkia aikoja, sillé se
voi aiheuttaa varin haalistumista.
Jos proteesin reunaan tulee pieni halkeama, palauta
proteesi apuvalineteknikolle halkeaman poistamista
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varten. Muuten pieni halkeama jatkaa kasvuaan ja rikkoo
koko proteesin.

ALA kayta liiallista voimaa vetéessasi sormia
silikoniproteesista, silla se voi repia proteesin. Proteesi

voi luoda alipaineen raajan tyngan ja proteesin sisdpinnan
vélille, jolloin proteesia on yksinkertaisesti puristettava

ja tehtéva ilmakanava alipaineen poistamiseksi ennen
proteesin poistamista.

Poista tahrat valittdmasti miedolla saippualla ja vedella.
Tahrat voivat jaada pysyviksi, jos niita ei puhdisteta
valittdmasti, takuu ei kata tallaisia tapauksia;

Hygienian vuoksi suosittelemme proteesin puhdistamista
paivittéin miedolla saippualla ja vedell;

Kayta pienia esineita, kuten huiveja, sormuksia, rannekkeita,
urheiluranneketta tai kelloja proteesin reunan
naamioimiseksi;

Kun kaytat silikoniproteesia, jossa on vetoketju, varmista,
ettd vetoketju on taysin auki ennen pukemista ja riisumista.
Josvetoketju ei ole taysin auki pukemisen tai riisumisen
aikana, vetoketju voi vaurioitua helposti; Puhdista vetoketju
paivittain vedella ja pehmeallda hammasharijalla, harjaa
vetoketjun hampaat varovasti ja poista lika;

Malleihin, joihin on integroitu sormilangat, saranat tai
rannelenkit: ALA kayta voimaa, kuten kayta proteesia
tukemaan tai nostamaan kehoa tai kantamaan mitaan
esinetta. Pida silikoniproteesi poissa tulen, liuottimien

ja 6ljypohjaisten nesteiden ulottuvilta; ALA liota proteesia
milldan liuottimella; ndin menetellen sormilangat tai saranat
vahingoittuvat ja vaarasta kaytosta johtuvat sormilankojen
tai saranoiden katkeamiset voivat aiheuttaa vammoja.

ALA kayta sormiproteesia kirjoittamiseen néppaimistélla tai
esineiden kantamiseen. Silikoniproteesit on suunniteltu vain
kosmeettisiin tarkoituksiin;



ALA ota proteesin sisataytetta pois,tama koskee kaikkia
malleja, silla tdma mitatoi takuun.

Paivitysvaihtoehdot (kaksoisvaritys, mukautettu varitys,
X-sarja, akryylikynnet, siled pinnoite, mukautettu tayte,
sormien rakentaminen ja limaaminen pesaan) l6ytyvat
kuvastostamme ja verkkosivuiltamme
(www.regalprosthesis.com).

Lisatietoja hoidosta ja puhdistuksesta on kuvastossamme

tai verkkosivuillamme (www.regalprosthesis.com) ja
YouTube-kanavallamme.

Normalisoidut symbolit

Noudata kayttoohjeita

Tayttaa eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden
asetuksen (MDR 2017/745) vaatimukset

Valmistajan tiedot

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa

SJfET 2eas

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Varastointi

Valta kosteutta. Sailyta alle 65 % suhteellisessa
kosteudessa;

Valta suoraa auringonvaloa. Sailyta
alkuperaispakkauksessa, kun sita ei kayteta.

Takuu ja palautusoikeus
Tuotteella on takuu materiaali- ja valmistusvirheita vastaan
12 kuukauden ajan asennuspaivasta alkaen, sovelletuin

ehdoin. Lisatietoja on kuvastossamme tai verkkosivuillamme
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(www.regalprosthesis.com).
» Takuu raukeaa:

- jos tuote joutuu kosketuksiin aggressiivisten
puhdistusaineiden, suolaveden, klooratun veden tai
vastaavien kanssa;

- ellei edelld mainittuja ohjeita noudateta;

- Tuotteisiin tehddan muutoksia, joita valmistaja ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt.

-
o

.Havittaminen

» Havita laite kayttdpaikan voimassa olevien

maaraysten mukaisesti. Jos sinulla on kysyttavaa,

kaanny jatehuollosta vastaavien paikallisten

viranomaisten puoleen. _

11. Vastuu

» Valmistaja suosittelee, etta laitetta kaytetdan vain
maaritellyissa olosuhteissa ja kayttétarkoituksiin. Laitetta
on huollettava laitteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka
johtuvat komponenttiyhdistelmista, joita valmistaja ei ole
hyvaksynyt.

12. CE-vaatimustenmukaisuus

* Tama tuote tayttaa ladkinnallisia tuotteita koskevan
laé&kinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset. Tdma tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi
ohjeiden lisayksessa IX esitettyjen luokitusperusteiden
mukaisesti.

v1.0, 2021
julkaisupaiva: 28. kesakuuta 2021
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Instructions pour les prothéses cosmétiques en silicone FR

1. Applications

« REGAL PROSTHESIS LIMITED Les prothéses cosmétiques
en silicone sont utilisées pour donner une apparence
esthétique aux personnes amputées, afin de renforcer leur
confiance et d’'améliorer leur qualité de vie sociale.

2. Indications et groupes de patients cibles

« Modele 101L, 102L, 102LS - Pour les patients ayant subi
une amputation au-dessus du poignet.

¢ Modele 101LL, 102LL, 102LSL - Pour les patients ayant subi
une amputation au-dessus du poignet (manche longue).

* Modele 103 - Pour les patients souffrant d'une amputation
partielle de la main

* Modele 100 - Pour les patients ayant des mains myo-
électriqgues ou mécaniques.

* Modele 100L - Pour les patients ayant des mains myo-
électriqgues ou mécaniques (manche longue).

« Modele 100PL - Pour les patients pédiatriques avec une
main myo-électrique.

« Modele série 200 - Pour les patients ayant une amputation
des doigts .

* Modeles HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Pour
les patients ayant une amputation partielle du pied.

* Modele série TOE - Pour les patients amputés des orteils

* Modele BKSL - Pour les patients qui doivent couvrir la perte
d’une partie d’'un muscle du mollet ou couvrir des prothéses
de membres inférieurs, respectivement.

* Modele BKSF - Pour les patients qui doivent couvrir la perte
d’'une partie d’'un muscle du mollet et une amputation
partielle du pied, ou couvrir une prothése des membres
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inférieurs, respectivement.

Modele SL - Pour les patients qui ont besoin de couvrir la
perte d’'une partie d’'un muscle du bras.

Modeéle CH - Pour les enfants en bas age ayant subi une
amputation de la main.

Modeéle PREM-FING-SP - Prothése de doigt Regal, pour les
patients qui ont besoin d'une prothése cosmétique en
silicone de qualité supérieure pour le doigt.

Modele PREM-LL-SP - Prothése de membre inférieur Regal,
pour les patients qui ont besoin d'une prothése cosmétique
en silicone de qualité supérieure pour les membres
inférieurs.

Modéle PREM-TOE-SP - Prothése d'orteil Regal, pour les
patients qui ont besoin d'une prothése cosmétique en
silicone de qualité supérieure pour l'orteil.

Modele PREM-UL-SP - Prothése de membre supérieur
Regal, pour les patients qui ont besoin d'une prothése
cosmeétique en silicone de qualité supérieure pour les
membres supérieurs.

Partiellement sur mesure (SCM) - Adaptation au membre
résiduel, s'applique a tous les modéles ci-dessus.

Contre-indications
Nos produits ne doivent pas étre utilisés en cas de plaie
ouverte.

Précautions a prendre

Nos prothéses cosmétiques en silicone doivent étre posées
par un prothésiste certifié qui connait bien le but dans
lequel elles sont prescrites. Le prothésiste est chargé

de fournir des instructions et des précautions de port aux
personnes amputées.



Contactez votre prothésiste dans les cas suivants :

- En cas de gonflement inhabituel, d'irritation de la peau, de
limitation de la circulation sanguine, arrétez d'utiliser le
produit et consultez immédiatement le prothésiste ;

- La prothese cosmétique en silicone s'est fendue ou a été
endommagée ;

- Toute structure interne, telle que les fils des doigts ou
le connecteur du poignet, est cassée, ce qui peut causer
des blessures ou endommager la prothése en cas
d'utilisation continue ;

- L'emboiture de la prothése est cassée, ce qui peut causer
des blessures ou endommager la prothése cosmétique en
silicone en cas d'utilisation continue

Dans n’importe quel cas, si la prothése en silicone présente

des risques potentiels pour la sécurité des patients, lesquels

doivent cesser de I'utiliser et consulter immédiatement leurs
prothésistes et orthésistes certifiés.

Mode d'emploi

Modeéles 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH :

- Appliquez une lotion a base d'eau sur I'emboiture de
la prothese et faites glisser doucement le gant sur celle-ci.
(Consultez votre prothésiste pour I'emboiture du bras).

- Pour les modeles 102L et 102LL, de la colle époxy peut
étre utilisée a I'extrémité inférieure de I'emboiture pour la
fixer sur la mousse pré-remplie.

Modeles 100, 100L et 100PL :

- Appliquez une lotion a base d'eau a l'intérieur de la surface
du gant avant d'installer le gant sur la main myo-électrique
ou mécanique.

Modeéle 103, série 200, modéles HDSFHT, HDSFHT-ER,

HDSF, HDSF-ER, série TOE, modéles BKSL, BKSF et SL :
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- Appliquez une lotion a base d'eau sur le membre résiduel
avant d'enfiler la prothése.

Entretien et nettoyage

Conservez la prothése en silicone a I'abri du feu, des
solvants et des liquides & base d’huile ; NE faites tremper la
prothése dans AUCUN type de solvant ;

Evitez d'utiliser des objets pointus comme des couteaux ou
des ciseaux, car ils risquent de facilement entailler ou
déchirer la prothése.

N’exposez PAS la prothése a la lumiére du soleil pendant de
longues périodes ; cela pourrait entrainer une décoloration
de la couleur.

Si une petite fente apparait sur le bord de la prothese,
veuillez renvoyer celle-ci a prothése a votre prothésiste
pour qu’il la répare. Autrement, la petite fente continuera a
se développer et brisera I'ensemble de la prothéese.
N’exercez PAS une force excessive pour retirer les doigts
résiduels de la prothése en silicone ; cela pourrait déchirer
la prothése. La prothése peut créer un vide entre le membre
résiduel et la surface interne de la prothése, auquel cas il
suffit de pincer la prothése et de créer un passage d'air pour
éliminer le vide avant de retirer la prothese.

Enlevez les taches immédiatement avec du savon doux et
de I'eau. Les taches peuvent devenir permanentes si elles
ne sont pas nettoyées immédiatement ; notre garantie ne
couvre pas de tels incidents ;

Par souci d'hygiene, nous vous recommandons de nettoyer
quotidiennement votre prothése avec de I'eau et du savon
doux ;

Utilisez de petits objets tels que des bandages, des bagues,
des bracelets, des bracelets de sport ou des montres pour



camoufler le bord de la prothése ;

Lors de I'utilisation d'une prothese en silicone avec fermeture
a glissiére, veuillez-vous assurer que la fermeture a glissiere
est ENTIEREMENT ouverte avant de I'enfiler et de I'enlever.
Si la fermeture n’est pas complétement ouverte lors de
I'enfilage ou du retrait, la fermeture peut étre endommagée
facilement. Nettoyez la fermeture tous les jours avec de
I'eau et une brosse a dents souple, brossez doucement les
dents de la fermeture et enlevez la saleté ;

Pour les modéles ayant des fils de doigt, des charniéres

ou des connecteurs de poignet intégrés : N'exercez
AUCUNE force, par exemple en utilisant la prothése pour
soutenir ou soulever le corps, ou porter un objet quelconque.
Conservez la prothese en silicone a I'abri du feu, des
solvants et des liquides a base d’huile; NE faites tremper la
prothése dans AUCUN type de solvant ; cela endommagerait
les fils des doigts ou les charniéres et des blessures
pourraient résulter de la rupture des fils des doigts ou des
charniéres causée par une mauvaise utilisation. N'utilisez
PAS notre prothése de doigt pour taper au clavier ou porter
des objets. Nos prothéses en silicone sont congues a des
fins cosmétiques uniquement;

Pour tous les modeéles : NE retirez PAS la garniture
intérieure de la prothése car cela annulerait la garantie.
Pour les options de mise a niveau (Double coloration,
coloration personnalisée, série X, ongles en acrylique,
revétement lisse, remplissage personnalisé, construction
des doigts et collage a la douille), veuillez consulter notre
catalogue et notre site web (www.regalprosthesis.com).
Pour plus d’informations sur I'entretien et le nettoyage,
veuillez-vous reporter a notre catalogue ou a notre site web

(www.regalprosthesis.com), et notre chaine YouTube.
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Symboles normalisés

Suivez les instructions d'utilisation

Conforme a la réglementation européenne sur les
dispositifs médicaux (MDR 2017/745)

Informations du fabricant

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

ElIEM 2

Représentant autorisé au sein du Royaume-Uni

Stockage

Tenez a I'abri de I'humidité. Stockez en dessous de 65 %
d’humidité relative ;

Tenez a I'abri de la lumiére directe du soleil. Conservez dans
'emballage d’origine en cas de non-utilisation.

Garantie et politique de retour

Le produit est garanti contre les défauts de matériaux et de

fabrication pendant une période de 12 mois a compter de la

date d'installation, conditions appliquées. Pour plus de
détails, veuillez consulter notre catalogue ou notre site web

(www.regalprosthesis.com).

La garantie sera ANNULEE :

- si le produit entre en contact avec des produits de
nettoyage agressifs, de I'eau salée, de I'eau chlorée ou
autre ;

- en cas de non-respect des instructions mentionnées ci-
dessus ;

- En cas de modifications des produits non expressément
approuvées par le fabricant



10. Elimination

Mettez I'appareil au rebut conformément a la
réglementation applicable sur le lieu d'utilisation.
Si vous avez des questions, veuillez-vous
adresser aux autorités locales responsables

de I'élimination des déchets.

. Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser I'appareil uniquement
dans les conditions spécifiées et aux fins prévues. Le
dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions
d’utilisation fournies avec celui-ci. Le fabricant n’est pas
responsable des dommages pouvant étre causés par des
combinaisons de composants non autorisées par lui.

12. Conformité CE

Ce produit satisfait aux exigences des directives du
Réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 en
matiére de produits médicaux. Ce produit a été classé
comme un produit de classe |, selon les critéres de
classification décrits dans I'annexe IX des directives.

v1.0, 2021
date d'émission : 28 juin 2021
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Istruzioni per protesi cosmetiche in silicone IT

1. Applicazioni

* Le protesi cosmetiche in silicone di
REGAL PROSTHESIS LIMITED sono ideate per migliorare
I'aspetto estetico delle persone sottoposte ad amputazione,
in modo da consentire loro di migliorare la fiducia in se
stesse e la qualita della loro vita sociale.

2. Indicazioni e gruppi target di pazienti

*  Modello 101L, 102L, 102LS - Per pazienti con amputazione
sopra il polso.

*  Modello 101LL, 102LL, 102LSL - Per pazienti con
amputazione sopra il polso (manica lunga).

* Modello 103 - Per pazienti con amputazione parziale della
mano

*  Modello 100 - Per pazienti con mani mioelettriche o
meccaniche.

*  Modello 100L - Per pazienti con mani mioelettriche o
meccaniche (manica lunga).

* Modello 100PL - Per pazienti pediatrici con mano
mioelettrica.

* Modello serie 200 - Per pazienti con amputazione delle dita.

*  Modello HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF, HDSF-ER - Per
pazienti con amputazione parziale del piede.

* Modello serie TOE - Per pazienti con amputazione delle dita
dei piedi

* Modello BKSL - Per pazienti nei quali sia necessario coprire

la perdita parziale di un muscolo del polpaccio o coprire le

protesi degli arti inferiori rispettivamente.

Modello BKSF - Per pazienti con necessita di coprire la

126



perdita parziale del muscolo del polpaccio e I'amputazione
parziale del piede, o di coprire le protesi degli arti inferiori
rispettivamente.

Modello SL - Per i pazienti con necessita di coprire la perdita
parziale del muscolo del braccio.

Modello CH - Per neonati con amputazione della mano.
Modello PREM-FING-SP - Regal Finger Prosthesis, per

i pazienti con necessita di una protesi cosmetica in silicone
premium per il dito.

Modello PREM-LL-SP - Regal Lower Limb Prosthesis, per
pazienti con necessita di una protesi cosmetica in silicone di
alta qualita per gli arti inferiori.

Modello PREM-TOE-SP - Regal Toe Prosthesis, per pazienti
con necessita di una protesi cosmetica in silicone premium
per l'alluce.

Modello PREM-UL-SP - Regal Upper Limb Prosthesis, per

i pazienti con necessita di una protesi cosmetica in silicone
premium per gli arti superiori.

Semi-Custom Made (SCM) - Adattamento all'arto residuo, si
applica a tutti i modelli precedenti.

Controindicazioni
| nostri prodotti non devono essere utilizzati in presenza di
ferite aperte.

Precauzioni

Il montaggio delle nostre protesi cosmetiche in silicone deve
essere affidato a un protesista certificato, che abbia
familiarita con lo scopo per il quale sono state prescritte. Il
protesista € responsabile di fornire istruzioni e precauzioni
per l'uso agli amputati.
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Contatta il tuo protesista se:

- Osservi un gonfiore insolito, irritazione della pelle, limitata
circolazione sanguigna. Interrompi l'uso del prodotto e
consulta immediatamente il protesista;

- La protesi cosmetica in silicone si & spaccata o si &
danneggiata;

- Qualsiasi struttura interna, come i fili delle dita o
il connettore del polso, & rotta e pud causare lesioni o
danneggiare la protesi a seguito dell'uso continuato;

- L'incavo protesico € rotto, il che pud provocare lesioni o
danneggiare la protesi cosmetica in silicone a seguito
dell'uso continuato

In tutti i casi in cui la protesi di silicone presenta possibili

rischi per la salute del paziente € opportuno interromperne

'uso e consultare immediatamente il protesista e I'ortotista

certificato.

Istruzioni per I'uso

Modello 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Applicare una lozione a base d'acqua sull'invasatura
della protesi e far scivolare delicatamente il guanto su di
essa. (consulti il suo protesista per la presa del braccio).

- Per i modelli 102L e 102LL, all’estremita inferiore della
presa puo essere utilizzata della colla epossidica per
fissarla sulla schiuma pre-riempita.

Modello 100, 100L e 100PL:

- Applicare una lozione a base d'acqua all'interno della
superficie del guanto prima di installare il guanto sulla
mano mioelettrica o meccanica.

Modello 103, serie 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, serie TOE, BKSL, BKSF e SL:



- Prima di indossare la protesi applicare una lozione a base
d’acqua sull'arto residuo.

Cura e pulizia

Tenere la protesi di silicone lontano dal fuoco, dai solventi e
dai liquidi a base di olio; NON bagnare in nessun caso la
protesi con alcun tipo di solvente;

Evitare I'uso di oggetti appuntiti come coltelli o forbici in
quanto potrebbero facilmente tagliare e lacerare la protesi.
NON esporre la protesi alla luce del sole per periodi
prolungati, in quanto cid potrebbe causare la perdita del
colore.

Nel caso in cui si produca una piccola lacerazione sul bordo
della protesi, restituire la protesi al proprio protesista, che
procedera all’eliminazione di tale lacerazione. In caso
contrario la lacerazione potrebbe aumentare e danneggiare
l'intera protesi.

NON usare una forza eccessiva per tirare le dita residue
dalla protesi di silicone, in quanto cid potrebbe causarne la
lacerazione. La protesi pud creare un vuoto tra I'arto residuo
e la superficie interna della protesi. In questo caso &
sufficiente pizzicare la protesi e produrre un passaggio d’aria
che elimini il vuoto prima di rimuovere la protesi.

Rimuovere immediatamente le macchie con acqua e sapone
neutro. Se non rimosse immediatamente, le macchie
possono diventare permanenti. La nostra garanzia non
copre tali incidenti;

Per motivi di igiene, si consiglia di pulire la protesi
quotidianamente con acqua e sapone neutro;

Si consiglia di utilizzare piccoli oggetti come bende, anelli,
braccialetti, bracciali sportivi od orologi per nascondere il
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bordo della protesi;

» Quando si usa una protesi in silicone con cerniera,
assicurarsi che la cerniera sia COMPLETAMENTE aperta
prima di indossarla e toglierla. Se non € completamente
aperta mentre la si indossa o la si toglie, la cerniera
potrebbe danneggiarsi. Pulire ogni giorno la cerniera
con acqua e uno spazzolino da denti morbido; spazzolare
delicatamente i denti della cerniera e rimuovere lo sporco;

» Perimodelli che integrano fili per le dita, cerniere o
connettori da polso: NON applicare la forza, ad esempio
utilizzando la protesi per sostenere o sollevare il corpo
o portare qualsiasi oggetto. Tenere la protesi in silicone
lontano dal fuoco, dai solventi e dai liquidi a base di olio;
NON bagnare la protesi con alcun tipo di solvente; cosi
facendo si danneggiano i fili delle dita o le cerniere e
possono verificarsi lesioni dovute alla rottura dei fili delle
dita o delle cerniere causate da un uso improprio. NON
usare la protesi delle dita per digitare o per trasportare
oggetti. Le nostre protesi in silicone sono progettate solo per
scopi cosmetici;

« Per tutti i modelli, NON eliminare I'imbottitura interna della
protesi perché cio invalidera la garanzia.

* Per le opzioni di aggiornamento (Doppia colorazione,
colorazione personalizzata, serie X, unghie acriliche,
rivestimento liscio, riempimento personalizzato, costruzione
di dita e colla a zoccolo), fare riferimento al nostro catalogo
e al nostro sito web (www.regalprosthesis.com).

» Per ulteriori dettagli sulla manutenzione e sulla pulizia, ti
invitamo a consultare il nostro catalogo o il nostro sito web
(www.regalprosthesis.com) e canale YouTube.
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. Simboli normalizzati

Segui le istruzioni per il funzionamento

Conforme al regolamento europeo sui dispositivi
medici (MDR 2017/745)

Informazioni sul produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

EJfE 2ea’s

Rappresentante autorizzato nel Regno Unito

. Conservazione

Evitare I'umidita. Conservare a un’umidita relativa inferiore
al 65%;

Evitare la luce diretta del sole. Se non utilizzata, conservare
nella confezione originale.

. Garanzia e regolamento per la restituzione

Il prodotto & garantito contro i difetti di materiale e di

lavorazione per un periodo di 12 mesi dalla data di

applicazione, condizioni applicate. Per maggiori dettagli, si

consultare il nostro catalogo o il sito web

(www.regalprosthesis.com).

La garanzia PERDERA’ EFFICACIA:

- se il prodotto entra in contatto con detergenti aggressivi,
acqua salata, acqua clorata o simili;

- se non ci si attiene alle istruzioni di cui sopra;

- nel caso in cui si apportino modifiche al prodotto non
espressamente approvate dal produttore
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10. Smaltimento
» Smaltire il dispositivo in conformita con la
normativa applicabile nel luogo di utilizzo.
In caso di domande, fare riferimento alle autorita
locali responsabili per lo smaltimento dei rifiuti. ]

11. Responsabilita

» Il produttore raccomanda di utilizzare il dispositivo solo nelle
condizioni specificate e per gli scopi previsti. Il dispositivo
deve essere sottoposto a manutenzione secondo le
istruzioni per l'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non
€ responsabile dei danni causati da combinazioni di
componenti non autorizzate dal produttore.

12.Conformita CE

» Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento sui
dispositivi medici (UE) 2017/745 Linee guida per i prodotti
medici. Questo prodotto € stato classificato come prodotto
di classe | secondo i criteri di classificazione delineati
nell'appendice IX delle linee guida.

v1.0, 2021
data di rilascio: 28 giugno 2021
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« Please keep this instruction in safe place for maintenance purpose.
« Bewahren Sie diese Anleitung fur Wartungszwecke auf.
» CoxpaHuTe JaHHOE PYKOBO/JICTEO B HA/IEHOM MECTE B LIENsX
NPaBUMBHOTO YXOAa 33 M3ENUEM.
« Bu talimatlari, bakim amaclan icin latfen guvenli bir yerde saklayin.
« Byab nacka, 3Gepiraiite 4t iHCTPYKUil0 B HAAIMHOMY MicLji Ha BUNaooK
TEXHIYHOTO 0BCNYroBYBaHHA.
= Por favor, guarde estas instrucciones en un lugar seguro para su
conservacion.
« Guarde estas instrug8es num local seguro para efeitos de manutencéo.
= Prosimy o przechowywanie tej instrukcji w bezpiecznym miejscu w
celach konserwacyjnych.
« Bewaar deze instructies op een veilige plaats voor onderhoudsdoeleinden.
- HERIRRARRTEY, 1’EE‘=“€1§F=$§HH&
. sam%zmgﬁﬁ&ﬁ EL P
« Ol dHME SHEE B0l -rD-] ﬁxii Oﬂ HEsAR.
- T §E AR P TEEE %‘ TR U W
.ngirnn 11I!'1 nlulrul‘m) n‘m IR W mw e .
Apall a2 el gl 3 ladeill s ST L N o
» Forvara de har instruktionerna pa en saker plats for underhéllsandamal.
« Cuvajte ove upute na sigurnom mjestu za svrhu odrZavanja.
« Opbevar denne vejledning pa et sikkert sted med henblik pa
vedligeholdelse.
= Oppbevar denne bruksansvisningen pa et sikkert sted for
vedlikeholdsformal.
« Sailyta nama ohjeet turvallisessa paikassa huoltoa varten
= Veuillez conserver ce mode d’emploi dans un endroit sar a des fins
de maintenance .
« Conservare queste istruzioni in un luogo sicuro a scopi di manutenzione.

(n) www.regalprosthesis.com
[ info@regalprosthesis.com
o Regal Prosthesis

y Regal Prosthesis
n Regal Prosthesis
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