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| DE | BEDIENUNGSANLEIT
ANGABEN ZUM PRODU

Diese verbesserten Handschuhe sind fur die myoelektrische Handprothese Steeper Myo
Kinisi, fur kabelgesteuerte Steeper Handprothesen und fir funktionsfahige Handprothesen
anderer Hersteller konzipiert.

Diese aus mehreren Schichten eines hochentwickelten Silikonmaterials gefertigten
Handschuhe mit einer integrierten, verstarkten inneren Netzschicht sind &uBerst reiffest,
hautfreundlicher und besonders fur sehr aktive Patienten geeignet. Die zuséatzlich
aufgetragene, leicht gleitende Beschichtung ermdéglicht ein einfaches An- und Ausziehen.

HOCH AUFGELOSTE FINGERNAGEL

Die Fingernagel der Silikonhandschuhe werden nach dem Herstellungsprozess von Hand
lackiert. Auf Wunsch kénnen Sie mit einem Silikonkleber ein flexibles Nagelbett gestalten,
was das Auftragen von Nagellacken und das Umféarben der Nagel erméglicht. Wir raten
von der Verwendung von mit Cyan-Acrylklebstoff befestigten Polystyrolnégeln ab, da der
Versuch, mit diesem Kleber befestigte Nagel zu entfernen, den Handschuh nachhaltig
beschadigt.

Hinweis: Steeper Ubernimmt keine Haftung fur Beschadigungen, die durch das Auftragen
von Farben, Lacken oder Kunstndgeln entstehen.

PFLEGE UND REINIGUNG

Geben Sie beim Anlegen und bei der Verwendung von kosmetischen
Silikonhandschuhen stets acht. Silikon ist ein weiches, flexibles Material, das anfallig
far Einstiche, Schnitte und Abrieb ist. Das verwendete Material ist gegen die meisten
Verfarbungsmittel bestandig.

« Das verstarkte Innennetz ist reiBfester und langlebiger. Dennoch ist darauf zu achten,
dass die duBere Silikonschicht nicht beschadigt wird.

« Allgemeine Verunreinigungen kénnen mit einem weichen, feuchten Tuch und einer
PH-neutralen Handseife entfernt werden. Nach der Reinigung alle Spuren des Reinigers
entfernen, die Oberflache trocken wischen und an der Luft trocknen lassen.

« Die leicht gleitende Beschichtung hélt nur fr begrenzte Zeit und wird durch den
Gebrauch abgenutzt.

Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Desinfektions-, Schmier- oder Reinigungsmittel, da

diese die Beschichtung und die Oberflache der Elegance Plus angreifen. Verwenden Sie

ausschlieBlich wasserbasierte Seifen und Desinfektionsmittel.

WICHTIGE BENUTZERINFORMATIONEN

Die Handschuhe durfen nur von einem sachkundigen Orthopéadietechniker in einem
geeigneten Kklinischen Umfeld verordnet und angepasst werden.

* Der Handschuh ist nicht wasserdicht. Durch kleine Locher kann Feuchtigkeit eindringen,
die zu Schaden an Bestandteilen der Prothesenstruktur fuhren kann. Der Anwender wird
gebeten, sich entsprechend zu schitzen und den Handschuh regelmaBig und sorgféltig
auf Schaden zu prifen, insbesondere dann wenn er ihn in Umgebungen einsetzt, in
denen mit der Gefahr von Feuchtigkeit zu rechnen ist.

* Der Handschuh wird bei N&sse schltipfrig. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie mit

dem Handschuh in einem feuchten Umfeld Gegenstande greifen / halten.

Setzen Sie den Handschuh nicht offenen Flammen oder extremer Hitze aus.

Vermeiden Sie langere direkte Sonneneinstrahlung.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,

mussen dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem die

Klinik und / oder der Anwender ansé&ssig sind, alle Einzelheiten mitgeteilt werden.

*  TrueFinish™ Elegance Plus kosmetische Silikonhandschuhe sind Zubehor fur
Medizinprodukte der Klasse | und erftillen die allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang I).

UMGEBUNGS- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN
Fur die Elegance Plus Handschuhe gelten die folgenden Umgebungs- und
Betriebsbedingungen:

Lagerung, Transport und Betrieb -20°C (-4°F) bis +50°C (+122°F)
Betrieb +5°C (+41°F) bis +40°C (+104°F)
Druckspektrum 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 80 %, tber nicht-kondensierend

ENTSORGUNG

Um Ihre Prothese sicher zu entsorgen, geben Sie diese bitte an lhre Prothesenklinik zurtick.
Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut bundeseinheitlicher Regelung mit einem
BuBgeld geahndet werden.

RUCKGABE

Kontaktieren Sie bei eventuellen Rickgaben bitte Ihren Orthopadietechniker.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Fir das gelieferte Produkt gibt es keine Gewahrleistungsfrist. Die mitgelieferte
QC-Prufkarte RSLLIT372 Polymerproduktion sollte aufbewahrt und im Falle einer
Produktrtickgabe vorgelegt werden. Die Nichtangabe dieser Information kdnnte die
Rucksendungsbearbeitung verzéger.

QUALITATSSICHERUNG

« Steeper/SteeperUSA haben ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem
und entsprechen den Anforderungen der Norm BS EN I1SO 13485:2016 vollumfanglich.
Hiermit wird bestatigt, dass Steeper/SteeperUSA den jeweiligen internationalen
Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung von Prothesen entspricht.

* Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority im Vereinigten

Kdnigreich und der US-Behérde Food and Drugs Administration fur die Fertigung

und Lieferung von Prothesen und Orthesen registriert.

MHRA Registrierungsnr..: 0000006617

FDA Registrierungsnr.: 9612243

Modellnr.: STP-RP455

Die fortlaufende Einhaltung der Norm wird durch interne und extern Audits Uberpruft.

Geltende Normen:

1SO 13485:2016 (QMS)

1SO 14971:2019.

RoHS-Richtlinie 2015/863/EU

Die Elegance Plus Handschuhe sind Zubehor fur Medizinprodukte der Klasse | und

erflllen die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)

2017/745 (Anhang 1).

+ Die CE-Kennzeichnung auf diesem Handschuh besagt, dass er den EU-Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen entspricht. Sie gibt auch Aufschluss
Uber seine Einhaltung der EU-Gesetzgebung und der Freizltgigkeit innerhalb des
europaischen Markts.

+ Die UKCA-Kennzeichnung auf diesem Handschuh besagt, dass er den Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen des Vereinigten Kénigreichs entspricht.
Sie gibt auch Aufschluss Uber seine Einhaltung der Gesetzgebung des Vereinigten
Kdnigreichs (England, Wales und Schottland) und der Freiztgigkeit innerhalb des
britischen Markts.

« Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehorteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Die Firma behalt sich
daher vor, Produkténderungen einzufthren und auch Produkte unangekindigt vom
Markt zu nehmen. Die aktuellste Version dieser Bedienungsanleitung kann eingesehen
werden unter: www.steepergroup.com.



| Es | GUIA DE USO

DETALLES DEL PRODUCTO

Estos guantes mejorados son disefiados para adaptarse a la mano mioeléctrica Myo Kinisi
de Steeper, las manos accionadas por cable de Steeper, y las manos funcionales de otros
fabricantes.

Confeccionados utilizando multiples capas de material de avanzada de silicona, y
fabricados con una fina malla interna reforzada e integrada, estos guantes son altamente
resistentes al desgarro, con una mayor correccion estética, y son especialmente adecuados
para los pacientes mas activos. La incorporacion de una capa de facil deslizamiento
permite al usuario ponerse y quitarse la ropa comodamente.

UNAS DE ALTA DEFINICION
Las ufias de los guantes de silicona se pintan a mano luego del proceso de fabricacion. Si
lo desea, es posible crear un lecho ungueal flexible que admite el uso de laca de ufas y
permite volver a pintarlas. Podemos proporcionarle un pegamento de silicona para este fin;
no dude en contactarnos para obtener mas detalles. No recomendamos el uso de ufias de
poliestireno pegadas con adhesivo cianoacrilico, ya que en el intento por quitar las ufias
pegadas con dicho producto, los guantes se dafiardn permanentemente.

Nota: Steeper no se hace responsable de los dafos ocasionados por la aplicacién de
ninguna tinta, laca o ufa artificial.

CUIDADO Y LIMPIEZA

* Preste especial atencion al instalar y usar los guantes cosméticos de silicona. La silicona
es un material blando y flexible vulnerable a las perforaciones, cortes y abrasiones. El
material utilizado resistira la mayoria de las técnicas de tincion.

* La malla interna reforzada esta disenada para disminuir el nivel de desgaste y
proporcionar mayor durabilidad. Sin embargo, hay que tener cuidado de no danar la
silicona externa.

* Puede limpiar la suciedad comun con un pafo suave y himedo y jabén para manos de
PH neutro. Luego de la limpieza, elimine todo rastro del producto de limpieza, seque la
superficie y deje secar al aire.

* Esta capa de facil deslizamiento es un acabado temporal y se deteriorara con el tiempo

No utilice sanitizantes, lubricantes o productos de limpieza a base de alcohol, ya que éstos
degradaran el recubrimiento y terminacion del guante Elegance Plus. Solo utilice jabones o
desinfectantes al agua para fines de limpieza.

FORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

+ Solo un protésico cualificado podra prescribir y colocar los guantes en un entorno
clinico adecuado.

+ El guante no estd disefiado para ser impermeable. Orificios pequefos permitiran el
ingreso de humedad, que puede dafar los componentes en la estructura prostética.

El usuario debe protegerse de ello e inspeccionar con cuidado el guante a intervalos
frecuentes por si se presentan dafos, especialmente si lo usa en entornos donde es
probable estar expuesto a la humedad.

+ El guante podra quedar resbaladizo si estd mojado. En caso de realizar una actividad
en la que haya presencia de humedad, se debe prestar especial atencién al manipular/
sostener elementos con el guante puesto.

+ No lo exponga a llamas vivas o calor extremo.

+ Evite la exposicion prolongada a la luz solar directa.

+ Sise produce un incidente grave con relacion al dispositivo, deben notificarse los
detalles completos al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en
el que se encuentra la clinica y/o el usuario.

+ Los guantes cosméticos de silicona TrueFinish™ Elegance Plus son un accesorio para
un dispositivo médico de clase | que cumple los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento del reglamento sobre dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo |.

CONDICIONES AMBIENTALES Y OPERATIVAS

Tenga en cuenta las siguientes condiciones operativas medioambientales para los
guantes Elegance Plus:

Almacenamiento, transporte y

C Desde -20°C (-4°F) hasta +50°C (+122°F)
operacion

Funcionamiento Entre 5 °C y 40 °C (41 °F - 104 °F)

Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa méxima 80 %, sin condensacién

ELIMINACION

Para la eliminacién segura, el usuario deberia devolver la protesis a su clinica prostética.
Podrian imponerse multas por la eliminacién incorrecta de estos residuos, conforme a su
legislacion nacional.

DEVOLUCIONES

Si los articulos se tienen que devolver por algun motivo, contacte a su protésico.

TERMINOS DE LA GARANTIA
El producto suministrado no cuenta con un periodo de garantia. Deberia conservar la
tarjeta de inspeccion de control de calidad de la produccion del polimero RSLLIT372
proporcionada en caso de devolucion del producto. Si no puede proporcionar esta
informacion, podria haber demoras en el procesamiento de la devolucién.

GARANTIA DE CALIDAD

« Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestidn de calidad aprobado
por UKAS y cumple absolutamente con los requisitos de BS EN ISO 13485:2016.
Esto certifica que Steeper/SteeperUSA cumple con los estandares de calidad
internacionales pertinentes en cuestion de disefo, fabricaciéon y suministro de
productos protésicos.

* Steeper estd registrado tanto por el Organismo regulador sanitario y de los
medicamentos de Reino Unido, como por el Organismo para el Control de Alimentos
y Medicamentos del Gobierno de Estados Unidos, para la fabricacién y el suministro
de productos de protesis y ortesis.

* N.2 de registro del MHRA: 0000006617

* N.2 de registro del FDA: 9612243

* N.2 de modelo: STP-RP455

* El cumplimiento continuo de los estandares esta supervisado por un programa de
auditorias internas y externas. Estandares aplicados:

* 1SO 13485:2016 (QMS)

* 1SO14971:2019

+ Directiva RoHS 2015/863/UE.

* Los guantes Elegance Plus son un accesorio para un dispositivo médico de clase | que
cumple los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre
dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo .

« Este guante presenta marcado CE que indica que cumple con los requisitos de
seguridad, salud y medio ambiente de la UE. Ademas, indica el cumplimiento del
dispositivo con la legislacién de la UE y la libertad de movimiento en el mercado
europeo.

* Este guante presenta marcado UKCA que indica que cumple con los requisitos de
seguridad, salud y medio ambiente. Ademas, indica el cumplimiento del dispositivo
con la legislacion de Gran Bretana (Inglaterra, Gales, Escocia) v la libertad de
movimiento en el mercado de Gran Bretafa.

+ Eldisefo y fabricacién de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo. Para consultar una version mas reciente
de esta guia de usuario, visite www.steepergroup.com.



| FR | GUIDE DE L'UTILISATEUR
DETAILS DU PRODUIT

Ces gants améliorés ont été congus pour s'adapter aux mains myoélectriques Myo Kinisi
de Steeper, aux mains Steeper fonctionnant avec des cables, ainsi que les mains d'autres
fabricants.

Fabriqués avec de multiples couches de matériaux en silicone de pointe et constitués
d’'un maillage interne intégré et renforcé, ces gants hautement résistants, avec davantage
de garniture, sont particulierement adaptés aux patients trés actifs. L'addition d’un
revétement lisse permet d’enlever et de retirer les vétements en toute simplicité.
ONGLES HAUTE-DEFINITION
Les gants en silicone possédent des ongles peints a la main apres la fabrication. Si vous
le souhaitez, vous pouvez appliquer une colle de silicone sur les ongles afin de créer un
plateau unguéal flexible qui permet I'application de vernis a ongle et les recolorations. Nous
vous recommandons de ne pas utiliser des ongles de polystyréne attachés avec de la colle
cyanoacrylate, car retirer des ongles attachés avec ce type d’adhésif endommagerait le
gant de fagon permanente.

Note : Steeper décline toute responsabilité en cas de dommages résultant de I'application
d'encres, de vernis ou d'ongles artificiels.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE
* Mettez et utilisez des gants esthétiques en silicone avec soin. Le silicone est un matériau
mou et flexible susceptible aux perforations, coupures et abrasions. Le matériau utilisé
résiste trés bien aux taches.
Le maillage interne renforcé est congu pour réduire I'usure et fournir davantage de
stabilité. Cependant, il faut faire preuve de précaution afin de ne pas endommager le
revétement de silicone.
Les souillures de la vie quotidienne peuvent étre nettoyées avec un tissu doux et
humide et du savon pour les mains a un pH neutre. Aprés le nettoyage, enlevez toutes
les traces du produit nettoyant, essuyez la surface et laissez sécher a l'air libre.
* Lerevétement lisse est une finition temporaire qui se dégradera au fil du temps.

N'utilisez pas de désinfectants contenant de I'alcool, des lubrifiants ou des produits de
nettoyage car ils endommageront le revétement et la finition de I'Elegance Plus. Utilisez
uniquement des désinfectants et des savons a I'eau pour nettoyer le gant.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR
* Les gants doivent étre prescrits et posés exclusivement par un prothésiste qualifié dans
un environnement médical approprié.
Le gant n'est pas congu pour étre imperméable, de petits orifices permettront
I'infiltration d’humidité qui est susceptible d'endommager les composants de la
structure de la prothése. L'utilisateur doit étre encouragé a se prémunir contre ce
phénomeéne et a inspecter soigneusement le gant régulierement afin d'identifier tout
dommage, surtout s'il I'utilise dans des environnements au sein desquels I'exposition a
I’'humidité est susceptible de se produire.
Le gant deviendra glissant s'il est humide. De grandes précautions sont nécessaires lors
de la manipulation d'objets avec le gant en présence d'humidité.
Ne pas exposer le gant a une flamme ou a une chaleur excessive.
Evitez une exposition prolongée aux rayons du soleil.
En cas d'incident grave lié au dispositif, des informations complétes doivent étre
communiquées au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
la clinique et/ou le patient sont établis.
Les gants esthétiques en silicone TrueFinish™ Elegance Plus sont des accessoires
pour les dispositifs médicaux de classe | qui répondent aux exigences générales de
sécurité et de performance de I'annexe | du réglement MDR 2017/745.

ENVIRONNEMENT ET CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

Veuillez noter les conditions environnementales et opérationnelles suivantes pour les
gants Elegance Plus :

Stockage, transport et fonctionnement -20°C (-4°F) a +50°C (+122°F)

Opérationnel +5°C (+41°F) a +40°C (+104°F)

Plage de pression 700-1060 hPA

Humidité relative maximale de 80 %, au-dessus de la limite de non condensation

©

MISE EN DECHET

Pour une élimination sécurisée, veuillez retourner la prothése a votre clinique de
prothétique. Des pénalités peuvent étre appliquées en cas d'élimination incorrecte de ces
déchets, conformément a votre législation nationale.

RETOURS

Si le renvoi d'un ou plusieurs éléments s'avére nécessaire, veuillez contacter votre
prothésiste.

CONDITIONS DE GARANTIE

Le produit fourni ne dispose pas d'une période de garantie. La carte d’inspection de
controle de la production de polyméres RSLLIT372 fournie doit étre conservée et fournie
en cas de retour du produit. Le défaut de fournir ces informations est susceptible de
retarder le traitement du retour.

ASSURANCE QUALITE

« Steeper/SteeperUSA opére sous un dispositif de gestion de qualité approuvé par
I'UKAS et est entierement conforme aux exigences du BS EN ISO 9001 : 2015.

Ceci certifie que Steeper/SteeperUSA répond aux normes internationales de

qualité appropriées pour la conception, la fabrication et la fourniture de produits
prothétiques.

Steeper est enregistré auprés de la Medicines and Healthcare Regulatory Authority au
Royaume-Uni, et la Food and Drugs Administration du gouvernement des Etats-Unis
pour la fabrication et la fourniture des produits prothétiques et orthopédiques.
Inscription a la MHRA No. : 0000006617

Inscription a la F. D. A. No. : 9612243

Modeéle No. : STP-RP455

La conformité permanente a la norme est contrélée par un programme d'audits
internes et externes. Normes appliquées :

1ISO 13485:2016 (QMS)

1SO 14971:2019

Directive RoHS 2015/863/EU.

Les gants Elegance Plus sont un accessoire pour les dispositifs médicaux de classe |

qui répond aux exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du
réglement MDR 2017/745.

Ce gant est marqué CE, ce qui indique que le dispositif répond aux exigences de
I'UE en matiére de sécurité, de santé et d'environnement. Cela indique également

la conformité du dispositif a la Iégislation de I'UE et la libre circulation au sein du
marché européen.

Ce gant est marque UKCA, ce qui indique que l'appareil est conforme aux exigences
de sécurité, de santé et d'environnement. Cela indique également que I'appareil est
conforme a la Iégislation de la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles, Ecosse)
et qu'il peut circuler librement sur le marché de la Grande-Bretagne.

La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.
Pour I'édition la plus récente de ce manuel, veuillez visiter le site internet :
www.steepergroup.com

©



IT | MAN E DELL'UTENTE
DETTAGLI DEL PRODOTTO

Questi guanti migliorati sono stati progettati per adattarsi alla mano mioelettrica Myo Kinisi
di Steeper, alle mani Steeper azionate da cavo nonché alle mani funzionali realizzate da altri
produttori.

Realizzati con strati multipli di materiale siliconico avanzato e prodotti con uno strato

di rete interna integrato e rinforzato al tempo stesso, questi guanti vantano un'elevata
resistenza agli strappi, con un maggiore effetto cosmetico. Sono particolarmente adatti
ai pazienti con regimi di attivita piu elevati. L'aggiunta di un rivestimento facile da infilare
permette di indossarli e toglierli con estrema facilita.

NGHIE AD ALTA DEFINIZIONE

| guanti in silicone presentano delle unghie che sono state dipinte a mano successivamente
al processo di produzione. Qualora lo si desideri, & possibile applicare un adesivo a base di
silicone alle unghie per creare un letto ungueale flessibile in grado di accettare gli smalti e
in grado di supportare la ricolorazione. Sconsigliamo 'uso di unghie in polistirolo fissate con
colla cianoacrilica, dato che i tentativi di rimuovere le unghie incollate con questo tipo di
adesivo causano danni permanenti al guanto.

Nota: Steeper non si assume nessuna responsabilita per i danni derivanti dall'applicazione
di inchiostri, vernici o unghie artificiali.

CURA & PULIZIA

« Siprega di prestare particolare attenzione durante I'applicazione e I'uso dei guanti
cosmetici in silicone. Il silicone & un materiale morbido e flessibile che pud forarsi,
tagliarsi e subire delle abrasioni. Il materiale utilizzato resiste alla maggior parte dei
mezzi di colorazione.

* Larete interna rinforzata é stata progettata con l'obiettivo di ridurre il livello di
lacerazione oltre che per fornire una maggiore durata. Sara tuttavia necessario prestare
particolare attenzione a non danneggiare il silicone esterno.

* Sara possibile rimuovere la sporcizia generale con un panno morbido e con un sapone
detergente per le mani con PH neutro. Dopo la pulizia, rimuovere tutte le tracce del
detergente, asciugare la superficie e lasciarla asciugare all’aria.

« Il rivestimento facile da infilare & una finitura temporanea e si degrada con l'uso con il
passare del tempo.

Non utilizzare disinfettanti, lubrificanti o prodotti per la pulizia a base di alcool, dato che
rovinano il rivestimento e la finitura di Elegance Plus. Usare solo saponi e disinfettanti a
base di acqua per le operazioni di pulizia.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

« | guanti devono essere prescritti e applicati solo da un protesista qualificato in un
ambiente clinico adeguato.

« Il guanto non é stato progettato per essere impermeabile. Dei piccoli fori permetteranno
I'ingresso di umidita che puo causare danni ai componenti della struttura protesica.
L'utente & pregato di premunirsi contro questa eventualita e di ispezionare il guanto a
intervalli regolari per verificare che non sia danneggiato, in particolar modo se viene
utilizzato in ambienti in cui I'esposizione all'umidita & probabile.

* Quando é bagnato, il guanto diventa scivoloso. Per qualsiasi attivita in cui & presente
'umidita & necessario prestare una maggiore attenzione nel maneggiare/tenere gli
oggetti con il guanto indossato.

+ Non esporre a flamme libere o a calore eccessivo.

« Evitare I'esposizione prolungata alla luce diretta del sole.

* Qualora si verifichi un incidente grave in relazione al dispositivo, i dettagli completi
dovranno essere comunicati al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui la clinica e/o I'utente ha sede.

* | Guanti Cosmetici in silicone TrueFinish™ Elegance Plus sono un accessorio per
un Dispositivo Medico di Classe | che soddisfa i requisiti generali di sicurezza e di
prestazioni di MDR 2017/745 Allegato |.

CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO

Si prega di prendere nota delle seguenti condizioni ambientali di funzionamento per i
guanti Elegance Plus:

Conservazione, trasporto e

funzionamento Da -20°C (-4°F) a +50°C (+122°F)

Dispositivo in funzione Da +5°C (+41°F) a +40°C (+104°F)

Range di pressione 700-1060 hPA

Umidita relativa massima del 80%, oltre senza condensa
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SMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro, I'utente dovra provvedere a restituire la protesi alla sua clinica
protesica. In caso di smaltimento scorretto di questi rifiuti, potrebbero essere applicate
delle sanzioni in conformita con la propria legislazione nazionale.

Se gli articoli devono essere restituiti per qualsiasi motivo, si prega di contattare il
proprio protesista.

TERMINI DI GARANZIA

Il prodotto fornito non prevede un periodo di garanzia. La Scheda di Ispezione QZ
Produzione dell'articolo "RSLLIT372 Polymer" dovra essere conservata e consegnata
qualora sia necessario eseguire un reso. La mancata fornitura di queste informazioni
potrebbe ritardare I'elaborazione del reso.

GARANZIA DI QUALITA

« Steeper/SteeperUSA gestisce un sistema di gestione della qualita approvato da UKAS
ed & pienamente conforme ai requisiti di BS EN ISO 13485:2016. Questo certifica che
Steeper/SteeperUSA soddisfa gli appropriati standard internazionali di qualita per la
progettazione, la produzione e la fornitura di prodotti protesici.

Steeper & registrata sia presso la Medicines and Healthcare Regulatory Authority nel
Regno Unito, sia presso la Food and Drugs Administration del governo degli Stati
Uniti per la produzione e la fornitura di prodotti protesici e ortesici.

Numero di registrazione MHRA: 0000006617

Numero di registrazione FDA: 9612243

Modello numero: STP-RP455

La conformita allo standard su base continuativa & monitorata da un programma di
revisioni interne ed esterne. Standard applicati:

1ISO 13485:2016 (QMS)

ISO 14971:2019

Directive RoHS 2015/863/EU.

| guanti Elegance Plus sono un accessorio per un Dispositivo Medico di Classe | che
soddisfa i requisiti generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.
Questo guanto dispone della marcatura CE che significa che il dispositivo soddisfa

i requisiti di sicurezza, salute e ambiente dell'UE. Indica inoltre che il dispositivo &
conforme alla legislazione UE e alla libera circolazione nel mercato europeo.

Questo guanto dispone della marcatura UKCA che significa che il dispositivo soddisfa
i requisiti di sicurezza, salute e ambiente. Indica inoltre la conformita del dispositivo
alla legislazione della Gran Bretagna (Inghilterra, Galles, Scozia) e alla libera
circolazione nel mercato del Regno Unito.

La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette a una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto
di introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso. Per la versione pil recente
di questo manuale, visitare il sito: www.steepergroup.com.



NL | GEBRUIKERSHANDLEIDING
PRODUCTDETAILS

Deze versterkte handschoenen zijn ontworpen om te passen bij de Steeper Myo Kinisi
myo-elektrische hand, de Steeper kabelbediende handen en functionele handen van andere
fabrikanten.

Het geavanceerd silicone materiaal uit meerdere lagen dat samen wordt gebruikt met

een geintegreerde, versterkte binnenlaag van gaas maakt deze handschoenen zeer
scheurbestendig, met verbeterde cosmesis en ze zijn vooral geschikt voor actievere patiénten.
Dankzij een makkelijk glijdende coating zijn ze makkelijk aan en uit te trekken.

HOOGWAARDIGE NAGELS

Op de silicone handschoenen zijn handmatig hoogwaardige nagels geverfd na het
productieproces. Desgewenst kan u een silicone klever op de nagels kleven om een flexibel
nagelbed te creéren zodat u nagellak en kleuringen op de nagelbedden kan aanbrengen.
We ontraden het gebruik van polystyreen nagels die met Cyano-acryl lijm worden bevestigd
omdat pogingen om nagels met deze lijm te verwijderen de handschoen definitief
beschadigen.

Opgelet: Steeper aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van de
toepassing van inkt, nagellak of kunstnagels.

ZORG EN REINIGEN
*  Wees voorzichtig wanneer u silicone cosmetische handschoenen past en gebruikt.
Silicone is een zacht, flexibel materiaal dat gevoelig is voor gaten, scheuren en slijtage.
Het gebruikte materiaal is bestand tegen de meeste vlekken.
Het versterkte inwendige gaas is ontworpen om de kans op scheuren te beperken en
te zorgen voor verbeterde duurzaamheid, maar u dient ervoor op te letten dat u de
buitenste silicone laag niet beschadigt.
Algemene vuiltjes kunnen verwijderd worden met een zachte vochtige doek en PH-
neutrale handzeep. Na het reinigen, verwijder alle sporen van het reinigingsproduct,
veeg het oppervlak droog en laat aan de lucht drogen.
De makkelijk glijdende coating is een tijdelijke afwerking en zal degraderen na verloop
van tijd.
Gebruik geen ontsmettingsmiddelen, smeermiddelen of reinigingsproducten op basis van
alcohol want deze zullen de Elegance Plus coating en afwerking degraderen. Gebruik voor
het reinigen alleen zeep en ontsmettingsmiddelen op basis van water.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER
* De handschoenen mogen alleen worden voorgeschreven door een erkende orthopedist
en aangepast in een geschikte klinische omgeving.
De handschoen is niet waterdicht ontworpen, via kleine gaten kan vocht binnendringen
en schade veroorzaken aan de onderdelen van de prothese. De gebruiker wordt
verzocht zich hiertegen te beschermen en de handschoen regelmatig te controleren op
schade, vooral bij gebruik in omgevingen waar blootstelling aan vocht waarschijnlijk is.
De handschoen wordt glad wanneer ze nat wordt. Voor elke activiteit in de buurt van
vocht is extra aandacht vereist wanneer u items hanteert/vasthoudt met de handschoen
aangepast.
Niet blootstellen aan open vuur of overmatige warmte.
Vermijd langdurige blootstelling aan rechtstreeks zonlicht.
Wanneer zich een ernstig incident voordoet dat verband houdt met het apparaat,
moeten alle details aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént zijn gevestigd, geleverd worden.
TrueFinish™ Elegance Plus Silicone Cosmetische handschoenen zijn een accessoire
voor klasse | medische toestellen die voldoen aan de algemene veiligheids- en
prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage |.

OMGEVINGS- EN GEBRUIKSVOORWAARDEN

Houd rekening met de volgende omgevingsvoorwaarden voor het gebruik van de
Elegance Plus handschoenen:

Opslag, transport en gebruik -20°C (-4°F) tot +50°C (+122°F)

Operationeel +5°C (+41°F) tot +40°C (+104°F)

Drukbereik 700-1060 hPA

Maximaal 80% relatieve vochtigheid, boven niet-condenserend

2

VERWIJDERING

Voor een veilige verwijdering, breng uw prothese terug naar uw prothesekliniek. Er kunnen
boetes van toepassing zijn voor het onjuist verwijderen van dit afval, in overeenstemming
met uw nationale wetgeving.

RETOURZENDINGEN

Als er voorwerpen moeten teruggestuurd worden, om welke reden dan ook, raadpleeg
uw orthopedist.

GARANTIEVOORWAARDEN

Het geleverde product heeft geen garantieperiode. De geleverde RSLLIT372 polymeer
productie QC inspectiekaart moet bewaard worden en voorgelegd worden bij het
retourneren van het product. Het niet kunnen aantonen van deze informatie kan het
retourproces vertragen.

KWALITEITSBORGING

Steeper/SteeperUSA werkt met een UKAS goedgekeurd kwaliteitsborgingsysteem
en voldoet volledig aan de vereisten van BS EN I1SO 13485:2016. Dit certificeert dat
Steeper/SteeperUSA voldoet aan de juiste internationale kwaliteitsnormen voor
ontwerp, fabricatie en levering van orthopedische producten

Steeper is geregistreerd bij zowel de Medicines and Healthcare Regulatory Authority
in het VK, en de Food and Drugs Administration van de Verenigde Staten voor de
fabricatie en levering van orthopedische en orthotische producten.
MHRA-registratienummer: 0000006617

FDA-registratienummer: 9612243

Model Nr.: STP-RP455

De continue compliance met de norm wordt opgevolgd door een programma van
interne en externe audits. Toegepaste normen:

ISO 13485:2016 (QMS)

ISO 14971:2019

Richtlijn RoHS 2015/863/EU.

De Elegance Plus handschoenen zijn een accessoire voor klasse | medische toestellen die
voldoen aan de algemene veiligheids- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745
Bijlage I.

Deze handschoen is voorzien van het CE-keurmerk ter bevestiging dat het apparaat
voldoet aan de Europese veiligheids-, gezondheids en milieuvereisten. Het indiceert
ook de compliance van het toestel met de Europese wetgeving en de vrije beweging
ervan binnen de Europese markt.

Deze handschoen heeft een UKCA-markering die indiceert dat het hulpmiddel
voldoet aan de veiligheids, gezondheids- en milieuvereisten. Het indiceert ook de
compliance van het toestel met de wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales,
Schotland) en de vrije beweging ervan binnen de markt van Groot-Brittannié.

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich
daarom het recht voor om wijzigingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging. Voor de meest recente uitgave van deze
gebruikershandleiding, bezoek www.steepergroup.com.



| RU | PYKOBOACTBO NOJNIb30OBATE
VCAHUE U3JENUA

[laHHble yCOoBepLIEHCTBOBaHHbIE NepUaTKM NpefjHa3HaueHbl ANA UCMOSb30BAHUA C MOSIEKTPUYECKAMIA
Myo Kinisi, CKab T Steeper Myo Kinisi 1 GpyHKUMOHaNbHbIMK
npoTesamu pyK OT Ipyrux NPon3BoAuTenei.

13roToBieHHble 13 HECKOMbKIX CI0EB COBPEMEHHOTO C o p aTaKxKe C

YCUNEHHbIiA BHYTPEHHII CETUaTbI CIOWA, JaHHbIE NEepyaTKin 06/1afaIoT BLICOKOM MPOYHOCTbIO Ha Pa3pbiB,
YNyULIEHHBIMU KOCMETUHECKVMIA CBOVICTBAMM 1 MOAXOAAT B OCOGEHHOCTM /1A MALIMEHTOB C MOBBILLIEHHOI
aKTUBHOCTBI0. VCronbyemoe 1erko cko! [T IerKO Hafi VI CHUMATb OfieX Y.

BbICOKOKAYECTBEHHbIE MOAEJIN HOTTEN

CUNMKOHOBbIE NepyaTKyi U3roTaBNMBAIOTCA BMECTE C MOAENAMM HOTTel, KOTOPbIe OKPALLMBAIOTCA BPYUHYIO.
[inA co3aHNA 3NaCTUUHOTO CIOA MOXHO HAHECTV Ha MOZIENN HOTTEl CUNMKOHOBbIN KIei, KOTOPbINA NO3BONUT
VCNONb30BaTh NaKW ANA HOTTE 11 NOBTOPHO Nepek nx. He pexo A1 ICMONb30BaHNe
NONMCTPEHOBbIX HOTTEl 1 LiaHaKpUNaTHOro Knes. MonbITKN yanuTh HOTTY, NPUKNEEHHbIE AaHHBIM KeeM,
MOTyT HaBceraa NoOBPeAnTbL NepyaTKy.

Mpumeyarie: Komnaus Steeper He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
HaHeCEeHIA KPACOK, 71aKOB /N VCMOMb30BaHMA UCKYCCTBEHHDIX HOTTEl.

YXOA4 N OYUCTKA

« Cobniopaiite Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY MPU NOAFOHKE 1 CMONb30BaHMI CUMKOHOBBIX KOCMETUYECKUX
nepyatok. CUNNKOH ABNAETCA MATKUM, TMOKUM p KOTOPbIi nopesam 1
MCTpaHmio. Mcnonb3yemblil MaTepran ABNAETCA CTOMKVM K UCMONb30BaHII0 6ONbWNHCTBA KpacuTenel.

«  YouneHHbIi BHYTPEHHUIA CETUaTbIN CAIOV NpeAHa3HaueH fAN1A CHIMKEHUA U3HOCA 1 obecrieunBaeT
MOBbILIEHHYIO MPOYHOCT. Py 3TOM u36eratb noBp i c 0 ClloA.

«  Obuuee 3arpAsHeHNe MOXHO YAanATb C MOMOLLbI0 MATKOIA BNaXHOM TKaHW 1 Mbina Ans pyk
HeTPanbHbIM YPOBHEM KUCTOTHOCTU. oC/e OUNCTKM yAanuTe Bee Ciefibl MOIOLLero CpeACTsa, NpoTpuTe
NOBEPXHOCTb HACYXO 11 OCTaBbTe CYWMTBLCA Ha BO3AyXe.

«+ Jlerko cKonb3Alyee NOKpbITYE ABNAETCA BPEMEHHbIM 1 NPY UCMONb30BaHIN CO BpemeHem GyaeT
paspywatbca.

He ncnonb3yitTe ae3nHduumMpytoLve, cMasouHble i YACTALYME CPEACTBA Ha CNMPTOBOI OCHOBE, TaK Kak

3T0 NpUBeLET K yXyALWEHMIO KayecTsa NOKPbITVA 1 oTaenkn usgenuii Elegance Plus. ina unctku ncnonbsyitte

MbINO 1 Ae3uHGUMPYIoLLMe CPEACTBA TONIbKO Ha BOAHON OCHOBE.

BAXHAA UHOOPMALINA 014 NOJIb3OBATENA

« MepuyaTKu 4OMKHbI BbITb MPONKCaHBI, 1 X NOATOHKa AOMKHA ObiTb NPOM3BE/EHE TONbKO

duLmp IM IPOTE31CTOM B KIMHNYECKVIX YCIOBMAX.

+  TMepuaTka He ABNACTCA BOJOHENPOHMLIAEMO, HEBOIbLLINE OTBEPCTUA MO3BOAT NPOHUKHYTH BAare, YTo
MOXET NP1BECTM K MOBPEXAEHMIO KOMMOHEHTOB NpoTe3a. MPoCiM Bac U36eraTb STOro 1 PerysiApHO
OCMaTp1BaTb NepUaTKy Ha MPE/IMET NOBPEX/AEHNIA, B OCOGEHHOCTI eC/IM NepYaTKa MCTONb3yeTcs B
YCII0BUAX, MIPU KOTOPbIX CyLI{eCTBYET BEPOATHOCTL BO3AEHCTBUA BNaru.

«  TepuaTka CTaHeT CKOMb3KOIA, eCA HaMOKHeT. Hi cobnioaath Mol 0 0CTOp Tb NpU
YAEPXKaHUM NPEMETOB B NepyaTke 1 OBGPALLEHWIO C HUMM NPY I0GOM BUAE AATENHOCTY, B KOTOPOM
npucyTCTBYeT BNara.

«+ He nopsepraiite nepyarkit BO3AEMCTBIIO OTKPBITOrO MilaMEeHM UIN YPE3MEPHON Xape.

«  V36eraiiTe AnNTeNbHOMO BO3ALICTBIA MPAMOTO CONHEYHOTO CBeTa.

+  Bcnyyae cepbesHOro MHLMAEHTa, CBA3HHOTO C YCTPOICTBOM, CAIElYeT COOBLINTL BCE MOAPOBHOCTI
VHUMAEHTa 3rOTOBNUTENIO, a TakxKe 06PaTUTLCA B KOMMETEHTHBIN OpraH TOi CTPaHbl-y4acTHNLbI, Ha
TEPPUTOPUM KOTOPOII HaXOAUTCA KIIMHIAKa 11/ NaLMEHT.

«  Mepuatku True Finish™ Elegance Plus asnsiotca TeNbHbIM HUeM K Me/| KM
v3gennAM Knacca | n oTeevaloT o6uM TpeGoBaHUAM 6e30MacHOCTH, KOTOPbIE HapAdY C
3KCMTYaTaLMOHHbIMU XapaKTePUCTIKaMV U3NI0XKEHbI B MPUAOKEHUN | K PernameHTy 0 MEAMUMHCKIX
vspenuax 2017/745.

YCJIOBUA BHELWHEW CPEAbI N SKCMTYATALIUN
Mpocum Bac 06patnTh Ha Huxecneay ycnosua 7 cpeabl NpU SKCI
nepuatok Elegance Plus:

, BO3HVIKLUME B P

XpaHeHue, TpaHCMOPTYPOBKa 1

OT1-20°C (-4°F) o +50°C (+122°F)
3Kcnnyatauma

KCnyaTaLUVOHHbIE XapaKTepUCTUKN OT +5°C (+41°F) po +40°C (+104°F)

[NnanasoH faeneHusa 700-1060 rMA

MakcumarnbHas OTHOCUTENbHasA BNaXXHOCTb 80%, 6€3 KoHaeHcauun
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YTUNU3ALUA

[ina 6e3onacHoil yTUIN3aLMM NaLVEHT JOMKEeH BEPHYTb NPOTe3 B OPTONEANYECKYI0 KINHIKY. 3a
HenpaBu/IbHYI0 YTUIN3aLMIO OTXOZIOB B COOTBETCTBUM C BaLLMM HaLMOHa/bHbBIM 3aKOHOZIaTeNbCTBOM MOTyT
6bITb NPUMEHEHDI WTPadHbIe CaHKLMM.

BO3BPAT

B cnyyae Heo6x0AMMOCTY BO3BpaTa MO Kakon-11M6o NpuumHe NpocymM Bac 06paTMTLCA K Baluemy
npoTesuncry.

YCJIOBUA TAPAHTUN

TMocTaenAemoe n3genve He MIMeeT rapaHTUIHOTO cpoka. MocTaBnAeMan KapTouKa KOHTPONA KayecTsa
npownssoacTea nonumepos RSLLIT372 fomxHa 6biTb coxpaHeHa U NpeAocTaBeHa B Cyyae Bo3Bpata
npoayKkTa. HenpezcTasneHie AaHHOM MHGOPMALINM MOXET NPUBECTY K 3aiepKke B npoLiecce 06paGoTky
BO3BpATa.

FTAPAHTUA KAYECTBA

« B komnaHun Steeper/SteeperUSA peitcteyeT opobpeHHan UKAS cuctema MeHexMeHTa KauecTsa.
KomnaHusa NonHoOCTbio cooTBETCTBYET TpeboBaHMAM CTaHAapTa kayecTsa BS EN 1SO 13485:2016.
3To 03HauaeT, 4To KoMnaHNA Steeper/SteeperUSA oTBeUaeT COOTBETCTBYIOLUMM MEXAyHAPOAHbBIM
CTaHfjapTam KauecTsa B 06/1aCTy NPOEKTUPOBAHWA, NPOU3BOACTBA 1 NOCTaBKY OPTONeANYECKon
npoayKuum.
KomnaHus Steeper 3aperncTpuposaHa kak B AreHTCTBE M0 KOHTPOJII0 060pOTa NIeKapCTs 1
KX TOBapoB TaHUW, TaK 1 B YNPaBIEeHN N0 KOHTPOJIIO KauecTBa NPoayKTOB 1

nekapcrts CLUA ans npounsBoACTBa v NOCTaBKM NPOTE30B 1 OPTONEANYECKUX N3AENUA.
PerncrpaumoHHbiii Homep AreHTCTBa MO KOHTPOAI0 060POTa NeKAPCTB 1 MEANLIMHCKNX TOBAPOB
BenukobputaHum (MHRA): 0000006617
PerncrpaumoHHblii Homep B peecTpe YnpasneHnsa No KOHTPOSIKO KauecTBa NpoayKToB v nekapcts CLUA
(FDA): 9612243
Mogenb Homep: STP-RP455
B pamkax nporpammbi HenpepbiBHOro cobilioieHA TpeGoBaHNi CTaHAAPTOB NPOM3BOAATCA Kak
BHYTPEHHMe, Tak 1 ayanTbl. M) cTaHpap’
1SO 13485:2016 (CucTema MeHeaXMeHTa KauecTsa)
1SO 14971:2019
[Aupektusa RoHS 2015/863/EU.
Mepuatku Elegance Plus asnatotca K MEAVLMHCKAM
Knacca | n oTeyaloT o6LMM Tpe6oBaHMAM 6E30MaCHOCTH, KOTOPblE HAPAAY C SKCTUTyaTaLMOHHBIMM

P PUCTUKAMI B HUM | K PernameHTy o MeAULIMHCKNX u3penuax 2017/745.
Mepuatka umeet CE, koTopas Ha TO, YTO OHa cooTBETCTBYET TpeboBaHMAM EC
B 06/1aCTIN 6e30MaCHOCTY, OXPaHbl 340POBbA 1 i cpefbl. TaKxe
Ha COOTBETCTBYE YCTPOWCTBA 3aKOHOAaTeNbCTBy EC 1 (< 0
no pbiHKY EBponerickoro coto3a.
Mepuatka umeet mapknposky UKCA, KoTopas yKkasblBaeT Ha TO, 4TO OHa COOTBETCTBYET TpeGoBaHNAM
B 06/1acTIn 6e30MaCHOCTY, OXPaHbl 340POBbA 1 i cpefbl. TaKxe
Ha COOTBETCTBME YCTPOWCTBA AaTenbCTy (AHrnuu, Yanbca v Lotnanavn), a
TaKxKe c 0 neg TOBapOB N0 PbiHKy Bennko6putaHm.
Pa3pa6oTKa 1 NPOM3BOACTBO 06OPY/I0BaHIA Steeper 1 ero KOMMOHEHTOB ABAETCA NPEAMETOM
MOINTUKI HENPEPbIBHOI NepeoLieHKN. Mo 3Toi NpUYMHEe KOMMaHWA OCTaBAeT 3a coboi Npaso
BHOCUTb 11 OT3bIBaTb NP 6e3 oro HuA. Hanbonee
MO3/}HIOI0 BEPCUIO aHHOTO PYKOBOACTBA MOXHO HalTy Ha CailTe www.steepergroup.com.

TOBapoB




Steeper Group, Unit 3, Stourton Link
Intermezzo Drive, Leeds, LS10 1DF, United Kingdom

Tel: +44 (0) 113 270 4841
customerservices@steepergroup.com
www.steepergroup.com

Steeper USA, 8666 Huebner Road, Suite 112,
San Antonio, TX 78240, USA.

Tel: 210 481 4126
sales@steeperusa.com
www.steeperusa.com
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Australian Sponsor

ORTHOPAEDIC APPLIANCES PTY LTD (OAPL),
26-32 Clayton Road, Clayton, VIC, 3168, Australia.

KSA Authorised Representative

AL EWAN MEDICAL COMPANY

Office 14, 1st Floor,

Elite Trading Centre Building 7934 King Abdul Aziz
Road, Al Rabi, 13315 Riyadh, Saudi Arabia.
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