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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

Item code Trade name Patient Target Groups
101L, 102L, 102LS  [Silicone Prosthetic glove For patients of above wrist amputation
101LL, 102LL, Silicone Prosthetic glove For patients of above elbow
102LSL (Long) amputation (long sleeve)

103 Silicone Partial hand glove For patients of partial hand amputation
. . For patients with either myo-
100 Silicone Myo/mechanical glove electric or mechanical hands
- . For patients with either myo-
100L (Slllfgior;e Myo/mechanical glove electric or mechanical hands
9 (long sleeve)
i -+ |For pediatric patients with myo-
100PL Silicone Myo glove (Pediatric) electric hand
200 series Silicone Prosthetic finger For patients with finger amputation
HDSFHT, HDSF Silicone Footcover For patients with partial foot amputation
HDSFHT-ER, Silicone Footcover with For patients with partial foot
HDSF-ER carbon footplate amputation
Toe series Silicone Prosthetic toe For patients with toe amputation
For patients who need covering the
BKSL Silicone Prosthetic leg sleeve |lose of partial calf muscle or covering
lower limb prostheses respectively
For patients who need covering the
BKSF Silicone Prosthetic Leg Sleeve |lose of partial calf muscle and partial
plus footcover foot amputation, or covering lower
limbs prosthesis respectively
For patients who need covering the
BKSF-ER Silicone Prosthetic Foot-Leg lose of partial calf muscle and partial
cover with carbon footplate foot amputation, or covering lower
limbs prosthesis respectively
- . For patients who need covering
SL Silicone Prosthetic arm sleeve |y o jose of partial arm muscle
CH Silicone Child crawling hand  |For infant patients with hand amputation
P " Regal Finger Prosthesis, for patients
PREM-FING-SP P:g;w‘lg;s %lrh(f:iﬁnzéosmetlc who require premium silicone
P 9 cosmetic prosthesis for finger
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Item code

Trade name

Patient Target Groups

Premium - Silicone cosmetic

Regal Lower Limb Prosthesis, for
patients who require premium

prosthesis for upper limbs

PREM-LL-SP prosthesis for Lower Limbs silicone cosmetic prosthesis for
Lower Limbs
N Regal Toe Prosthesis, for patients
PREM-TOE-SP Prrssmllgsnis- fso‘llgl%ge cosmetic who require premium silicone
P cosmetic prosthesis for toe
et Regal Upper Limb Prosthesis, for
PREM-UL-SP Premium - Silicone cosmetic patients who require premium silicone

cosmetic prosthesis for upper limbs

Semi-Custom Made

(SCM)

Silicone cosmetic prosthesis:

Semi- Custom Made

Adaptation to residual limb,
applies to all above item codes

Fully-Custom Made
(FCM)

Silicone cosmetic prosthesis:

Full Custom Made

Designed to match with patient's
original skin pattern, nail shape,
patient’s original skin tone and
appearance; mimic the sound side’s
shape and color to create prosthetic
devices with a natural outlook

REG-MAXI-C-CHIN

Silicone cosmetic prosthesis:

Artificial Chin

For patient who wants to restore
physical appearance because
of missing a chin

REG-MAXI-C-EAR

Silicone cosmetic prosthesis:

Artificial Ear

For patient who wants to restore
physical appearance because
of missing an outer ear

REG-MAXI-C-NASAL

Silicone cosmetic prosthesis:

Artificial Nose

For patient who wants to restore
physical appearance because
of missing a nose

3. Contraindications
«  Our products should not be used in the presence of open

wound.

4. 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

to use and to consult your certified prosthetists and
orthotists immediately.

Instructions for Use

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

Item code 100, 100L and 100PL:

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

Item code 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.

Iltem code REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Apply medical adhesive on BOTH the residual limb and
the prosthesis, press firmly to the residual limb so that the
prosthesis will hold onto the position.

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 item codes 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 item codes, 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

[Ji |Consultinstruction for use

c € o Fglles with the European Medical Device Regulation
2017/745)

UK Complles with the United Kingdom Medical Device
CA [Regulation (UK MDR 2002)

N Manufacturer
Authorized representative in the European Community
United Kingdom Responsible Person
Item code
[sn] | Serial number
M Date of manufacture
Unique device Identifier
Medical Device
A Caution
8. Storage

» Avoid high temperature, store below 35°C/95°F;
* Avoid moisture. Store below 65%RH;
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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. —
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.

Please keep this manual in safe place for future reference.
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.

Version 1.2, 2026
issue date: 15 June, 2026
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Anleitung fiir kosmetische Silikonprothesen DE

1. 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.

2. Indikationen und Patienten-Zielgruppen

Artikel, Handel: Patientenzielgruppen
- Fir Patienten mit Amputation
101L, 102L, 102LS  [Silikon-Prothesenhandschuh | o2 qee Handgelenks
101LL, 102LL, Silikon-Prothesenhandschuh  |Fur Patienten mit Amputation
102LSL (lang) oberhalb des Handgelenks (Langarm)
i " Fur Patienten mit partieller
103 Silikon-Teilhandschuh Handamputation
o Fir Patienten mit entweder
Silikon-Myo-/ : .
100 . myoelektrischen oder mechanischen
Mechanikhandschuh Handen
- Fir Patienten mit myoelektrischen
Silikon-Myo-/ . S
100L | oder mechanischen Handen
Mechanikhandschuh (Lang) (Langarm)
100PL Silikon-Myo-Handschuh Fir Padiatrie-Patienten mit
(Padiatrie) myoelektrischer Hand
200 series Silikon-Fingerprothese Fir Patienten mit Fingeramputation
HDSFHT, HDSF Silikon-FuRiiberzug Fir Patienten mit FuR-Teilamputation
:Bg;iTéER' ggrgg&?&éﬁg{é"g mit Firr Patienten mit FuR-Teilamputation
Toe series Silikon-Zehenprothese Fir Patienten mit Zehenamputation
Fir Patienten, die einen entfernten
BKSL Silikon- Teil der Wadenmuskulatur bzw.
Prothesenbeinmanschette Prothesen der unteren GliedmaRen
abdecken missen
Fir Patienten, die einen teilweise
Silikon- entfernten Wadenmuskel sowie eine
BKSF Beinprothesenmanschette plus | FuR-Teilamputation bzw. Prothesen
FuRlberzug der unteren GliedmafBen abdecken
missen




Artikel Handel. Patientenzielgruppen
Fir Patienten, die einen teilweise
i . entfernten Wadenmuskel sowie eine
BKSF-ER Siikon-Prothesenfult-Bein. e |Fub-Teilamputation bzw. Prothesen
9 P der unteren GliedmaRen abdecken
miissen
sL Silikon- Fu‘rfPatier)\ten, diekeilne !eilvk\)lgisek
entfernte Armmuskulatur abdecken
Prothesenarmmanschette miissen
CH Silikon-Krabbelhand fiir Kinder |Fiir Kleinkinder mit Handamputation
Regal-Fingerprothese fir Patienten,
Premium - Kosmetische die eine hochwertige kosmetische
PREM-FING-SP Silikonprothese fiir Finger Silikonprothese fiir einen Finger
bendtigen
Regal-Prothese fiir die unteren
Premium - Kosmetische GliedmaRen fiir Patienten, die eine
PREM-LL-SP Silikonprothese fiir die unteren |hochwertige kosmetische
Extremitaten Silikonprothese fiir die unteren
GliedmafRen benétigen
. " Regal-Zehenprothese fiir Patienten,
PREM-TOE-SP Premium - Kosmelische die eine hochwertige kosmetische
P! Silikonprothese fiir die Zehen bendtigen
Regal-Prothese fiir die oberen
Premium - Kosmetische GliedmalRen fiir Patienten, die eine
PREM-UL-SP Silikonprothese fiir die oberen |hochwertige kosmetische

Extremitaten

Silikonprothese fiir die oberen
Gliedmafen benétigen

Semi-Custom Made
(SCM)

Kosmetische Silikonprothese:
HalbmaRgefertigt

Anpassung an den Stumpf, gilt fiir alle
oben angefiihrten artikelcodes

Fully-Custom Made
(FCM)

Kosmetische Silikonprothese:
Vollstandig maRgefertigt

so gestaltet, dass es dem
urspriinglichen Hautmuster, der
Nagelform, dem Hautton und dem
Aussehen des Patienten entspricht;
es ahmt Form und Farbe der
gesunden Seite nach, um Prothesen
mit einem natlrlichen
Erscheinungsbild zu schaffen

REG-MAXI-C-CHIN

Kosmetische Silikonprothese:
Kiinstliches Kinn

Fir Patienten, die ihr duBeres
Erscheinungsbild aufgrund eines
fehlenden Kinns wiederherstellen
mdchten.

REG-MAXI-C-EAR

Kosmetische Silikonprothese:
Kiinstliches Ohr

Fr Patienten, die ihr auReres
Erscheinungsbild aufgrund des
Fehlens eines Ohrs wiederherstellen
méchten

REG-MAXI-C-NASAL

Kosmetische Silikonprothese:
Kiinstliche Nase

Fir Patienten, die ihr duBeres
Erscheinungsbild aufgrund einer
fehlenden Nase wiederherstellen
mdchten.




10

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 dafuir verantwortlich, der amputierten Person die

Tragehinweise und VorsichtsmaRnahmen zu vermitteln.

Wenden Sie sich an lhren Orthopéadietechniker:

- Wenn ungewohnliche Schwellungen, Hautreizungen
auftreten oder die Durchblutung beeintrachtigt ist, brechen
Sie die Anwendung ab, und wenden Sie sich umgehend
an den Orthopadietechniker;

- Wenn die kosmetische Silikonprothese ist geplatzt oder
wurde beschéadigt 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 fiihren kann;

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

Wann immer die Silikonprothese eine Sicherheitsgefahr fir den

Patienten darstellt, sollte sie nicht mehr verwendet werden,

und der Patient sollte sich umgehend an einen zertifizierten

Orthopédietechniker wenden.

Bedienungsanleitung

Artikelnummer 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 fir die Armfassung
an lhren Orthopéadietechniker).

- Bei den artikelnummer 102L und 102LL kann am unteren
Ende der Fassung Epoxidkleber verwendet werden, um



diese auf dem vorgefiillten Schaumstoff zu befestigen.

Artikelnummer 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.

Artikelnummer 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.

Artikelnummer REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Tragen Sie medizinischen Klebstoff sowohl auf den Stumpf
als auch auf die Prothese auf und driicken Sie ihn fest an
den Stumpf, damit die Prothese Halt findet.

Pflege und Reinigung

Halten Sie die Silikonprothese von Feuer, Lésungsmitteln
und Olbasierten Flissigkeiten auf fern. Tréanken Sie die
Prothese NICHT mit in L6sungsmitteln jeglicher Art.
Verwenden Sie keine scharfen Gegensténde wie z. B. Messer
oder Scheren, da diese die Prothese zerschneiden oder
einreilen kénnen.

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

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

Ziehen Sie Uberzahlige Finger NICHT mit Gbermagiger Kraft
aus der Silikonprothese, das dies zum Reifen 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
fiir einen Luftdurchlass, um das Vakuum zu beseitigen,
bevor Sie die Prothese entfernen.

Entfernen Sie Flecken umgehend mit milder Seife und
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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 ReilRverschluss
verwenden, stellen Sie sicher, dass der Reiverschluss
vor dem An- und Ablegen VOLLSTANDIG gedffnet ist. Wenn
der ReiRBverschluss beim An- und Ablegen nicht vollstandig
gedffnet wird, kann er beschadigt werden. Reinigen Sie
den Reilverschluss taglich mit Wasser und einer weichen
Zahnblrste, biirsten Sie die Reiverschlusszéhne vorsichtig,
und entfernen Sie Schmutz;

Bei artikelnummern mit integrierten Fingerdrahten,
Scharnieren oder Handgelenk-Anschliissen: Wenden Sie
KEINE Kraft an, indem Sie die Prothese z. B. zum Stiitzen
oder Anheben des Kdrpers oder zum Tragen von
Gegenstanden verwenden. Halten Sie die Silikonprothese
von Feuer, Losungsmitteln und 6lbasierten Flissigkeiten
fern. Tranken Sie die Prothese NICHT mit in Losungsmitteln
jeglicher Art, denn dies beschadigt die Fingerdréhte oder
Scharniere, und es besteht Verletzungsgefahr durch
beschadigte 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 artikelnummern dirfen die Innenfiillungen NICHT
aus der Prothese entnommen werden, da andernfalls die
Garantie erlischt.

Fir Upgrade-Optionen (Doppelfarbe, kundenspezifische
Farbe, X-Serie, Acrylnagel, glatte Beschichtung,
kundenspezifische Fullung, Fingerkonstruktion und
Verkleben der Fassung) beachten Sie unseren Katalog und



7.

.

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.

Normierte Symbole

[li] |Gebrauchsanweisung beachten

c € }E’\?tg rg;&t d/erlteuropalschen Medizinprodukteverordnung
7/745

“ Herstellerin
Bevolimachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich
Artikelnummer
[sv] | Seriennummer
@ Herstellungsdatum
Eindeutige Gerate-ID
Medizinprodukt
A Vorsicht
Lagerung

Hohe Temperaturen vermeiden, unter 35 °C/95 °F lagern.
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

13
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unserer Website (www.regalprosthesis.com).

Die Garantie ERLISCHT:

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

wenn die oben angefiihrten Anweisungen nicht beachtet
werden;

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

. Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat gemaft den am

Einsatzort geltenden Vorschriften. Bei

Rickfragen wenden Sie sich an die fur die

Abfallentsorgung zusténdigen Behérden vor Ort. .

. Haftung

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

Bitte bewahren Sie diese Anleitung zum spateren
Nachschlagen an einem sicheren Ort auf.

Sollte im Zusammenhang mit dem Gerat ein
schwerwiegender Zwischenfall auftreten, sollte der Patient
oder der Anwender dies dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats melden, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist.

Version 1.2, 2026
Verdffentlichungsdatum: 15. Juni 2026



PyKOBOACTBO no NpuMeHeHN CUITMKOHOBLIX

KOCMeTUYEeCKUX NpoTe30oB

RU

1. MNpunoxexHus
* REGAL PROSTHESIS LIMITED CunnkoHoBbIE KOCMETUYeckue
06onoyku ANA NPOTE30B UCMNONb3YHTCA ANA NpuaaHua nportesam
BbICOKOW CTEMNEHN KOCMETUYHOCTH, NO3BOSSIA NOMNb30BaTENto
06pecm YyBCTBO yBEPEHHOCTU U NOBbICUTb Ka4eCTBO counansHomn
KU3HWN.
2. TMokasaHusa n ueneBble rpynnbl nalueHToB
Kod roeapa P L Py
CuUnuKoHoBas NpoTeaHas QNS NaLMEHTOB C amnyTauuei Bhille
101L, 102L, 102LS nepyarka 3ansCTbst
101LL, 102LL, CwvnukoHoBasi NpoTeaHast AN NaLWeHTOB C aMnyTaluei Boille
102LSL nepyarka (AnvHHas) 3anACTbs (ANVHHDIA pyKaB)
103 CunukoHoBasi nepyaTka ¢ [1ns naumeHToB ¢ YacTUYHOWN
YacTMYHOI hukcaumeit pykn |amnyTaumei pyku
NS NaLMeHTOoB ¢
100 S:Q::S:ggf:ﬂ'f_l?/qawa MUO3NEKTPUYECKUMUNIN
P MeXaHM4ECKIMI NPoTe3aMm
100L ﬁgg:ﬁgsgg::ﬂmgguama ANA ASTE/H C MUOSNeKTPUIecKkAM
(anvHHas) npoTesom
100PL CwunukoHosasi nepyatka Myo  |[ns aeTeit ¢ MMoanekTpuyeckoit
(netckas) KNCTbIO
200 series CWnUKOHOBBIV NpoTe3 nanbua ANA NaUMEHToB ¢

amnyTauvennansues

HDSFHT, HDSF

CUNNKOHOBbIN YeXon Ans Hor

NS NaLUWeHTOB C YaCTUYHON
amnyTaumei cTonb!

CunukoHoBble Haknazaku Ha

HDSFHT-ER, AN NAUMEHTOB C YaCTUYHOM
g ’ cTerbKy ¢ kap6oHoBOMN o
HDSF-ER NOACTABKOM amnyTaumeii cTonbl
Toe series CUNNKOHOBRIV NPOTE3 Nanbla [Ans nauneHToB ¢ amnytauven
HOrU nanbLes HOr
NS NALNEHTOB, HYXXAIOLLMXCA B
MacK/pOBKeE YacTU4HON noTepu
BKSL CWIUKOHOBBIN NPOTE3 HOrU VKPOHOXHOW MbILLILb! N
MOKPBITU MPOTE30B HKHNX
KOHEYHOCTEV COOTBETCTBEHHO
1151 NALMEHTOB, KOTOPLIM HEOBXoAVMa
MaCKMPOBKY MOTEPY HACTUAYHOI
BKSF CWINMKOHOBBIA NPOTE3 HOTM B [ MIKDOHOXHOI MbILLILII M YaCTUUHOI

KOMMJIEKTE C 4eXIIOM Ans CToNb!

amnyTauum CTorbl, UNu NokpbITE
MPOTE30B HIMKHNX KOHEYHOCTE
COOTBETCTBEHHO
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Kod roeapa

L

CWNNKOHOBBIN NPOTE3 CTOMbI

U151 NALMEHTOB, KOTOPLIM HEOGXoANUMa
MaCK1POBKY NOTEPY HACTUYHON
VKPOHOMXHOW MbILLLbI 1 YaCTU4HO

BKSF-ER no";%r“agkgfgﬁ:o:gr“ amnyTauum CToMbl, UMk NOKpbITE
NPOTE30B HIDKHNX KOHEYHOCTEN
COOTBETCTBEHHO
[INS NaLMEHTOB, KOTOPbIM
SL CUNUKOHOBBI NPOTE3 PyKN Heo6X0o/IMMO MackMpoBaTh
YaCTUYHYIO NOTEPH MbiLLiL| PYKN
CH CunukoHoBas AeTckas [N NaLMEHTOB AETCKOro Bo3pacTa B
nonzaiowas pyka cnyyae amnyTauum pykia
TpemuyM - CHAKOHOBbIi npote3 nanb%a Regal ans naLyeHTos,
T g A KOTOPbIM TPEBYETCS KOCMETUYECKMI
PREM-FING-SP zzin:ﬁ;:qecmm npotes Ansa CUNMIKOHOBBIN NPOTe3 NanbLa
npem1ym-knacca
Tpemitym - CHIMKOHOBBIi npoTes HkHel koHeyHocTn Regal,
1] o ANS NaLMEHTOB, KOTOpbIM TpebyeTcs
PREM-LL-SP mg(“ﬁ;”:gﬁ:ﬂz&gg&ea ANA | OCMeTHYECKUI CUTMKOHOBRIM MPOTE3
HUKHIX KOHEYHOCTEN NpemMuyM-knacca
TpemuyM - CHMKOHOBbIA npotes nanbua Regal Ans nauMeHTos,
TOE. A KOTOPbIM TPEBYETCS KOCMETUHYECKMI
PREM-TOE-SP ':;mﬁ;“:gf:”” MPOTES ANA | c1nkoHOBBIN MPOTE3 NAmbLEs HOT
npemuym-knacca
Tlpemitym - CHIMKOHOBbIi npoTes BepxHei koHewHocTu Regal,
PREM-UL-SP KOCMeTUYecKuit NpoTes Ans ANA NAUMEHTOB, KOTOPLIM TpeﬁyeTCR

BEPXHUX KOHEYHOCTEM

KOCMETUYECKMIA CUIIMKOHOBB I NpoTes
BEPXHUX KOHEYHOCTEN NpemMuym-Krnacca

Semi-Custom Made
)

(SCM

CHNNKOHOBBIN KOCMETUYECKMIA
npOTe3: NONYMHANBUAYarbHbIA

VHAVBMAYyankHas afanTaums
060ono4KN NOA KyNkTHO Nonb3osaTens,
np1MMeHrMa ko BCeM koaam U3aenuii

Fully-Custom Made
(FCM)

CUMNMKOHOBBbIN KOCMETUYECKMiA
NpOTE3: NOMHOCTHI0
M3rOTOBMEHHBIN Ha 3aKa3.

NPOEKTUPOBaHME, COOTBETCTBYIOLIEE
©CTeCTBEHHOMY PUCYHKY KO
nauueHTa, hopme HorTs,
©CTECTBEHHOMY TOHY KOXM 1
BHELUHEMY BUAY; UMUTaLMS (DOPMbI 1
LigeTa 370POBOVA CTOPOHbI ANs
CO3AaHNSNPOTE30B C ECTECTBEHHBIM
BHELWHUM BUOOM

REG-MAXI-C-CHIN

CMNMKOHOBBbIA KOCMETUYECKMiA
NpOTe3: NCKYCCTBEHHbIN
noaGopoaok

N5 NaLMeHTOB, Xenaroumx
BOCCTaHOBMTb BHELUHWIA BUf U3-3a
oTcyTcTBMS noabopozka.

REG-MAXI-C-EAR

CHNNKOHOBBIN KOCMETUHECKMIA
NpOTE3: UCKYCCTBEHHOE YXO

[INs NaLMeHTOB, XenaroLmx
BOCCTaHOBWTb BHELLHUIA BuUA n3-3a
OTCYTCTBMS HAPYXKHOTO yXa.

REG-MAXI-C-NASAL

CHNNKOHOBBIN KOCMETUHECKMIA
NPOTE3: NCKYCCTBEHHBII HOC

N5 NaLMeHTOB, XenaroLmx
BOCCTAaHOBUTb BHELLHWI BUA U3-3a
OTCYTCTBUS HOCA.
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MpoTMBonokasaHusa
W3penvs He cnegyeT MCnonb30BaTh NPY HANMUYMKM OTKPLITLIX PaH 1
NOBPEXAEHNIA KOXKHbBIX MOKPOBOB.

MepbI NnpesocTopoXHOCTH

CunuKoHoBble KOCMEeTUYecke 060MI04KM K MPoTe3aM BEPXHUX
KOHEYHOCTEN AOMKHbI YCTaHaBNMBATLCA TOMNbKO
KBaNMMULMPOBAHHLIM TEXHUKOM-NPOTE3NCTOM, KOTOPbINA XOPOLLIO
3HAET, ANA KaKWX Lienei OHN NpeaHasHa4eHbl. TeXHNK-MpoTesncT
06s13aH NpefoCTaBUTL NOMb30BATEN0 UHCTPYKLIMIO MO
NPUMEHEHWIO 1 Pa3bsiCHUTL eMy cobriioaeHve Mep
npeaoCcTOPOXHOCTU.

Monb3oBaTenb AOMKEH HEMeANeHHO CBA3ATLCA CO CBOUM
TEXHUKOM-NPOTE3NCTOM NPU BO3HUKHOBEHM M0BOro 13
crepyoLwyx cobbIThi:

- NpY NOSIBMEHNN HEOObLIYHON NMPUMYXNOCTY KOHEYHOCTM U
paspaxeHus KOXHbIX MOKPOBOB CrieyeT HeMeaneHHo
npekpaTuTb UCNONb30BaHNE U3LENNS U NMPOKOHCYNETMPOBATLCA
CO CBOVM TEXHWKOM-MPOTE3NCTOM U NEeYaLlm BpaioMm;

npu paspbiBe CUIMMKOHOBON KOCMETUYECKOWN NPOTE3HON
0601104KM UMK NPU BO3HUKHOBEHUN APYTUX €€ NOBPEeXAEeHU;
npy BO3HNKHOBEHWW CUTYaLIMIA, KOraa Miobble Yactu
BHYTPEHHEN KOHCTPYKLIMKM, HanpuMep Takue, Kak apMartypa
nanbla unu aganTtep Ha 3ansicTbe, MOryT NPUHYMHUTL TPaBMY
WU BbI3BaTb NOBPEXAEHNE CUNIMKOHOBOW KOCMETUYECKOMN
0601104KM NpY ee ASIMTENBHOM UCMONb30BaHUK;

npy BO3HNKHOBEHWW CUTYaLIMIA, KOFAa NpYeMHast rnnb3a MoxeT
NPVYYHUTL TPaBMY MM BbI3BaTb NOBPEXAEHNE KOCMETUYECKON
CUNVKOHOBOW 0BOMNOYKY NpY ee ANMTENIbHOM MCMOMb30BaHNN.
Mpu ntobbix 06cTOATENBCTBAX, KOrAa CUNMKOHOBas oboroyka
npoTesa Bbi3blBAeT NOTEHLMANbHbIE COMHEHWSI B 6e3onacHocTy,
naumeHTbl AOMKHbI NPEKPaTUTb ero UCMosb30BaHKe U
HemeneHHO NPOKOHCYNLTMPOBATLCS C KBANMMULMPOBAHHbLIM
TEXHNKOM-NPOTE3NCTOM U BPA4OM-OpPTONEAOM.

WHCTpYyKUMA No NpUMeHeHUIo

Kop ToBapa 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- HaHecute HebonbLLOe KONMYECTBO NOCbOHA Ha BOAHOW
OCHOBE Ha MPUEMHYI0 1Mb3y U OCTOPOXHO HaAEHLTE Ha Hee
060m104Ky. MPOKOHCYNLTUPYNTECH C BalLMM TEXHUKOM-
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NPOTE3NCTOM OTHOCUTENbHO NPUEMHON MNb3bl BEPXHEW
KOHEYHOCTMW.

- Ons Kog ToBapa 102L u 102LL MoXeT BbITb NpUMEHEH
3MOKCUAHBIN KNeW, HAaHECEHHbIN Ha HWKHIOK YacTb NPUEMHOW
rMnb3bl Nepes yCTaHOBKOW NpeaBapuTenbHO 3anonHeHHo
BCMEHEHHbLIM NONUMEPOM 0D0MOYKM.

Kop toBapa 100, 100L 1 100PL:

- HaHecuTte HebornbLloe KONMYEeCTBO JTOCbOHA Ha BOAHOW OCHOBE
Ha BHYTPEHHIOI MOBEPXHOCTb KOCMETUYECKON 060NoYKM nepeq,
ee YCTaHOBKOW Ha MMO3MNEKTPUYECKYIO UM MEXaHUYECKYHO
NpOTE3HbIE KUCTW.

Kop ToBapa 103, cepusi 200, HDSFHT, HDSFHT-ER,

HDSF, HDSF-ER, cepusi TOE, BKSL, BKSF u SL:

- HaHecwuTe HebonbLLOe KONMYecTBO NNOCbOHa Ha BOAHOW OCHOBE
Ha KynbTio Nonb3oBaTens nepes HageBaHNeM Ha Hee npoTesa.

Kop ToBapa REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- HaHecuTe MeauuUMHCKUIA KNnew Kak Ha KynbTio, Tak U Ha NpoTes,
NNOTHO NPWXMUTE K KynbTe, YTOObI NpoTe3 HagexXHo
3admkcnpoBsancs.

Yxoq 3a usgenvem n o4UCTKa OT 3arpsa3HeHUi

XpaHuTe CUNMKOHOBYIO KOCMETUYECKYHO MPOTE3HYI0 060M0YKY
BAlanu OT OTKPbITbIX UCTOYHUKOB OTHSI; M3beranTe nonagaHust Ha
obonoyky pacTBopuTeneit U MacnsHUCTbIX XUOKOCTEl;

He pgonyckaiite noBpexaeHnUin 060MoYku oCTpbIMU NpeamMeTamMu,
KOTOpble MOTYT Nerko paspesarb, pa3opsaTh UNv NOBPeanTb
Hanpumep, TakNMK, KaK HOX UM HOXHULIbI;

N3BEFAVNTE anuTenbHOro BO3AencTBUs Ha 060noyky
COMHEYHOro CBETA, NMOCKOIbKY 3TO MOXET HapyLUMTb LIBETOBON
OTTEHOK M3aenusi, coenas ero TYCKMbIM;

Ecnu Ha kpato cunukoHoBOW 06G0oYkK NpoTe3a obHapyxeH
HeBOonMbLLON pa3pblB, BEPHUTE NPOTE3 BALLEMY TEXHUKY-
npoTesncTy ANsa yaaneHus paspbisa. B npotuBHoM crnyvae
MarneHbkas TpelumHa 6yaeT npogomkaTe pacTu, YTo NpUBEAET K
HErofiHOCTN BCEro CUIMKOHOBOTO MpoTeaa.

HE MPUNATAUTE n3bbITOYHBIX YCUNUIA, AN HATATMBaHWS
060MoYKY Ha KynbTU NanbLes, 3TO MOXKET NPUBECTU K ee
pa3psbiBy. Mpy UCNONL30BaHUN KOCMETUYECKOW 0GOM0YKE MOXET
BO3HUKHYTb BaKyyM Mexay ee BHyTPEeHHel NOBEepXHOCTbIO



1 kyneten. B aTom cnyvae HeobxognmMo caaBnTb 060MoYKY Ans
06pa3oBaHnsi BO3AYLLIHOMO KaHana, KOTOPbIA MO3BONUT YCTPaHUTL
BaKyyM, 1 TOMbKO MOTOM MPOAOMKUTbL €€ CHATHE.

HemeaneHHo yaansiite nsiTHa MArkMM MbIfiloM v Bogoid. MaTHa
MOTyT CTaTb HECMbIBAEMbIMU, ECIIN UX HE OTYUCTUTL HEMEONIEHHO,
Halla rapaHTVsl He PacrnpoCTPaHNAETCA Ha Takne cryyau;

B uensax rurneHbl Mbl peKoMeHayem exeQHEBHO ouuLaTb NpoTes
MSITKMM MbISIOM 1 BOAOW;

VcnonbayinTte Hebonblune npeameThbl, Takne kak GuHTbI, konbLa,
6pacneTbl, CNOpTUBHbIE BpacneTbl Un Yachkl, YTOObI
3amackupoBartb kpai 060mo4Ku;

Mpu “cronb3oBaHUM KOCMETUYECKKX 060N04eK CO BCTPOEHHOWM
3aCTEXKON «MOMHUEN», Bceraa npes HagesaHuem/CHUMaHnem
ybeanTech B TOM, YTO 3acTexka MOMHOCTLIO paccTerHyTa. Ecnn
3aCTexKa «MOMHUSA» He NOJTHOCTbIO PaccTerHyTa, Bbl MOXeTe
nerko noBpeamTb 060M0YKy; ExxeqHeBHO ovuLLaiTe MOMHMIO
BOAOMN W MSIrKOW 3yBHOIA LLETKO, akKypaTHO YnctuTe 3ybubl
MOJTHUM 1 yaansanTe 3arpsisBHeHuss;

[na Koapl TOBapOB, B KOTOPbLIE BCTPOEHa apmartypa Afls nanbLes,
LwapHupbl unu agantepans 3ansactea: HE NPUNATAUTE k
o6onoykam n3BbITOYHBIX YCUMUIA, HAaNPUMEP, HE oNupanTeCh

Ha NpoTes, He MOATArVBaWTE TENO U He NEPeHOCUTE Kakue-

nmbo npegmeTbl. XpaHuTe CUIMMKOHOBYHO KOCMETUYECKYHO
npoTesHyto 060Mo4Ky BAanu oT ors, nsberavite nonagaHus

Ha 060MnoYKy pacTBOpuUTEnel N MacnsHUCTLIX xuakocten; HE
CcMaumBaiiTe NpoTe3 Kakumm-nmbo pacTBOpUTENsiM; 3TO NpuBeaeT
K NOBPEeXAEeHU0 apMaTtypbl 4N nanbues Unn WapHMPOB, a Takke
MOXeT MPUBECTUN K TPaBMe B pe3yrnbraTte NofoMK1 apMaTypbl

W LWapHUPOB, BbI3BAHHOW HEMpaBUbHbIM MCMonb3oBaHnem. HE
ncnonb3ynTe NpoTes Ans nanbua Ans Habopa TekcTa unm
nepeHockn npegMeToB. CUNUKOHOBbLIE NPOTE3bl HaLLel KOMNaHnn
npefHasHa4YeHbl TOMbKO NS KOCMETUYECKUX Lienen;,

YkazaHue ans scex kofbl Tosapos HE U3BJTIEKAUTE
BHYTPEHHWI (hOpMOOGPa3yOLLNIA INEMEHT U3 BCNEHEHHOTO
nonuMepa 13 KOCMeTU4YECKoN 060MOYKM, ITO MPMBEAET K OTMEHE
rapaHTUiHbIX 06A3aTenbCTB. .

[ns nonyyYeHusi MHOpMaLMK O AOMOMHUTENbHBIX BO3MOXHOCTSIX
(nBOMHOE OKpaluMBaHWe, MHAVBUAYaNbHOE OKpalUMBaHue,
X—cepvm, aKpunoBble HOIr'TK, rmagkoe NokKpbITue,
NepCcoOHanu30BaHHbIV HaNoIHeHNe, KOHCTPYVPOBaHWe nanbLes
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PYKU 1 Knewn Ans agantepa), noxanyicra, obpaTuteck k Haemy
katanory. Tawke nHhopmaums npeacTaeneHa Ha Beb-cante
Haluen komnaHun: (www.regalprosthesis.com).

+ bonee nogpo6Hyto MHOPMALMIO MO yxoady N 04UCTKe OT
3arpsi3HEHNIA MOXKHO HaWTK B HaLLeM KaTarnore Unu Ha cante
(www.regalprosthesis.com), a Takke Ha Halem kaHane YouTube.

7. YHudUUMPOBaHHbIE CUMBONbI

[T |OsnakomsTech C MHCTPYKLMEl MO NPUMEHEHNIO

C € CoortBetcTBYyET EBponeMCKomy;emameHTy o
MeanUmMHeknx nagenusx (MDR 2017/745

MpoussoauTens

YnonHoMoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeinickom
coobLecTBe

OtseTcTBEHHOE N CoeanHeHHoro KoponeecTea

Kop ToBapa

CepuitHbI HomMep

[ara nsrotoBnexHus

YHuKanbHbIN naeHTUdMKaTop ycTponcTaa

MeauumHckoe yCTpoiicTBo

>(EEEEEE

OCTOPOXHOCTb

8. XpaHeHue

+  W3beratb BLICOKUX TeMMNepaTyp, XpaHUTb Npy Temnepartype Hinke
35°C/95°F;

* He pgonyckaiite nonagaHus snarv. XpaHuTe B yCNOBUSAX
OTHOCUTESNBbHOW BNAXXHOCTU HUXe 65%;

* He ponyckaiite nonagaHus npsiMoro conHe4Horo ceeta. B
cny4yae Hencnonb3oBaHUst CUITMKOHOBOM 060MNOYKM, XpaHUTe ee B
OpPUrMHanNbHOW yNakoBKe.

9. lapaHTuA U nonuTMKa Bo3Bparta
* Ha paHHoe n3genvie NpefocTaBnsieTcs rapaHTys B cryvae
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nedeKToB MaTepmnanos 1 Ka4ecTBa U3roToBMeHUs B TedeHne 12
MecsiLeB C AaTbl YCTAHOBKM Npu cobniogeHnn ycrnosuia
akcnnyartaumn. bonee nogpo6Hyto HPOPMaLMIO MOXHO HaWTK B
Karanore unu Ha Be6-canTe Hallel KoMnaHum
(www.regalprosthesis.com).

lapaHtus AHHYNTMPOBYETCA:

- NPpW KOHTaKTe n3genua ¢ arpecCcMBHbIMU YNCTALLUMN
CpeAcTBamMu, CONEHOW BOAOW, XIIOPMPOBaHHON BOAON U
ApyrMMu nofo6HbIMK BeLLECTBamu;

- Npu HecobnioAeHN Bbilleyka3aHHOW UHCTPYKLWK;

- B cnyyae mogudvkaumu nsnenvs 6e3 onobpexus
W3roTOBUTENSI.

. YTunusauua uspenus

YTUnuaupyinTe nsgenue B COOTBETCTBUN C
3aKkoHoZaTeNbHbIMW HOpMaMi, AENCTBYIOLLMMY B
MecTe akcryatauuu. MNpy BO3HUKHOBEHMM
Kakux-rmb0o BOMpOCcoB 06paTTech B MECTHbIE
opraHbl BMacT, OTBETCTBEHHbIE 33 YTUNM3aLMIo
OTXOA0B.

. OTBETCTBEHHOCTb

M3roToBrTENb PEKOMEHAYET UCMONBb30BaTh U3AENNE TONMBKO B
yKa3aHHbIX YCMOBUSIX M CTPOro Mo Ha3HayeHuto. Yxo[ 3a
n3aenuem cneayet OCyLEeCTBNATb B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO NMPUMEHEHUI0, NpunaraemMomy K Usgenuio.
M3roToBnTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yLepO, Bbl3BaHHbIN
KOMBMHaLUMSIMV KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE He Bbinn pa3peLueHbl
N3roTOBUTENEM.

MoxanyWcra, coxpaHuTe 3TO PyKOBOACTBO BHAAEXHOM MecTe
ANs AanbHenLwero ncnonb3oBaHus. Ecnu nponsonger kakon-
NGO cepbe3Hblii UHUMAEHT, CBA3aHHbI CYCTPOMCTBOM, NaLUUeHT
MM paspenuTenb AoMKHbI COOBbLMTL 06 3TOM NPoU3BOANTENIO
1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-4neHa, BKOTOpoMm
HaxoamMTCs Monb3oBaTterlb U/UMN NauneHT.

Bepcusi 1.2, 2026 r.
[ata Bbinycka: 15 utoHsi 2026 r.
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Silikon Kozmetik Protez Talimatlar

TR

1. Uygulamalar
REGAL PROSTHESIS LIMITED Silikon Kozmetik Protezler,
amplitasyon yapilan hastalarin 6zgivenini artirmak ve
sosyal yasam kalitelerini gelistirmek amaciyla estetik
goruniim saglamak igin kullaniimaktadir.

2. Endikasyonlar ve Hedef Hasta Gruplari

Uriin kodu Ticari isim Hasta Hedef Gruplari
101L, 102L, 102LS  |Silikon Protez Eldiven Eggra;frelgmde” ampiitasyon yapiimig
101LL, 102LL, - Bilek lizerinden ampiitasyon yapilmis
102LSL Silikon Protez Eldiven (Uzun) hastalar icin (uzun kol)

103 Silikon Kismi E1 Eldiveni Kismiel ﬁ;’l';”“‘asy“”“ yapilmis

100 Silikon Miyo/mekanik eldiven hMa'g?:l':rkg:ﬁ veya mekanik ele sahip

100L Silikon Miyo/mekanik eldiven |Miyoelektrik veya mekanik ele sahip
(Uzun) hastalar icin (uzun kol)

100PL Silikon Myo eldiven (Pediatrik) h"";g‘t’:lfrkl‘;:ﬁ ele sahip pediyatrik

200 series Silikon Protez Parmak Parmak amputasyonu yapiimis

hastalar igin

HDSFHT, HDSF

Silikon Ayak Kilifi

Kismi ayak ampltasyonu yapilmis
hastalar igin

HDSFHT-ER, Karbon ayak plakali silikon Kismi ayak ampiitasyonu yapilmis
HDSF-ER ayak kilifi hastalar icin
. ™ 5 Ayak parmagi amputasyonu yapilmig
Toe series Silikon Protez Ayak Parmagi hastalar icin
Kismi baldir kasi kaybini veya alt
BKSL Silikon protez bacak kilifi ekstremite protezlerini kapatmak
isteyen hastalar igin
Kismi baldir kasi kaybini ve kismi
BKSF Silikon Protez Bacak Kilifi ve  |ayak ampiitasyonunu veya alt
Ayak Ortlist ekstremite protezlerini kapatmak
isteyen hastalar igin
Kismi baldir kasi kaybini ve kismi
BKSF-ER Karbon ayak plakali silikon ayak ampitasyonunu veya alt
protez ayak-bacak kilifi ekstremite protezlerini kapatmak
isteyen hastalar igin
. Kismi kol kasi kayblnl kapatmak
SL Silikon protez kol kilifi isteyen hastalar igin
CH Silikon Cocuk Emekleme Eli |E! @mputasyonu yapilmis bebek

hastalar igin

22



Uriin kodu

Ticari isim

Hasta Hedef Gruplari

Premium - Parmaklar igin

Parmak igin premium silikon kozmetik

PREM-FING-SP i " proteze ihtiyag duyan hastalar igin
silikon kozmetik protez Regal Parmak Protezi
. " Alt Ekstremite igin premium silikon
PREM-LL-SP F';ﬁ n;i‘l?k%n- ?gz?rl;(::{l? mrlé?Iele kozmetik proteze ihtiya¢ duyan hastalar
<! P igin Regal Alt Ekstremite Protezi
P - Ayak parmagi igin premium silikon
PREM-TOE-SP Premium - Ayak parmagi igin |y gometik proteze intiyag duyan hastalar
P icin Regal Ayak Parmag Protezi
. ] " Ust Ekstremite igin premium silikon
PREM-UL-SP Premium - Ust ekstremiteler |, o7 1otk oroteze ihtiyac duyan hastalar

icin silikon kozmetik protez

icin Regal Ust Ekstremite Protezi

Semi-Custom Made
)

(SCM

Silikon kozmetik protez:
Yari Ozel Yapim

Reziduel ekstremiteye adapte olabilir
yukaridaki tim Griin kodlari igin
gegerlidir

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikon kozmetik protez;
Tamamen Kisiye Ozel Uretim

hastanin orijinal cilt yapisina, tirnak
sekline, cilt tonuna ve gériinimiine
ekilde tasarlanmistir; dogal

Uinlime sahip protez cihazlar
olusturmak igin saglam tarafin seklini
ve rengini taklit eder

REG-MAXI-C-CHIN

Silikon kozmetik protez:
Yapay Cene

Cene eksikligi nedeniyle fiziksel
gorinimini diizeltmek isteyen
hastalar icin

REG-MAXI-C-EAR

Silikon kozmetik protez:
Yapay Kulak

Dis kulag eksik oldugu icin fiziksel
gorliinimuni eski haline getirmek
isteyen hastalar icin

REG-MAXI-C-NASAL

Silikon kozmetik protez:
Yapay Burun

Burun eksikligi nedeniyle fiziksel
gorinimuini diizeltmek isteyen
hastalar igin

3.

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 tahrigi veya kan dolagimini
engelleme durumu meydana gelirse, Griind kullanmayi
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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;

- Protez soketinde, kullanima devam edilmesi durumunda
incinmeye veya proteze zarar gelmesine neden olabilecek
bir hasar meydana gelirse

Silikon protezde herhangi bir kosul altinda potansiyel

glivenlik uyarilari meydana gelirse, hastalar kullanimi

birakmali ve belgeli protez uzmani ve ortotistleri ile
baglantiya gegmelidir.

Kullanim Talimatlan

Urilin kodu 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

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

anisin).

- Urlin kodu 102L ve 102LL igin, soketi nceden dolgulu
kopuge tutturmak icin soketin alt ucunda epoksi yapiskan

_ kullanilabilir.

Uriin kodu 100, 100L ve 100PL:

- Eldiveni miyoelektrik veya mekanik ele yerlestirmeden

_Once eldivenin i¢ ylizeyine su bazli losyon uygulayin.

Uriin kodu 103, 200 serisi, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

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

- Protezi takmadan 6nce rezidiiel ekstremiteye su bazli

_losyon uygulayin.

Urilin kodu REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Hem proteze hem de proteze tibbi yapistirici uygulayin,
protezin yerinde kalmasi igin proteze sikica bastirin.

Bakim ve Temizleme

Silikon protezi ates, ¢ozelti ve yag bazli sivilardan uzak
tutun; Silikon protezi herhangi bir ¢ozelti tiriinde
BEKLETMEYIN;



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

Protezin kenarinda kiiguk bir yirtik meydana gelirse, yirtigin
giderilmesi icin litfen protezi protez uzmaniniza geri
goturtn. Aksi takdirde kiglk bir yirtik buylyerek protezin
tamamina zarar gelmesine neden olabilir.

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

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

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

Protezin kenarini kamufle etmek igin bandaij, bileklik, bilezik,
spor bilek bandi veya saat gibi kligiik aksesuarlar kullanin;
Fermuarl bir silikon protez kullanmaktaysaniz, protezi
takmadan ve siyirarak gikarmadan once lltfen fermuarin
TAMAMEN agik oldugundan emin olun. Fermuar, takma

ve slyirarak ¢ikarma esnasinda tamamen agik degilse,
zarar gorebilir; Fermuari her giin su ve yumusak bir dis
fircasl ile temizleyin, fermuarin tirnaklarini nazikce
fircalayin ve kiri giderin;

Entegre parmak telleri, kancalari veya bilek baglanti
elemanlarina sahip Urln kodlari igin: Protezi viicudu
desteklemek veya kaldirmak veya herhangi bir obje
tagimak icin kullanmak gibi herhangi bir gu¢ UYGULAMAYIN.
Silikon protezi ates, ¢ozelti ve yagd bazl sivilardan uzak
tutun; Protezi herhangi bir ¢ozelti tiirinde BEKLETMEYIN;
aksi takdirde parmak telleri veya kancalar zarar gorebilir ve
yanlhs kullanimdan dolayi ortaya gikan kirik parmak teli
veya kancalardan dolayi incinme meydana gelebilir.
Parmak protezimizi klavyede yazmak veya bir obje tasimak
icin KULLANMAYIN. Silikon protezlerimiz yalnizca kozmetik
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amaglar igin tasarlanmistir;
Tdm Urtn kodlari, garanti gegersiz sayilacagi icin i¢ dolgu
malzemesini protezden CIKARMAYIN.
Yikseltme segenekleri icin (Iki Renk, Kisisellestiriimis Renk,
X serisi, Akrilik Tirnaklar, Puriizsiiz Kaplama,
Kisisellestiriimis Dolgu, Parmak Konstriiksiyonu ve Sokete
Yap@hrma?, litfen katalog veya web sitemize bagvurun
www.regalprosthesis.com).

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

Normallestirilmis Sembolleri

[1i |Kullanim kilavuzuna bakiniz
C € Avrupa Tibbi Cihaz regulasyonu ile uyumludur
(MDR 2017/745)
“ Uretici
Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci
Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi
Urtin kodu
[s8] | Seri numarasi
ﬁ] Uretim tarihi
Benzersiz cihaz tanimlayicisi
Tibbi Cihaz
/\ |Dikkat
. Saklama

Yiksek sicakliklardan kaginin, 35°C/95°F'nin altinda
saklayin;

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

Dogrudan giines 1sigindan kaginin. Kullaniimadigi



zamanlarda orijinal ambalajinda saklayin.

9. Garanti ve lade Politikasi
Bu Urlin, hiikkimler gegerli olmak tizere, kurulum tarihini
takiben 12 ay sireyle hatali malzeme ve isgilik garantisine
sahiptir. Daha fazla bilgi igin lUtfen 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;
- Urlniin modifikasyonlari imalatgi tarafindan agik bir
sekilde onaylanmazsa

10. Atik Bertaraf
« Cihazi, kullanim konumunda gegerli olan
dizenlemelere uygun bir sekilde atin. Herhangi
| |

bir sorunuz varsa, Ii]tfer)lahk bertarafindan
sorumlu olan yerel yetkililere basvurun.

11. Sorumluluk

« Imalatgl, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve
tasarlanan amaglar icin kullaniimasini 6nermektedir.
Cihazin bakimi, cihazin yani sira sunulan kullanim
talimatlarina gore yapilmalidir. Imalat¢i, imalatcinin
yetkilendirmedigi parca kombinasyonlarinin neden oldugu
hasardan sorumlu degildir.

« Lutfen bu kilavuzu gelecekte basvurmak izere giivenli bir
yerde saklayin. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay
meydana gelirse, hasta veya bdéllcu, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirmelidir.

Siriim 1.2, 2026
Yayin tarihi: 15 Haziran 2026
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IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA CUNIKOHOBUX UK

KOCMETUYHMX NnpoTesiB

1. 3acTocyBaHHA

*  CunikoHoBi kocmeTnyHi npote3n REGAL PROSTHESIS LIMITED
BUKOPUCTOBYIOTLCA AAns 3a6e3ne4eHHs ECTETUYHOTO BUMMSAY
ocobam 3 amnyToBaHMMM KiHUiBKamu, Wob HaaaTy im
BMEBHEHOCTI Ta MIABULLNTY SIKICTb COLaNbHOrO XUTTSI.

2. [oka3aHHs Ta WinboBi rpynu nauieHTiB

Kod roeapy Topzosa Ha3ea Linbosi 2pynu nayieHmie
CunikoHoBa NpoTe3Ha R . )
101L, 102L, 102LS pykaBuuika [ns nauieHTiB i3 amnyTauieto 3an’sacts
101LL, 102LL, CunikoHosa npoTesHa [ins naujexTiB i3 amnyTauieto 3an’acta
102LSL pykaBuyka (nosra) (AoBrui pykas)
103 CwunikoHOBa YacTkoBa NSt nauieHTiB 3 YacTKOBOIO
pykaBuyka Ans pyk amnyTaujieto KUCTi
100 CunikoHOBI Mio/MeXaHiuHi [Ins nauieHTiB 3 Mio-eNneKTpUYHUMN
pyKaBWYKM 260 mMexaHiYHMMN pykamu
. " . Ans nauieHTiB 3 Mio-eNeKkTPUYHUMK
100L Cmg;adisl(ggm)examwm abo MexaHiYHUMK pykamu
py! (QoBrui pykas)
100PL CunikoHoBa Mio pykaBuyka [ins negiaTpuyHMX nauieHTis 3 mio-
(nepiaTpuyHa) ©NEeKTPUYHOK PYKOK
200 series CunikoHoBWiA NpoTes nanblst | Ans nauieHTiB 3 amnyTauieo nanbus
. o . NSt nauieHTiB 3 YacTKOBOIO
HDSFHT, HDSF CUIIKOHOBWIA YOXOM A4S Hir amnyTaLielo cTonu
HDSFHT-ER, CunikoHOBWIA Yoxon Ans Hir 3 |Ans nauieHTiB 3 YacTkoBoO
HDSF-ER kapGOHOBOI NNACTUHOK amnyTauieto cTonm
. CunikoHoBWiA NpoTes Nanbus | NS nauieHTiB 3 amnyTauieto nanbus
Toe series Horn cronm
N5 nawieHTis, kMM HeobXiaHo
BKSL CUNiKOHOBWIA NPOTE3HWIA MpMXOBATH YacTKOBO BTpaveHwit
pykas Ans Horu NUTKOBUI M3 abo anXOEaTVI

NPOTE3M HKHIX KIHLIBOK BifnosiaHo

N5 nauieHTis, kUM Heo6XiaHO

CUNiKOHOBMIA NPOTE3HNI NPUXOBATI YaCTKOBO BTPAYEHNiA
BKSF PpyKaB Ansi HOTU NAIOC HOXOM | FIMTKOBMIA M3, 4acTKOBO
ans cronu amnyToBaHy cTony abo npuxosarti

NpOTe3N HIKHIX KIHLIBOK BiANOBIAHO

s nauieHTis, SKMM HeobXxigHo

CunikoHoBuii npoTestini NpuUXoBaTH YacTKOBO BTPaYeHNin

BKSF-ER :g%gﬂ;:)ggﬂgémmm NNTKOBWI M'A13, YaCTKOBO
‘; wir amnyToBaHy cTony abo npuxoBaTh
An NPOTE3N HIKHIX KIHLIBOK BiANOBIAHO
" o o [nsi nauieHTis, kUM HeobxiaHO
SL E;QSOHOB”“ npotesHui NpUXOBaTK YaCTKOBO BTPAYeHWii M'A3

Py
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Kod roeapy

Topzoea Ha3ea

Llinboei 2pynu nayieHmie

CH

CunikoHoBa AnTAYa nossatoua
pyka

[Ins nauieHTiB rpyaHOro BiKy 3
amnyTaLuiero pyku

Mpemiym - CunikoHoBUIA

npotes nanbua Regal, Ansa nauiexTis,
AKMM NOTPIGEH cUnikoHoBUIA

BEPXHiX KiHLiBOK

PREM-FING-SP Egﬁ“:e?:"'””” npores Ansa KOCMETUYHWIA NPoTe3 npemiym-knacy
ul ans nanbus
Mpemiym - CunikoHoBMA npote3 nanbus Regal, Ans nauieHTis,
e A AKUM NOTpPiGEH CUMIKOHOBMIA
PREM-LL-SP :a;m?;?{?:ﬁ;&pmes ana KOCMETUYHIA NPOTE3 NpeMiyM-knacy
ANS1 HWKHIX KIHLIBOK
Tpemiym - CunikoHoBMit nportes nanbus Regal, ans nauienTis,
r ~ 4 AKAM NOTPIGEH CUMIKOHOBNIA
PREM-TOE-SP Egﬁ“:e;”:gnr npotes ans KOCMETUYHWI1 NPOTE3 Npemiym-Kracy
u N5 nanbLs cTonu
Mpemiym - CunikoHoBMA npotes nanbus Regal, Ans nauieHTis,
PREM-UL-SP KOCMETWUYHUI NpoTes Ans SIKUM NOTPIGEH CANIKOHOBUH

KOCMETUYHWA NPOTE3 NpeMiyM-knacy
N5 BEPXHIX KiHLIBOK

Semi-Custom Made
(SCM)

CUNIKOHOBMI KOCMETUYHMIA
NpoTes: HaniBBUrOTOBNEHN
Ha 3aMOBINEHHS

AZdanTauis 4o 3anULLIKOBOT KiHLIBKY,
3aCTOCOBYETLCH [0 BCIX HABEAGHUX
kofiB TOBapiB

Fully-Custom Made
(FCM)

CUNIKOHOBMI KOCMETUHHMIA
npoTe3: NOBHICTIO
BUrOTOBNEHWA Ha
3aMOBIEHHS!

po3pobrieHe BiANOBIAHO A0
OpUriHanbHOrO MastoHKa LWKipn
navjeHTa, hopmu HirTiB, OpuriHanbHoOro
TOHY LUKIPV Ta 30BHILUHBOTO BUTNISAY
nauieHTa; iMitye chopmy Ta konip
3710POBOI CTOPOHY /AN CTBOPEHHS
poTe3iB 3 NPMPOAHMM BUIMSAOM

REG-MAXI-C-CHIN

CUNiKOHOBMI KOCMETUHHMIA
npoTea: WryyHe ninbopiaas

[lns nauieHTa, KMl X04e BIAHOBUTN
hi3nyHy 30BHILUHICTb Yepes
BiACYTHICTb niaGopiaas

REG-MAXI-C-EAR

CUNIKOHOBMI KOCMETUHHWIA
npoTes: WTY4HE BYXO

NS nauieHTa, kUi Xoue BiAHOBUTU
di3nyHNin BUrNSA Yepes BiACYTHICTL
30BHILLHLOTO ByXa

REG-MAXI-C-NASAL

CunikoHOBUIA KOCMETUYHNIA
NpOTe3: WTYYHWIA HiC

[Insi nauienTa, ik Xo4e BiAHOBUTH
hian4Hy 30BHILLHICTL Yepes
BiACYTHICTb HOCa

3. TMpoTunokasaHHsA

BI,D,KpVITOI paHu.

3anobixHi 3axoau

Hauwi I'IpO,El,yKTI/I He MOXHa BMKOPWUCTOBYBAaTK 3a HasBHOCTI

*  Hawi cunikoHOBi KOCMETUYHI npoTE3N NOBUHEH BCTAHOBIIOBATY
CepTUIKOBAHMI NPOTE3NCT, SIKMI 3HANOMMIA 3 METOIO, AN AKOT
BOHM Mpu3HayeHi. [poTesncT Hece BiANOBIAANBHICTL 3a HaAaHHS
iHCTPYKLi Ta 3axoaiB 06epeXxHOCTi amnyToBaHUM.
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3BEpHITLCHA 40 CBOrO NPOTE3NCTA, SIKLLO:

- He3BnuHa HabpsiknicTb, BUHUKAE NOAPA3HEHHS LLIKIpW,
obmexTe kKpoBoOGir, NPUMNUHITL BUKOPUCTaHHS BUpoby Ta
HeraviHO NPOKOHCYNBTYWTECS 3 NPOTE3UCTOM;

CwuniKOHOBMI KOCMETUYHUIA MPOTE3 PO3KOoNoBcst abo cTanocs
AKECb MOLLUKOKEHHS;

Byab-sika BHYTPILLIHA KOHCTPYKLIA, Taka sk ApoTy nanbuiB abo
po3'em ANns 3an'acTs, NOpyLUeHa, Lo MOoXe NpU3BecTy A0
TpaBMyBaHHA abo NOLLKOPKEHHSA NpoTe3a npu noganswomy
BUKOPUCTaHHI;

PoseTka npoTesa 3namaHa, Lo MOXe Npu3BecTy Ao Tpaem abo
MOLUKOAXKEHHS! CUNIKOHOBOrO KOCMETUYHOTO MpoTe3a Npu
noJanbLLOMYy BUKOPUCTaHHI

3a Byab-siknx 06CTaBUH CUIIKOHOBUI NPOTE3 AEMOHCTPYE
MOTeHLiHI 3axoan 6e3neku AN NauieHTiB, AKi MOBUHHI
NPUNUHUTU BUKOPUCTAHHS Ta HeranlHo 3BepHYTUCS A0
cepTudikoBaHNx NpoTesiB Ta opTonesis.

IHCTPYKLii 4O BUKOPUCTaHHA

Kop ToBapy 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- HaHeciTb Ha NpOTE3HMIN NOTOK NIOCLIIOH Ha BOAHIl OCHOBI i
0bepexHO HacyHbTe Ha Hboro pykaBuyKky. (MPOKoHCYnbTYiTECs
3 BaLUMM NPOTE3UCTOM LLOAO KyNbTENPUNOMHOI Tinb3u NpoTesy
pykm).

- [ns kop ToBapy 102L Ta 102LL enokcmaHwi knen MoxHa
BMKOPWCTOBYBATW B HYXXHLOMY KiHLi FiNb3n AN KpinneHHs Ha
nonepefHLO 3anoBHEHY MiHY.

Kog ToBapy 100, 100L Ta 100PL:

- HaHeciTb NOCbOH Ha BOAHiI OCHOBI BCEPEANHY NOBEPXHI
PYKaBWYKM, NEPLL HiXX BCTAHOBIIOBATU PYKaBUYKY Ha Mio-
eneKkTpu4Hy abo MexaHidHy pyKy.

Kog ToBapy 103, cepisi 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, cepist TOE, BKSL, BKSF 1a SL:

- HaHeciTb Ha 3anMLIKOBY KiHLiBKY JTOCbAOH Ha BOAHI OCHOBI
nepep HagsraHHsM nporesa.

Kop ToBapy REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- HaHecitb meanynnn knet OBUABA HA ycamiTHeHy KiHLiBKY Ta
npoTes, LWifIbHO NMPUTUCHITL 40 YCaMiTHEHOT KiHLBKM, 06
npoTe3 3aKpinuBCS Ha MicLi.



[ornapa Ta yMcTka
TpvmaiiTe cuniKoHOBUI NPOTe3 NoAani Bif, BOrHIO, PO3YNHHUKIB
Ta piAnHU Ha MacnsHin ocHosi; HE 3amouyiiTe npotes y
PO3YMHHUKY ByAb-SIKOro TUMy;
YHUKaNTe BUKOPUCTAHHS FOCTPUX NPEAMETIB, Takmx Sk HOXi abo
HOXMULL, OCKiNbK BOHW MOXYTb JIerko po3pi3aTi Ta posipsaTu
npotes.
HE ninpaBaiiTe NpoTe3 COHAYHOMY CBITIy NPOTATOM TPMBANOro
nepioay, Lie MOXe NpWU3BeCTH [0 3HUKHEHHS KOMbOpy.
AKLo Ha kpato npoTesa BiabyBCs HEBENWKWIA PO3KOM, NOBEPHITh
npoTe3 CBOIM NpoTe3ncTam AJNs BuaaneHHs poskony. B iHwomy
BUMaAKy HEBENUKWIA poskon Byae NnpodoBXyBaTy pocTy i mamaTu
BECb MpoTes.
HE 3acTocoByiiTe HaaMipHYy cuny, LWo6 BUTArHYTU 3anuLLKW
nanbLiB i3 CUNIKOHOBOrO NPOTe3a, Lie MoXe 3ipBaTh NpoTes.
[poTe3 MoXe CTBOPUTU BaKyyM MiX 3anMLLKOBOIO KiHLIIBKOKO
Ta BHYTPILIHLOK NOBEPXHELO NPOTE3a, B LibOMY BUMaAKy NpoCTo
3aTUCHITb NpoTe3 i 3po6iTb NOBITPSHWIA NPOXiA ANS YCYHEHHS!
BakyyMy nepef TUM, sik 3HiMaTu NpoTes.
HeraiHo Bupanite NnsMu M’sskuM MUIoMm i Bogoto. MNnsaMu MoxyTb
cTaTh NOCTIMHUMMU, SIKLLO iX HE MOYUCTUTU HEeramHo,
Halua rapaHTisi He OXONMIE TakNX BUNaAKiB;
3 MeToH0 ririeHn MU peKOMeHAYEMO LLOAHS YACTUTU NpoTe3
M’SIKUM MWUIIOM Ta BOAOIO;
BuvikopucToByiiTe Mani npeameTtu, Taki ik 6UHTK, Kinbus,
6pacneTu, cnopTuBHI Gpacnet abo roanHHNUKK, LWo6
3amacKyBaTy kpaii npoTesa;
Mpwn BYKOpUCTaHHI CUMiIKOHOBOrO NpoTesa Ha Gnuckasui, Byab
nacka, nepekoHamnTech, wo bnuckaeka LIINTbKO poskpuTta nepen
HaAsAraHHAM Ta HaTAryBaHHsM. AKWO 6rnnckaska He NOBHICTIO
BiAKkpWTa nig Yac HagsiraHHa abo HaTsaryBaHHs Gnvckasku, Ti
MO>XHa Jerko NOLUKOAUTY; LLOAHS YUCTITb BrivickaBKy BOAOK
Ta M’siKoto 3yBHOIO LLIiTKO, 06epexHO YnCTiThb 3ybui Gnuckasui Ta
BugansanTe 6pya;
[ns koau ToBapiB, WO MaloTb iHTErpoBaHi ApoTu NanbLis, NeTni
abo pos'emu ans 3an'scta: HE 3actocosyiite cuny, Hanpuknag,
BMKOPWCTOBYIOYM NpOTE3 Ans NiaTpumMkM abo nianomy Tina abo
nepeHeceHHst byab-akux npegmertis. Tpumante CUnNikoHoOBUIA
npoTes nogani Bif, BOTHIO, PO34YMHHUKIB Ta PiAVHW Ha MacnsHii
ocHoBi; HE 3amouyitTe npotes y po3unHHUKy 6yab-skoro Tuna; ue
npu3Beae A0 NOLIKOMKEHHSI NPoBOAIB NanbLiB abo netens, a
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TPaBMM MOXYTb BUHUKHYTU BHACNifOK 06pMBY NPOBOAIB NanbLis
abo neterb, CNPUYNHEHNX HENPABUIBHUM BUKOPUCTAHHSAM.

HE BMKOpUCTOBY/TE HaL narbLesuii NpoTes, Wwob Habupatu abo
nepeHocuTH nNpeamert. Hatui CunikoHOBI NPOTE3N NpU3HaYeHi
nULLE ANst KOCMETUYHUX Lineit;

» [ins Bcix koau ToBapie HE BuiiManTe BHYTPILLHE 3aNOBHEHHS
npoTesa, OCKiNnbKku Lie Npu3Beae 40 BTPATU rapaHTii.

»  CTOCOBHO BapiaHTiB NoKpaLLeHHs (NoABiHe apbyBaHHs,
cneuianbHe apbyBaHHs, cepis X, akpunosi UBsxu, ragke
MOKPUTTS, HECTAHAAPTHE 3aMOBHEHHSI, BUTOTOBMNEHHS NanbLiB Ta
KnevioBi Hacagku), Byab nacka, 3BepHITbCA 10 HALLIOro KaTanory
Ta Haworo Be6-canty (www.regalprosthesis.com).

* o6 oTpumaTy goknagHiLwi BiZOMOCTI NP0 AOMMA4 Ta YULLEHHS,
3BEpHITbCA [0 Haworo kaTanory abo BeG-canty
(www.regalprosthesis.com), Ta Ha HawwomMy kaHani YouTube.

7. HopmanizoBaHi cumsonu

D}] 3BepHiTbCS 0 IHCTPYKLIi i3 3acTocyBaHHS

c E Bianosinae eBponenicbkuM npasunam Lwoao
MeanyHux Bupobis (MDR 2017/745)

Bupo6Huk

YNOBHOBaXXEHWUI NPEACTaBHUK Y
€sponericbkoMy CniBTOBapUCTBI

BignoeigansHa ocoba y Benukii Bputanii

Kop ToBapy

CepiiiHuit Homep

[ata BUpo6HMLTBa

YHikanbHui ineHTudikatop NpucTpoo

Megaununuii npucTpin

9EE&@EEEL

ObepexHo

8. 306epiraHHsa

*  YHukaiTe BUCOKOI Temnepatypw, 3bepiraiiTe npu Temneparypi
Hwkye 35°C/95°F;
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YHukanTe Bonorun. 36epirati npy BonorocTi Hwkye 65%;
YHUWKanTe NpsiIMUX COHSIMHKUX NpoMeHiB. 36epiraTvt B opuriHanbHii
YNaKoBLli, KON He BYKOPUCTOBYETLCS.

MoniTuka rapaHTii Ta NOBEepPHEHHSA

[apaHTia Ha 12 micauiB 3 AaTW BCTAHOBMEHHSA HAAAETLCA

Ha matepianu, 3 KMx BUroToBreHui Bupi6 Ta skicTb pobiT, 3a

3aCTOCOBYBaHUX YMOB. [Ns OTpUMaHHSA aetanbHoi iHdopmauii

3BEpHITbCS A0 Halloro katanory abo Be6-canTy

(www.regalprosthesis.com).

lapaHTisi 6yge aHynboBaHa:

- SIKLLO BUPIO KOHTaKTYE 3 arpeCMBHUMUN MUIOYMMU 3acobamu,
COMOHOIO0 BOAOHO, XTOPOBAHOK BOAOO TOLLO;

- Y pasi HeJOTPUMaHHS 3a3HaYEHUX BULLIE IHCTPYKLIN;

-y pa3i mogudikauii BUpoby, siki He 6ynu YiTko cxBaneHi
BUPOGHMKOM

. YTunisauis

YTuniaynte npucTpin BianoBiaHO 40 HOPM, LLO
3aCTOCOBYIOTLCS Y MicLi ekcrnyarauii. Akwo y
BacC € 3anuTaHHs, 3BepHITbCSA A0 MICLLEBMX OpraHis

Bnagu, BignosiganbHWX 3a yTunisauito Biaxogis.
y —

. BignosiganbHicTb

Bupo6HWK pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIN nue

3a BKasaH1X YMOB Ta 3a Npu3HadeHHsM. MPUCTPiit NoBUHEH
o6cryrosyBaTVCs BiNOBIAHO 0 iHCTPYKLM i3 BUKOPUCTaHHS, IO
AOAAITLCS A0 NPUCTPOLD. BUPOGHMK HE HeCe BiAMOBIAANBbHOCTI
3a LUKOAY, CPUYMHEHY KOMOiHaLI MW KOMMOHEHTIB, He
[03BOMEHVMU BUPOBHMKOM.

36epiranTe Uei NOCIGHUK yHaAiiHOMY MicLi Ansi noaanbLworo
BUKOPUCTaHHS. FAKLLO 3NpUCTPOEM CTaBcs ByAb-SKniA CEPNO3HIIA
iHUMAeHT, nauieHT abo creuianicT i3 po3aineHHs NoBUHEH
noBiJOMUTW BUPOBHMKA TaKOMMNETEHTHUIA OpraH AepXaBu-uneHa,
BSKili KOpuCTyBaya Ta/abo naujeHTa.

Bepcisi 1.2, 2026
Aata sunycky: 15 yepsHs 2026 p.
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Instrucciones para las proétesis cosméticas de silicona ES

1. Usos

+ Las prétesis 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.

2. Indicaciones y grupos de pacientes

Cadigo del articulo Nombre comercial Grupos objetivo de pacientes
i i Para pacientes con amputacién por
101L, 102L, 102LS  |Guante protésico de silicona encima de la mufieca
101LL, 102LL, Guante protésico de silicona |Para pacientes con amputacién por
102LSL (largo) encima de la mufieca (manga larga)
103 Guante parcial de silicona Para pacientes con amputacion
para la mano parcial de la mano
100 Guante mio/mecanico de Para pacientes
silicona conmanosmioeléctricas o mecanicas
. o Para pacientes con manos
100L gﬁfgg: Wau:/ngfcamco de mioeléctricas o mecanicas
g (manga larga)
100PL Guante de silicona Myo Para pacientes pediatricos con mano
(Pediatrico) mioeléctrica
200 series Dedo protésico de silicona Para pacientes con amputacion de

dedos

HDSFHT, HDSF

Funda de silicona para el pie

Para pacientes con amputacion
parcial del pie

HDSFHT-ER, Cubierta de silicona para el Para pacientes con amputacién
HDSF-ER pie con placa de carbono parcial del pie
; Dedo del pie protésico de Para pacientes con amputacion de
Toe series silicona los dedos del pie
Para pacientes que necesitan cubrir
BKSL Funda protésica de silicona la pérdida de musculo de la pantorrilla
para pierna parcial o cubrir prétesis de miembros
inferiores respectivamente
Para pacientes que necesitan cubrir
Aci i la pérdida de musculo de la pantorrilla
BKSF ngfaig:ﬁées'gﬁtﬂz sii_lgona y la amputacién parcial del pie, o
para p! y pies. cubrir las prétesis de los miembros
inferiores respectivamente
Para pacientes que necesitan cubrir
Cubierta de silicona para la pérdida de musculo de la pantorrilla
BKSF-ER prétesis de pie y pierna con y la amputacién parcial del pie, o

placa de carbono

cubrir las protesis de los miembros
inferiores respectivamente
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Codigo del articulo

Nombre comercial

Grupos objetivo de pacientes

SL

Manga protésica de silicona
para brazo

Para pacientes que necesitan cubrir la
pérdida de musculo parcial del brazo

Mano de silicona para nifios

Para pacientes infantiles con

CH gateando amputacion de mano
i it Protesis de dedo de Regal, para
Protesis cosméticas de : > Jopuh
PREM-FING-SP siicona de primera calidad ~ |PaCieNtes que ﬁﬁé‘éﬂ:gg’:ﬁ;a
para los dedos calidad para el dedo
s . Protesis de miembro inferior de Regal,
Protesis cosmeéticas de para pacientes que requieren protesis
PREM-LL-SP silicona de primera calidad cosméticas de silicona de primera
para miembros inferiores calidad para miembros inferiores
Prétesis de dedo del pie de Regal,
PREM-TOE-SP Protesis cosmética de silicona |para pacientes que requieren una
Premium para dedos del pie  |prétesis cosmética de silicona de
primera calidad para el dedo del pie
P . Protesis de miembro superior de Regal,
Protesis cosméticas de : ; St
PREM-UL-SP silicona de primera calidad ~ |Par@ pacientes que requieren protesis

para extremidades superiores

cosmeéticas de silicona de primera
calidad para miembros superiores

Semi-Custom Made

(SCM)

Prétesis cosméticas de
silicona: Fabricacion
semipersonalizada

Adaptacion al mufion, se aplica a
todos los cédigos de articulo
anteriores

Fully-Custom Made
(FCM)

Proétesis cosméticas de
silicona: hechas a medida

disefadas para coincidir con el patrén
de piel original del paciente, la forma
de las ufias, el tono de piel y la
apariencia onglnal del paciente; imitan
la forma y el color del lado sano para

crear protesis con un aspecto natural

REG-MAXI-C-CHIN

Prétesis cosmética de
silicona: Menton artificial

Para pacientes que desean
restaurar su apariencia fisica
debido a la ausencia de menton

REG-MAXI-C-EAR

Prétesis cosmética de
silicona: oreja artificial

Para pacientes que desean
restaurar su apariencia fisica debido
a la ausencia de una oreja externa

REG-MAXI-C-NASAL

Prétesis cosmética de
silicona: Nariz artificial

Para pacientes que desean
restaurar su apariencia fisica
debido a la falta de nariz

w

Contraindicaciones

* Nuestros productos no deben utilizarse en una herida abierta.

A

Precauciones
Nuestras prétesis 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
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instrucciones y precauciones sobre el uso a los amputados.

Péngase 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 prétesis 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 prétesis con el uso continuado;

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

En cualquier circunstancia la prétesis 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

Codigo del articulo 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL,

102LSL, CH:

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

Cadigo del articulo 100, 100L y 100PL:

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

Cadigo del articulo, 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 prétesis.

Cadigo del articulo REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Aplique adhesivo médico tanto en el mufién como en la
protesis, presionando firmemente sobre el mufién para que
la prétesis se mantenga en su posicién.



Cuidado y limpieza

Mantenga la prétesis de silicona alejada del fuego, de los
disolventes y de los liquidos oleosos; NO empape la prétesis
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 protesis a la luz del sol durante periodos
prolongados, ya que esto podria provocar la pérdida de color.

Si se produce una pequena 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 prétesis de silicona, ya que esto puede romper la prétesis.
La protesis puede crear un vacio entre el mufién y la superficie
interior de la protesis, en este caso, basta con pellizcar la
protesis 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 jabdn suave;

Utilice pequefios objetos como vendas, anillos, pulseras,
mufequeras deportivas o relojes para camuflar el borde de

la protesis;

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 dafnarse 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 codigos de articulos que integran los cables de los
dedos, las bisagras o los conectores de la mufieca: 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 prétesis con ningun tipo de
disolvente; si lo hace, sedafnaran los alambres de los dedos o
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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 prétesis de silicona estan
disefiadas Unicamente con fines cosméticos;

« Para todos los cédigos de articulos, NO saque el relleno interior
de la prétesis 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.

7. Simbolos normalizados

[Ti] |Consulte las instrucciones de uso.

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

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Persona responsable en el Reino Unido

Cadigo del articulo

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Identificador unico del dispositivo

Dispositivo médico

Precaucion

>EEREE

8. Almacenamiento
» Evite las altas temperaturas, almacene por debajo de
35 °C/95 °F;

38



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 instalacion, 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 instruccién mencionada anteriormente;

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

. Eliminacion

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.

Conserve este manual para futuras consultas. Si se produce
algun incidente grave relacionado con el dispositivo, el paciente
o el usuario del dispositivo deberan informar al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde residan.

Version 1.2, 2026
Fecha de publicacion: 15 de junio de 2026
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Instrugdes sobre proteses estéticas de silicone PT

1. Aplicagoes

» As proéteses 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.

2. Indicagoes e grupos de doentes alvo

Cédigo do item

Nome comercial

Grupos-alvo de pacientes

101L, 102L, 102LS

Luva protética de silicone

Para doentes com amputagao acima
do pulso

101LL, 102LL, Luva protética de silicone Para doentes com amputagao acima
102LSL (longa) do pulso (manga comprida
; i Para doentes com amputagao parcial
103 Luva parcial de silicone da mao
. Ani i Para doentes com méaos mioelétricas
100 Luva mio-mecanica de silicone ou mecanicas
100L Luva mio-mecénica de silicone |Para doentes com mé&os mioelétricas
(comprida) ou mecanicas (manga comprida)
100PL Luva de silicone Myo Para doentes pediatricos com mao
(pediatrica) mioelétrica
200 series Dedo protético de silicone I;ara doentes com amputagéo de

edos

HDSFHT, HDSF

Capa de silicone para os pés

Para doentes com amputagao parcial
do pé

pé/perna com placa de carbono]

HDSFHT-ER, Capa de silicone para os pés |Para doen!es com amputagao parcial
HDSF-ER com placa de carbono do pé
. . - Para doentes com amputagao de
Toe series Dedo protético de silicone dedos do pé
Para doentes que necessitam de
. . cobrir a perda parcial de musculo da
BKSL Maarzgaegrl;gletlca de silicone 2 riga da perna ou de cobrir
p p préteses dos membros inferiores,
respetivamente
Para doentes que necessitam de cobrir
At - a perda parcial de mdsculo da barriga
BKSF Maarzgae[r)r:gtﬁg(r‘ﬁ dremse"g?gg & |da pema e amputaggo parcial do pé ou
para p p P€ lde cobrir préteses dos membros
inferiores, respetivamente
Para doentes que necessitam de cobrir
At o a perda parcial de masculo da barriga
BKSF-ER Capa protética de silicone para da perna e amputacé&o parcial do pé ou

de cobrir préteses dos membros
inferiores, respetivamente
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Cadigo do item

Nome comercial

Grupos-alvo de pacientes

SL

Manga protética de silicone

Para doentes que necessitam de
cobrir a perda parcial de musculo do

superiores

para brago brago
CH Mao de silicone de crianga Para doentes pediatricos com
engatinhando amputacdo das méos
Prétese de dedos da Regal, para
Prétese cosmética de silicone |doentes que necessitam de prétese
PREM-FING-SP premium para os dedos. estética de silicone premium para os
dedos
. it . Prétese de membros inferiores da
inferiores protese estética de silicone premium
para os membros inferiores
Prétese de dedos do pé da Regal,
Prétese cosmética de silicone |para doentes que necessitam de
PREM-TOE-SP premium para o dedo do pé protese estética de silicone premium
para os dedos do pé
. . it Prétese de membros superiores da
Premium - Prétese cosmética n
PREM-UL-SP de silicone para membros Regal, para doentes que necessitam

de protese estética de silicone
premium para os membros superiores

Semi-Custom Made
(SCM)

Prétese cosmética de silicone:

semi-personalizada

Adaptac&o ao membro residual, aplica-
se a todos os codigos de itens acima

Fully-Custom Made
(FCM)

Prétese cosmética de silicone:

Totalmente personalizada

projetado para combinar com o padrao
original da pele do paciente, formato
das unhas, tom de pele e aparéncia
originais do paciente; imita o formato e
a cor do lado saudavel para criar
dispositivos protéticos com aparéncia
natural

REG-MAXI-C-CHIN

Prétese cosmética de silicone: | otz irar 4 aparéncia fisica devido

Queixo artificial

Para pacientes que desejam

a auséncia de queixo

REG-MAXI-C-EAR

Prétese cosmética de silicone:

Orelha artificial

For patient who wants to restore
physical appearance because of
missing an outer ear

REG-MAXI-C-NASAL

Prétese cosmética de silicone:

Nariz artificial

Para pacientes que desejam
restaurar a aparéncia fisica devido
a auséncia do nariz

3. Contraindicagées o o
* Os nossos produtos ndo devem ser utilizados se existir uma

ferida aberta.

4. Precaugodes

.

As nossas proteses estéticas de silicone devem ser adaptadas

por um técnico protético certificado que esteja familiarizado
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com a finalidade para a qual sdo prescritas. O técnico protético

é responsavel por fornecer as instrugdes de utilizagéo e

informar os amputados sobre as precaugdes a ter.

Contacte o seu técnico protético se:

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

- Q prétese estética de silicone se separar ou ocorrer algum

ano;

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

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

Em qualquer circunstancia, a prétese de silicone mostrar uma

potencial precaugédo de seguranga para os doentes, devendo

estes parar de a utilizar e consultar imediatamente os seus
técnicos protéticos e ortotistas certificados.

Instrucoes de utilizagcao

Cadigo do item 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Apliqgue uma logao 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 codigo do item 102L e 102LL, pode ser utilizada cola
epoxi na extremidade inferior do encaixe para fixar na
espuma pré-cheia.

Codigo do item 100, 100L e 100PL:

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

Cadigo do item 103, 200 series, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

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

- Apliqgue uma logéo a base de agua sobre o membro residual
antes de colocar a protese.

Cadigo do item REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Aplique adesivo médico tanto no membro residual quanto na
protese, pressionando firmemente contra o membro residual
para que a protese se mantenha no lugar.



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

Se uma pequena fenda se desenvolver no bordo da prétese,
entregue a protese aos seus técnicos protéticos para que
removam a fenda. Caso contrario, a pequena fenda ira
continuar a aumentar e ira partir a toda a protese.

NAO utilize forga excessiva para retirar os dedos residuais

da protese 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
protese e criar uma passagem de ar para eliminar o vacuo
antes de remover a prétese.

Remove imediatamente quaisquer manchas com agua e
sabdo suave. Se nao forem limpas imediatamente, as
manchas podem tornar-se permanentes. A nossa garantia ndao
cobre estes incidentes;

Para fins de higiene, recomendamos a limpeza diaria da sua
protese com agua e sabao 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 ndo
estiver totalmente aberto quando colocar/retirar a prétese, 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 codigos de itens que integram fios para dedos,
dobradicas, ou conectores de pulso: NAO exerca forga na
utilizagao da prétese para suportar ou levantar o corpo ou
transportar qualquer objeto. Mantenha a prétese de silicone
afastado de fogo, solventes e liquido a base de 6leo; NAO
ensope a prétese com nenhum tipo de solvente; se o fizer, ira
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danificar os fios ou dobradigcas dos dedos e podera resultar em
ferimentos provocados por fios ou dobradigas partidas como
resultado de uma utilizagédo indevida. NAO utilize a nossa
protesede dedos para escrever ou transportar objetos. As nossas
préteses de silicone sdo concebidas apenas para fins estéticos;

+ Para todos os cddigos de itens, NAO retire o enchimento
interno da prétese. Se o fizer ird anular a garantia.

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

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

7. Simbolos normalizados

[Ji] |Consulte as instrugdes de uso.

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

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Pessoa responsavel no Reino Unido

Cadigo do item

Numero de série

Data de fabricagao

Identificador Unico do dispositivo

Dispositivo médico

Cuidado

>EEREEE

8. Armazenamento
« Evite altas temperaturas, armazene abaixo de 35°C/95°F;
» Evitar a humidade. Conservar num local com HR inferior a 65%;
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Evitar a exposic¢ao a luz direta do sol. Armazenar na
embalagem original quando néo 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 instalacgéo, condi¢des aplicadas. Para informagdes

adicionais, consulte o nosso catalogo ou nosso website
(www.regalprosthesis.com).

A garantia sera NULA se:

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

- nao seguir as instrugdes mencionadas acima;

- forem realizadas modificagdes nos produtos ndo aprovadas
expressamente pelo fabricante

. Eliminagao

Elimine o dispositivo em conformidade com o

regulamento aplicavel no local de utilizacéo.

Em caso de duvidas, consulte as autoridades

locais responsaveis pela eliminagéo de residuos. P

. Responsabilidade

O fabricante recomenda a utilizagdo do dispositivo apenas nas
condi¢des especificadas e para os fins previstos. O dispositivo
deve ser mantido de acordo com as instrucdes de utilizagdo
fornecidas juntamente com o dispositivo. O fabricante nao se
responsabiliza por danos causados por combinagées de
componentes ndo autorizadas pelo fabricante.

Por favor, mantenha este manual em local seguro para
referéncia futura. Se ocorrer algum incidente sério em relagéo
ao dispositivo, opaciente ouo responsavel pela particdo deve
relatar ao fabricante ea autoridade competente do Estado-
Membro em que ousuario e/ou paciente esta estabelecido.

Versdo 1.2, 2026
Data de langamento: 15 de junho de 2026
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Instrukcje silikonowych protez kosmetycznych

PL

1. Zastosowanie

* REGAL PROSTHESIS LIMITED Silikonowe protezy
kosmetyczne stuzg do zapewnienia estetycznego wygladu
osobom po amputacji, aby zbudowac ich pewnos$¢ siebie i
poprawic¢ jakos¢ ich zycia spotecznego.

2. Wskazania i grupy docelowe pacjentéw

Kod przedmiotu Nazwa handlowa Grupy docelowe pacjentow
Silikonowa rekawica Dla pacjentéw po amputacji powyzej
101L, 102L, 102LS protetyczna nadgarstka
101LL, 102LL, Silikonowa rekawica Dla pacjentéw po amputacji powyzej
102LSL protetyczna (dtuga) nadgarstka (dtugi rekaw)
i . i dla pacjentéw po czegsciowej
103 Czesciowa rekawica silikonowa amputadji reki
100 Rekawiczka silikonowa Myo/  [dla pacjentéw z diorimi
mechaniczna mioelektrycznymi lub mechanicznymi
. - dla pacjentéw z dtorimi
Rekawiczka silikonowa myo/
100L . mioelektrycznymi lub mechanicznymi
mechaniczna (dtuga) (diugi rekaw)
100PL Rekawica silikonowa Myo Dla pacjentéw pediatrycznychz rekg
(pediatryczna) mioelektryczng
200 series Silikonowa proteza palca dla pacjentéw z amputacjg palcow
- Dla pacjentéw z czesciowg
HDSFHT, HDSF Silikonowa ostona na stopy amputacg stopy
HDSFHT-ER, Silikonowa ostona na stopy z  |Dla pacjentéw z cze$ciowg
HDSF-ER weglowa ptytkg podnézka amputacjg stopy
Toe series Silikonowa proteza palca dla pacjentéw z amputacjg palcow stop
dla pacjentow, kiérzy potrzebujg
BKSL Silikonowy rekaw protezy nogi |zakrycia utraty czesci migsni tydki lub
zakrycia protez konczyn dolnych
Dla pacjentdw, ktérzy potrzebujg
i " odpowiednio zakrycia czgsciowej
BKSF isgg:ggg\?% r;?gaw protezy nogi utraty migsnia tydki i czesciowej
pe amputacji stopy lub zakrycia protezy
konczyn dolnych
Dla pacjentéw, ktérzy potrzebujg
Silikonowa ostona na proteze |odpowiednio zakrycia czegsciowej
BKSF-ER stopy i nogi z weglowa plytkg |utraty migsnia tydki i czgsciowej
podnézka amputaciji stopy lub zakrycia protezy
konczyn dolnych
sL Silikonowy rekaw protezy Dla pacjentdw, ktérzy potrzebujg
ramienia zakrycia utraty czesci mig$ni ramienia
CH Silikonowa raczka do Dla pacjemow w wieku niemowlecym
raczkowania dla dziecka z amputacijg reki
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Kod przedmiotu

Nazwa handlowa

Grupy docelowe pacjentéw

Premium - Silikonowa proteza

Proteza palca Regal, dla pacjentow

PREM-FING-SP wymagajacych silikonowej protezy
kosmetyczna palodw kosmetycznej premium na palec
Proteza Koriczyny Dolnej Regal, dla
PREM-LL-SP Premium - Silikonowa proteza |pacjentéw, ktérzy potrzebujg wysokiej
kosmetyczna koriczyn dolnych |jakosci silikonowej protezy
kosmetycznej koficzyny dolnej
L e Proteza palucha Regal, dla pacjentéw
PREM-TOE-SP Eézm;”::zr?a‘lﬁgnoavlveaclﬂﬁgzia wymagajacych silikonowej protezy
Y P g kosmetycznej palucha klasy premium
Proteza Koniczyny Gérnej Regal, dla
PREM-UL-SP Premium - Silikonowa proteza |pacjentéw wymagajacych wysokiej

kosmetyczna koriczyn gérnych

jakosci silikonowej protezy
kosmetycznej korczyn gornych

Semi-Custom Made
)

(SCM

Silikonowa proteza
kosmetyczna: Pét-wykonana
na zamoéwienie

Adaptacja do kikuta, dotyczy
wszystkich powyzszych
kodow pozyciji

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikonowa proteza
kosmetyczna: w petni
wykonana na zamdwienie

zaprojektowane tak, aby pasowaty
do oryginalnego wzoru skory
pacjenta, ksztattu paznokci,
oryginalnego odcienia i wygladu skory
pacjenta; nasladujg ksztatt i kolor
zdrowej strony, aby tworzy¢ protezy o
naturalnym wygladzie

Silikonowa proteza

Dla pacjentéw, ktérzy chca

REG-MAXI-C-CHIN  [kosmetyczna: przywroci¢ sobie wyglad fizyczny z
Sztuczny podbrodek powodu braku brody
Silikonowa proteza Dla pacjen!ow ktorzy chca
REG-MAXI-C-EAR kosmetyczna: przywréci¢ sobie wyglad fizyczny

Sztuczne ucho

z powodu braku ucha zewnetrznego

REG-MAXI-C-NASAL

Silikonowa proteza
kosmetyczna:
Sztuczny nos

Dla pacjentéw, ktérzy chca
przywrdci¢ sobie wyglad fizyczny z
powodu braku nosa

[d

Przeciwwskazania

« Nasze produkty nie powinny byé uzywane na otwartej ranie.

L

Srodki ostroznosci
Nasze silikonowe protezy kosmetyczne powinny by¢ zaktadane

przez certyfikowanego protetyka, ktéry zna przeznaczenie ich
przepisania. Protetyk jest odpowiedzialny za udzielenie osobom
po amputaciji instrukcji noszenia i $rodkdw ostroznosci.
« Skontaktuj sie z protetykiem, jesli:
- wystgpi nietypowy obrzek, podraznienie skory, ograniczenie
krazenia krwi nalezy zaprzesta¢ stosowanie produktu i
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natychmiast skonsultowa¢ sie z protetykiem;

- Silikonowa proteza kosmetyczna pekta lub nastgpito
jakiekolwiek uszkodzenie;

- Dowolna wewnetrzna struktura, taka jak druty palcowe lub
facznik 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

potencjalne srodki ostroznosci dla pacjentow, ktorzy powinni

zaprzesta¢ uzywania i natychmiast skonsultowac sig z

certyfikowanymi protetykami i ortotykami.

Instrukcja uzycia

Kod przedmiotu 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL,CH:

- Natoz balsam na bazie wody na zgboddt protetyczny i
delikatnie nasun na niego rekawice. (Skonsultuj sie ze swoim
protetykiem, aby uzyskac nasadg ramienia).

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

Kod przedmiotu 100, 100L i 100PL:

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

Kod przedmiotu 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.

Kod przedmiotu REG MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Nat6z klej medyczny na OBU konczynach kikutowych i
proteze, mocno docisnij do konczyny kikutowej, aby proteza
utrzymata sig¢ na swoim miejscu.

Pielegnacja i czyszczenie

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



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

NIE wystawiaj protezy na dziatanie promieni stonecznych przez
diuzszy czas, moze to spowodowac wyblaknigcie koloru.

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

NIE NALEZY uzywaé nadmiernej sity do wyciggania resztek
palcow z protezy silikonowej, poniewaz moze to spowodowac
rozerwanie protezy. Proteza moze wytworzy¢ podcisnienie
pomiedzy kikutem a wewnetrzng powierzchnig protezy, w tym
przypadku wystarczy uszczypna¢ proteze i zrobi¢ przejscie
powietrza, aby wyeliminowac podcisnienie przed wyjeciem
protezy.

Plamy nalezy natychmiast usuwac¢ tagodnym mydtem i woda.
Plamy moga 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 przedmiotow, takich jak bandaze,
pierscionki, bransoletki, sportowa opaska na nadgarstek lub
zegarki, aby zakamuflowa¢ krawedz protezy;

Uzywajac protezy silikonowej z zamkiem btyskawicznym,
upewnij sie, 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$¢ zamek
wodg i migkkq szczoteczkg do zgbow, delikatnie myjac zgby
zamka, usuwaijgc brud;

Dla kody artykutow, w ktorych zintegrowano druty palcowe,
zawiasy lub faczniki nadgarstkowe: NIE WOLNO stosowac sity,
np. uzywac protezy do podtrzymywania lub podnoszenia ciata
lub przenoszenia jakichkolwiek przedmiotéw. Proteze silikonowa
nalezy trzymac¢ z dala od ognia, rozpuszczalnikéw i cieczy
ropopochodnych; NIE NALEZY nasacza¢ protezy zadnym
rozpuszczalnikiem; spowoduje to uszkodzenie drutéw palcow lub
zawiasow, a w wyniku ztamania drutéw palcéw lub zawiaséw
spowodowanego niewlasciwym uzytkowaniem moze dojs¢ do
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obrazen ciata. NIE uzywaj naszej protezy palca do pisania

lub przenoszenia przedmiotéw. Nasze protezy silikonowe sg
przeznaczone wytgcznie do celéw kosmetycznych;

W przypadku wszystkich kody artykutow NIE WOLNO
wyjmowac wewnetrznego wypetnienia z protezy, poniewaz
spowoduje to utrate gwarancji.

Aby uzyska¢ informacje o opcjach ulepszen (podwajne 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¢ w naszym katalogu lub na stronie internetowe;j
(www.regalprosthesis.com) oraz na naszym kanale YouTube.

Symbole znormalizowane

[:E] Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Zgodny z europejskimi przepisami dotyczgcymi
C€ wyrobgw medycznych &IDFQ 2017/745)

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Kod przedmiotu

Numer seryjny

Data produkcji

Unikalny identyfikator urzadzenia

Wyréb medyczny

Ostroznos¢

S EEEEEEIE] 3

Przechowywanie

Unika¢ wysokich temperatur, przechowywaé w temperaturze
ponizej 35°C/95°F;

Unikaj wilgoci. Przechowuj ponizej 65% RH;



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

. Gwarancja i Polityka zwrotow

Produkt jest objety gwarancja na wadliwe materiaty i wykonanie

przez okres 12 miesiecy od daty instalacji, z zachowaniem

obowigzujgcych warunkéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ w

naszym katalogu lub na stronie internetowej

(www.regalprosthesis.com).

Gwarancja zostanie UNIEWAZNIONA:

- jesli produkt wejdzie w kontakt z agresywnymi srodkami
czyszczacymi, wodg stona, chlorowana lub podobnymi;

- w przypadku nieprzestrzegania powyzszej instrukcji;

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

. Utylizacja

Urzadzenie utylizuj zgodnie z przepisami

obowigzujgcymi w miejscu pracy. Jesli masz

jakiekolwiek pytania, skontaktuj si¢ z lokalnymi

wiadzami odpowiedzialnymi za usuwanie odpadoéw. —

. Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca stosowanie urzadzenia tylko w okreslonych
warunkach i zgodnie z przeznaczeniem. Urzadzenie nalezy
konserwowaé zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z
urzadzeniem. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za
szkody spowodowane przez kombinacje komponentéw, ktére
nie zostaly zatwierdzone przez producenta.

Prosimy o zachowanie niniejszej instrukcji w bezpiecznym
miejscu do wykorzystania w przysztosci. W przypadku
wystagpienia powaznego incydentu zwigzanego zurzadzeniem,
pacjent lub osoba dokonujgca podziatu powinna zgtosic to
producentowi | wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wersja 1.2, 2026
Data wydania: 15 czerwca 2026 r.
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Instructes cosmetische silicone prothesen

NL

1. 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

Artikelcode

Handelsnaam

Doelgroepen van patiénten

101L, 102L, 102LS

Siliconen prothesehandschoen

Voor patiénten met een amputatie
boven de pols

101LL, 102LL,

Siliconen prothesehandschoen

Voor patiénten met een amputatie

102LSL (lang) boven de pols (longsleeve)
103 Siliconen gedeeltelijke Voor patiénten met een gedeeltelijke
handschoen handamputatie
100 Siliconen Myo/mechanische  |Voor patiénten met myo-elektrische of
handschoen mechanische handen
100L Siliconen Myo/mechanische  |Voor patiénten met myo-elektrische of
handschoen (lang) mechanische handen (longsleeve)
100PL Siliconen Myo-handschoen Voor pediatrische patiénten met een
(voor kinderen) myo-elektrische hand
200 series Siliconen prothetische vinger _|Voor patiénten met een vingeramputatie
o : Voor patiénten met een gedeeltelijke
HDSFHT, HDSF Siliconen voetbedekking vostamputatie
HDSFHT-ER, Siliconen voethoes met Voor patiénten met een gedeeltelijke
HDSF-ER carbon voetplaat voetamputatie
Toe series Siliconen teenprothese Voor patiénten met een teenamputatie
Voor patiénten die het verlies van een
" gedeeltelijke kuitspier moeten
BKSL Siliconen prothesebeenhoes afdekken of prothesen van de
onderste ledematenmoeten afdekken
Voor patiénten die een gedeeltelijke
kui putatie of een gedeeltelijke
Siliconen prott
BKSF voetamputatie moeten ondergaan, of
inclusief voetbedekklng een prothese voor de onderste
ledematen moeten dragen
Voor patiénten die een gedeeltelijke
Siliconen prothesevoet- kuitspieramputatie of een gedeeltelijke
BKSF-ER beenhoes met voetamputatie moeten ondergaan, of
carbon voetplaat een prothese voor de onderste
ledematen moeten dragen
Voor patiénten die het verlies van
SL Siliconen prothesearmhoes een gedeeltelijke armspier moeten
afdekken
CH Siliconen kinderhandje om te  |Voor zuigelingen met een

kruipen

geamputeerde hand
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bovenste ledematen

Artikelcod Handel. Doelgroepen van patiénten
Regal Finger Prosthesis, voor
X ~ Premium - Cosmetische patiénten die een hoogwaardige
PREM-FING-SP siliconenprothese voor vingers |cosmetische vingerprothese van
silicone nodig hebben
. " Regal Lower Limb Prosthesis, voor
Premium - Cosmetische Y s
e I patiénten die een hoogwaardige
PREM-LL-SP Zﬂgg?ﬁgﬁggﬁe"ﬁ’m de cosmetische siliconen prothese voor
de onderste ledematen nodig hebben
Regal Toe Prosthesis, voor patiénten
Premium - Cosmetische die een hoogwaardige cosmetische
PREM-TOE-SP siliconenprothese voor de teen |teenprothese van silicone nodig
hebben
. " Regal Upper Limb Prosthesis, voor
Premium - Cosmetische Y "
PREM-UL-SP siliconenprothese voor de patiénten die een hoogwaardige

cosmetische siliconenprothese voor
de bovenste ledematen nodig hebben

Semi-Custom Made
(SCM)

Cosmetische
siliconenprothese:
semi-op maat gemaakt

Aanpassing aan het restledemaat,
geldt voor alle bovenstaande
artikelcodes

Fully-Custom Made
(FCM)

Cosmetische
siliconenprothese:
volledig op maat gemaakt

ontworpen om te passen bij het
oorspronkelijke huidpatroon, de
nagelvorm, de huidskleur en het
uiterlijk van de patiént; bootst de vorm
en kleur van de gezonde zijde na om
protheses met een natuurlijke
uitstraling te creéren

REG-MAXI-C-CHIN

Cosmetische
siliconenprothese:
kunstmatige kin

Voor patiénten die hun uiterlijk willen
herstellen vanwege een ontbrekende
kin

REG-MAXI-C-EAR

Cosmetische
siliconenprothese: Kunstoor

Voor patiénten die hun uiterlijk willen
herstellen omdat ze een buitenoor
missen

REG-MAXI-C-NASAL

Cosmetische
siliconenprothese: kunstneus

Voor patiénten die hun uiterlijk willen
herstellen omdat ze een neus missen

3.

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:
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- 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;

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.

5. Gebruiksinstructies

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

* Artikelcode 100, 100L en 100PL:

- Breng lotion op waterbasis aan op het handschoenopperviak
voordat u de handschoen op de myo-elektrische of
mechanische hand aanbrengt.

» Artikelcode 103, 200-serie, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

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

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

» Artikelcode REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Breng medische lijm aan op ZOWEL de stomp als de
prothese en druk stevig aan op de stomp, zodat de prothese
goed op zijn plaats blijft.

6. Onderhoud en reiniging
Houd de siliconenprothese uit de buurt van vuur, oplosmiddelen

54



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 binnenopperviak van de prothese; in dat
geval knijpt u de prothese gewoon dicht en maakt u een
luchtdoorgang om het vaculim op te heffen voordat u de
prothese verwijdert.

Verwijder viekken onmiddellijk met milde zeep en water. Viekken
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 artikelcodes 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
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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 artikelcodes geldt dat de binnenvulling NIET uit de
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

[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
CE | modiane muiprmidasion (MBS 301 71545) oo
“ Fabrikant
gg?nuetg;i:gﬁ;%e vertegenwoordiger in de Europese
Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk
Artikelcode
E Serienummer
ﬁ] Productiedatum
unieke apparaatidentificatie
Medisch hulpmiddel
A Voorzichtigheid
Opslag

Vermijd hoge temperaturen, bewaren beneden 35°C/95°F;
Vermijd vocht. Bewaren beneden 65%RH;

Vermijd direct zonlicht. Bewaren in de originele verpakking
indien niet gebruikt.




9.

.

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

. 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. |

. 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.
Bewaar deze handleiding op een veilige plaats voor toekomstig
gebruik. Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot
het apparaat, moet de patiént of de partitioner dit melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Versie 1.2, 2026
uitgavedatum: 15 juni 2026
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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.

2. Indikationer och patientmalgrupper

Artikelkod Handel: Patientmalgrupper
- For patienter med amputering ovanfér
101L, 102L, 102LS Silikon proteshandske handleden
101LL, 102LL, - For patienter med amputering ovanfér
102LSL Silikonproteshandske (1ang) [, 21 Gleden (1ang arm
103 Silikonhandske for delvis hand |79 patienter med partiell
- - For patienter med antingen myo-
100 Silikon Myo/mekanisk handske elektriska eller mekaniska hénder
. . For patienter med antingen myo-
100L (Slél::o)" Myo/mekanisk handske elektriska eller mekaniska hander
9 (lang &rm)
100PL Silikon Myo-handske (bam) ~ [FO bampatienter med myo-eleklrisk
200 series Silikonprotesfinger Fér patienter med fingeramputering
" For patienter med partiell
HDSFHT, HDSF Silikon fotskydd fotamputering
HDSFHT-ER, Silikonfotskydd med For patienter med partiell
HDSF-ER kolfiberfotplatta fotamputering
Toe series Silikonprotes ta For patienter med tdamputering
For patienter som behdver tacka
- forlusten av en del av en vadmuskel
BKSL Sillkonprotesbenhylsa eller for att tacka proteser i de nedre
extremiteterna
For patienter som behdver tacka
- forlusten av en partiell vadmuskel och
BKSF fsoltllskl?ré[:‘rotesbenskydd plus en partiell fotamputering, eller for att
Y/ tacka proteser for de nedre
extremiteterna
For patienter som behdver tacka
- forlusten av en partiell vadmuskel och
BKSF-ER Eg;ﬁggggcit?as{g-benskydd med en partiell fotamputering, eller for att
P tacka proteser for de nedre
extremiteterna
- For patienter som behdver técka en
St Silikon protesarmhylsa partiell forlust av armmusklerna
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Artikelkod Handelsnamn Patientmalgrupper
- N For spadbamspatienter med
CH Silikon krypande hand for barn handamputering
. " Regal Finger Prosthesis, for patienter
PREM-FING-SP g;’lieg:"{‘rpo-tegofsé}?zgstar som behdver en kosmetisk
p! 9 silikonprotes for fingret
. . Regal Lower Limb Prosthesis, for
Premium - Kosmetisk s o o
e 1 >, patienter som behover en kosmetisk
PREM-LL-SP gﬂrgnqﬁgit:rs for nedre silikonprotes av hogsta kvalitet for de
Nedre extremiteterna
. N Regal Toe Prostehis, for patienter
PREM-TOE-SP gﬁfngoigo%Tg'Sk som behéver en kosmetisk
P silikonprotes for en ta
N " Regal Upper Limb Prosthesis, for
PREM-UL-SP gﬁ?lgw;:oteﬁofsérpgsfg patienter som behover en kosmetisk

extremiteter

silikonprotes av hogsta kvalitet for de
Ovre extremiteterna

Semi-Custom Made
(SCM)

Kosmetisk silikonprotes:
Semi-specialtillverkad

Anpassning till en restled, géller alla
ovanstaende punktkoder

Fully-Custom Made
(FCM)

Kosmetisk silikonprotes:
Helt specialtillverkad

utformad for att matcha patientens
ursprungliga hudménster, nagelform,
patientens ursprungliga hudton och
utseende; harmar den ljuda sidans
form och farg for att skapa proteser

med ett naturligi utseende

REG-MAXI-C-CHIN

Silikonprotes: Konstgjord haka

For patient som vill aterstalla sitt
fysiska utseende pa grund av att
hakan saknats

REG-MAXI-C-EAR

Silikonprotes: Konstgjort éra

For patient som vill aterstélla sitt
fysiska utseende pa grund av att ett
ytteréra saknats

REG-MAXI-C-NASAL

Silikonprotes: Konstgjord nasa

For patient som vill aterstélla sitt
fysiska utseende pa grund av att en
nésa saknats

*Ww

*h

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
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blodcirkulation, sluta anvénda produkten och kontakta
protetisten omedelbart;

- Den Kosmetiska silikonprotesen har gatt sénder eller
skadats;

- Nagon av de inre strukturerna sasom fingertradar eller
handledsanslutningen ar 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 upphora

dess anvandning och omedelbart radgéra med en certifierad
protes- och ortopedtekniker.

Bruksanvisningar

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

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

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

Artikelkod 100, 100L och 100PL:

- Applicera vattenbaserad lotion pa handskens insida innan
Hangsken satts pa den myo-elektriska eller mekaniska

anden.

Artikelkod 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.

Artikelkod REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Applicera medicinskt haftamne p& BADE den resterande
extremiteten och protesen, tryck ordentligt mot den
resterande extremiteten sa att protesen haller sig pa plats.

Skotsel och rengdring
Hall silikonprotesen borta fran eld, I16sningsmedel och
oljebaserade vatskor; vat INTE ner protesen med nagon typ
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92

av l6sningsmedel;

Undvik att anvanda vassa foremal sdsom knivar eller saxar,
eftersom de |att kan skara eller slita sénder 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 sénder hela protesen.

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 sasom 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 1att skadas; Rengor blixtlaset
varje dag med vatten och en mjuk tandborste, borsta
forsiktigt blixtlasets tdnder och ta bort smutsen;

For artikelkoder som har integrerade fingertradar, gangjarn
eller handledsanslutningar: Utsatt INTE protesen for kraft,
t.ex. genom att anvanda den som stod 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
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andamal;

For alla artikelkoder, ta INTE ut den inre fyliningen 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 rengdring finns i var katalog
eller pa var webbplats (www.regalprosthesis.com) och var
YouTube-kanal.

Normaliserade symboler

D}] Se bruksanvisningen
I e O s ks o
“ Tillverkare
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Ansvarig person i Storbritannien
Artikelkod
[sv] | Serienummer
@ Tillverkningsdatum
Unik enhetsidentifierare
Medicinteknisk anordning
/\  |Forsiktighet
Lagring

Undvik hoga temperaturer, forvara under 35°C/95°F;

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
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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:

- om produkten kommer i kontakt med aggressiva
rengdringsmedel, saltvatten, klorerat vatten eller liknande;

- om de instruktioner som anges ovan inte foljs;

- vid modifieringar av produkterna som inte uttryckligen har
godkants av tillverkaren

10. Bortskaffande

94

har nagra fragor sa kan du vanda dig till de
lokala myndigheter som ansvarar for

Kassera enheten i enlighet med de bestdmmelser
som géller pa den plats dar den anvéands. Om du
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.

Forvara bruksanvisningen pa ett sakert stalle for framtida
referens. Om nagon allvarlig incident intraffar i samband
med enheten, patient eller partitioner bor rapportera till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandare och/eller patient &r etablerad.

Version 1.2, 2026
Utgivningsdatum: 15 juni 2026



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
Sifra artikla Trgovacki naziv Ciljne skupine pacijenata
101L, 1021, 102LS  [Silikonska protetska rukavica |22 olSSnike s amputacijom iznad
101LL, 102LL, Silikonska protetska rukavica |Za bolesnike s amputacijom iznad
102LSL (duga) zapesc¢a (dugi rukav)
103 Silikonska djelomi¢na rukavica |Za bolesnike s djelomi¢nom
za ruke amputacijom ruke
100 Silikonske mio/mehanicke Za bolesnike s mioelektri¢nim ili
rukavice mehanickim rukama
100L Silikonske mio/mehanicke Za bolesnike s mioelektri¢nim ili
rukavice (duga) mehani¢kim rukama (dugi rukav)
100PL Silikonska mio rukavica Za pedijatrijske bolesnike s
(pedijatrijska) mioelektricnom rukom
200 series Silikonska proteza za prst Za bolesnike s amputacijom prsta
- Za bolesnike s djelomi¢nom
HDSFHT, HDSF Silikonska navlaka za stopala amputacijom stopala
HDSFHT-ER, Silikonska navlaka za stopala s |Za bolesnike s djelomi¢énom
HDSF-ER karbonskom plo¢om za stopala_|amputacijom stopala
. Silikonska proteza za nozni Za bolesnike s amputacijom noZnog
Toe series prst prsta
" Za bolesnike koji trebaju pokriti
BKSL Siikonska protetska naviaka | gjefomicno izgubljeni misic lista i
9 pokriti protezu donjeg uda
Silonska prttssraaka (2800 K rebaupotc.
BKSF za noge plus navlaka za dJ' omic 9 { i Stopatai
Stopalo jelomi¢nu amputaciju stopala ili
pokriti protezu donjih udova
Sikonska protetska naviaka (G2 288 L PRILESITE
BKSF-ER za stopalo s karbonskom dJ- Jomic 9 g iiu stopala ili
logom za stopalo jelomic¢nu amputaciju stopala ili
P pokriti protezu donjih udova
sL Silikonska protetska navlaka |Za pacijente koji trebaju pokriti
za ruku djelomicni gubitak mi§i¢a ruke
CH Silikonska djecja ruka za Za dojencad s amputacijom ruke

puzanje
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Sifra artikla

Trgovacki naziv

Ciljne skupine pacijenata

Premium - Silikonska

Proizvod Regal Finger Prosthesis za

udove

PREM-FING-SP i bolesnike kojima treba vrhunska
kozmeticka proteza za prste | i onska kozmeticka proteza za prst
Proizvod Regal Lower Limb
Premium - Silikonska " ' G
PREM-LL-SP kozmeticka proteza za donje Slfﬁs;gisa'ssifiﬁobnc;l::"k'ﬁirﬁgjt'irgfa"eba
udove proteza za donje udove
. - Proizvod Regal Toe Prosthesis za
Premium - Silikonska . =
i 5. |bolesnike kojima treba vrhunska
PREM-TOE-SP k(r)sztmetlcka proteza za nozni silikonska kozmetiéka proteza za
p nozni prst
Proizvod Regal Upper Limb
Premium - Silikonska - g .
PREM-UL-SP kozmeticka proteza za gornje Prosthesis za bolesnike kojima treba

vrhunska silikonska kozmeticka
proteza za gornje udove

Semi-Custom Made
(SCM)

Silikonska kozmeticka proteza:

Polu-izradena po mjeri

Prilagodba batrljku, primjenjuje se na
sve gore navedene kodove stavki

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikonska kozmeticka proteza:

Potpuno izradena po mijeri

designed to match with patient’s
original skin pattern, nail shape,
patient’s original skin tone and
appearance; mimic the sound side’s
shape and color to create prosthetic
devices with a natural outiook

REG-MAXI-C-CHIN

Silikonska kozmeticka proteza:

Umjetna brada

Za pacijenta koji Zeli vratiti fizicki
izgled zbog nedostatka brade

REG-MAXI-C-EAR

Silikonska kozmeticka proteza:

Umjetno uho

Za pacijenta koji Zeli vratiti fizicki
izgled zbog nedostatka vanjskog uha

REG-MAXI-C-NASAL

Silikonska kozmeticka proteza:

Umjetni nos

Za pacijenta koji Zeli vratiti fizicki
izgled zbog nedostatka nosa

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

4. Mjere opreza

Nase silikonske kozmeticke proteze trebao bi ugraditi

certificirani proteticar koji se upoznao sa svrhom za koju se
proteze propisuju. ProtetiCar je odgovoran za pruzanje uputa
za noSenje | mjera opreza amputiranim osobama.

» Obratite se svom proteticaru ako:

- dode do neuobiCajenog oticanja, nadrazivanja koze,
ograni¢enja cirkulacije krvi i u tim slu¢ajevima prestanite
upotrebljavati proizvod i odmah se obratite proteticaru;
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- je doslo do odvajanja ili oSteéenja silikonske kozmeticke
proteze;

se slomi bilo koja od unutarnjih konstrukcija kao $to su
Zice prsta ili poveznik zapesca ¢ime se moze prouzroditi
ozljeda ili ostecenje proteze ako se nastavi upotrebljavati;
se slomi leziSte proteze ¢ime se mozZe 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

Sifra artikla 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL, 102LSL, CH:

- Nanesite losion na bazi vode na leZiste proteze i
njezno kliznite rukavicu na njega. (Posavjetujte se sa
svojim protetiCarem za leziSte ruke).

- Za Sifra artikla 102L i 102LL mozZe se upotrijebiti ljepilo na
bazi epoksida na donjem kraju lezista i pricvrstiti za
prethodno napunjenu pjenu.

Sifra artikla 100, 100L i 100PL:

- Nanesite losion na bazi vode unutar povrsine rukavice

. prije ugradnje rukavice na mioelektri¢nu ili mehani¢ku ruku.

Sifra artikla 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.

Sifra artikla REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Nanesite medicinsko ljepilo na OBA zaostala uda i na
protezu, évrsto pritisnite na zaostali ud tako da proteza
zadrzi polozaj.

CiScéenje i odrzavanje

Drzite silikonsku protezu podalje od vatre, otapala i tekucina

na bazi ulja; NE umacite protezu ni u kakvu vrstu otapala;
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Izbjegavaijte upotrebu ostrih predmeta kao $to su nozevi ili
Skare jer se njima lako mozZe zarezati ili oStetiti proteza.

NE izlazite protezu Suncevoj svjetlosti na dulja razdoblja jer
se time moze prouzrociti da boja izblijedi.

Ako dode do malog odvajanja na rubu proteze, vratite
protezu svom proteti¢aru radi uklanjanja odvajanja. U
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 sluéaju 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, preporu€ujemo ¢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
odistite zatvara¢ vodom i mekanom cetkicom za zube te
njezno Cetkajte zupce zatvaraca i uklonite prljavstinu.

Za kodovi artikala s integriranim Zicama prstiju, zglobnim
elementima ili poveznicima zapes$¢a: NE primjenjujte silu
tako da upotrebljavate protezu za podrzavanje ili podizanje
tijela ili noSenje predmeta. Drzite silikonsku protezu podalje
od vatre, otapala i tekucina na bazi ulja. NE umacite protezu
ni u kakvu vrstu otapala jer time mozZete ostetiti Zice prstiju
ili zglobne elemente te moZe nastati ozljeda zbog slomljenih
Zica prstiju ili zglobnih elemenata pogresnom upotrebom.
NE upotrebljavajte nasu protezu za prste za tipkanje ili
nosenje predmeta. Nase silikonske proteze namjenjuju se



isklju¢ivo za kozmeticke svrhe.

Za sve kodovi artikala, NE vadite unutarnje punjenje iz
proteze jer se time poniStava jamstvo.

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

Normalizirani simboli

[:E] Za uporabu pogledajte upute

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

Proizvoda¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Odgovorna osoba u Ujedinjenom Kraljevstvu

Sifra artikla

Serijski broj

Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator uredaja

Medicinski uredaj

>(E(E [ E|E|

Oprez

. Skladistenje

Izbjegavajte visoke temperature, ¢uvajte ispod 35°C/95°F
Izbjegavajte vlaznost. Skladistite ispod 65 % relativne
vlaznosti.

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

Jamstvo postaje NEVAZECE:

- ako proizvod dospije u doticaj s agresivnim sredstvima za
¢is¢enje, slanom vodom, kloriranom vodom i sl.;

- ako se ne pridrzavate gore navedenih uputa;

- ako izmjene proizvoda nije izri¢ito odobrio proizvodac

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 proizvodag.
Cuvajte ovaj priru¢nik na sigurnom mjestu za buduéu
upotrebu. Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s
uredajem, pacijent ili particionar trebaju se prijaviti
proizvodacu | nadlezno tijelo drzave €lanice u kojoj se
korisnika i/ili pacijenta.

Verzija 1.2, 2026.
datum izdavanja: 15. lipnja 2026.



Vejledning til kosmetiske silikoneproteser

DA

1

Anvendelser

* REGAL PROSTHESIS LIMITED Kosmetiske
silikoneproteser anvendes til at give amputationspatienter et
eestetisk udseende for at opbygge deres selvtillid og

forbedre deres sociale livskvalitet.

2. Indikationer og patientmalgrupper

Varekode Handelsnavn Patientmalgrupper
. Til patienter med amputation over
101L, 102L, 102LS Silikone protesehandske handleddet
101LL, 102LL, m Til patienter med amputation over
102LSL Silikone protesehandske (1ang) |pandieddet (langt zerme)
103 Silikone delvis handhandske  |Til patienter med delvis handamputation
100 Silikone Myo/mekanisk Til patienter med enten myoelektriske
handske eller mekaniske haender
100L Silikone Myo/mekanisk Til patienter med enten myoelektriske
handske (lang) eller mekaniske haender (langt serme)
100PL Silikone Myo-handske Til paediatriske patienter med en
(paediatrisk) myoelektrisk hand
200 series Silikone protese finger Til patienter med fingeramputation

HDSFHT, HDSF

Silikone fodbetraek

Til patienter med delvis fodamputation

HDSFHT-ER, Silik fodbetraek med . " : .
HDSF-ER kLIJIIﬁggrefog Iaed;ae me Til patienter med delvis fodamputation
Toe series Silikoneprotese t& Til patienter med thamputation
Til patienter, der har brug for
- henholdsvis at deekke tabet af en del
BKSL Silikoneprotesebenhylster af leegmusklen eller
underekstremitetsproteser
Til patienter, der har brug for
BKSF Silikoneprotesebenhylster plus |henholdsvis at deekke tabet af en del
fodbetraek af leegmusklen og delvis fodamputation
eller underekstremitetsproteser
Til patienter, der har brug for
BKSF-ER Silikoneprotesefod-benbetraek |henholdsvis at deekke tabet af en del
med kulfiberfodplade af leegmusklen og delvis fodamputation
eller underekstremitetsproteser
. Til patienter, der har brug for at deekke
SL Silikone protesearmhylster tabet af en del af armmusklen
. . i |Til speedbgrnspatienter med
CH Silikone bgrnehand til kravling handamputation
e il . Regal fingerprotese. Til patienter, der
PREM-FING-SP Premium - Silikone kosmetisk |- " 0 For en kosmetisk

protese til fingre

silikoneprotese af hgj kvalitet til fingeren
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protese til gvre lemmer

Varekode Handelsnavn Patientmalgrupper
Regal underekstremitetsprotese. Til
PREM-LL-SP Premium - Silikone kosmetisk |patienter, der har brug for en
protese til underekstremiteter |kosmetiske silikoneprotese af hgj
kvalitet til underekstremiteterne
PR . Regal taprotese. Til patienter, der har
PREM-TOE-SP P{g{s;"émm ﬁ]Slllkone kosmetisk brug for en kosmetisk silikoneprotese
P af hj kvalitet til taen
Regal overekstremitetsprotese. Til
PREM-UL-SP Premium - Silikone kosmetisk |patienter, der har brug for en

kosmetiske silikoneprotese af hgj
kvalitet til overekstremiteterne

Semi-Custom Made
(SCM)

Silikone kosmetisk protese:

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikone kosmetisk protese:
Fuld specialfremstillet

Semi-specialfremstillet

Tilpasning til stumperne, geelder for
alle ovennaevnte varekoder

designet til at matche patientens
oprindelige hudmenster, negleform,
patientens oprindelige hudtone og
udseende; efterligner den sunde sides
form og farve for at skabe proteser

med et naturligt udseende

REG-MAXI-C-CHIN

Silikone kosmetisk protese:
Kunstig hage

Til patienter, der gnsker at genskabe
deres fysiske udseende p& grund af
manglende hage

REG-MAXI-C-EAR

Silikone kosmetisk protese:
Kunstig ere

Til patienter, der gnsker at genskabe
deres fysiske udseende p& grund af
manglende ydre gre

REG-MAXI-C-NASAL

Silikone kosmetisk protese:
Kunstig naese

Til patienter, der gnsker at genskabe
deres fysiske udseende pa grund af
manglende naese

3. Kontraindikationer
» Vores produkter bar ikke anvendes i forbindelse med abne

sar.

Forholdsregler
Vores kosmetiske silikoneproteser begr 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 haevelse, hudirritation. Begreens
blodcirkulation, og stop omgaende brug af produktet, og
radfer dig med protesespecialisten;
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- 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 omsteendigheder

viser potentielle sikkerhedsproblemer, skal patienter

omgaende stoppe brug og radfere sig med deres
certificerede protesespecialist og ortopsedingenigr.

Brugsanvisning

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

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

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

Varekode 100, 100L og 100PL:

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

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

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

- Smer vandbaseret lotion pa stumpen, fgr du tager
protesen pa.

Varekode REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Pafgr medicinsk klaebemiddel pa BADE den resterende
ekstremitet og protesen, og tryk godt fast mod den
resterende ekstremitet, sa protesen holder sig pa plads.

Pleje og rengering
Hold silikoneprotesen vaek fra ild, oplgsningsmidler og
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oliebaseret veeske; Protesen ma IKKE gennemvaedes med
nogen form for oplgsningsmiddel;

Undga at bruge skarpe genstande som f.eks. knive eller
sakse, da disse let kan skeere og splitte protesen.

Protesen ma IKKE udseettes for sollys i laengere 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
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 Iuftpassage for at
fierne vakuummet, inden du fjerner protesen.

Fjern omgaende pletter med mild saebe og vand. Pletter
kan blive permanente, hvis de ikke omgaende renggres, og
vores garanti deekker ikke sadanne hzendelser;

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 lynldsen er HELT &ben, 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 blgd tandbgrste ved forsigtigt at
bgarste lynlasteenderne og fierne snavset;

Til varekoder 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 bzere en genstand. Hold silikoneprotesen veek fra ild,
oplgsningsmidler og oliebaseret vaeske. Protesen ma IKKE
gennemvaedes med nogen form for opl@sningsmiddel,

da det vil beskadige fingerkablerne eller haengslerne,

og der kan opsta personskade som fglge af gdelagte



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 varekoder geelder det, at det indvendige fyldstof
IKKE tages ud af protesen, da det vil gare garantien ugyldig.

« Se vores katalog og vores hjiemmeside
(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 hjemmeside
(www.regalprosthesis.com) og vores YouTube-kanal for
yderligere oplysninger om pleje og rengaring.

7. Normaliserede symboler

[1i] |Se brugsanvisningen

c € Overholder den europzeiske forordning om medicinsk
udstyr (MDR 2017/745)

Fabrikant

Bemyndiget repreesentant i Det Europzaeiske
Fzellesskab

i

Ansvarlig person i Storbritannien

F]
m
m

Varekode

Serienummer

Fremstillingsdato

Unik enhedsidentifikator

Medicinsk udstyr

t2El[E|Eia

Forsigtighed

8. Opbevaring
* Undga hgje temperaturer, opbevar under 35°C/95°F;
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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 geeldende. Se vores katalog eller hiemmeside

(www.regalprosthesis.com) for yderligere oplysninger.

Garantien vil veere UGYLDIG:

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

- hvis fgrnaevnte vejledning ikke fglges;

- hvis aendringer 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 tilteenkte 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.

Opbevar venligst denne manual pa et sikkert sted til
fremtidig reference. Hvis der opstar en alvorlig haendelse i
forbindelse med enheden, patient eller skilleveeg skal
rapportere til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor bruger og/eller patient er etableret.

Version 1.2, 2026
Udgivelsesdato: 15. juni 2026



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
Varekode Handelsnavn Pasientmalgrupper
101L, 102L, 102LS  |Silikon proteshanske Flor pasienter med amputasjon over
101LL, 102LL, - For pasienter med amputasjon over
102LSL Silikonproteshanske (lang) wristen (langermet)
103 Silikon delvis handhanske ~ [FOr pasienter med delvis
jandamputasjon ]
" . For pasienter med enten
100 Silikon Myo/mekanisk hanske myoelektriske eller mekaniske hender
" . For pasienter med enten
100L (Slgl:o)" Myo/mekanisk hanske myoelektriske eller mekaniske hender
9 (langermet)
100PL Silikon Myo-hanske (barn) For barn med myoelektrisk hand
200 series Silikonprotese av finger For pasienter med fingeramputasjon
HDSFHT, HDSF Silikon fotdeksel For pasienter med delvis fotamputasjon
HDSFHT-ER, Silikonfotdeksel med y ; "
HDSF-ER karbonfotplate For pasienter med delvis fotamputasjon
Toe series Silikonprotese ta For pasienter med ta-amputasjon
For pasienter som trenger enten &
- dekke den lgse eller delvise
BKSL Silikonprotese benhylse leggmuskelen eller dekke en protese i
underbenet
For pasienter som trenger enten a
i dekke den lgse eller delvise
BKSF %{gg&gﬁtese benhylse pluss leggmuskelen og en delvis
fotamputasjon eller dekke en protese i
underbenet
For pasienter som trenger enten &
- dekke den lgse eller delvise
BKSF-ER ?nlgsoggﬁéﬁ?gfolgiggdeksel leggmuskelen og en delvis
P fotamputasjon eller dekke en protese i
underbenet
- For pasienter som trenger a dekke en
SL Silikon protesearmhylse lgs eller delvis armmuskel
CH fy;ﬁﬂf:g‘,ﬁ?"d med For barn med handamputasjon
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Varekode

Handelsnavn

Pasientmalgrupper

Premium - Kosmetisk

Regal fingerprotese, for pasienter

silikonprotese for gvre lemmer

PREM-FING-SP o som trenger en forsteklasses
silikonprotese for fingre silikonkosmetisk protese for fingrene
. : Regal underbensprotese, for
Premium - Kosmetisk d .
1] P pasienter som trenger en
PREM-LL-SP ﬁlll:i:onprotesﬁifg:;l for silikonkosmetisk
protese for underbenene
. . Regal ta-protese, for pasienter som
PREM-TOE-SP ;{ﬁ'g*”%telégsf?reft;ﬁé trenger en forsteklasses
P! silikonkosmetisk protese for en teerne
i " Regal armprotese, for pasienter som
PREM-UL-SP Premium - Kosmetisk trenger en forsteklasses

silikonkosmetisk protese for armene

Semi-Custom Made

(SCM)

Kosmetisk silikonprotese:
Semi-spesiallaget

tilpasning til gjenvaerende lem, gjelder
alle de nevnte varekoder

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikon kosmetisk protese:

Fullstendig spesiallaget

designet for & matche pasientens
opprinnelige hudmenster, neglform,
pasientens opprinnelige hudtone og
utseende; etterligner den friske sidens
form og farge for & lage proteser med

et naturlig utseende

REG-MAXI-C-CHIN

Silikon kosmetisk protese:

Kunstig hake

For pasienter som gnsker &
gjenopprette fysisk utseende pa grunn
av manglende hake

REG-MAXI-C-EAR

Silicone cosmetic prosthesis:

Artificial Ear

For pasienter som gnsker a
gjenopprette fysisk utseende pa grunn
av manglende ytre gre

REG-MAXI-C-NASAL

Kosmetisk silikonprotese:
Kunstig nese

For pasienter som gnsker &
gjenopprette fysisk utseende pa grunn
av manglende nese

3. Kontraindikasjoner
» Vare produkter bar ikke brukes ved apne sar.

4

Forsiktighetsregler

» Vare silikonkosmetiske protester bgr tilpasses av en
sertifisert ortopediingeniar 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;
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- 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 fare til skade eller
odelegge protesen dersom man fortsetter & bruke den;

- @delagt proteseholder, noe som kan fgre til skade eller
odelegge den silikonkosmetiske protesen dersom man
fortsetter a bruke den.

Under enhver omstendighet, dersom silikonprotesen utgjer

en mulig sikkerhetsfare, skal pasienten slutte & bruke den

og straks ta kontakt med en sertifisert ortopediingenier.

Bruksanvisning

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

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

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

Varekode 100, 100L og 100PL:

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

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

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

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

Varekode REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Pafgr medisinsk lim p& BADE restlemmen og protesen,
trykk godt mot restlemmen slik at protesen holder seg pa
plass.

Stell og rengjering
Hold silikonprotesen vekk fra apen ild, fra lgsemidler
og oljebaserte vaesker; IKKE fukt protesen med noen typer
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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
fare til at misfarging.

Hvis det oppstar en liten sprekk pa kanten av protesen,

sa returner protesen til ortopediigenigren for reparasjon av
sprekken. Hvis du ikke gjer 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 gjenstaende 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 fiernes 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 for du tar den pa eller
av. Dersom glidelasen ikke er helt apen nar du tar den pa
eller av, kan glidelasen lett bli gdelagt. Rens glidelasen hver
dag med vann og en myk tannbgrste. Barst glidelasens
tenner forsiktig for a fierne skitt.

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

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

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

For alle varekoder, IKKE ta fyllet ut av protesen da dette gjgr
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

[1li] |Se bruksanvisningen
CE | (BRSE171745)  Eoe forskri om modisinak.istyr
“ Produsent

Autorisert representant i EU

Ansvarlig person i Storbritannia
Varekode
[sv] | Serienummer
@ Produksjonsdato
Unik enhetsidentifikator
Medisinsk utstyr
A Forsiktighet

Lagring

Unnga hay temperatur, oppbevar under 35 °C/95 °F;
Unnga fuktighet. Lagres under 65% relativ fuktighet;
Unnga direkte sollys. Lagres i originalforpakningen nar den
ikke brukes.
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9. 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
(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. I

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.

» Oppbevar denne handboken pa et trygt sted for fremtidig
referanse. Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forhold til
enheten, pasient eller skillevegger bar rapportere til
produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der bruker og/eller pasienter etablert.

Versjon 1.2, 2026
utgivelsesdato: 15. juni 2026
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Kosmeettisten silikoniproteesien ohjeet

Fl

1

Kayttokohteet

* REGAL PROSTHESIS LIMITED Kosmeettisia
silikoniproteeseja kaytetdan amputoiduilla henkil6illa
esteettisen vaikutuksen aikaansaamiseksi, jotta heidan
itseluottamuksensa vahvistuisi ja heidan sosiaalinen
elamanlaatunsa paranisi.

2. Kayttoaiheet ja potilaskohderyhmat
Tuotekoodi Kauppanimi Potilaskohderyhmit
T . Potilaille, joilla on ranteen ylapuolinen
101L, 102L, 102LS Silikoniproteesi kasine amputaatio
101LL, 102LL, A c s .\ |Potilaille, joilla on ranteen ylapuolinen
102LSL Silikoniproteesi késine (pitka) amputaatio (pitkdhihainen
I . Potilaille, joilla on osittainen
103 Silikoni osittainen kasine Kasiamputaatio
100 Silikoninen lihas-/mekaaninen |Potilaille, joilla on joko
kasine myoelektrisettai mekaaniset kadet
A " . Potilaille, joilla on joko
100L %Ilsi?ggI?ei?kl_a];was-/mekaanmen myoelektrisettai mekaaniset kadet
P! (pitkéhihainen)
100PL Silikoninen Myo-késine (lasten) kapsu}otllallle, joilla on myoelektrinen
200 series Silikoniproteesinen sormi Potilaille, joilla on sormiamputaatio
HDSFHT, HDSF  |Silikoni jalkasuojus Potilaile, ailla on osittainen jalkaterdn
HDSFHT-ER, Silikoninen jalkasuoja Potilaille, joilla on osittainen jalkaterén
HDSF-ER hiilikuituisella jalkalevylla amputaatio
Toe series Silikoniproteesin varvas Potilaille, joilla on varvasamputaatio
Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen
BKSL Silikoniproteesijalan holkki pohjelihaksen menetyksen peittdmisen
tai alaraajaproteesien peittamisen
Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen
BKSF Silikoninen proteesijalka ja pohjelihaksen ja osittaisen jalka-
jalkasuoja amputaation tai alaraajaproteesin
peittdmisen
Sikoninenproteesiate: |ocheletaat s osiason ks
ialkalev: J"é amputaation tai alaraajaproteesin
i Y peittdmisen
A " Potilaille, jotka tarvitsevat osittaisen
SL Egls}?\?g;girﬁéﬁ?ﬁm kasivarren lihaksen menetyksen
peittamisen
CH Silikonilapsen ryémimiskéasi Lapsipotilaille, joilla on kasiamputaatio
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Tuotekoodi

Kauppanimi

Potilaskohderyhmit

Premium - Silikoninen

Regal-sormiproteesi, potilaille, jotka

PREM-FING-SP ; . 1o |tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista
kosmeettinen proteesi sormille silikonisormiproteesia
Premium - Silikoninen Regal-alaraajaproteesi, potilaille, jotka
PREM-LL-SP kosmeettinen proteesi tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista
alaraajoihin silikoniproteesia alaraajoihin
Premium - Silikoninen Regal-varvasproteesi, potilaille, jotka
PREM-TOE-SP kosmeettinen proteesi tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista
varpaaseen silikoniproteesia varpaaseen
Premium - Silikoninen Regal-yléraajaproteesi, potilaille, jotka
PREM-UL-SP kosmeettinen proteesi tarvitsevat ensiluokkaista kosmeettista

yldraajoihin

silikoniproteesia ylaraajoihin

Semi-Custom Made
)

(SCM

Silikoninen kosmeettinen
proteesi: Puolimittatilaustyéna
tehty

Mukauttaminen raajoihin, koskee
kaikkia edella olevia tuotekoodeja

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikoninen kosmeettinen
proteesi: Taysin
mittatilaustyona tehty

suunniteltu vastaamaan potilaan
alkuperaistd ihokuviota, kynnen

terveen puolen muotoa ja varia
luodakseen proteeseja, joilla on
luonnollinen ulkon&ko

REG-MAXI-C-CHIN

Silikoninen kosmeettinen
proteesi: Keinotekoinen leuka

REG-MAXI-C-EAR

Silikoninen kosmeettinen
proteesi: Tekokorva

Potilaalle, joka haluaa palauttaa
ulkon&kdnsa leuan puuttumisen vuoksi
Potilaalle, joka haluaa palauttaa
ulkonakoénsa puuttuvan ulkokorvan
vuoksi

REG-MAXI-C-NASAL

Silikoninen kosmeettinen
proteesi: Keinotekoinen nena

Potilaille, jotka haluavat palauttaa

ulkondkdnsa nenén puuttumisen vuoksi

3. Vasta-aiheet
» Tuotteitamme ei saa kayttaa, jos lasna on avohaavoja.

4. Varotoimet

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

+ Ofta yhteytta apuvalineteknikkoon, jos:

- limenee epatavallista turvotusta, ihoarsytysta, verenkierron
rajoitteisuutta. Lopeta tuotteen kaytto ja ota valittdmasti
yhteys apuvalineteknikkoon.
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- Kosmeettinen silikoniproteesi on haljennut tai siind on
vaurioita.

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

- Proteesin holkki on rikki, mik& 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.

. Kayttéohjeet

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

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

- Tuotekoodeille 102L ja 102LL voidaan kayttaa epoksilimaa
peséan alapaassa sen kiinnittamiseksi esitaytettyyn
vaahtomuoviin.

Tuotekoodi 100, 100L ja 100PL:

- Levita vesipohjaista voidetta kdsineen pinnan sisdpuolelle
ennen kasineen asentamista myoelektriseen tai
mekaaniseen kateen.

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

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

- Levité vesipohjaista voidetta raajan tynkdan ennen
proteesin pukemista.

Tuotekoodi REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL: B .

- Levita laéketieteellista limaa SEKA raajaan ETTA proteesiin
ja paina sita tiukasti kiinni, jotta proteesi pysyy paikallaan.

. Hoito ja puhdistus

Pida silikoniproteesi poissa tulen, liuottimien ja dljypohjaisten
nesteiden ulottuvilta; ALA liota proteesia millaan liuottimella;
Valta teravien esineiden, kuten veitsien tai saksien, kayttoa,
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silld ne voivat helposti leikata ja repia proteesia.

ALA altista proteesia auringonvalolle pitki& aikoja, silla se
voi aiheuttaa varin haalistumista.

Jos proteesin reunaan tulee pieni halkeama, palauta
proteesi apuvalineteknikolle halkeaman poistamista
varten. Muuten pieni halkeama jatkaa kasvuaan ja rikkoo
koko proteesin.

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

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

ja tehtava 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 vedella;

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

Kun kaytéat silikoniproteesia, jossa on vetoketju, varmista,
ettd vetoketju on taysin auki ennen pukemista ja riisumista.
Josvetoketju ei ole tdysin auki pukemisen tai riisumisen
aikana, vetoketju voi vaurioitua helposti; Puhdista vetoketju
paivittéin vedellé ja pehmeélld hammasharijalla, harjaa
vetoketjun hampaat varovasti ja poista lika;

Tuotekoadit, joihin on integroitu sormilangat, saranat tai
rannelenkit: ALA kayta voimaa, kuten kayta proteesia
tukemaan tai nostamaan kehoa tai kantamaan mitaan
esinetta. Pid4 silikoniproteesi poissa tulen, liuottimien

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

ALA kayta sormiproteesia kirjoittamiseen nappaimistolla tai
esineiden kantamiseen. Silikoniproteesit on suunniteltu vain



kosmeettisiin tarkoituksiin;

ALA ota proteesin sisataytettd pois,tdamé koskee Kaikille

tuotekoodeille, silla tama mitatoi takuun.

Paivitysvaihtoehdot (kaksoisvaritys, mukautettu varitys,
X-sarja, akryylikynnet, siled pinnoite, mukautettu tayte,
sormien rakentaminen ja limaaminen pesaan) loytyvat

kuvastostamme ja verkkosivuiltamme
(www.regalprosthesis.com).

Lisatietoja hoidosta ja puhdistuksesta on kuvastossamme

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

Normalisoidut symbolit

[1i] |Katso kayttéohjeet
c € Téyttda eurooppalaisen 1a&kinnallisten laitteiden
asetuksen (MDR 2017/745) vaatimukset
N Valmistaja
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild
REF Tuotekoodi
[sv] | Sarjanumero
@ Valmistuspaivamaara
Yksilollinen laitetunniste
Laakinnallinen laite
A Varoitus
. Varastointi

Valta korkeita Iampdtiloja, sailyta alle 35 °C:ssa / 95 °F:ssa;

Valta kosteutta. Sailyta alle 65 % suhteellisessa
kosteudessa;
Valta suoraa auringonvaloa. Sailyta
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alkuperaispakkauksessa, kun sita ei kayteta.

Takuu ja palautusoikeus

Tuotteella on takuu materiaali- ja valmistusvirheité vastaan

12 kuukauden ajan asennuspaivasta alkaen, sovelletuin

ehdoin. Lisatietoja on kuvastossamme tai

verkkosivuillamme (www.regalprosthesis.com).

Takuu raukeaa:

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

- ellei edelld mainittuja ohjeita noudateta;

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

Havittaminen

Havita laite kayttopaikan voimassa olevien
maaraysten mukaisesti. Jos sinulla on kysyttavaa,
kéanny jatehuollosta vastaavien paikallisten
viranomaisten puoleen.

. Vastuu

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

Sailyta tama kasikirja varmassa paikassa tulevaa tarvetta
varten. Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, potilaan
tai jakajan tulee iimoittaa valmistajalle jasen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossakayttaja ja/tai potilas on
perustettu.

Versio 1.2, 2026
julkaisupaivamaara: 15. kesakuuta 2026



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

Code article

Nom commercial

Groupes cibles de patients

101L, 102L, 102LS

Gant prothétique en silicone

Pour les patients ayant subi une
amputation au-dessus du poignet

Pour les patients ayant subi une

101LL, 102LL, Gant prothétique en silicone 9 -
) . amputation au-dessus du poignet
102LSL (long) (manche longue)
. . Pour les patients souffrant d'une
103 Gants partiels en silicone amputation partielle de la main
100 Gant en silicone Myo/ Pour les patients ayant des mains
mécanique myo-électriques ou mécaniques
- Pour les patients ayant des mains
100L nGwZZ;ﬁF Sg‘iﬁ;‘e ;Vlyo/ myo-électriques ou mécaniques
q 9 (manche longue)
100PL Gant Myo en silicone Pour les patients pédiatriques avec
(pédiatrique) une main myo-électrique
200 series Doigt prothétique en silicone Pour les patients ayant une

amputation des doigts

HDSFHT, HDSF

Revétement de pied en silicone

Pour les patients ayant une
amputation partielle du pied

HDSFHT-ER, Revétement de pied en silicone |Pour les patients ayant une
HDSF-ER avec repose-pieds en carbone |amputation partielle du pied
Toe series Prothese d’orteil en silicone Pour les patients amputés des orteils
Pour les patients qui doivent couvrir
BKSL manchon prothétique en la perte d’'une partie d'un muscle du
silicone pour jambe mollet ou couvrir des prothéses de
membres inférieurs, respectivement
Pour les patients qui doivent couvrir
. At la perte d’une partie d'un muscle du
BKSF y:gfﬁggz::d:?gg@gﬁeié'gue mollet et une amputation partielle du
P pied, ou couvrir une prothése des
membres inférieurs, respectivement
Pour les patients qui doivent couvrir
Prothése de pied en silicone  |la perte d’une partie d'un muscle du
BKSF-ER avec plaque plantaire en mollet et une amputation partielle du

carbone

pied, ou couvrir une prothése des

membres inférieurs, respectivement
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Code article

Nom commercial

Groupes cibles de patients

Manchon prothétique en

Pour les patients qui ont besoin de

pour les membres supérieurs

SL " couvrir la perte d’'une partie d’'un
silicone pour bras muscle du bras
CH main d’enfant en silicone qui  |Pour les enfants en bas age ayant subi
rampe une amputation de la main |
Prothése de doigt Regal, pour les
x _ Prothése cosmétique premium |patients qui ont besoin d’'une
PREM-FING-SP en silicone pour les doigts prothése cosmétique en silicone de
qualité supérieure pour le doigt
Prothése de membre inférieur Regal,
Prothése cosmétique en pour les patients qui ont besoin d’'une
PREM-LL-SP silicone de qualité supérieure |prothése cosmétique en silicone de
pour les membres inférieurs qualité supérieure pour les membres
inférieurs
Prothése d’orteil Regal, pour les
. ~ Prothése cosmétique premium |patients qui ont besoin d’'une
PREM-TOE-SP en silicone pour orteil prothése cosmétique en silicone de
qualité supérieure pour l'orteil
Prothése de membre supérieur Regal,
Prothése cosmétique en pour les patients qui ont besoin d'une
PREM-UL-SP silicone de qualité supérieure [prothése cosmétique en silicone de

qualité supérieure pour les membres
superleurs

Semi-Custom Made
(SCM)

Prothese cosmétique en
silicone : semi-personnalisée

Adaptation au membre résiduel,
s’applique a tous les codes darticles
ci-dessus

Fully-Custom Made
(FCM)

Prothése cosmétique en
silicone : entiérement
personnalisée

congues pour correspondre au motif
cutané, a la forme des ongles, au
teint et & 'apparence d’origine du
patient ; imitant la forme et la couleur
du coté sain pour créer des protheses
d'apparence naturelle

REG-MAXI-C-CHIN

Prothése cosmétique en
silicone : Menton artificiel

Pour les patients souhaitant restaurer |
leur apparence physique suite a
I'absence de menton

REG-MAXI-C-EAR

Prothése cosmétique en
silicone : oreille artificielle

Pour un patient souhaitant restaurer
son apparence physique suite a
I'absence d'une oreille externe

REG-MAXI-C-NASAL

Prothése cosmétique en
silicone : Nez artificiel

Pour les patients souhaitant retrouver
leur apparence physique suite &
I'absence de nez

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

Code article 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 'emboiture du bras).

- Pour les code article 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.

Code article 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
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ou mécanique.
Code article 103, série 200, modéles HDSFHT, HDSFHT-ER,
HDSF, HDSF-ER, série TOE, modéles BKSL, BKSF et SL :
- Appliquez une lotion a base d'eau sur le membre résiduel
avant d'enfiler la prothése.
Code article REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,
REG-MAXI-C-NASAL:
- Appliquez I'adhésif médical a la fois sur le membre
résiduel et sur la prothése, en appuyant fermement sur le
membre résiduel afin que la prothese reste en place.

Entretien et nettoyage

Conservez la prothese en silicone a '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 prothése.
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'hygiéne, 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
camoulfler le bord de la prothése ;

Lors de I'utilisation d'une prothése en silicone avec fermeture
a glissiére, veuillez-vous assurer que la fermeture a glissiére
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 codes d'articles 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 prothése 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 codes d'articles : 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,
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veuillez-vous reporter a notre catalogue ou a notre site web
(www.regalprosthesis.com), et notre chaine YouTube.

Symboles normalisés

[T |Consultez le mode d'emploi.

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

“ Fabricante
ean%féSgr?;%m autorisé au sein de la Communauté
Personne responsable au Royaume-Uni
Code article
[s8] | Numéro de série
ﬁ] Date de fabrication
Identifiant unique de I'appareil
Dispositif médical
A Prudence
Stockage

Eviter les températures élevées, conserver a une
température inférieure a 35 °C/95 °F ;

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

Tenez a I'abri de la lumiere directe du soleil. Conservez
dans I'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.

11. 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.

* Veuillez conserver ce manuel pour référence ultérieure. En
cas d'incident grave lié au dispositif, le patient ou le
responsable du partage doit le signaler au fabricant et &
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Version 1.2, 2026
Date de publication : 15 juin 2026
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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

Codice articolo

Nome commerciale

Gruppi target di pazienti

101L, 102L, 102LS

Guanto protesico in silicone

Per pazienti con amputazione sopra il
polso

101LL, 102LL, Guanto protesico in silicone Per pazienti con amputazione sopra il
102LSL (lungo) polso (manica lunga)
o i il Per pazienti con amputazione parziale

103 Guanto parziale in silicone della mano

100 Guanto mio/meccanico in Per pazienti con mani mioelettriche o
silicone meccaniche

100L Guanto mio/meccanico in Per pazienti con mani mioelettriche o
silicone (lungo) meccaniche (manica lunga)

100PL Guanto miocardico in silicone |Per pazienti pediatrici con mano
(pediatria) mioelettrica

200 series Dito protesico in silicone Per pazienti con amputazione delle dita

HDSFHT, HDSF

Copripiedi in silicone

Per pazienti con amputazione
parziale del piede

per gamba con copripiede

HDSFHT-ER, Copripiedi in silicone con Per pazienti con amputazione
HDSF-ER piastra in carbonio parziale del piede
. Protesi in silicone per dito del |Per pazienti con amputazione delle
Toe series piede dita dei piedi
Per pazienti nei quali sia necessario
. o it coprire la perdita parziale di un
BKSL Mee:m(;%tgaproleslco in silicone muscolo del polpaccio o coprire le
perg protesi degli arti inferiori
rispettivamente
Per pazienti con necessita di coprire
. PR la perdita parziale del muscolo del
BKSF Manicotto protesico in silicone | o2ccio e amputazione parziale

del piede, o di coprire le protesi degli
arti inferiori rispettivamente
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Codice articolo

Nome commerciale

Gruppi target di pazienti

Rivestimento in silicone per

Per pazienti con necessita di coprire
la perdita parziale del muscolo del

BKSF-ER protesi di piede/gamba con polpaccio e I'amputazione parziale
piastra plantare in carbonio del piede, o di coprire le protesi degli
arti inferiori rispettivamente
. L Per i pazienti con necessita di coprire
SL Manicotto protesico in silicone la perdita parziale del muscolo del
per braccio braccio
CH Mano di silicone per gattonare |Per neonati con amputazione della
di un bambino mano
. o Regal Finger Prosthesis, per i pazienti
PREM-FING-SP Sirg}?asl Z‘;?‘ge'";f‘l'e” cﬁ'tgm"e con necessita di una protesi cosmetica
g P in silicone premium per il dito
Regal Lower Limb Prosthesis, per
PREM-LL-SP Protesi cosmetica in silicone  |pazienti con necessita di una protesi
di alta qualita per arti inferiori  |cosmetica in silicone di alta qualita
per gli arti inferiori
Protesi cosmetica in silicone  |Regal Toe Prosthesis, per pazienti
PREM-TOE-SP di alta qualita per le dita dei con necessita di una protesl cosmetica
piedi in silicone premium per l'alluce
Regal Upper Limb Prosthesis, per i
PREM-UL-SP Protesi cosmetica in silicone |pazienti con necessita di una protesi

di alta qualita per arti superiori

cosmetica in silicone premium per gli
arti superiori

Semi-Custom Made
)

(SCM

Protesi cosmetica in silicone:
Semi-personalizzata

Adattamento all'arto residuo, si applica
a tutti i codici articolo precedenti

Fully-Custom Made
(FCM)

Protesi cosmetica in silicone:
Realizzata interamente su
misura

progettate per adattarsi al modello
cutaneo originale del paziente, alla
forma delle unghie, al tono della pelle
e all'aspetto originali del paziente;
imitano la forma e il colore del lato
sano per creare dispositivi protesici
dall'aspetto naturale

REG-MAXI-C-CHIN

Protesi cosmetica in silicone:
Mento artificiale

Per i pazienti che desiderano
ripristinare I'aspetto fisico a causa
dell'assenza del mento.

REG-MAXI-C-EAR

Protesi cosmetica in silicone:
Orecchio artificiale

Per i pazienti che desiderano
ripristinare I'aspetto fisico a causa
della mancanza di un orecchio esterno

REG-MAXI-C-NASAL

Protesi cosmetica in silicone:
Naso artificiale

Per i pazienti che desiderano
ripristinare I'aspetto fisico a causa
della mancanza del naso

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

ferite aperte.
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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. ||
protesista & responsabile di fornire istruzioni e precauzioni
per l'uso agli amputati.

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;

- Lincavo protesico é 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 l'ortotista

certificato.

. Istruzioni per I'uso

Codice articolo 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 codice articolo 102L e 102LL, all’estremita inferiore
della presa pud essere utilizzata della colla epossidica per
fissarla sulla schiuma pre-riempita.

Codice articolo 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 0 meccanica.

Codice articolo 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.

Codice articolo REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Applicare I'adesivo medicale SIA sull'arto residuo CHE
sulla protesi, premendo con decisione sull'arto residuo in
modo che la protesi rimanga in posizione.

. 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 ci6 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;
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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
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;
Per i codici articolo 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 codici articolo, NON eliminare I'imbottitura interna
della protesi perché cid 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
invitiamo a consultare il nostro catalogo o il nostro sito web

(www.regalprosthesis.com) e canale YouTube.



7. Simboli normalizzati

[1Ti] |Consultare le istruzioni per l'uso

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

Produttrice

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Persona responsabile nel Regno Unito

Codice articolo

Numero di serie

Data di fabbricazione

Identificatore univoco del dispositivo

dispositivo medico

aaaggmggz

Attenzione

Conservazione

Evitare temperature elevate, conservare a temperatura
inferiore a 35°C/95°F;

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,
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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

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. —

.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.

Si prega di conservare questo manuale in un luogo sicuro
per riferimento futuro. Se si verifica un incidente grave in
relazione al dispositivo, il paziente o il partizionatore devono
segnalarlo al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito.

Versione 1.2, 2026
data di pubblicazione: 15 giugno 2026



Navod k pouziti silikonovych kosmetickych protéz CZ

1. Pouziti

« Silikonové kosmetické protézy REGAL PROSTHESIS
LIMITED se pouzivaji k zajisténi estetického vzhledu u
amputovanych osob, aby se zvysila jejich sebedlivéra a
zlepsila se jejich spole¢enska kvalita Zivota.

2. Indikace a cilové skupiny pacientt

Kéd polozky

Obchodni ndzev

Cilové skupiny pacientu

101L, 102L, 102LS

Silikonové protetické rukavice

Pro pacienty s amputaci nad zapéstim

101LL, 102LL,

Silikonové protetické rukavice

Pro pacienty s amputaci nad zapéstim

102LSL (dlouhé) (dlouhy rukzv)
103 Silikonové ¢astecné rukavice |Pro pacienty s ¢aste¢nou amputaci
na ruce ruky
100 Silikonové myo/mechanické Pro pacienty s myoelektrickou nebo
rukavice mechanickou rukou
100L Silikonové myo/mechanické Pro pacienty s myoelektrickou nebo
rukavice (dlouhé) mechanickou rukou (dlouhy rukév)
100PL Silikonové myo rukavice Pro pediatrické pacienty s
(détské) myoelektrickou rukou
200 series Silikonova proteticka prstova  |Pro pacienty s amputaci prstu
HDSFHT, HDSF  |Silikonovy kryt na nohy Pro pacienty s Castetnou amputaci
HDSFHT-ER, Silikonovy navlek na nohy s Pro pacienty s ¢aste¢nou amputaci
HDSF-ER karbonovou podlozkou nohy
Toe series Silikonova proteticka $picka Pro pacienty s amputaci prstu na noze
- . A Pro pacienty, ktefi potfebuiji zakryt
BKSL Silikonové protetické pouzdro | xsteenou ztratu lytkového svalu
nebo zakryt protézy dolnich koncetin
Pro pacienty, ktefi potfebuji zakryt
BKSF Silikonovy proteticky naviek Castecnou ztratu lytkového svalu a
na nohu a kryt chodidla Gaste¢nou amputaci chodidla,
respektive protézu dolnich koncetin
- . 1 Pro pacienty, ktefi potfebuji zakryt
Silikonovy proteticky kryt asteénou 2tratu Iy A
g ! ytkového svalu a
BKSF-ER ghg?ﬂf s karbonovou &astecnou amputaci chodidla,
P respektive protézu dolnich konéetin
sL Silikonovy proteticky naviek Pro pacienty, ktefi potfebuiji zakryt
na pazi CasteCnou ztratu svalu paze
CH U oknaova détska lezouc Pro kojence s amputaci ruky
Aminvs - Sili 4 Protéza prstu Regal, pro pacienty,
PREM-FING-SP Prémiova - Silikonova ktefi potfebuji prémiovou silikonovou

kosmeticka protéza na prsty

kosmetickou protézu na prst
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koncetiny

Kod polozky Obchodni nézev Cilové skupiny pacientt
P - . Protéza dolnich koncetin Regal, pro
Prémiova - Silikonova ; trabgneal i abind)
] A 7 . |pacienty, ktefi potfebuji prémiovou
PREM-LL-SP tgﬁém;}':ka protéza pro dolni silikonovou kosmetickou protézu na
y dolni konéetiny
SminvA - Sl 5 Protéza prstu na noze Regal, pro
Prémiova - Silikonova ; PP "
- X Mol 7 pacienty, ktefi potfebuji prémiovou
PREM-TOE-SP Eonsorrr]‘etlcka protéza na palec silikonovou kosmetickou protézu na
y prst na noze
i s Qi . Protéza horni kongetiny Regal, pro
Prémiova - Silikonova : bt e iy
PREM-UL-SP kosmeticka protéza pro horni ~[Pacienty. Kiefi potfebuji prémiovou

silikonovou kosmetickou protézu na
horni koncetiny

Semi-Custom Made

(SCM)

Silikonova kosmeticka protéza:

Castecné vyrobena na miru

Adaptace na pahyl, plati pro vSechny
vy$e uvedené kody polozek

Fully-Custom Made
(FCM)

Silikonova kosmeticka protéza:

Kompletni vyroba na miru

navrzené tak, aby odpovidaly
puvodnimu vzoru pleti pacienta, tvaru
nehtd, pivodnimu odstinu pleti a
vzhledu pacienta; napodobuji tvar a
barvu zdravé strany a vytvareji
protetické pomucky s prirozenym
vzhledem

REG-MAXI-C-CHIN

Silikonova kosmeticka protéza:

Uméla brada

Pro pacienta, ktery si chce obnovit
fyzicky vzhled kvili chybéjici bradé

REG-MAXI-C-EAR

Silikonova kosmeticka protéza:

Umélé ucho

Pro pacienta, ktery si chce obnovit
fyzicky vzhled kvali chybéjicimu
vnéj§imu uchu

REG-MAXI-C-NASAL

Silikonova kosmeticka protéza:

Umély nos

Pro pacienta, ktery si chce obnovit
fyzicky vzhled kvili chybgjicimu nosu

3. Kontraindikace
Nas$e produkty by se nemély pouzivat v pfipadé oteviené

4.
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rany.

Bezpecnostni opatreni
Nase silikonové kosmetické protézy by mél nasazovat
certifikovany protetik, ktery je obeznamen s ucelem, pro
ktery jsou predepsany. Protetik je zodpovédny za poskytnuti
pokynl k nos$eni a bezpecnostnich opatfeni pacientiim s
amputovanou konéetinou.
Kontaktujte svého protetika, pokud:
- Dojde k neobvyklému otoku, podrazdéni kize,
omezenému krevnimu obéhu. Prestarite produkt pouzivat
a okamzité se poradte s protetikem;




- Se silikonova kosmeticka protéza roztrhla nebo doslo k
jejimu poskozeni;

- Je poskozna jakakoli vnitini struktura, jako jsou draty prstu
nebo zapéstni konektor, coz mize pfi dal$im pouzivani
zpUsobit zranéni nebo poskozeni protézy;

- Je poskozeno luzko protézy, coz muze pfi dalSim
pouzivani zpUsobit zranéni nebo poskozeni silikonové
kosmetické protézy.

Za jakychkoli okolnosti, kdy silikonova protéza vykazuje

potenciélni bezpe€nostni rizika, by ji pacienti méli prestat

pouZivat a okamzité se poradit s certifikovanymi protetiky a

ortotiky.

Navod k pouziti

Kaéd polozky 101L, 102L, 102LS, 101LL, 102LL,

102LSL, CH:

- Naneste na pahylové IGzko krém na vodni bazi a jemné
na néj nasadte rukavici. (Ohledné pazniho lizka se
poradte s protetikem).

- U kod polozky 102L a 102LL Ize na spodni konec lUzka
pouzit epoxidové lepidlo k pfipevnéni k pénové vyplini.

Kaod polozky 100, 100L a 100PL:

- Pfed nasazenim rukavice na myoelektrickou nebo
mechanickou ruku naneste na vnitfni stranu rukavice krém
na vodni bazi.

Kéd polozky 103, fada 200, HDSFHT, HDSFHT-ER, HDSF,

HDSF-ER, fada TOE, BKSL, BKSF a SL:

- Pfed nasazenim protézy naneste na pahyl krém na vodni
bazi.

Kéd polozky REG-MAXI-C-CHIN, REG-MAXI-C-EAR,

REG-MAXI-C-NASAL:

- Naneste Iékarské lepidlo NA pahyl i protézu a pevné
pritlacte k pahylu tak, aby protéza drzela na misté.

Péce a cisténi
Silikonovou protézu chrarite pfed ohném, rozpoustédly a
tekutinami na bazi oleje; NEPOUZIVEJTE na protézu

135



136

zadny typ rozpoustédla;

Nepouzivejte ostré pfedméty, jako jsou noze nebo nuizky,
protoze by mohly protézu snadno pofezat a roztrhnout.
NEVYSTAVUJTE protézu delSimu sluneénimu zareni,
mohlo by to zpusobit vyblednuti barvy.

Pokud se na okraji protézy objevi mala prasklina, vratte
protézu svému protetikovi k napravé. Mala prasklina se bude
dale zvétSovat a muze poskodit celou protézu.
NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu k vytaZzeni zbyvajicich
prstl ze silikonové protézy, mohlo by dojit k jejimu roztrzeni.
Protéza mizZe vytvofit podtlak mezi pahylem a vnitfnim
povrchem protézy, v takovém pfipadé protézu jednoduse
sevrete a pred sejmutim protézy vytvorte prichod vzduchu,
abyste podtlak odstranili.

Skvrny ihned odstrarite jemnym mydlem a vodou. Skvrny
mohou byt trvalé, pokud se ihned nevycisti, naSe zaruka se
na takové pfipady nevztahuije;

Z hygienickych duvodu doporu¢ujeme protézu denné Cistit
jemnym mydlem a vodou;

K zakryti okraje protézy muzete pouzit rizné drobnosti,
jako jsou bandaze, prsteny, naramky, sportovni naramky
nebo hodinky.

P¥i pouZziti silikonové protézy se zipem se pfed nasazenim
a sejmutim ujistéte, Ze je zip PLNE otevfeny. Pokud zip
neni pfi nasazeni nebo sejmuti zcela otevieny, mize se
snadno poskodit. Zip denné Cistéte vodou a mékkym zubnim
kartaCkem, jemné ocistéte zuby zipu a odstrarite necistoty.
U kédy poloZek s integrovanymi prstovymi dratky, kloubky
nebo zapéstnimi konektory: NEPOUZIVEJTE silu napfiklad
k podepreni nebo zvedani téla nebo k pfenaseni jakychkoli
predmétd. Silikonovou protézu chrarite pfed ohném,
rozpoustédly a kapalinami na bazi oleje. NEPOUZIVEJTE
na protézu zadny typ rozpoustédla; tim se poskodi prstove
dratky nebo kloubky a v disledku nespravného pouziti mize
dojit ke zranéni. NEPOUZIVEJTE nasi prstovou protézu k
psani na klavesnici ani k pfenaseni predmétu. Nase
silikonové protézy jsou uréeny pouze pro kosmetické ucely.



U zadného z kédy polozek NEVYJIMEJTE vnitni vyplri z
protézy, protozZe tim zrusite platnost zaruky.

MozZnosti vylepSeni (dvojita barva, vlastni barva, fada X,
akrylové nehty, hladky povlak, individualni vyplf, konstrukce
prstd a lepidlo k 1Gzku) naleznete v naSem katalogu a na
nasich webovych strankach (www.regalprosthesis.com).
Dalsi informace o péci a ¢isténi naleznete v naSem katalogu
nebo na webovych strankach (www.regalprosthesis.com) a
na naSem kanalu YouTube.

Normalizované symboly

[1i] |Nahlédnéte do navodu k pouziti
c € V souladu s evropskym nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (MDR 2017/745)
ol | Vyrobee
Zplnomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi
Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Kaéd polozky
[sn] | Sérioveé ¢gislo
@ Datum vyroby
Jedinecny identifikator zafizeni
Lékafsky prostiedek
& Pozor
Skladovani

Nevystavujte vysokym teplotam, skladujte pfi teploté do

35 °C/95 °F;

Nevystavuijte vihkosti. Skladujte pfi relativni vihkosti do 65 %;
Nevystavujte pfimému slunecnimu zéafeni. V dobé
nepouzivani skladuijte v originalnim obalu.
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Zaruka a podminky vraceni zbozi

Na vyrobek se vztahuje zaruka 12 mésicu na vady materialu

a zpracovani od data instalace a za danych podminek.

Vice informaci naleznete v naSem katalogu nebo na

webovych strankach (www.regalprosthesis.com).

Zaruka zanika v pripadé:

- pokud vyrobek pfijde do kontaktu s agresivnimi Cisticimi
prostfedky, slanou vodou, chlorovanou vodou a podobné;

- nedodrzeni vy$e uvedenych pokyn(;

- Upravy vyrobkd, které nejsou vyslovné schvéleny

vyrobcem.

Likvidace
Zafizeni zlikvidujte v souladu s pfedpisy platnymi
v misté pouZziti. V pfipadé jakychkoli dotazli se
obratte na mistni ufady odpovédné za likvidaci

odpadu. [ |

. Odpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat produkt pouze za stanovenych
podminek a k uréenému ucelu. Produkt musi byt udrzovan
v souladu s navodem k pouZiti, se kterym je dodavan.
Vyrobce nenese odpovednost za $kody zplisobené
kombinacemi soucasti, které nebyly schvaleny vyrobcem.
Uschoveijte si prosim tento navod na bezpe¢ném misté pro
budouci pouziti.

Pokud dojde k jakékoli zavazné nehodé v souvislosti s
produktem , mél by toto pacient nebo zodpovédna osoba,
nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Verze 1.2, 2026
datum vydani: 15. ¢ervna 2026
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« Please keep this instruction in safe place for maintenance purpose.
« Bewahren Sie diese Anleitung fur Wartungszwecke auf.
« CoxpaHuTe AaHHOE PYKOBOACTBO B HAAEXKHOM MecTe B Liensix
NpaBUNbHOTO YX0Aa 3a U3LenueM.
« Bu talimatlari, bakim amaclari icin lutfen gtvenli bir yerde saklayin.
« byab nacka, 36epiraiTe Lito IHCTPYKLIito B HAAiHOMY MicLli Ha BUNagok
TEXHIYHOro 06CNyroByBaHHs.
« Por favor, guarde estas instrucciones en un lugar seguro para su
conservacion.
« Guarde estas instrucdes 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.
< ERXEARRERY, FRERFRE.
’é?ﬂ}aaﬁﬂﬂéﬁé?‘féﬁ T ER IREE -
MEME ohdet FA0] Fof RXIE SO HESML.
Wsﬂﬂﬁéﬂaﬁw$mﬁmwﬂm?@|
-NEITN TNI¥7 NIL] DIPRA DR NIKIN 2V Y7 W'
Ailpall el ol d\s. o ilalatll o3y BliiaY sla Sl o
« Forvara de har instruktionerna pa en saker plats for underhallsandamal.
« 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 namé ohjeet turvallisessa paikassa huoltoa varten.
« Veuillez conserver ce mode d’emploi dans un endroit sdr a des fins
de maintenance .
« Conservare queste istruzioni in un luogo sicuro a scopi di manutenzione.
« Uschovejte si prosim tento navod na bezpe¢ném misté pro Ucely udrzby.

@ www.regalprosthesis.com
4 info@regalprosthesis.com
ﬂ Regal Prosthesis Limited

@ regalprosthesis
2 Regal Prosthesis
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