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Datum der letzten Aktualisierung: 2025-12-03

+  Bitte lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig vor der ersten Verwendung des
Produkts und beachten Sie alle Sicherheitshinweise

+  Lassen Sie sich von geschultem Fachpersonal in die sichere Anwendung des
Produkts einweisen.

+  Bei Fragen zum Produkt oder im Falle von Problemen wenden Sie sich bitte an
qualifiziertes Fachpersonal.

+  Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt,
insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, ist umgehend dem
Hersteller sowie der zustandigen nationalen Behérde zu melden

Bitte bewahren Sie dieses Dokument sorgfaltig auf.

e

1. Verwendung

1.1 Verwendungszweck

Die kosmetischen Silikontberziige fiir Armprothesen dienen als hautéhnlicher Uberzug fiir
myoelektrische Armprothesen oder Habitusprothesen. Sie verleihen der Prothese ein ein
naturliches Erscheinungsbild.

Ein méglicher Nebeneffekt kann ein (partieller) Schutz der Prothese vor dueren Einflissen
sein. Dies ist jedoch nicht Bestandteil der Zweckbestimmung und wird vom Hersteller nicht
garantiert.

1.2 Indikation

+  Versorgung von Anwender:innen von Arm- oder Beinprothesen (Myoprothesen oder
Habitusprothesen)
wenn ein natlrlicheres, unaufélligeres Erscheinungsbild der Prothese gewlinscht wird

zur Unterstutzung der psychosozialen Akzeptanz und zur Verringerung maoglicher
Anpassungsschwierigkeiten.

1.3 Kontraindikation
+  bekannte Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Silikon
+  fehlende Passform oder unzureichende Kompatibilitdt mit der jeweiligen Prothesenart

1.4 Einsatzgebiet

Der Handschuh ist fiir die Anwendung im taglichen Umfeld vorgesehen. Dazu zahlen
berufliche Tatigkeiten, soziale Interaktionen und die allgemeine Teilhabe am Alltag. Er

ist nicht fir Anwendungen unter auBergewdhnlichen mechanischen oder chemischen
Belastungen - wie sie z. B. bei Extremsportarten oder industriellen Einsatzen ausgelegt.
Vorgesehene Benutzer sind Laienanwender (Patient:innen) im Alltag; Montage, Anpassung
und Wartung erfolgen durch Orthopadietechniker oder geschultes Fachpersonal.

Der Handschuh wird ohne weiteres Zubehor geliefert.



1.5 Betriebs- und Umgebungsbedingungen

Fur die ordnungsgemale Nutzung sind folgende physikalische Rahmenbedingungen
einzuhalten:

Zulassige Umgebungsbedingungen

Zulassige Einsatztemperatur: -10 °C bis +60 °C

Zulassige Lagertemperatur: -20 °C bis +40 °C

Zulassige Transporttemperatur: -20 °C bis +60 °C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit: max. 80 %
Reinigungsmittel: warmes Wasser und Seife,

LP - Spezialreiniger LP-Clean

Unzuladssige Umgebungsbedingungen

Mechanische StoRe oder Vibrationen, Beriihren von scharfkantigen oder
spitzen Gegenstanden

Vermeiden Sie den Kontakt mit Sduren, ungeeigneten Reinigungsmitteln sowie
abrasiven Stoffen (z. B. Sand). Auch feuchte Erde, Staub, Schmutz und stark farbende
Materialien (wie Drucker- oder Kugelschreiberfarbe, Toner oder neue Textilien) kdnnen
das Produkt beschadigen. Gleiches gilt fir Losungsmittel (z. B. Verdlnner, Aceton,
Benzin), offenes Feuer, Glut, Hitze Gber +60 °C (+140 °F) sowie flr die Verwendung von
Silikonspray und Nagellackentferner.

1.6 Lebensdauer und Wartung

Die Lebensdauer ist abhdngig von der Haufigkeit der Nutzung sowie den Umgebungs-
und Pflegebedingungen. Bei sachgemalRem Gebrauch ist eine Nutzungsdauer

von mehreren Monaten bis Jahre moglich. Eine regelmaRige Sichtprifung auf
Materialverdnderungen oder Beschadigungen wird empfohlen. Der Handschuh ist ein
maligefertigtes Medizinprodukt. Die MaRe entsprechen dem Abdruck bzw. Scan der
Patientin oder des Patienten.

2. Sicherheitshinweise

2.1 Bedeutung der Warnsymbolik
AVORSICHT Warnung fiir méglichen Unfall- oder Verletzungsrisiken.

Warnung vor moglichen Produktschaden

Myra Skin N°1 | Myra Skin N°2 | Myra Skin YU Seite 3

2.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

Kontakt mit Kélte, Hitze, Glut oder Feuer

Dies stellt eine unzuldssige Umgebungsbedingung dar und kann sowohl Verletzungen
(z. B. Verbrennungen) als auch Beschadigungen des Produkts verursachen.

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

Verwendung bei unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Eine Nutzung unter ungeeigneten Umgebungsbedingungen kann zu Schaden am Produkt
fUhren. Setzen Sie den Protheseniberzug keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus.
Sollte das Produkt solchen Bedingungen ausgesetzt gewesen sein, kontrollieren Sie es
sorgfaltig auf mégliche Schaden. Verwenden Sie den Uberzug nicht weiter, wenn sichtbare
Beschadigungen vorliegen oder Zweifel an der Unversehrtheit besteht. Ergreifen Sie bei
Bedarf geeignete MalRnahmen, wie z. B. Reinigung,Reparatur,Austausch oder eine
Uberprufung durch den Hersteller bzw. eine Fachwerkstatt.

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten - Produktschéaden durch
Fehlfunktion

Der Prothesenulberzug ist ein seriengefertigtes, patientenspezifi sch angepasstes
Medizinprodukt (patient-matched device). Eine Nutzung mit Prothesen anderer Hersteller
oder Modelle ist unzuldssig und kann den Uberzug beschadigen.

Reinigung
Bitte beachten Sie hierzu bitte Punkt 6.1 Reinigung

Unachtsame Handhabung
Gefahr von Rissen durch spitze oder scharfe Gegenstande

3. Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Myra Skin N°1
1 Myra Skin N°2

1 Myra Skin YU



4. Anwendungsvorbereitung

Fehlerhaftes Aufziehen oder Abnehmen des Protheseniiberzugs

Dies kann zu mechanischen Schaden an der Prothesenhand sowie am Uberzug fiihren

Die Gebrauchsanweisung ist vor der ersten Anwendung vollstandig zu lesen und zu befolgen.
Die Anwendung aulBerhalb der spezifizierten Umgebungsparameter kann zu Materialschaden
oder Funktionseinschrankungen fuhren.

4.1 An-und Abziehen des Protheseniiberzuges

Der Handschuh lasst sich leichter Uberziehen, wenn er zuvor auf ca. 30-40 °C erwdrmt
wurde. Hierzu kann ein HeiBluftgerat oder Warmeschrank verwendet werden. Die Innenseite
der Prothesenhand sowie der Handschuh selbst werden mit einem geeigneten Gleitmittel

(z. B. Anziehspray) behandelt. Beim Aufziehen ist auf gleichmaRige Kraftverteilung und

eine spannungsfreie Positionierung, insbesondere im Bereich des Daumens zu achten. Wir
empfehlen das An- und Abziehen von Ihrem Orthopadietechniker durchfihren zu lassen.
Das Abziehen erfolgt entweder reversibel (mit erneutem Gebrauch) oder irreversibel (z. B.
zur Entsorgung), wobei stets Beschadigungen der Prothese zu vermeiden sind.

5. Gebrauch

INFORMATION

Geringflgige Schaden am Produkt sind reparabel. Setzen Sie sich in diesem Fall mit dem
Hersteller in Verbindung, um das weitere Vorgehen zu besprechen.

5.1 Reinigung

Missachtung der Reinigungshinweise

Ungeeignete Reinigungsmittel kénnen das Produkt beschadigen und zu dauerhaften
Verschmutzungen fuhren. Das Produkt darf nur entsprechend den in der
Gebrauchsanweisung beschriebenen Reinigungshinweisen gereinigt werden.

Einwirkung von Néasse

Funktionsverlust oder Funktionseinschrankung der Prothese. Beim Reinigen muss darauf
geachtet werden, dass kein Wasser in die Prothese gelangt. Da der Prothesentberzug nicht
fest mit dem Schaft verbunden ist, konnte Feuchtigkeit sonst in die Prothese eindringen.
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INFORMATION

Das Produkt muss taglich gereinigt und auf Beschadigungen gepruft werden.

Zulassige Reinigungsmittel:
+  pH-neutrale Seife (standardmaRig empfohlen)

Nicht zulassig:

+  alkalische oder stark parfimierte Seifen
+  abrasive Reiniger

+  Losungsmittel

+  Silikonspray usw.

Bei leichter Verschmutzung:

+  Reinigung mit warmem Wasser und milder Seifenlésung,
+  Abwischen mit einem fusselfreien, weichen Tuch,

+  Trocknung an der Luft.

Bei starker Verschmutzung:

1. pH-neutrale Seife auf die verschmutzte Stelle auftragen,

ca. 30 Sekunden einwirken lassen,

mit sauberem, ungefarbtem Tuch unter leichtem Druck abwischen,
Ruckstande mit klarem Wasser entfernen,

grindlich mit fusselfreiem Tuch trocknen und an der Luft nachtrocknen lassen.
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6. Entsorgung

Das Produkt darf Gber den unsortierten Hausmll entsorgt werden. Eine falsche Entsorgung
kann Umwelt und Gesundheit schadigen. Bitte beachten Sie die Vorgaben der zustandigen
Behorden lhres Landes zu Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

7. Rechtliche Hinweise

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet ausschlief3lich bei einer Verwendung des Produkts gemaf3 den in
diesem Dokument enthaltenen Anweisungen. Schaden, die durch unsachgemaf3e Nutzung
oder nicht erlaubteVeranderungen entstehen, sind von der Haftung ausgenommen

7.2 CE-Konformitét
Das Produkt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte.



Gebrauchsanweisung: NEO Hand

1. Produktidentifikation

Produkt: Neo Hand (Habitus Prothese / Eigenkraft-Hand)
Modell: LP-NH-100

Material: PA12 (Polyamid 12), SLS-Druck

Datum der letzten Aktualisierung: [16.01.2025]

+ + + o+

Bitte lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig vor der ersten Verwendung des Produkts und
beachten Sie alle Sicherheitshinweise. Lassen Sie sich von geschultem Fachpersonal
(Orthopadietechniker*in) in die sichere Anwendung und Handhabung der Gelenke
einweisen.

2. Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Habitusprothese ,NEO Hand" ist eine serienmaRig hergestellte, passive Prothesenhand,
die durch Auswahl und Anpassung von Komponenten (insbesondere Adapter) an die
individuelle anatomische Situation der Patientin/des Patienten angepasst wird. Sie dient

als funktionale und asthetische Erganzung fir Anwendende mit Armamputationen oder
Dysmelien. Die Fingergelenke kdnnen mithilfe der gesunden Hand (oder einer externen Kraft)
positioniert werden, um leichte Gegenstande passiv zu halten (z. B. ein Glas, leichte Taschen,
Papier). Die Hand ist primar fur die Nutzung in Kombination mit dem Prothesenulberzug
Myra Skin YU konzipiert, um ein naturliches Erscheinungsbild zu gewahrleisten und die
Mechanik zu schitzen.

2.2 Indikation

+  Versorgung von Anwendenden von Armprothesen, bei denen eine leichte, passive
Greiffunktion gewlnscht ist.

Wiederherstellung des kérperlichen Erscheinungsbildes (in Kombination mit Uberzug).

UnterstUtzung bei beidhandigen Tatigkeiten im Alltag (Fixieren, Stutzen,
leichtes Tragen).

2.3 Kontraindikation
Bekannte Allergien gegen Polyamid 12 (PA12).
Anwendung fir kérperliche Arbeiten (z. B. Baustelle, schweres Heben).

Steuern von Kraftfahrzeugen oder Bedienen von Maschinen (aufgrund fehlender aktiver
Griffkraft und moglicher Rutschgefahr am Lenkrad).

+  Aktivitaten mit Verletzungsrisiko (z. B. Klettern, Radfahren, Kampfsport).

2.4 Einsatzgebiet

Die Hand ist fUr den taglichen Einsatz im privaten und beruflichen Umfeld vorgesehen
(BUrotatigkeiten, soziale Interaktionen, leichter Alltag). Sie ist nicht fir auBergewdhnliche
mechanische Belastungen, dauerhafte Nasse oder industrielle Einsatze mit Chemikalien
ausgelegt.

2.5 Haltbarkeit
Die Lebensdauer der Neo Hand hangt vom Verschleil3 und der Nutzung ab.

3. Sicherheitshinweise

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

AVORSICHT Warnung vor méglichen Unfall- oder Verletzungsrisiken.

Warnung vor méglichen Produktschaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise
/\ VORSICHT

Quetschgefahr an den Gelenken

Die Finger der Prothese besitzen mechanische Gelenke. Bei der Nutzung ohne den
Schutzhandschuh (Myra Skin YU) besteht beim Beugen der Finger die Gefahr, dass Haut oder
Textilien in den Gelenkspalten eingeklemmt werden.

Seien Sie beim manuellen Verstellen der Fingerposition besonders vorsichtig.
/\ VORSICHT

Kein Fihren von Fahrzeugen.

Das Fuhren von Kraftfahrzeugen, Fahrradern oder das Bedienen von Maschinen ist mit
dieser passiven Prothese untersagt, sofern keine gesonderte TUV-Abnahme oder &rztliche
Unbedenklichkeitsbescheinigung vorliegt. Die Hand kann nicht aktiv greifen und konnte vom
Lenkrad abrutschen.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze und Feuer
Das Material (PA12) ist hitzeempfindlich.

Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder Hitzequellen tber 60°C fern.

Mechanische Belastung

Die Gelenke sind fiir Alltagslasten ausgelegt. UbermaRige Krafteinwirkung (z. B. Aufstiitzen
mit dem vollen Korpergewicht auf die Finger, schweres Heben) kann zum Bruch der Bauteile
oder zum Versagen der Gelenkfriktion fUhren.

Nutzung ohne Handschuh

Obwohl die Hand robust ist, schiitzt der empfohlene Uberzug (Myra Skin YU) die Mechanik
vor Staub, Feuchtigkeit und UV-Strahlung. Eine dauerhafte Nutzung ohne Uberzug kann den
Verschlei8 der Gelenke beschleunigen und erfordert haufigere Reinigungsintervalle.



Technische Daten, Montage, Gebrauch & Wartung

4. Betriebs- und Umgebungsbedingungen

Um die Funktion der Reibgelenke und die Langlebigkeit des Materials (PA12) zu
gewahrleisten, sind folgende Bedingungen einzuhalten:

Parameter Zulassiger Bereich

Einsatztemperatur -10 °C bis +60 °C 1

Lagertemperatur -20 °C bis +40 °C 2

Feuchtigkeit Kurzzeitiger Kontakt mit SGBwasser zuldssig. Nicht far

dauerhaftes Untertauchen geeignet. Nach Kontakt trocknen.

Chemikalien Bestandig gegen Schweil3, Handcremes (bei Nutzung ohne
Handschuh nur bedingt) und Alkohole (Isopropanol).
Unbestandig gegen starke Sauren.

Unzuldssige Bedingungen
Vermeiden Sie Sand, Staub und kleine Partikel (z. B. am Strand), da diese sich in den
Gelenkspalten festsetzen und die Reibscheiben vorzeitig verschleil3en kénnen.

5. Montage und Einsteuung(NurfUr Fachpersonal)

5.1 Anschluss an den Schaft

Die NEO Hand wird mit einem individuellen Adapter geliefert, der auf das vorhandene
Schaftsystem der Patientin / des Patienten abgestimmt ist.

1. Verbinden Sie das Anschlussgewinde der Hand fest mit dem Schaftadapter.

2. Sichern Sie die Verbindung gemal? den Standards der Prothetik (z. B. mit geeigneter
Schraubensicherung, falls vom Adaptersystem vorgesehen).

5.2 Einstellung der Gelenkfriktion

Die Fingergelenke basieren auf Friktion. Die Gangigkeit wird Gber die selbstsichernden
Muttern an den Gelenkachsen reguliert.

+  Zulocker: Die Finger halten leichte Gegenstande nicht mehr. -> Mutter vorsichtig
nachziehen.

+  Zu fest: Die Finger lassen sich kaum bewegen. -> Mutter minimal [6sen.

Prufen Sie nach der Einstellung, ob die Bewegung Uber den gesamten Radius
gleichmaRig lauft.

6. Gebrauch

6.1 Positionieren der Finger
Die Prothese ist eine passive Greifhand.

1. Greifen Sie mit der gesunden Hand den gewlinschten Prothesenfinger.

2. Fuhren Sie ihn in die gewdnschte Position (z. B. Faustschluss zum Tragen einer Tasche
oder offene Hand zum Stutzen).

3. Die Friktionsgelenke halten den Finger in dieser Position.

6.2 Nutzung mit Prothesenhandschuh (Empfohlen)
Es wird empfohlen, die Hand mit dem passenden Uberzug Myra Skin YU zu nutzen.

Beim Anziehen des Handschuhs auf die korrekte Positionierung der Finger achten.

Verwenden Sie geeignetes Anziehspray, um die mechanischen Gelenke beim
Uberziehen nicht zu Gberlasten.

7. Reinigung und Wartung

7.1 Reinigung (Anwendende)
Das Produkt kann wie folgt gereinigt werden:

+  Leichte Verschmutzung: Warmes Wasser und milde Seife. Mit einem weichen Tuch
abtrocknen.

+  Desinfektion / Starke Verschmutzung: Die Oberflache kann mit Isopropanol (Alkohol)
abgewischt werden. Achten Sie darauf, dass das Isopropanol vollstandig verfliegt, bevor
Sie einen Prothesenhandschuh dartber ziehen.

7.2 Wartung und Verschlei® (Fachpersonal & Anwendende)
Die Reibung der Gelenke wird durch Zwischenscheiben erzeugt. Dies sind Verschleif3teile.

+  Symptom: Sollte sich ein Finger trotz Nachziehen der Mutter nicht mehr fixieren lassen,
ist die Reibscheibe verschlissen.

+  MaBnahme: Kontaktieren Sie Ihren Orthopadietechniker. Die Zwischenscheiben kénnen
als Zubehorteil ausgetauscht werden.

+  Intervalle: Eine halbjahrliche Sichtprifung auf Risse im Material oder lockere Muttern
beim Fachhandler wird empfohlen

+  Intervalle: Vor jeder Nutzung wird zudem eine Sichtprifung auf Risse, Beschadigungen
oder Lockerungen der Schrauben empfohlen



Entsorgung, Rechtliches & Symbole

8. Entsorgung
Das Produkt besteht aus Polyamid 12 (PA12) und Metallkomponenten (Schrauben/Muttern).

+ Das Produkt kann, sofern es nicht infektios kontaminiert ist, im unsortierten Hausmull
entsorgt werden.

+  Alternativ kann es an den Hersteller oder den verantwortlichen Orthopadietechniker zur
fachgerechten Entsorgung zurlickgegeben werden.

+  Bitte beachten Sie stets die nationalen Vorgaben zur Abfallbeseitigung.

9. Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur bei Verwendung des Produkts unter den vorgegebenen
Bedingungen und zu den in dieser Gebrauchsanweisung genannten Zwecken. Fur Schaden,
die durch unsachgemal3e Handhabung, eigenmachtige mechanische Bearbeitung (z. B.
Schleifen, Bohren) oder Verwendung von nicht freigegebenen Zubehdrteilen entstehen,
Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

9.2 Meldepflicht (MDR)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt (z. B. eine
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands des Anwenders) ist umgehend
dem Hersteller sowie der zustandigen nationalen Behdrde (in Deutschland: BfArM) zu
melden.

9.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte.
Die Konformitatserklarung kann beim Hersteller angefordert werden.

10.Hersteller und Erklarung der Symbole

22.02.26
Lifelike Prosthetics Bahnhofstra3e 11, 14943 Luckenwalde
Medizinprodukt (Medical Device)

Artikelnummer / Referenznummer

HEEELE

Seriennummer

,_
o
=

Chargenbezeichnung (falls zutreffend)

Einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier)

)
m

CE-Kennzeichen

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Vor Nasse schiitzen (bzw. Trocken aufbewahren) Lifelike-Prosthetics GmbH

Zulassige Temperaturbegrenzung (siehe Kap. 4) Bahnhofstralze 11,
14943 Luckenwalde, Deutschland
Mail: info@lifelike-prosthetics.de
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Nur zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten
(Einfachpatientengebrauch)
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Date of last update: 2025-12-03

+  Please read this document carefully before first use of the product and observe all
safety instructions.

Have trained specialist personnel instruct you in the safe use of the product.

If you have any questions about the product or in the event of problems, please
contact qualified specialist personnel.

+  Any serious incident related to the product, especially a deterioration in health
condition, must be reported immediately to the manufacturer and the responsible
national authority.

+  Please keep this document in a safe place.

1. Use

1.1 Intended Purpose

The cosmetic silicone covers for arm prostheses serve as a skin-like covering for myoelectric
arm prostheses or passive prostheses (habitus prostheses). They give the prosthesis a
natural appearance.

Note: A possible side effect may be (partial) protection of the prosthesis against external
influences. However, this is not part of the intended purpose and is not guaranteed by the
manufacturer.

1.2 Indication

+  Provision for users of arm or leg prostheses (myoelectric prostheses or passive
prostheses)

+  When a more natural, less noticeable appearance of the prosthesis is desired
+  To support psychosocial acceptance and reduce potential adaptation difficulties

1.3 Contraindication
+  Known allergies or hypersensitivity to silicone
+  Poor fit or insufficient compatibility with the respective prosthesis type

1.4 Area of application

The glove is intended for use in everyday environments. This includes professional

activities, social interactions and general participation in everyday life. It is not designed for
applications involving extraordinary mechanical or chemical stress such as extreme sports or
industrial use. Intended users are lay users (patients) in everyday life; assembly, fitting and
maintenance are carried out by orthopedic technicians or trained specialist personnel.

The glove is supplied without additional accessories.
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1.5 Operating and Environmental Conditions
For proper use, the following physical framework conditions must be ensured:

Permissible environmental conditions

Permissible operating temperature: -10 °C to +60 °C
Permissible storage temperature: -20 °C to +40 °C
Permissible transport temperature: -20 °C to +60 °C
Permissible relative humidity: max. 80 %

Cleaning agents: warm water and soap,

LP special cleaner LP-Clean

Non-permissible environmental conditions

Mechanical shocks or vibrations, contact with sharp or pointed objects.

Avoid contact with acids, unsuitable cleaning agents and abrasive substances (e.g.
sand). Damp soil, dust, dirt and strongly staining materials (such as printer or ballpoint
ink, toner or new textiles) can also damage the product. The same applies to solvents
(e.g. thinner, acetone, gasoline), open flames, embers, heat above +60 °C (+140 °F), as
well as the use of silicone spray and nail polish remover.

1.6 Service Life and Maintenance

The service life depends on the frequency of use as well as environmental and care
conditions. With proper use, a service life of several months to years is possible.
Regular visual inspection for material changes or damage is recommended.

The glove is a custom-made medical device. The dimensions correspond to the
impression or scan of the patient.

2. Safety Instructions

2.1 Meaning of Warning Symbols
A CAUTION Warning of possible accident or injury risks.

Warning of possible product damage.

Myra Skin N°1 | Myra Skin N°2 | Myra Skin YU
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2.2 General Safety Instructions

Contact with cold, heat, embers or fire

This represents a non-permissible environmental condition and may cause both injuries
(e.g. burns) and product damage.

- Keep the product away from open flames, embers or other heat sources.

Use under non-permissible environmental conditions

Use under unsuitable environmental conditions may result in product damage.

Do not expose the prosthetic cover to non-permissible environmental conditions.

If the product has been exposed to such conditions, carefully check it for possible damage.
Do not continue to use the cover if visible damage is present or if there is any doubt
regarding its integrity. If necessary, take appropriate measures such as cleaning, repair,
replacement or inspection by the manufacturer or a specialist workshop.

Impermissible combination of prosthetic components - product damage due to
malfunction

The prosthetic cover is a serially manufactured, patient-specific adapted medical device
(patient-matched device). Use with prostheses from other manufacturers or models is not
permitted and may damage the cover.

Cleaning
Please refer to section 6.1 Cleaning.

Careless handling
Risk of tears caused by pointed or sharp objects.

3. Scope of Delivery

Quantity Name Identification
1 Myra Skin N°1
1 Myra Skin N°2

1 Myra Skin YU




4. Preparation for Use

Incorrect donning or doffing of the prosthetic cover

This may lead to mechanical damage to the prosthetic hand as well as to the cover.
Prior to the first use, the instructions must be read in full and followed precisely.

Use outside the specified environmental parameters may result in material damage or
functional limitations.

4.1 Donning and Doffing the Prosthetic Cover

The glove is easier to put on if it has been warmed to approx. 30-40 °C beforehand. A hot air
device or warming cabinet may be used for this purpose. The inside of the prosthetic hand
and the glove itself should be treated with a suitable lubricant (e.g. donning spray).

When pulling it on, ensure even distribution of force and tension-free positioning, especially
in the thumb area. We recommend that donning and doffing be carried out by your
orthopedic technician. Removal may be performed either reversibly (for reuse) or irreversibly
(e.g. for disposal), while always avoiding damage to the prosthesis.

5. Use

INFORMATION

Minor damage to the product is repairable. In this case, please contact the manufacturer to
discuss how to proceed.

5.1 Cleaning

Failure to observe cleaning instructions

Unsuitable cleaning agents may damage the product and lead to permanent staining. The
product may only be cleaned in accordance with the cleaning instructions provided in this
manual.

Exposure to moisture

Loss or restriction of prosthesis function. During cleaning, ensure that no water enters the
prosthesis. Since the prosthetic cover is not permanently connected to the socket, moisture
could otherwise penetrate into the prosthesis.

Myra Skin N°1 | Myra Skin N°2 | Myra Skin YU

INFORMATION

The product must be cleaned daily and inspected for damage.

Permissible cleaning agents
+ pH-neutral soap (recommended as standard)

Not permitted

Alkaline or strongly perfumed soaps
Abrasive cleaners

+  Solvents

+  Silicone spray, etc.

a4

For light soiling

+  Clean with warm water and mild soap solution
+  Wipe with a lint-free, soft cloth

+  Allow to air dry

For heavy soiling

1.  Apply pH-neutral soap to the soiled area

Leave to act for approx. 30 seconds

Wipe with a clean, non-dyed cloth using light pressure
Remove residues with clear water

Dry thoroughly with a lint-free cloth and allow to air dry

I

6. Disposal

The product may be disposed of in unsorted household waste. Improper disposal may harm
the environment and human health. Please observe your local regulations regarding return,
collection and disposal procedures.

7. Legal Information

7.1 Liability

The manufacturer is only liable if the product is used in accordance with the instructions
contained in this document. Damage caused by improper use or unauthorized modifications
is excluded from liability.

7.2 CE Conformity
The product complies with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Page 15 WSy



Instructions for Use: NEO Hand

1. Product Identification

Product: Neo Hand (Habitus Prosthesis / Body-powered passive hand)
Model: LP-NH-100

Material: PA12 (Polyamide 12), SLS printing

Date of last update: [16.01.2025]

+ 4+ + o+

Please read this document carefully before first use of the product and observe all safety
instructions. Have trained specialist personnel (orthopedic technician) instruct you in the safe
use and handling of the joints.

2. Use

2.1 Intended Purpose

The habitus prosthesis “NEO Hand" is a serially manufactured passive prosthetic hand that
is adapted to the individual anatomical situation of the patient by selecting and adjusting
components (in particular adapters). It serves as a functional and aesthetic supplement

for users with arm amputations or dysmelia. The finger joints can be positioned using the
healthy hand (or an external force) to passively hold light objects (e.g. a glass, light bags,
paper). The hand is primarily designed for use in combination with the prosthetic cover Myra
Skin YU to ensure a natural appearance and protect the mechanics.

2.2 Indication
Provision for users of arm prostheses who desire a light, passive gripping function
Restoration of physical appearance (in combination with cover)
Support for two-handed everyday activities (holding, supporting, light carrying)

2.3 Contraindication
Known allergies to Polyamide 12 (PA12)
Use for physical labor (e.g. construction work, heavy lifting)

+  Driving motor vehicles or operating machinery (due to lack of active grip strength and
possible slipping from steering wheel)

+  Activities with risk of injury (e.g. climbing, cycling, martial arts)

2.4 Area of Application

The hand is intended for daily use in private and professional environments (office activities,
social interactions, light everyday use). It is not designed for extraordinary mechanical stress,
permanent moisture or industrial use involving chemicals.

2.5 Durability
The service life of the Neo Hand depends on wear and usage.
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3. Safety Instructions

3.1 Meaning of Warning Symbols

A CAUTION Warning of possible accident or injury risks.

Warning of possible product damage.
3.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Risk of crushing at the joints

The fingers of the prosthesis have mechanical joints. When used without the protective glove
(Myra Skin YU), there is a risk that skin or textiles may become trapped in the joint gaps when
bending the fingers. Exercise particular caution when manually adjusting the finger position.

/\ CAUTION

No driving of vehicles

Driving motor vehicles, bicycles or operating machinery with this passive prosthesis is
prohibited unless separate regulatory approval or medical clearance has been obtained.
The hand cannot actively grip and could slip off the steering wheel.

/\ CAUTION

Contact with heat and fire

The material (PA12) is heat-sensitive.
Keep the product away from open flames, embers or heat sources above 60 °C.

Mechanical stress

The joints are designed for everyday loads. Excessive force (e.g. supporting full body weight
on the fingers, heavy lifting) may lead to breakage of components or failure of joint friction.

Use without glove

Although the hand is robust, the recommended cover (Myra Skin YU) protects the mechanics
from dust, moisture and UV radiation. Permanent use without a cover may accelerate joint
wear and require more frequent cleaning intervals.



Technical Data, Assembly, Use & Maintenance

4. Operating and Environmental Conditions

To ensure the function of the friction joints and the longevity of the material (PA12), the
following conditions must be ensured:

Parameter Permitted Range

Operating temperature -10 °C bis +60 °C 1

Storage temperature -20 °C bis +40 °C 2

Humidity Short-term contact with fresh water permitted. Not suitable
for permanent submersion. Dry after contact.

Chemicals Resistant to sweat, hand creams (only partially without
glove) and alcohols (isopropanol).
Not resistant to strong acids.

Non-permissible conditions

Avoid sand, dust and small particles (e.g. at the beach), as these can become lodged in the
joint gaps and cause premature wear of the friction discs.

5. Assembly and Adjustment(Specialist Personnel Only)

5.1 Connection to the Socket

The NEO Hand is supplied with an individual adapter matched to the patient’s existing
socket system.

Firmly connect the hand’s threaded connector to the socket adapter.

2. Secure the connection in accordance with prosthetic standards (e.g. with suitable
thread-locking compound, if provided by the adapter system).

5.2 Adjustment of Joint Friction

The finger joints operate on friction. Mobility is regulated via the self-locking nuts on the
joint axes.

+  Too loose: The fingers no longer hold light objects -> Carefully tighten the nut.
+  Too tight: The fingers are difficult to move -> Slightly loosen the nut.

After adjustment, check that movement is even across the entire range of motion.
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6. Use

6.1 Positioning the Fingers
The prosthesis is a passive gripping hand.

1. Use the healthy hand to grasp the desired prosthetic finger.

2. Move itinto the desired position (e.g. closed fist for carrying a bag or open hand
for support).

3. The friction joints hold the finger in this position.

6.2 Use with Prosthetic Glove (Recommended)
It is recommended to use the hand with the matching cover Myra Skin YU.

When putting on the glove, ensure correct positioning of the fingers.

Use suitable donning spray to avoid overloading the mechanical joints when
pulling it on.

7. Cleaning and Maintenance

7.1 Cleaning (User)
The product may be cleaned as follows:

Light soiling: Warm water and mild soap. Dry with a soft cloth.

Disinfection / Heavy soiling: The surface may be wiped with isopropanol (alcohol).
Ensure that the isopropanol has completely evaporated before putting a prosthetic
glove over it.

7.2 Maintenance and Wear (Specialist Personnel & User)
Joint friction is generated by intermediate discs. These are wear parts.

+  Symptom: If a finger can no longer be held in place despite tightening the nut, the
friction disc is worn.

+  Measure: Contact your orthopedic technician. The intermediate discs can be replaced
as accessories.

+  Intervals: A visual inspection for cracks in the material or loose nuts by a specialist
dealer every six months is recommended.

+  Intervals: Additionally, a visual inspection for cracks, damage or loose screws is
recommended before each use.



Disposal, Legal Information & Symbols

8. Disposal
The product consists of Polyamide 12 (PA12) and metal components (screws/nuts).

+  If not contaminated with infectious substances, the product may be disposed of in
unsorted household waste.

+  Alternatively, it may be returned to the manufacturer or responsible orthopedic
technician for proper disposal.

+  Always observe national waste disposal regulations.

9. Legal Information

9.1 Liability

The manufacturer is only liable if the product is used under the specified conditions and for
the purposes stated in this user manual. The manufacturer accepts no liability for damage
caused by improper handling, unauthorized mechanical modification (e.g. grinding, drilling)
or use of non-approved accessories.

9.2 Reporting Obligation (MDR)

Any serious incident related to the product (e.g. serious deterioration in the user’s health
condition) must be reported immediately to the manufacturer and the responsible national
authority (in Germany: BfArM).

9.3 CE Conformity

The product complies with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.
The Declaration of Conformity can be requested from the manufacturer.

10. Manufacturer and Explanation of Symbols

@ 22.02.26

M Lifelike Prosthetics BahnhofstraRe 11, 14943 Luckenwalde

Medical Device

Article number / Reference number

[sN] Serial number

Batch designation (if applicable)

Unique Device Identifier

(€3 CE marking

(13 Consult instructions for use

13 Do not use if packaging is damaged

(13 Keep dry Lifelike-Prosthetics GmbH
13 Permissible temperature limit (see Chapter 4) Bahnhofstral3e 11,

k) Sl i s 14943 Luckenwalde, Deutschland

Mail: info@lifelike-prosthetics.de
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