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ENGLISH
Medical Device

LIST OF PARTS (Fig. 1)

a. Anchor Subbase Assembly
. Anchor Attachment Screws
. Pawl

. Fairing Attachment Screw

. P2 Fairing

. Device Tip

. Silicone Tip Pad

. Ball-Nose Spring Plunger
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Fig. 2: (a) Offset Rod, (b) Jig Assembly,(c) Dummy Finger

Fig. 3: Dummy Finger (a) in extension, (b) in flexion

Fig. 4: (a) Anchor Body, (b) Bendable X-Wing Webbing

Fig. 5: (a) Midline Demarcation, (b) Dummy Finger,(c) Midlin

Fig. 6: (a) Anchor, (b) Lamination Dummy, (c) T6 Torx Head Screws

Fig. 7: (a) Adjustable Flexion Release Screw, (b) 0.89mm Hex Wrench

Fig. 8: (a) Anchor Hook, (b) T6 Torx Head Screw

Fig. 9: (a) 1.5 mm Hex Wrench, (b) Device Tip, () P2 Fairing, (d) 0.89 mm Hex Wrench
Fig. 10: (a) Teeth, (b) Pawl Hinge, (c) Paw! Interface,(d) Spring

PRODUCT DESCRIPTION

The GripLock Finger works as a positionable, locking, mechanical finger via a ratcheting
element. Once flexed, there are two methods of returning it to its extended position: (1) by
depressing the Pawl (Fig. 1c) located at the dorsal side of the GripLock Finger or (2) by fully
flexing the GripLock Finger until the flexion release point is reached, and then allowing it
torelease.

Indications for Use
The GripLock Finger is designed for use with metacarpophalangeal disarticulations or
transmetacarpal amputations, ray resections, or comparable congenital presentations.

Intended Use

The GripLock Finger is a passive, locking, mechanical prosthesis for patients with partial-hand
limb difference.

The GripLock Finger intended to be used as part of a prosthetic system, fabricated and fit by

a certified prosthetist.

Contraindications for Use

The anatomical area where the socket comes into contact with the skin must be properly healed
before using device.

Do not use device if open wounds or lesions are present.

Alignment and Adjustment

GripLock Fingers are designed for use in conjunction with a partial-hand socket. Considerations
should be given to prosthetic fitting factors which include, but are not limited to, skin/socket
interface, material selection, suspension type, and donning/doffing methods.

There are size indicators displayed on the Silicon and Tip Fairings. Use the Jig Assembly (Fig. 2b)
to align each Dummy Finger (Fig. 2c) on to the test socket. The Dummy Fingers show the full
locking position of the GripLock Finger in both flexion and extension (Fig. 3). To use, attach the
provided Anchor Body (Fig. 4a) using the T6 Torx Head Screws to each applicable Dummy Finger.
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Next, attach each Dummy Finger to the Offset Rods (Fig. 2a) using the magnetic connection.
Identify the Midline Demarcation (Fig. 5a) on the Jig Assembly and use this to establish midline
(Fig. 5¢) of the hand.

As a general rule, midline is located approximately in line with the third metacarpal. Slide the
Offset Rods toward or away from the hand until you have achieved the most appropriate
transverse metacarpal arch. Suggested placement of the GripLock Fingers is in a comfortable
neutral position while ensuring no collision with the palm in full flexion to allow for the device to
reset into full extension position. If GripLock Finger is installed next to a PIPDriver’, MCPDriver’,
and/or ThumbDriver’, ensure the digits do not collide at end range flexion.

Once proper finger alignment is achieved, use the Bendable X-Wing Webbing (Fig. 4b) to match
the contour of the socket and attach to the socket using epoxy or alternative adhesives. Before
final lamination, remove the Dummy Finger and install the Lamination Dummy (Fig. 6b) to
protect the Anchor Body. Once the resin has cured, remove the Lamination Dummy and discard.
Note: The X-Wings are not intended for the sole strength of the final product. The holesin the
anchor body must be fully encapsulated in the lamination to achieve full strength of the system.
Once the socket fabrication is completed, slide the GripLock Finger into the embedded Anchor
Body to engage the Anchor Hook (Fig. 8a). Flex the device to expose attachment screw locations
and install with T6 Torx Head Screws (Fig. 8b).

Check function by flexing and releasing the GripLock Finger through its full range of motion. It is
important to ensure that the GripLock Finger does not collide with the palm while fully flexed
and that it releases into extension at the end range. If the end range flexion needs to be altered,
this can be done by adjusting Adjustable Flexion Release Screw (Fig. 7a).

Usage Recommendations
« Occupational or physical therapy is highly recommended to optimize functional use after
receiving this device.
« Follow a healthcare provider’s direction regarding length of time and use, particularly during
the adoption phase.

Caution
« For device wearers with sensitive skin conditions, use the GripLock Finger as recommended
by a healthcare provider.
« Ifredness appears on the skin, decrease usage of the device until skin status returns to normal.
« Ifredness persists or discomfort arises, stop usage of the device immediately and contact
a healthcare provider.
« Any concerns over it or function should be addressed by a prosthetist.

Serious incidents should be reported to Ossur Iceland ehf. and appropriate government
authorities in which the device wearer is established.

Warning: Do not use device in environments or situations that would cause harm to a natural
hand.

Included With The Device
« (1) Anchor Assembly for alignment
« (1) Anchor Assembly for final lamination
« (1) Corresponding Dummy Finger per size
+ (1) Torx 6-Wing Driver
« (1) 0.89mm Hex Wrench
« (1) 1.5mm Hex Wrench

Device Maintenance
« The GripLock Finger is waterproof; dirt, chemical and heat resistant.
« Working regularly with degreasers may strip lubrication from hinges. If necessary, apply



afood-safe mineral oil to the hinge locations (Fig. 10).
- Contact your Prosthetist to facilitate servicing or replacement components.

Replacement Components Available Separately:
« Device Tip
« P2Fairing

Instructions:
- Toreplace the Device Tip, use a 1.5mm Hex Wrench. Access the screw through the hidden
port between the Silicone Tip Pad and Device Tip at the tip leading-edge line
(Fig. 9a and 9b).
« Toreplace the P2 Fairing use a 0.89 mm Hex Wrench. Access the screw through on the dorsal
side of the finger (Fig. 9cand 9d).
« After replacement, tighten carefully into the Nylon threads while checking flexion for
stiffness.
Note: For safety reasons, hinges should only be disassembled by the device manufacturer.
Warning: Do not make adjustments to the Ball-Nose Spring Plunger (Fig. Th). Do not modify
device in any way or attempt maintenance other than intended by the manufacturer. Unintended
modifications or maintenance may cause device failure.

Care & Cleaning
+ Prolonged exposure to strong solvents and degreasers may damage surfaces and remove
hinge lubrication. If necessary, apply a food-safe mineral oil to the hinge locations.
« Rinse with fresh water after exposure to salt water.
« (lean device with warm water and mild detergent as necessary; pat- or air-dry.
« Scrub dirt or grime using a soft bristle brush, remove dust with compressed air if necessary.
+ Do NOT machine wash; Do NOT place in dryer.

Warranty
Ossur Iceland ehf. includes a standard 2-year warranty (from ship date) on the mechanical function
of the GripLock Finger. Please contact Ossur Iceland ehf. for additional, extended warranty options.

Change in Performance
In the event of change in performance of a device, always cease using device and contact your
clinic.

A Warning: Do not use device if contact between device and patient’s skin is causing
pain,excessive abrasion, or bleeding.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.

LIABILITY
For socket-related concerns, please contact a prothetist. Ossur Iceland ehf. does not assume
liability for the following:

« Device not maintained as instructed by the instructions for use.

« Device disassembled or amended with components from other manufacturers.

« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

PRODUCT TECHNICAL SPECIFICATIONS
Materials

+ Nylon

« Silicone

« Stainless Steel

« Anodized Aluminum



Chemical Resistance

+ Bleach

+ Ammonia

+ Acetone

+ Rubbing Alcohol (Isopropanol)
« Gasoline

« Antifreeze

« Ethanol

Operational Temperature
+ 0-120°F (-17-48°()

Load Capacity
+ 2151bs. (~97 kg)

Expected Service Life
3 years (300,000 cycles with regular oiling using a food-safe mineral oil)

Force Output

The GripLock Finger is a passive-locking and positionable prosthetic finger, designed to be
laminated into a custom, partial-hand socket. It is an off-the-shelf product available in six
lengths. Itis designed to support up to 215 Ibs. in hook grasp.

Silicone
Silicone will absorb gasoline or diesel if exposed and will experience a volume change. It will

return to a normal shape if cleaned after exposure.

For more information: visit ossur.com

DEUTSCH

Medizinprodukt

KOMPONENTENLISTE (Abb. 1)

. Ankergrundplattenbaugruppe

. Ankerbefestigungsschrauben.

. Sperrklinke

. Verkleidungs-befestigungsschraube
. P2-Verkleidung

Prothesenspitze

. Silikonspitzenauflage

. Kugelkopf-FederstoRel
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Abb. 2: (a) Versetzte Stange, (b) Vorrichtungsbaugruppe, (c) Dummy-Finger
Abb. 3: Dummy-Finger (a) in Streckung,(b) in Beugung

Abb. 4: (a) Ankerkorper,(b) Biegsames x-formiges Gurthand

Abb. 5: (a) Mittellinienabgrenzung,(b) Dummy-Finger, (c) Mittellinie

Abb. 6: (a) Anker, (b) Laminationsdummy, (c) T6-Torx-Schrauben

Abb. 7: (a) Einstellbare Beugungsldseschraube, (b) 0,89-mm-Inbusschliissel
Abb. 8: (a) Ankerhaken, (b) T6-Torx-Schraube

Abb. 9: (a) 1,5-mm-Inbusschliissel,(b) Prothesenspitze, (c) P2-Verkleidung,

(d) 0,89-mm-Inbusschliissel

Abb. 10: (a) Z&hne, (b) Sperrklinkenscharnier, () Sperrklinkenschnittstelle, (d) Feder



PRODUKTBESCHREIBUNG

Der GripLock Finger funktioniert wie ein positionierbarer, arretierender, mechanischer Finger
iiber ein Ratschenelement. Nach der Beugung gibt es zwei Maglichkeiten, ihn wieder in die
Streckposition zu bringen: (1) durch Driicken der Sperrklinke (Abb. 1c), die sich an der Dorsalseite
des GripLock Finger befindet, oder (2) durch vollstandiges Beugen des GripLock Finger, bis der
Beugungslosepunkt erreicht ist, und anschlieBend durch Loslassen.

Indikationen fiir die Anwendung

Der GripLock Finger ist fiir die Anwendung bei metacarpophalangealen Disartikulationen oder
transmetacarpalen Amputationen, Strahlenresektionen oder vergleichbaren angeborenen
Formen ausgelegt.

Anwendungszweck

Der GripLock Finger ist eine passive, arretierende, mechanische Prothese fiir Patienten mit
teilweise amputierter Hand.

Der GripLock Finger ist fiir die Anwendung als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das von
einem zertifizierten Orthopddietechniker hergestellt und angepasst wird.

Kontraindikationen fiir die Anwendung

Der anatomische Bereich, in dem die Prothese mit der Haut in Beriihrung kommt, muss vor der
Anwendung der Prothese ordnungsgeman verheilt sein.

Die Prothese nicht bei offenen Wunden oder Lasionen verwenden.

Ausrichtung und Einstellung

GripLock Finger sind fiir die Anwendung zusammen mit einer Teilhandfassung ausgelegt. Bei der
Passform der Prothese sollten Faktoren wie die Schnittstelle zwischen Haut und Fassung, die
Auswahl des Materials, die Tragweise und die An- und Ausziehmethoden beriicksichtigt werden,
ohne darauf beschrénkt zu sein.

Auf den Silikon- und Spitzenverkleidungen sind Groenangaben angebracht. Die
Vorrichtungsbaugruppe verwenden (Abb. 2b), um jeden Dummy-Finger (Abb. 2c) auf der
Testfassung auszurichten. Die Dummy-Finger zeigen die volle arretierende Position des GripLock
Finger sowohl in Beugung als auch in Streckung (Abb. 3). Um sie zu verwenden, den enthaltenen
Ankerkdrper (Abb. 4a) mit den T6-Torx-Schrauben an jedem Dummy-Finger befestigen. Als
nachstes, jeden Dummy-Finger mit Hilfe der magnetischen Verbindung an den versetzten
Stangen (Abb. 2a) befestigen. Die Mittellinienabgrenzung (Abb. 5a) auf der
Vorrichtungsbaugruppe identifizieren und diese verwenden, um die Mittellinie (Abb. 5¢) der
Hand festzulegen.

In der Regel befindet sich die Mittellinie ungefahr auf der Hohe des dritten Mittelhandknochens.
Die versetzten Stangen zur Hand hin oder von der Hand weg schieben, bis der passende
transversale Mittelhandknochenbogen erreicht ist. Empfohlen wird, die GripLock Fingers in einer
bequemen, neutralen Position zu platzieren und dabei darauf zu achten, dass sie in voller
Beugung nicht mit der Handfl&che kollidieren, damit die Prothese in die volle Streckposition
zuriickkehren kann. Wenn der GripLock Finger neben einem PIPDriver’, MCPDriver” und/oder
ThumbDriver” befestigt wird, sicherstellen, dass die Finger bei der Endumfangsbeugung nicht
kollidieren.

Sobald die Finger ordnungsgema8 ausgerichtet sind, das biegsame x-formige Gurtband
(Abb. 4b) verwenden, um es an die Kontur der Fassung anzupassen und mit Epoxidharz oder
alternativen Klebstoffen an der Fassung zu befestigen. Vor der Endlaminierung den Dummy-
Finger entfernen und den Laminationsdummy befestigen (Abb. 6b), um den Ankerkdrper zu
schiitzen. Sobald das Harz ausgehértet ist, den Laminationsdummy entfernen und entsorgen.
Hinweis: Die x-formigen Gurtbander sind nicht zur alleinigen Bereitstellung der Stérke des
Endprodukts gedacht. Die Locher im Ankerkdrper miissen vollstandig von der Laminierung
umschlossen sein, um die volle Starke des Systems zu erreichen.



Sobald die Fassungsherstellung abgeschlossen ist, den GripLock Finger in den eingebetteten
Ankerkdrper schieben, um den Ankerhaken einzurasten (Abb. 8a). Die Prothese biegen, um die
Positionen der Befestigungsschrauben freizulegen und mit T6-Torx-Schrauben zu befestigen
(Abb. 8b).

Die Funktion priifen, indem der GripLock Finger iiber seinen gesamten Bewegungsumfang
gebeugt und geldst wird. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass der GripLock Finger nicht mit der
Handflache kollidiert, wenn er vollstindig gebeugt ist, und dass er am Endumfang in die
Streckung geht. Wenn die Endumfangsbeugung verandert werden muss, kann dies durch die
Einstellung der einstellbaren Beugungsldseschraube erfolgen (Abb. 7a).

Empfehlungen zum Gebrauch
+ Um die funktionelle Nutzung nach Erhalt dieser Prothese zu optimieren, wird dringend eine
Ergo- oder Physiotherapie empfohlen.
+ Die Anweisungen eines Arztes beziiglich Dauer und Anwendung sollten inshesondere
wahrend der Einfiihrungsphase befolgt werden.

Achtung
« Fiir Prothesentrager mit empfindlicher Haut den GripLock Finger geméR der Empfehlung
eines Arztes verwenden.
« BeiRotungen auf der Haut die Anwendung der Prothese reduzieren, bis sich der Hautzustand
wieder normalisiert hat.
« Wenn die Rotung anhalt oder Beschwerden auftreten, die Anwendung der Prothese sofort
einstellen und an einen Arzt wenden.
Jegliche Bedenken hinsichtlich Passform oder Funktion sollten von einem Prothetiker
geklart werden.

Schwerwiegende Vorfalle sollten Ossur Iceland ehf. und den zusténdigen Behorden gemeldet
werden, in denen der Prothesentréger ansssig ist.

Warnung: Die Prothese darf nichtin Umgebungen oder Situationen verwendet werden, in denen
eine natiirliche Hand Schaden nehmen kénnte.

Im Lieferumfang des Gerits enthalten
+ (1) Ankerbaugruppe zur Ausrichtung
+ (1) Ankerbaugruppe zur Endlaminierung
« (1) Entsprechender Dummy-Finger pro GroBe
« (1) Torx-6-Schraubendreher mit T-Griff
« (1) 0,89-mm-Inbusschliissel
« (1) 1,5-mm-Inbusschliissel

Instandhaltung der Prothese

« Der GripLock Finger ist wasserdicht, schmutz-, chemikalien- und hitzebesténdig.

« Durch regelmaBiges Entfetten kann die Schmierung von den Scharnieren abgetragen
werden. Bei Bedarf ein lebensmittelechtes Mineraldl auf die Scharnierstellen auftragen
(Abb. 10).

+ An lhren Prothetiker wenden, um die Instandhaltung oder den Austausch von Komponenten
anzufragen.

Separat erhaltliche Ersatzkomponenten:
+ Prothesenspitze
+ P2-Verkleidung

Anleitung:
« Die Prothesenspitze mit einem 1,5-mm-Inbusschliissel austauschen. Die Schraube durch den
versteckten Anschluss zwischen der Silikonspitzenauflage und der Prothesenspitze an der
Linie der Vorderkante der Spitze einbringen (Abb. 9a und 9b).



« Die P2-Verkleidung mit einem 0,89-mm-Inbusschliissel austauschen. Die Schraube von der
Dorsalseite des Fingers einbringen (Abb. 9c und 9d).
+ Nach dem Austauschen, die Schrauben vorsichtig in die Nylongewinde eindrehen und dabei
die Beugung auf Steifheit priifen.
Hinweis: Aus Sicherheitsgriinden sollte die Demontage von Scharnieren ausschlieBlich durch
den Produkthersteller erfolgen.
Warnung: Den Kugelkopf-FederstoBel nicht einstellen (Abb. Th). Das Produkt darf auf keine
Weise modifiziert oder instandgehalten werden, auBer, wenn dies vom Hersteller vorgesehen ist.
Unbeabsichtigte Modifikationen oder Instandhaltungsarbeiten konnen zu einer Fehlfunktion des
Produkts fiihren.

Pflege und Reinigung

« Langerer Kontakt mit starken Losungs- und Entfettungsmitteln kann die Oberfléchen
beschddigen und die Scharnierschmierung abtragen. Bei Bedarf ein lebensmittelechtes
Mineraldl auf die Scharnierstellen auftragen.

« Nach Kontakt mit Salzwasser mit StiBwasser bzw. Frischwasser abspiilen.

+ Die Prothese bei Bedarf mit warmem Wasser und einem milden Reinigungsmittel reinigen;
abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen.

« Schmutz oder Ru mit einer weichen Biirste abschrubben und Staub bei Bedarf mit Druckluft
entfernen.

« NICHT in der Waschmaschine waschen; NICHT in den Trockner geben.

Garantie

Ossur Iceland ehf. gewéhrt auf die mechanische Funktion des GripLock Finger standardméBig
eine 2-jahrige Garantie (ab Versanddatum). Bitte wenden Sie sich fiir zusétzliche, erweiterte
Garantieoptionen an Ossur Iceland ehf.

Leistungsdnderung
Stellen Sie im Falle einer Leistungsénderung eines Produkts stets die Verwendung des Produkts
ein und wenden Sie sich an lhre Klinik.

Haut des Patienten Schmerzen, iiberméBige Abschiirfungen oder Blutungen

j Warnung: Die Prothese nicht verwenden, wenn der Kontakt zwischen Gerét und
verursacht.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und den
zusténdigen Behdrden gemeldet werden.

HAFTUNG
Wenden Sie sich bei Bedenken beziiglich der Fassung an einen Prothetiker wenden. Ossur Iceland
ehf. iibernimmt keine Haftung fiir Folgendes:
« Produkt nicht geméaB den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung instandgehalten.
+ Produkt demontiert oder mit Komponenten anderer Hersteller ergénzt.
« Produkt auBerhalb der empfohlenen Anwendungsbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

TECHNISCHE PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Materialien

+ Nylon

« Silikon

+ Edelstahl

« Anodisiertes Aluminium

Chemische Bestandigkeit
« Bleichmittel



« Ammoniak

+ Aceton

+ Reinigungsalkohol (Isopropanol)
« Benzin

+ Frostschutzmittel

« Ethanol

Betriebstemperatur
- -17-48°C

Tragfahigkeit
+ ~97kg

Erwartete Gebrauchsdauer

3 Jahre (300.000 Zyklen bei regelmaBigem Olen mit einem lebensmittelechten Mineralél)

Kraftabgabe

Der GripLock Finger ist eine passiv arretierende und positionierbare Fingerprothese, die zum

Laminieren in eine individuelle Teilhandfassung ausgelegt ist. Er ist ein handelsiibliches Produkt,

das in sechs Langen erhaltlich ist. Er ist fiir bis zu 97 kg im Hakengriff ausgelegt.

Silikon

Silikon nimmt bei Kontakt Benzin oder Diesel auf und verandert sein Volumen. Wenn es nach

dem Kontakt gereinigt wird, nimmt es wieder seine normale Form an.

Weitere Informationen finden Sie unter ossur.com.

FRANCAIS

Dispositif médical

NOMENCLATURE (Fig. 1)
. Ensemble de base d'ancrage
. Vis de fixation de I'ancrage
. Cliquet
. Vis de fixation du carénage
. Carénage P2
Extrémité du dispositif
. Coussinet d’extrémité en silicone
. Piston a ressort a nez sphérique

SKQ ~m o n oo

Fig. 2: (a) Tige décalée, (b) Ensemble de gabarits,(c) Doigt factice

Fig. 3 : Doigt factice (a) en extension, (b) en flexion

Fig. 4: (a) Corps de I'ancrage, (b) Sangle X-Wing pliable

Fig. 5 : (a) Démarcation de la ligne médiane, (b) Doigt factice, (c) Ligne médiane

Fig. 6 : (a) Ancrage, (b) Gabarit de stratification, (c) Vis a téte Torx T6

Fig. 7 : (a) Vis de libération de flexion réglable, (b) Clé hexagonale de 0,89 mm

Fig. 8: (a) Crochet d’ancrage, (b) Vis a téte Torx T6

Fig. 9: (a) CIé hexagonale de 1,5 mm, (b) Extrémité du dispositif, (c) Cintrage P2,
(d) CIé hexagonale de 0,89 mm

Fig. 10 :(a) Dents, (b) Charniére du carénage, (c) Interface du carénage, (d) Ressort

DESCRIPTION DU PRODUIT

La prothése GripLock Finger fonctionne comme un doigt mécanique positionnable et



verrouillable par le biais d'un élément a cliquet. Une fois fléchi, deux méthodes permettent de le
ramener en position déployée : (1) en appuyant sur le cliquet (Fig. 1c) situé sur le c6té dorsal de
la prothése GripLock Finger ou (2) en fléchissant complétement la protheése GripLock Finger
jusqu'a ce que le point de libération de la flexion soit atteint, puis en le laissant se libérer.

Indications

La prothése GripLock Finger est congue pour étre utilisée avec des désarticulations métacarpo-
phalangiennes ou des amputations transmétacarpiennes, des amputations basimétacarpiennes
ou des constitutions congénitales comparables.

Utilisation prévue

La prothése GripLock Finger est une prothése mécanique passive verrouillable destinée aux
patients présentant une des amputations différentes des doigts de la main.

La prothése GripLock Finger est destinée a étre utilisée dans le cadre d'un systéme prothétique,
fabriqué et ajusté par un prothésiste certifié.

Contre-indications

La zone anatomique ot la cavité entre en contact avec la peau doit étre correctement cicatrisée
avant d'utiliser le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif en présence de plaies ouvertes ou

de Iésions.

Alignement et ajustement

Les prothéses GripLock Finger sont congues pour étre utilisées avec une emboiture de main
partielle. Il convient de prendre en compte les facteurs d'ajustement prothétique, notamment,
mais sans s’y limiter, l'interface peau/cavité, la sélection du matériau, le type de suspension et les
méthodes d’enfilage/retrait.

Des indicateurs de taille sont affichés sur le silicone et les carénages d'extrémité. Utiliser
I'ensemble de gabarits (Fig. 2b) pour aligner chaque doigt factice (Fig. 2c) sur I'emboiture de
test. Les doigts factices montrent la position de verrouillage compléte de la prothése GripLock
Finger en flexion et en extension (Fig. 3). Pour I'utiliser, fixer le corps de I'ancrage fourni

(Fig. 4a) a chaque doigt factice applicable a I'aide des vis a téte Torx T6. Ensuite, fixer chaque
doigt factice aux tiges décalées (Fig. 2a) a I'aide de la connexion magnétique. Identifier la
démarcation de la ligne médiane (Fig. 5a) sur I'ensemble de gabarits et |'utiliser pour déterminer
la ligne médiane (Fig. 5¢) de la main.

Enrégle générale, laligne médiane est approximativement alignée sur le troisiéme métacarpien.
Glisser les tiges décalées vers ou a I'écart de la main jusqu'a I'obtention de I'arcade
métacarpienne transversale la plus appropriée. Il est recommandé de placer les prothéses
GripLock Fingers en position neutre confortable tout en assurant I'absence de collision avec la
paume en flexion compléte pour permettre au dispositif de se réinitialiser en extension
complete. Sila prothése GripLock Finger est installée a c6té de prothéses PIPDriver’, MCPDriver”
et/ou ThumbDriver’, s'assurer que les doigts ne se heurtent pas en fin de flexion.

Une fois I'alignement correct des doigts obtenu, utiliser la sangle pliable X-Wing (Fig. 4b) de
maniére a ce qu'elle corresponde au contour de I'emboiture et la fixer a I'emboiture a I'aide
d'époxy ou d'adhésifs alternatifs. Avant la stratification finale, retirer le doigt factice et installer
le gabarit de stratification (Fig. 6b) pour protéger le corps de I'ancrage. Une fois la résine
polymérisée, retirer le gabarit de stratification et I'éliminer.

Remarque : Les X-Wings ne sont pas destinées a la seule résistance du produit final. Les trous
dans le corps de I'ancrage doivent étre entiérement encapsulés dans la stratification pour obtenir
une résistance maximale du systeme.

Une fois la fabrication de I'emboiture terminée, faire glisser la prothése GripLock Finger dans le
corps de I'ancrage intégré pour engager le crochet d'ancrage (Fig. 8a). Fléchir le dispositif afin
d’exposer les emplacements des vis de fixation et I'installer a I'aide des vis a téte Torx T6

(Fig. 8b).



Vérifier le fonctionnement en fléchissant et en relachant la protheése GripLock Finger sur toute
son amplitude de mouvement. Il estimportant de s'assurer que la prothése GripLock Finger
n'entre pas en collision avec la paume lorsqu’elle est complétement fléchie et qu'elle se relache
en extension a la fin de I'amplitude de mouvement. Sila plage de flexion finale doit étre
modifiée, cela peut étre fait en ajustant la vis de libération de flexion réglable (Fig. 7a).

Recommandations d'utilisation
« Lakinésithérapie ou I'ergothérapie est fortement recommandée pour optimiser I'utilisation
fonctionnelle aprés la pose de ce dispositif.
« Suivre lesinstructions d'un professionnel de santé concernant la durée et I'utilisation, en
particulier pendant la phase d'adoption.

Mise en garde

Pour les porteurs de dispositifs présentant des affections cutanées sensibles, utiliser la
prothése GripLock Finger conformément aux recommandations d’un professionnel de santé.
Si des rougeurs apparaissent sur la peau, réduire |'utilisation du dispositif jusqu’a ce que la
peau revienne a la normale.

Sila rougeur persiste ou en cas de géne, cesserimmédiatement de porter le dispositif et
contacter un professionnel de santé.

Tout probleme d'ajustement ou de fonctionnement doit étre traité par un prothésiste.

Les incidents graves doivent étre signalés a Ossur Iceland ehf. et aux autorités gouvernementales
compétentes dans lesquelles le porteur du dispositif est établi.

Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif dans des environnements ou des situations
susceptibles de blesser une main naturelle.

Inclus avec le dispositif
« (1) Ensemble d'ancrage pour I'alignement
+ (1) Ensemble d'ancrage pour la stratification finale
« (1) Doigt factice correspondant par taille
« (1) Tournevis Torx a 6 ailettes
+ (1) CIé hexagonale de 0,89 mm
« (1) CIé hexagonale de 1,5 mm

Entretien du dispositif
« Laprothése GripLock Finger est étanche, résistante a la saleté, aux produits chimiques et a la
chaleur.
- Lefait de travailler régulierement avec des dégraisseurs peut éliminer la lubrification des
charniéres. Si nécessaire, appliquer une huile minérale sans danger sur les charniéres
(Fig. 10).
« Contacter votre prothésiste pour faciliter I'entretien ou le remplacement des composants.

Composants de rechange disponibles séparément :
« Extrémité du dispositif
« (Carénage P2

Instructions :

« Pour remplacer I'extrémité du dispositif, utiliser une clé hexagonale de 1,5 mm. Accéder ala
vis par l'orifice caché entre le coussinet d'extrémité en silicone et I'extrémité du dispositif au
niveau de la ligne de bord d'attaque de I'extrémité (Fig. 9a et 9hb).

« Pourremplacer le carénage P2, utiliser une clé hexagonale de 0,89 mm. Accéder a la vis par le
coté dorsal du doigt (Fig. 9c et 9d).

« Aprésle remplacement, serrer soigneusement dans les filetages en nylon tout en vérifiant la
rigidité de la flexion.

Remarque : Pour des raisons de sécurité, seul le fabricant du dispositif est habilité a démonter
les charniéres.



Avertissement : Ne pas régler le piston a ressort a nez sphérique (Fig. 1h). Ne pas modifier le
dispositif de quelque maniére que ce soit et ne pas tenter d'effectuer un entretien autre que celui
prévu par le fabricant. Des modifications ou un entretien non prévus peuvent entrainer une
défaillance du dispositif.

Entretien et nettoyage

« Une exposition prolongée a des solvants et dégraisseurs puissants peut endommager les
surfaces et éliminer la lubrification des charniéres. Si nécessaire, appliquer une huile
minérale sans danger sur les charniéres.
Rincer a I'eau fraiche apres I'exposition a I'eau salée.
« Nettoyer le dispositif avec de I'eau tiede et un détergent doux selon les besoins ; sécher en
tapotant ou a l'air.
Frotter la saleté ou les souillures a 'aide d'une brosse a poils doux, éliminer la poussiére avec
de I'air comprimé si nécessaire.
« NEPAS laver en machine ; NE PAS placer au séche-linge.

Garantie

Ossur Iceland ehf. fournit une garantie standard de 2 ans (a compter de la date d’expédition)
concernant le fonctionnement mécanique de la prothése GripLock Finger. Contacter Ossur Iceland
ehf. pour obtenir des options de garantie étendue supplémentaires.

Changement de performance
En cas de changement de performance d’un dispositif, toujours cesser d'utiliser le dispositif et
contacter votre clinique.
Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif si le contact entre le dispositif et la
peau du patient est douloureux, en cas d'abrasion excessive ou de saignement.

SIGNALEMENT D’UN INCIDENT GRAVE
Toutincident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

RESPONSABILITE
Pour tout probléme lié & 'emboiture, contacter un prothésiste. Ossur Iceland ehf. n'assume
aucune responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif n’est pas entretenu conformément aux instructions de la notice d'utilisation.
« Ledispositif a été démonté ou modifié avec des composants d‘autres fabricants.
« Ledispositif a été utilisé en dehors des conditions d'utilisation, de I'application ou de
I'environnement recommandés.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU PRODUIT
Matériaux

+ Nylon

« Silicone

« Acierinoxydable

« Aluminium anodisé

Résistance chimique

+ Eaude Javel

+ Ammoniac

« Acétone

+ Alcool isopropylique (isopropanol)
+ Gazole

+ Antigel

« Ethanol



Température de fonctionnement
- -17a248°C

Capacité de charge
+ Env.97kg

Durée de vie prévue
3ans (300 000 cycles avec lubrification réguliére a 'aide d’une huile minérale alimentaire)

Transmission de force

La prothése GripLock Finger est un doigt prothétique a verrouillage passif et positionnable,
congue pour étre stratifiée dans une emboiture personnalisée de main partielle. Il s'agit d'un
produit prét a 'emploi disponible en six longueurs. Il est congu pour supporter jusqu’a 97 kg Ide
saisie par crochet.

Silicone
Lessilicone absorbe le gazole ou le diesel 'il est exposé et subit un changement de volume. Il

reprendra une forme normale s'il est nettoyé apres I'exposition.

Pour plus d’informations : rendez-vous a I'adresse ossur.com

ESPANOL

Producto sanitario

LISTA DE PIEZAS (Fig. 1)
a. Montaje de la subbase de anclaje
. Tornillos de fijacion del anclaje
. Trinquete
. Tornillo carenado de fijacion
. Carenado P2
Punta del dispositivo
. Almohadilla de silicona para la punta
. Embolo con resorte de punta esférica

S ~m o n o

Fig. 2: (a) Varilla de desplazamiento, (b) conjunto de plantilla, (c) Dedo de simulacién

Fig. 3: Dedo de simulacidn (a) en extension, (b) en flexién

Fig. 4: (a) Cuerpo del anclaje, (b) cincha con alas en X plegable

Fig. 5: (a) Demarcacion de la linea media,(b) dedo de simulacidn, (c) linea media

Fig. 6: (a) Anclaje, (b) simulacién de laminacién, (c) tornillos de cabeza T6 Torx

Fig. 7: (a) Tornillo de liberacion de flexidn ajustable, (b) llave hexagonal de 0,89 mm

Fig. 8: (a) Gancho de anclaje,(b) tornillo de cabeza T6 Torx

Fig. 9: (a) Llave hexagonal de 1,5 mm,(b) punta del dispositivo, (c) carenado P2,(d) llave
hexagonal de 0,89 mm

Fig. 10: (a) Dientes, (b) bisagra del trinquete, (c) conexion del trinquete, (d) resorte

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El GripLock Finger funciona como un dedo mecanico, de bloqueo y posicionable a través de un
elemento de trinquete. Una vez flexionado, hay dos métodos para devolverlo a su posicién
extendida: (1) presionando el trinquete (Fig. 1c) situado en el lado dorsal del GripLock Finger o
(2) flexionando por completo el GripLock Finger hasta alcanzar el punto de liberacién de flexion
y, a continuacién, dejando que se libere.



Indicaciones de uso
El GripLock Finger esta disefiado para utilizarse con desarticulaciones metacarpofalangicas
0 amputaciones transmetacarpianas, resecciones de radios o afecciones congénitas similares.

Uso previsto

El GripLock Finger es una protesis mecdnica pasiva y de blogueo para pacientes con diferencias
parciales en el dedo.

El GripLock Finger esté indicado para utilizarse como parte de un sistema protésico, fabricado
y ajustado por un protésico certificado.

Contraindicaciones de uso

La zona anatémica en la que la cavidad entra en contacto con la piel debe estar correctamente
cicatrizada antes de utilizar el dispositivo. No utilice el dispositivo si hay presentes heridas

o lesiones abiertas.

Alineacion y ajuste

Los GripLock Fingers estén disefiados para utilizarse junto con una cavidad parcial de la mano.
Deben tenerse en cuenta los factores de ajuste protésico que incluyen, entre otros, la interfaz piel-
cavidad, la seleccién de materiales, el tipo de suspensién y los métodos de colocacién/retirada.

Hay indicadores de tamafio mostrados en los carenados de las siliconas y de las puntas. Utilice el
conjunto de plantilla (Fig. 2b) para alinear cada dedo de simulacién (Fig. 2) en la cavidad de
prueba. Los dedos de simulacién muestran la posicion de bloqueo total del GripLock Finger tanto
en flexion como en extension (Fig. 3). Para utilizarlo, acople el cuerpo del anclaje suministrado
(Fig. 4a) utilizando los tornillos de cabeza T6 Torx a cada dedo de simulacién aplicable.

A continuacidn, conecte cada dedo de simulacién a las varillas de desplazamiento (Fig. 2a)
utilizando la conexién magnética. dentifique la demarcacion de la linea media (Fig. 5a) en el
conjunto de plantilla y utilicela para establecer la linea media (Fig. 5¢) de la mano.

Como regla general, la linea media estd situada aproximadamente alineada con el tercer
metacarpiano. Deslice las varillas de desplazamiento hacia la mano o alejandolas de esta hasta
que haya logrado el arco metacarpiano transversal mds adecuado. La colocacién recomendada de
los GripLock Fingers es en una posicion neutra comoda, al tiempo que se garantiza que no haya
colision con la palma de la mano en la flexion completa para permitir que el dispositivo se
restablezca en la posicion de extension completa. Si el GripLock Finger estd instalado al lado de
PIPDriver’, MCPDriver” o ThumbDriver’, asegurese de que los dedos no choquen en la flexién de
amplitud final.

Una vez lograda la alineacion correcta de los dedos, utilice la cincha con alas en X plegable

(Fig. 4b) para que coincida con el contorno de la cavidad y acoplela a la cavidad utilizando
adhesivos epoxi o alternativos. Antes de la laminacion final, retire el dedo de simulacion e instale
la simulacién de laminacion (Fig. 6b) para proteger el cuerpo del anclaje. Una vez que la resina
haya fraguado, retire la simulacion de laminacion y deséchela.

Nota: Las alas en X no estén indicadas para la tnica resistencia del producto final. Los orificios
del cuerpo del anclaje deben estar totalmente encapsulados en la laminacién para lograr la
resistencia total del sistema.

Una vez finalizada la fabricacién de la cavidad, deslice el GripLock Finger en el cuerpo del anclaje
incrustado para enganchar el gancho del anclaje (Fig. 8a). Flexione el dispositivo para dejar al
descubierto las ubicaciones de los tornillos de fijacion e instalelo con tornillos de cabeza T6 Torx
(Fig. 8b).

Compruebe el funcionamiento flexionando y liberando el GripLock Finger en toda su amplitud de
movimiento. Es importante asegurarse de que el GripLock Finger no choque con la palma de la
mano mientras estd totalmente flexionado y de que se libere en extension al final de la amplitud
de movimiento. Si es necesario modificar la amplitud de flexion final, puede hacerse ajustando el
tornillo de liberacién de flexion ajustable (Fig. 7a).



Recomendaciones de uso
- Serecomienda encarecidamente la fisioterapia o la terapia ocupacional para optimizar el uso
funcional después de recibir este dispositivo.
- Siga las instrucciones de un profesional sanitario con respecto a la duracién y el uso,
especialmente durante la fase de adopcion.

Precaucion

Para usuarios del dispositivo con afecciones de piel sensible, utilice el GripLock Finger segin
las recomendaciones de un profesional sanitario.

Si aparece enrojecimiento en la piel, reduzca el uso del dispositivo hasta que el estado de
esta vuelva a la normalidad.

Si el enrojecimiento persiste o aparecen molestias, deje de utilizar el dispositivo de
inmediato y pdngase en contacto con un profesional sanitario.

Cualquier preocupacion sobre el ajuste o el funcionamiento deberd solucionarla un protésico.

Las incidencias graves deberan notificarse a Ossur Iceland ehf. y a las autoridades
gubernamentales pertinentes del lugar en el que esté establecido el usuario del dispositivo.
Advertencia: No utilice el dispositivo en entornos o situaciones que puedan causar dafios a una
mano natural.

Incluidos con el dispositivo
+ (1) Montaje del anclaje para la alineacion
+ (1) Conjunto del anclaje para la laminacion final
+ (1) Dedo de simulacién correspondiente por tamafo
« (1) Destornillador Torx 6-Wing
+ (1) Llave hexagonal de 0,89 mm
+ (1) Llave hexagonal de 1,5 mm

Mantenimiento del dispositivo

« ElGripLock Finger es resistente al agua, la suciedad, los productos quimicos y el calor.

« Trabajar habitualmente con desengrasantes puede desprender la lubricacién de las bisagras.
Si es necesario, aplique un aceite mineral apto para alimentos en las ubicaciones de las
bisagras (Fig. 10).

+ Pdngase en contacto con su protésico para el mantenimiento o la sustitucion de los
componentes.

Componentes de repuesto disponibles por separado:
« Punta del dispositivo
« Carenado P2

Instrucciones:

« Parasustituir la punta del dispositivo, utilice una llave hexagonal de 1,5 mm. Acceda al
tornillo a través del puerto oculto entre la almohadilla de silicona para la punta y la punta del
dispositivo en la linea del borde delantero de la punta (Fig. 9ay 9b).

« Parasustituir el carenado P2, utilice una llave hexagonal de 0,89 mm. Acceda al tornillo
a través del lado dorsal del dedo (Fig. 9cy 9d).

« Después de la sustitucion, apriételo con cuidado en las roscas de nailon mientras comprueba
la flexion en busca de rigidez.

Nota: Por motivos de sequridad, las bisagras solo deberd desmontarlas el fabricante del
dispositivo.

Advertencia: No realice ajustes en el émbolo con resorte de punta esférica (Fig. Th). No
modifique el dispositivo de ninguna manera ni intente realizar tareas de mantenimiento que no
sean las previstas por el fabricante. Las modificaciones o el mantenimiento no previstos pueden
provocar fallos en el dispositivo.



Cuidadoyy limpieza
- Laexposicion prolongada a disolventes y desengrasantes fuertes puede dafiar las superficies
y eliminar la lubricacién de las bisagras. Si es necesario, aplique un aceite mineral apto para
alimentos en las ubicaciones de las bisagras.
+ Enjuague con agua dulce después de la exposicién al agua salada.
« Limpie el dispositivo con agua tibia y un detergente suave segiin sea necesario; séquelo al
aire 0 con toquecitos con un paro.
Frote la suciedad con un cepillo de cerdas suaves y elimine el polvo con aire comprimido si es
necesario.
+ NO lave a maquina; NO lo ponga en una secadora.

Garantia

Ossur Iceland ehf. incluye una garantia estandar de 2 afios (desde la fecha de envio) sobre el
funcionamiento mecanico del GripLock Finger. Péngase en contacto con Ossur Iceland ehf. para
conocer otras opciones de garantia ampliada.

Cambio en el rendimiento
En caso de que se produzca un cambio en el rendimiento de un dispositivo, deje de utilizarlo
y péngase en contacto con su clinica.

Advertencia: No utilice el dispositivo si el contacto entre el dispositivo y la piel del
paciente estd causando dolor, abrasién excesiva o hemorragia.

INFORME DE INCIDENCIA GRAVE
Cualquier incidencia grave relacionada con el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

RESPONSABILIDAD
Para cuestiones relacionadas con la cavidad, péngase en contacto con un protésico. Ossur Iceland
ehf. no asume ninguna responsabilidad por lo siguiente:

« Dispositivo no mantenido segin las instrucciones de uso.

- Dispositivo desmontado o modificado con componentes de otros fabricantes.

« Dispositivo utilizado fuera de las condiciones de uso, aplicaciones o entornos recomendados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO
Materiales

+ Nailon

« Silicona

« Aceroinoxidable

« Aluminio anodizado

Resistencia quimica

« Lejia

+ Amoniaco

« Acetona

« Alcohol de friccién (isopropanol)
« Gasolina

« Anticongelante

- Etanol

Temperatura de funcionamiento
+ De—17a48°C

Capacidad de carga
« ~97kg

20



Vida util prevista
3 afios (300000 ciclos con lubricacién periddica mediante un aceite mineral apto para alimentos)

Transmision de fuerza

El GripLock Finger es un dedo protésico de bloqueo pasivo y posicionable, disefiado para ser
laminado en una cavidad parcial personalizada de Ia mano. Es un producto estandar disponible
en seis longitudes. Estd disefiado para soportar hasta unos 97 kg en el agarre del gancho.

Silicona
Sise expone a estas sustancias, la silicona absorberd la gasolina o el diésel y experimentard un

cambio de volumen. Volverd a su forma normal si se limpia después de la exposicion.

Para obtener mas informacidn, visite ossur.com

ITALIANO

Dispositivo medico

ELENCO DELLE PARTI (Fig. 1)
a. Gruppo della sottobase dell'ancoraggio
. Viti di fissaggio per I'ancoraggio
. Nottolino di shlocco
. Vite difissaggio della copertura
. Copertura P2
Punta del dispositivo
. Puntainsilicone
. Stantuffo molla a sfera

S ~m o n o

Fig. 2: (a) Asta sfalsata, (b) Gruppo dispositivo di bloccaggio, (c) Dito fittizio
Fig. 3: Dito fittizio (a) in estensione, (b) in flessione
Fig. 4: (a) Corpo dell'ancoraggio, (b) Cinturino con alette a X
Fig. 5: (a) Demarcazione della linea mediana, (b) Dito fittizio, (c) Linea mediana
Fig. 6: (a) Ancoraggio, (b) Protezione per laminazione, (c) Viti con testa esagonale T6
Fig. 7: (a) Vite di rilascio flessione regolabile, (b) Chiave esagonale da 1/32
Fig. 8: (a) Gancio di ancoraggio, (b) Vite con testa esagonale T6
Fig. 9: (a) Chiave esagonale da 1/16 (b) Punta del dispositivo, (c) Copertura P2,
(d) Chiave esagonale da 1/32
Fig. 10: (a) Denti, (b) Cerniera del nottolino, (c) Interfaccia del nottolino, (d) Molla

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

GripLock Finger funge da dito meccanico con meccanismo di blocco in posizione tramite un
elemento dentato. Una volta flesso, esistono due metodi per riportarlo alla sua posizione estesa:
(1) premendo il nottolino di shlocco (Fig. 1c) situata sul lato dorsale del GripLock Finger o (2)
flettendo completamente il GripLock Finger fino a raggiungere il punto di rilascio in flessione

e consentendone il rilascio.

Indicazioni per I'uso
GripLock Finger & progettato per 'uso con disarticolazioni metacarpo-falangee o amputazioni
transmetacarpali, resezioni del raggio o presentazioni congenite analoghe.

Uso previsto
GripLock Finger & una protesi meccanica passiva con meccanismo di blocco in posizione, per
pazienti con amputazione parziale della mano.
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GripLock Finger & destinato all'uso come parte di un sistema protesico, costruito e applicato da un
protesista certificato.

Controindicazioni per I'uso

L'area anatomica in cui l'alloggiamento viene a contatto con la cute deve essere adeguatamente
guarita prima dell'uso del dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di ferite aperte o di lesioni.

Allineamento e regolazione

GripLock Finger & progettato per 'uso in combinazione con un alloggiamento per la mano
parziale. E necessario considerare i fattori di adattamento protesico che includono, a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo, l'interfaccia cute/alloggiamento, la selezione del materiale, il
tipo di sospensione e i metodi di applicazione/rimozione.

Gliindicatori delle dimensioni sono visualizzati sulle coperture in silicone e della punta. Usare il
gruppo dispositivo di bloccaggio (Fig. 2b) per allineare ciascun dito fittizio (Fig. 2c)
sull'alloggiamento di prova. Le dita fittizie mostrano la posizione di bloccaggio completo del
GripLock Finger sia in flessione che in estensione (Fig. 3). Per I'uso, collegare il corpo
dell’ancoraggio fornito (Fig. 4a) utilizzando le viti con testa esagonale T6 a ogni dito fittizio
applicabile. Collegare quindi ciascun dito fittizio alle aste sfalsate (Fig. 2a) utilizzando la
connessione magnetica. Identificare la demarcazione della linea mediana (Fig. 5a) sul gruppo
dispositivo di bloccaggio e usarla per stabilire a linea mediana (Fig. 5¢) della mano.

Come regola generale, la linea mediana si trova approssimativamente in linea con il terzo
metacarpo. Far scorrere le aste sfalsate verso o lontano dalla mano fino a ottenere I'arco
metacarpale trasversale pit idoneo. Il posizionamento consigliato dei GripLock Finger si trovain
una posizione neutra e comoda, assicurando al contempo I'assenza di collisioni con il palmo in
posizione totalmente flessa per consentire al dispositivo di ritornare alla posizione di estensione
completa. Se GripLock Finger ¢ installato accanto a un PIPDriver’, MCPDriver’, e/o ThumbDriver",
assicurarsi che le dita non collidano al punto della flessione di fine escursione.

Una volta ottenuto il corretto allineamento delle dita, utilizzare il cinturino con alette a X

(Fig. 4b) per adattarlo al contorno dell’alloggiamento e fissarlo all'alloggiamento utilizzando
resina epossidica o adesivi alternativi. Prima della laminazione finale, rimuovere il dito fittizio
einstallare la protezione per laminazione (Fig. 6b) per proteggere il corpo dell'ancoraggio. Una
volta polimerizzata la resina, rimuovere la protezione per laminazione e smaltirla.

Nota: le alette a X non sono destinate alla sola resistenza del prodotto finale. | fori nel corpo
dell'ancoraggio devono essere completamente incapsulati nella laminazione per ottenere la
piena resistenza del sistema.

Una volta completata la realizzazione dellalloggiamento, far scorrere il GripLock Finger nel corpo
dell’ancoraggio integrato per agganciare il gancio di ancoraggio (Fig. 8a). Flettere il dispositivo
per esporre le posizioni delle viti di fissaggio e installarlo con le viti a testa esagonale T6

(Fig. 8b).

Verificare il funzionamento flettendo e rilasciando il GripLock Finger per I'intera escursione del
movimento. E importante assicurarsi che il GripLock Finger non entri in collisione con il palmo
della mano quando & completamente flesso e che sia rilasciato in estensione alla fine
dell’escursione finale. Se & necessario modificare la flessione dell'escursione finale, & possibile
regolare la vite di rilascio della flessione regolabile (Fig. 7a).

Raccomandazioni per l'uso
« Siconsiglia vivamente la fisioterapia o la terapia occupazionale per garantire il
funzionamento ottimale dopo I'impianto di questo dispositivo.
« Sequire le istruzioni di un operatore sanitario in merito alla durata e all'uso, in particolare
durante la fase di adattamento.

22



Attenzione

Per gli utilizzatori del dispositivo con sensibilita cutanea, utilizzare GripLock Finger
seguendo le raccomandazioni di un operatore sanitario.

In caso di arrossamento cutaneo, ridurre I'utilizzo del dispositivo fino a quando lo stato della
cute non torna alla normalita.

Se I'arrossamento persiste o insorge disagio, interrompere immediatamente I'uso del
dispositivo e contattare un operatore sanitario.

Eventuali dubbi sulla portabilita o sulla funzionalita devono essere sciolti da un protesista.

Eventuali incidenti gravidevono essere segnalati a Ossur Iceland ehf. e alle autorita governative
competenti del Paese di residenza dell'utente del dispositivo.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo in ambienti o situazioni che potrebbero causare danni
allamano naturale.

Inclusi con il dispositivo

1) Gruppo di ancoraggio per I'allineamento

1) Gruppo di ancoraggio per la laminazione finale
1) Dito fittizio corrispondente per misura

1) Cacciavite esagonale a 6 alette

1) Chiave esagonale da 1/32

1) Chiave esagonale da 1/16

(
(
(
(
(
(

Manutenzione del dispositivo

« GripLock Finger @ impermeabile; & resistente alla sporcizia, alle sostanze chimiche e al calore.

« Lesposizione prolungata a sgrassatori puo rimuovere la lubrificazione dalle cerniere. Se
necessario, applicare sulle cerniere un olio minerale compatibile con gli alimenti (Fig. 10).

« Contattare il proprio protesista per facilitare la manutenzione o la sostituzione dei
componenti.

Componenti di ricambio disponibili a parte:
« Punta del dispositivo
« CoperturaP2

Istruzioni:

« Persostituire la punta del dispositivo, utilizzare una chiave esagonale da 12. Accedere alla
vite attraverso la porta nascosta tra la punta in silicone e la punta del dispositivo in
corrispondenza della linea di riferimento della punta (Fig. 9a e 9b).

« Persostituire la copertura P2, usare una chiave esagonale da 1/32. Accedere alla vite
attraverso il lato dorsale del dito (Fig. 9c e 9d).

« Dopo la sostituzione, stringere con cautela nelle filettature in nylon controllando la rigidita
in flessione.

Nota: per motivi di sicurezza, le cerniere devono essere smontate esclusivamente dal produttore
del dispositivo.

Avvertenza: non effettuare regolazioni allo stantuffo molla a sfera (Fig. Th). Non modificare il
dispositivo in alcun modo né tentare interventi di manutenzione diversi da quelli previsti dal
produttore. Modifiche o interventi di manutenzione imprevisti possono causare il guasto del
dispositivo.

Manutenzione e pulizia

L'esposizione prolungata a solventi forti e sgrassanti puo danneggiare le superfici

e rimuovere la lubrificazione delle cerniere. Se necessario, applicare sulle cerniere un olio
minerale compatibile con gli alimenti.

In sequito a esposizione all'acqua salata,, risciacquare con acqua dolce.

Pulire il dispositivo con acqua tiepida e un detergente delicato secondo necessita; asciugare
tamponando o all‘aria.

Rimuovere qualsiasi traccia di sporco e residui dal dispositivo utilizzando uno spazzolino

23



a setole morbide, rimuovere la polvere con aria compressa, se necessario.
+ NON lavare in lavatrice e NON asciugare in asciugatrice.

Garanzia

Ossur Iceland ehf. include una garanzia standard di 2 anni (dalla data di spedizione) sulla
funzione meccanica del dito GripLock. Per ulteriori opzioni di estensione della garanzia,
contattare Ossur Iceland ehf..

Cambiamenti nelle prestazioni
In caso di cambiamenti nelle prestazioni di un dispositivo, interrompere sempre I'uso del
dispositivo e contattare la clinica.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se il contatto tra il dispositivo e la cute
del paziente causa dolore, eccessiva abrasione o sanguinamento.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

RESPONSABILITA
In caso di dubbi relativi all’alloggiamento, contattare un protesista. Ossur Iceland ehf. non si
assume alcuna responsabilita se:
- Il dispositivo non viene sottoposto a manutenzione come indicato nelle istruzioni per I'uso.
« Il dispositivo viene smontato o modificato con componenti di altri produttori.
« Il dispositivo e stato utilizzato al di fuori delle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
Materiali

+ Nylon

« Silicone

« Acciaio inossidabile

« Alluminio anodizzato

Resistenza chimica

« Candeggina

+ Ammoniaca

+ Acetone

+ Alcol denaturato (isopropanolo)
+ Benzina

+ Antigelo

« Etanolo

Temperatura di esercizio
- da-17a48°C

Capacita di carico
« ~97kg

Durata operativa prevista
3 anni (300.000 cicli con lubrificazione regolare con olio minerale compatibile on gli alimenti)

Forza erogata

GripLock Finger € un dito protesico con blocco in posizione passivo e posizionabile, progettato per
essere laminato in un alloggiamento personalizzato di mano parziale. E un prodotto pronto
all'uso, disponibile in sei lunghezze. E progettato per sostenere fino a 97 kg di carico.
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Silicone
I silicone assorbira benzina o gasolio in caso di esposizione e subira un cambiamento di volume.
Se pulito dopo I'esposizione, riprendera la sua forma normale.

Per ulteriori informazioni, visitare il sito ossur.com

m Medisinsk utstyr

LISTE OVER DELER (fig. 1)
a. Forankringsunderbaseenhet
. Forankringsfesteskruer
. Sperrehake
. Festeskrue for Fairing
. P2 Fairing
Enhetstupp
. Silikontupp-pute
. Fjeerstempel med kulenese

SKQa +~m o n o

fig. 2: (a) Forskyvningsstang, (b) jiggmontering,(c) Dummy-finger

fig. 3: Dummy Finger (a) i ekstensjon, (b) i fleksjon

fig. 4: (a) Forankringskropp, (b) Baybart X-Wing band

fig. 5: (a) Midtlinjeavgrensning,(b) Dummy Finger, (c) Midtlinje

fig. 6: (a) Forankring, (b) Lamineringsdummy, () T6 Torx-hodeskruer

fig. 7: (a) Justerbar fleksjonsfrigjeringsskrue, (b) 0,89 mm sekskantngkkel

fig. 8: (a) Forankringskrok, (b) T6 Torx-hodeskrue

fig. 9: (a) 1,5 mm sekskantnokkel, (b) Enhetsrupp, (c) P2 Fairing, (d) 0,89 mm sekskantngkkel
fig. 10: (a) Tann, (b) Sperrehakehengsel,(c) Sperrehake-grensesnitt, (d) Fjer

PRODUKTBESKRIVELSE

Griplock Finger fungerer som en posisjonsdyktig, mekanisk finger via et sperreelement. Nar den er
beyd, er det to metoder for a returnere den til sin utstrakte posisjon: (1) ved a trykke ned
sperrehaken (fig. 1c) som befinner seg pa den bakre siden av GripLock Finger eller (2) ved  boye
GripLock Finger helt til fleksjonsfrigjeringspunktet er nddd, og deretter tillate at den Igsner.

Indikasjoner for bruk
GripLock Finger er utformet for bruk med metakarpofalangeale disartikuleringer eller
transmetakarpal amputasjoner, stralereseksjoner eller sammenlignbare medfadte presentasjoner.

Tiltenkt bruk:

GripLock Finger er en passiv, Iasende, mekanisk protese for pasienter med delvis lemforskjell.
GripLock Finger er beregnet pd a brukes som en del av et protetisk system, fremstilt og tilpasset
av en sertifisert ortopediingenior.

Kontraindikasjoner for bruk

Det anatomiske omrédet der holderen kommer i kontakt med huden, mé vare riktig tilhelet for
enheten brukes.

Ikke bruk enheten hvis det er &pne sar eller lesjoner.

Justering og tilpasning

GripLock Fingers er laget for bruk sammen med en delvis-hdnd holder. Det ber tas hensyn til
prostetiske passformfaktorer som inkluderer, men ikke er begrenset til, hud/kontaktflate,
materialvalg, suspensjonstype og metode for a ta pa/av.
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Det vises storrelsesindikatorer pa silikon og tupp fairings. Bruk jiggenheten (fig. 2b) for  justere
hver enkelt Dummy Finger (fig. 2¢) pa testholderen. Dummy Fingers viser hele Idseposisjonen til
GripLock Finger i bade fleksjon og ekstensjon (fig. 3). For & bruke, fest den medfalgende
forankringskroppen (fig. 4a) ved & bruke T6 Torx-hodeskruene til hver aktuelle Dummy Finger.
Fest deretter hver Dummy Finger il forskyvningsstengene (fig. 2a) ved hjelp av den magnetiske
koblingen. Identifiser midtlinjeavgrensningen (fig. 5a) pa jiggenheten og bruk denne til

a etablere midtlinje (fig. 5¢) pd handen.

Som en generell regel er midtlinjen plassert omtrent pa linje med den tredje metakarpalen. Skyv
forskyvningsstengene mot eller bort fra hdnden til du har oppnadd den mest passende
transversale metakarpalbuen. Foreslatt plassering av GripLock Fingers er i en komfortabel
npytral stilling, samtidig som det ikke er noen kollisjon med handflaten i full fleksjo n for a gjore
det mulig for enheten & kunne tilbakestilles til full forlengelsesposisjon. Hvis GripLock Finger
installeres ved siden av en PIPDriver’, MCPDriver",0g/eller ThumbDriver’, ma du sarge for at
fingrene ikke kolliderer ved fleksjonssluttomradet.

Nar riktig fingerjustering er oppnadd, bruker du det baybare X-Wing-bandet (fig. 4b) til

d matche konturen til holderen og fester det til holderen ved hjelp av epoksy eller alternative
klebemidler. For siste laminering, fjern Dummy Finger og installer lamineringsdummyen
(fig. 6b) for & beskytte forankringskroppen. Nar harpiksen er herdet, fjern lamineringsdummy
og kast.

Merk: X-Wings er ikke ment for den eneste styrken til det endelige produktet. Hullene

i forankringskroppen ma vaere fullstendig innkapslet i lamineringen for & oppna full styrke
isystemet.

Nar fabrikasjonen av holderen er ferdig, skyv GripLock Finger inn i den innebygde
forankringskroppen for a feste forankringskroken (fig. 8a). Fleks enheten for a eksponere
plasseringen av festeskruene og installer med T6 Torxhodeskruer (fig. 8b).

Kontroller funksjonen ved & flekse og slippe GripLock Finger gjennom hele bevegelsesomradet.
Det er viktig & sikre at GripLock Finger ikke kolliderer med handflaten mens den er helt bayd og at
den frigjores til forlengelsen i sluttomradet. Hvis sluttomradefleksjonen mé endres, kan dette
gjores ved & justere justerbar fleksjonsfrigjaringsskrue (fig. 7a).

Anbefalinger for bruk
+ Yrkesmessig eller fysisk terapi anbefales pa det sterkeste for & optimalisere funksjonell bruk
etter mottak av denne enheten.
- Folg et helsepersonells anvisninger om tidslengde og bruk, spesielt under tilpasningsfasen.

Forsiktig

« Forenhetsbrukere med fglsom hud, bruk GripLock Finger som anbefalt av helsepersonell.

« Hvis det oppstar redhet pa huden, reduser bruken av enheten til hudens status gar tilbake til
normalt.

« Hvis radheten vedvarer eller ubehag oppstar, ma du stoppe bruken av enheten umiddelbart
og kontakte helsepersonell.

« Eventuelle bekymringer angaende passform eller funksjon ber tas opp med en
ortopediingenior.

Alvorlige hendelser skal rapporteres til Ossur Iceland ehf. og relevante myndigheter der
enhetshrukeren er etablert.
Advarsel: Ikke bruk enheten i miljger eller situasjoner som kunne skade en naturlig hénd.

Inkludert med enheten
+ (1) Forankringsenhet for justering
« (1) Forankringsenhet for endelig laminering
+ (1) Korresponderende Dummy Finger per starrelse
+ (1) Torx 6-Wing driver
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« (1)0,89 mm sekskantnokkel
«+ (1) 1,5 mm sekskantngkkel

Vedlikehold av enheten
« GripLock Finger er vanntett; smuss-, kiemisk og varmebestandig.
+ Regelmessig arbeid med avfettingsmidler kan fjerne smering fra hengslene. Om nedvendig,
pafer en matsikker mineralolje pa hengselstedene (fig. 10).
+ Takontakt med ortopediingenigren din for 4 tilrettelegge for service eller utskifting av
komponenter.

Erstatningskomponenter er tilgjengelige separat:
« Enhetstupp
« P2Fairing

Instruksjoner:

« Fora skifte ut enhetstuppen, bruk en q,5 mm sekskantngkkel. Fa tilgang til skruen gjennom
den skjulte porten mellom silikontupp-puten og enhetstuppen pa tuppens linje pa fremre
kant (fig. 9a og 9b).

- Ford erstatte P2 Fairing, bruk en 0,89 mm sekskantngkkel. Fa tilgang til skruen gjennom pa
den dorsale siden av fingeren (fig. 9c og 9d).

« Etter utskifting, stram forsiktig inn i nylontradene mens du sjekker fleksjonen for stivhet.
Merk: Av sikkerhetsgrunner skal hengslene kun demonteres av produsenten av enheten.
Advarsel: Ikke foreta justeringer pd kulenesefjaerstempelet (fig. 1h). Ikke modifiser enheten pa
noen mate eller forsok & utfere vedlikehold pd annen mate enn det som er tiltenkt av
produsenten. Utilsiktede modifikasjoner eller vedlikehold kan fore til at enheten svikter.

Pleie og rengjoring
- Forlenget eksponering for sterke losemidler og avfettingsmidler kan skade overflater og
fjerne hengselsmering. Om ngdvendig, pafor en matsikker mineralolje pa hengselstedene.
« Skyll med friskt vann etter eksponering for saltvann.
« Rengjor enheten med varmt vann og mildt rengjeringsmiddel etter behov, klapp tarr eller
lufttark.

« Skrubb skitt eller smuss av med en myk berste, fjern stov med komprimert luft om ngdvendig.

« IKKE vask i maskin; IKKE plasser i terketrommel.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-&rs garanti (fra forsendelsesdato) p& den mekaniske
funksjonen til GripLock Finger. Ta kontakt med Ossur Iceland ehf. for ytterligere, utvidede
garantialternativer.

Endring i ytelse
Ved endring i ytelsen til en enhet, slutt alltid & bruke enheten og kontakt klinikken.

ihi Advarsel: Ikke bruk enheten hvis kontakt mellom enheten og pasientens hud
fordrsaker smerte, overdreven slitasje eller bladning.

RAPPORT OM ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

ANSVAR
For bekymringer angdende holderen, ta kontakt med en ortipediingeniar. Ossur Iceland ehf.
patar seq ikke ansvar for falgende:

« Enhet vedlikeholdes ikke i henhold til bruksanvisningen.

« Enhet demontert eller endret med komponenter fra andre produsenter.

« Enhet brukt utenfor anbefalt bruksforhold, bruksomrdde eller miljo.
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TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR PRODUKTET
Materialer

+ Nylon

« Silikon

« Rustfritt stal

« Anodisert aluminium

Kjemisk motstand

« Blekemiddel

« Ammoniakk

« Aceton

« Teknisk sprit (isopropanol)
« Bensin

+ Frostvaske

« Etanol

Driftstemperatur
. -17-48°C

Belastningskapasitet
« ~97kg

Forventet levetid
3r (300 000 sykluser med regelmessig smering med matsikker mineralolje)

Styrkeeffekt

GripLock Finger er en passiv lasende og posisjonsabel protesefinger, designet for & lamineres i en

tilpasset, delvis-hand holder. Det er et kommersielt produkt tilgjengelig i seks lengder. Den er
utformet for  statte opp til 215 Ibs. krokgrep.

Silikon
Silikon vil absorbere bensin eller diesel hvis eksponert for det og vil oppleve et volumskifte. Den

vil ga tilbake til normal form hvis den rengjgres etter eksponering.

For mer informasjon: ga til ossur.com

DANSK

Medicinsk udstyr

LISTE OVER DELE (fig. 1)

a. Ankerunderbaseanordning

. Skruer til fastgering af anker

Pal

. Stremlinebekladning fastgerelsesskrue
. P2 stromlinebeklzedning
Anordningsspids

. Silikonepude

. Fjederstempel med kuglenaese

SKQ ~m o n o

fig. 2: (a) Forskydningsstang, (b) Jig-enhed,(c) Dummy-finger
fig. 3: Dummy-finger (a) udstrakt, (b) bejet

fig. 4: (a) Ankerlegeme, (b) Bajelig X-Wing vaev

fig. 5: (a) Midtlinjeafgransning, (b) Dummy finger, () Midtlinje
fig. 6: (a) Anker, (b) Lamineringsdummy, (c) T6 Torx-hovedskruer
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fig. 7: (a) Justerbar bgjningsudlgsningsskrue, (b) 0,89 mm sekskantnggle

fig. 8: (a) Forankringskrog, (b) T6 Torx-hovedskrue

fig. 9: (a) 1,5 mm sekskantnagle, (b) anordningsspids, (c) P2 stramlinebekledning,
(d) 0,89 mm sekskantnagle

fig.10: (a) Teender, (b) Palhangsel, () Pal interface, (d) Fjeder

PRODUKTBESKRIVELSE

GripLock Finger fungerer som en positionerbar, mekanisk finger, der kan I&ses via en skralde. Nar
den er bgjet, er der to metoder til at returnere den til dens udvidede position: (1) ved at trykke
ned pa palen (fig. 1c), der er placeret pa hdndryggen af GripLock Finger, eller (2) ved at bgje
GripLock Finger helt, indtil fleksionsfrigeringspunktet nés, og den slipper.

Indikationer for brug
GripLock Finger er beregnet til brug med metacarpo-phalangeale disartikulationer eller
transmetakarpale amputationer, resektioner eller sammenlignelige medfadte praesentationer.

Tilsigtet brug

GripLock Finger er en passiv, |dsende, mekanisk protese til patienter med lzengdeforskelle
mellem delvise haender. GripLock Finger er beregnet til at blive brugt som en del af et protetisk
system, der er fremstillet og tilpasset af en certificeret protesetekniker.

Kontraindikationer for brug

Det anatomiske omréde, hvor fatningen kommer i kontakt med huden, skal heles korrekt, for
anordningen anvendes.

Brug ikke anordningen, hvis der er abne sar eller laesioner til stede.

Tilpasning og justering

GripLock Fingers er beregnet til brug sammen med et delvist handled. Der ber tages hensyn til
tilpasningsfaktorer for proteser, som omfatter, men ikke er begranset til, hud/led-interface,
materialevalg, suspensionstype og pd-/aftagningsmetoder.

Der vises stgrrelsesindikatorer pd silikone- og spidsjusteringer. Brug jig-enheden (fig. 2b) til at
justere hver dummyfinger (fig. 2c) pé testfatningen. Dummy-fingrene viser den fulde
laseposition af GripLock Finger bade bgjet og udstrakt (fig. 3). Brug det medfalgende
ankerlegeme (fig. 4a) ved hjeelp af T6 Torx-hovedskruerne til hver af de relevante dummyfingre.
Fastgor derefter hver "dummy-finger" til forskydningsstaengerne (fig. 2a) ved hjeelp af den
magnetiske forbindelse.

Identificér midtlinjeafgransningen (fig. 5a) pa jig-enheden, og brug denne til at etablere
midtlinje (fig. 5¢) pd hdnden.

Som en generel regel er midtlinjen placeret cirka pa linje med den tredje metakarpal. Skub
forskydningsstaengerne mod eller vaek fra hdnden, indtil du har opndet den mest passende
tvaergdende metakarpale bue. Den anbefalede placering af GripLock Fingers er i en behagelig
neutral position, mens der sgrges for, at héndfladen ikke steder sammen i fuld bajning for at gore
det muligt for anordningen at blive nulstillet til fuldt udstrakt position. Hvis GripLock Finger er
installeret ved siden af en PIPDriver’, MCPDriver" og/eller ThumbDriver’, skal du sikre dig, at
fingrene ikke kolliderer, ndr disse bgjes helt.

Nar korrekt fingerjustering er opndet, skal du bruge bgjeligt X-Wing vaev (fig. 4b) til at matche
konturen af leddet og fastgere den til fatningen ved hjzlp af epoxy eller alternative klebemidler.
For den endelige laminering skal du fjerne dummy-fingeren og installere lamineringsdummyen
(fig. 6b) for at beskytte ankerlegemet. Nar harpiksen er hardet, fjernes Lamineringsdummy og
kassering.

Bemaerk: X-Wings er ikke beregnet som den eneste styrke af det endelige produkt. Hullerne

i ankerlegemet skal vaere fuldt indkapslet i lamineringen for at opna systemets fulde styrke.

Nar leddets fremstilling er fuldfart, skubbes GripLock Finger ind i det indlejrede ankerlegeme for
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at gribe fat i ankerkrogen (fig. 8a). Bgj anordningen for at blotlegge tilbehgrsskruens
placeringer, og installér med T6 Torx-hovedskruer (fig. 8b).

Kontrollér funktionen ved at baje og slippe GripLock Finger gennem hele dens
bevaegelsesomrade. Det er vigtigt at sikre, at GripLock Finger ikke kolliderer med handfladen,
mens den er fuldt bejet, og at den frigives til udstrakt i slutomrédet.

Hvis fleksionen af slutomradet skal @ndres, kan dette gares ved at justere den justerbare
bejningsudlgsningsskrue (fig. 7a).

Anbefalinger vedrerende brug
« Beskaftigelses- eller fysioterapi anbefales pa det kraftigste for at optimere funktionel brug
efter modtagelse af denne anordning.
- Folg en leges anvisninger vedrgrende varighed og brug, iseer under indfarelsesfasen.

Forsigtig

- Til anordningshrugere med folsomme hudtilstande skal du bruge GripLock Finger som
anbefalet af en sundhedsudbyder.

« Hvis der forekommer radme pa huden, skal brugen af anordningen reduceres, indtil
hudstatus vender tilbage til normal tilstand.

« Hvis radmen vedvarer, eller der opstar ubehag, skal du straks stoppe brugen af anordningen
og kontakte en sundhedsfaglig person.

« Eventuelle bekymringer om tilpasning eller funktion skal Igses af en protesetekniker.

Alvorlige haendelser skal rapporteres til Ossur Iceland ehf. og relevante offentlige myndigheder,
hvor anordningens bruger er etableret.
Advarsel: Brug ikke anordningen i miljoer eller situationer, der kan skade en naturlig hand.

Medfelger anordningen
+ (1) Ankeranordning til justering
+ (1) Ankeranordning til endelig laminering
« (1) Tilsvarende dummy-finger pr. storrelse
+ (1) Torx 6-Wing skruetrakker
« (1) 0,89 mm sekskantnagle
+ (1) 1,5 mm sekskantnagle

Vedligeholdelse af anordningen

« GripLock Finger er vandtzt; snavs, kemisk og varmebestandig.

« Hvis der arbejdes regelmaessigt med fedtfjernere, kan det fjerne smering fra haengslerne.
Hvis det er ngdvendigt, kan du pafere en fodevaresikker mineralolie pa hengslets
placeringer (fig. 10).

« Kontakt din protesetekniker for at lette servicering eller udskiftning af komponenter.

Reservekomponenter, der fas separat:
+ Anordningsspids
« P2 stramlinebekledning

Instruktioner:

« Brugen 1,5 mm sekskantnagle til at udskifte anordningsspidsen. Tilga skruen gennem den
skjulte port mellem silikonespidspuden og anordningens spids ved spidsens forreste
kantlinje (fig. 9a og 9b).

For at udskifte P2 stramlinebeklzdning skal du bruge en 0,89 mm sekskantnagle. Indfar
skruen gennem fingerens dorsale side (fig. 9c og 9d).

- Efter udskiftningen strammes forsigtigt ind i nylontradene, mens fleksionen kontrolleres for

stivhed.
Bemaerk: Af sikkerhedsmaessige arsager ma hangslerne kun skilles ad af anordningens
producent.
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Advarsel: Der ma ikke foretages justeringer af fiederstemplet med kuglenzse (fig. 1h).
Anordningen ma ikke modificeres pd nogen méde, og vedligeholdelse ma kun udfares som
tilsigtet af producenten. Utilsigtede andringer eller vedligeholdelse kan fordrsage fejl pa
anordningen.

Pleje og renggring

- Lengerevarende eksponering for staerke oplasningsmidler og affedtningsmidler kan
beskadige overflader og fjerne haengselsmering. Hvis det er nadvendigt, kan du pafere en
fadevaresikker mineralolie pd hangslets placeringer.

+ Skyl med frisk vand efter eksponering for saltvand.

+ Renggr anordningen med varmt vand og mildt rengaringsmiddel efter behov; dup eller
luftter.

« Skrub snavs eller smuds med en blad barste, og fjern stav med trykluft, hvis det er
ngdvendigt.

« MAIKKE maskinvaskes; M& IKKE anbringes i torretumbler.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-&rs garanti (fra forsendelsesdato) p& den mekaniske
funktion af GripLock Finger.

Kontakt Ossur Iceland ehf. for yderligere muligheder for udvidet garanti.

KEndring i ydelse
I tilfeelde af andring i en anordnings ydelse, skal du altid stoppe med at bruge anordningen og
kontakte din Klinik.

Advarsel: Brug ikke anordningen, hvis kontakt mellem anordningen og
patientens hud fordrsager smerter, ! overdreven afskrabning eller blgdning.

RAPPORT AF ALVORLIG HAENDELSE
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med anordningen skal rapporteres til producenten og
relevante myndigheder.

ANSVAR
For fatningsrelaterede bekymringer bedes du kontakte en protesetekniker. Ossur Iceland ehf.
patager sig ikke ansvar for falgende:
« Anordningen er ikke vedligeholdt som anvist i brugsanvisningen.
+ Anordningen er adskilt eller &endret med komponenter fra andre producenter.
« Anordning, der anvendes uden for den anbefalede anvendelsestilstand, anvendelse eller
milj.

PRODUKT TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Materialer

« Nylon

« Silikone

« Rustfrit stal

« Anodiseret aluminium

Kemisk resistens

+ Blegemiddel

+ Ammoniak

« Acetone

« Handsprit (isopropanol)
+ Benzin

« Frysevaske

« Ethanol
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Driftstemperatur
. -17-48°C

Lastekapacitet
+ ~97kg

Forventet levetid
3dr (300.000 cyklusser med almindelig smoring med en fadevaresikker mineralolie)

Styrkeoutput

GripLock Finger er en passiv ldsende og positionerbar protetisk finger, der er designet il at blive
lamineretind i et specialfremstillet delvist handled. Det er et standardprodukt, der fas i seks
lengder. Det er designet til at statte op til 215 Ibs. i krogen.

Silikone
Silikone absorberer benzin eller diesel, hvis den eksponeres, og vil opleve en volumenandring.
Den vender tilbage til en normal form, hvis den renggres efter eksponering.

For yderligere oplysninger: besgg ossur.com

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

LISTA GVER DELAR (bild 1)
a. Fundamentplatta — ankare
. Fastskruvar for ankare
. Sparrhake
. Fastskruv av formplat
. P2 Formplat
Enhetsspets
. Dyna med silikonspets
. Fjaderkolv med kulande

Qe ~m o n o

bild 2: (a) Offsetstang, (b) Jiggenhet,(c) Dummyfinger

bild 3: Dummyfinger (a) i forlangning, (b) i bojning

bild 4: (a) Ankarstomme, (b) Bdjbart X-Wing-nat

bild 5: (a) Avgransning av medellinjen,(b) Dummyfinger, (c) Medellinje

bild 6: (a) Ankare, (b) Lamineringsdummy, (c) T6 Torx-skruvar

bild 7: (a) Justerbar flexionsutlsningsskruv, (b) 0,89 mm insexnyckel

bild 8: (a) Ankarkrok, (b) T6 Torx-skruv

bild 9: (a) 1,5 mm insexnyckel, (b) enhetsspets, (c) P2 formpldt, (d) 0,89 mm insexnyckel
bild 10: (a) Ténder, (b) Sparrhakeled,(c) Spérrhakegranssnitt, (d) Fjader

PRODUKTBESKRIVNING

GripLock Finger fungerar som ett positionerbart, lasbart, mekaniskt finger via en sparrdel. Nar
det bdjs finns det tvé metoder for att dterfora det till dess utstrackta position: (1) genom att
trycka ned sparren (bild 1c) pa den dorsala sidan av GripLock Finger eller (2) genom att boja
GripLock Finger helt tills flexionsfrigdrningspunkten uppnas och sedan slappa det.

Anvindningsomrdde

GripLock Finger &r utformat for anvandning med metakarpofalangeala disartikulationer eller
transmetakarpala amputationer, strélresektioner eller jgmforbara, medfodda tillstand.
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Avsedd anvindning

GripLock Finger dr en passiv, lasbar, mekanisk protes for patienter med partiella handskillnader.
GripLock Finger dr avsett att anvandas som en del av ett protessystem, tillverkat och anpassat av
en certifierad protesspecialist.

Kontraindikationer for anvandning
Det anatomiska omrddet, dér fattningen kommer i kontakt med huden, maste ldkas ordentligt
innan enheten anvénds. Anvand inte enheten om det finns Gppna sar eller lesioner.

Inpassning och justering

GripLock Fingers ar utformade for att anvéndas tillsammans med en partiell handfattning. Man
bdr beakta protetiska utprovningsfaktorer som inkluderar, men inte &r begrénsade till, hud-/
fattningsgranssnitt, materialval, suspensionstyp och patagnings-/avtagningsmetoder.

Storleksindikatorer visas pa silikon och spetsformar. Anvand jiggenheten (bild 2b) for att rikta in
varje dummy-finger (bild 2c) pa testfattningen. Dummy-fingrarna visar griplasfingrets
GripLockFinger fullstandiga lasposition bade bojt och utstrackt (bild 3). Anvénd genom att fésta
den medfdljande ankarstommen (bild 4a) med hjélp av T6 Torx-skruvar pé varje [impligt
dummy-finger. Anslut sedan varje dummy-finger till offsetstangerna (bild 2a) med den
magnetiska anslutningen. Identifiera mittlinjens avgransning (bild 5a) pé jiggenheten och
anvand den for att etablera mittlinjen (bild 5¢) pa handen.

Som en allmén regel dr mittlinjen placerad ungefar i linje med det tredje metakarpalen. Skjut
offsetstangerna mot eller bort fran handen tills du har uppnatt den mest lampliga tvérgaende,
metakarpalbagen. Rekommenderad placering av GripLock Finger &r i en bekvam, neutral position
och sakerstaller samtidigt ingen kollision med handflatan i fullsténdig flexion sker, sa att
enheten kan aterstallas till fullstandigt utstréckt position. Om GripLock Finger installeras bredvid
en PIPDriver’, MCPDriver’, och/eller ThumbDriver’, maste man sakerstalla att fingrarna inte
kolliderar vid slutet av fingerbdjningen.

Nér rétt fingerinriktning har uppnatts ska det bojbara X-Wing-natet anvandas (bild 4b) for att
matcha hélets kontur och fastas vid uttaget med epoxi eller annat lim. Innan slutlig laminering
ska tas dummy-fingret tas bort och lamineringsdummyn installeras (bild 6b) for att skydda
forankringsstommen. Nar limmet har hardat ska Lamineringsdummyn tas bort och kasserad.
Obs! X-Wings ar inte avsedd som den slutliga produktens enda styrka. Halen

i forankringsstommen méste vara helt inkapslade i lamineringen for att systemet ska fa full styrka.
Nar tillverkningen av hylsan ar klar ska GripLock Finger foras in i den inbdddade
forankringsstommen for att koppla in forankringskroken (bild 8a) Boj enheten for att exponera
fdstskruvarnas placering och installera med T6 Torx-skruvar (bild 8b).

Kontrollera funktionen genom att bdja och sléppa GripLock Finger genom hela rérelseomfanget.
Det &r viktigt att sakerstdlla att GripLock Finger inte kolliderar med handflatan nar det ar helt
bojt, och att det frigors vid utstrackning vid slutintervallet. Om dndintervallbgjningen behéver
adndras kan detta goras genom att justera den justerbara flexionsfrigéringsskruven (bild 7a).

Rekommendationer for anvandning
« Arbetsterapi eller sjukgymnastik rekommenderas starkt for att optimera funktionell
anvéndning efter att ha fatt denna enhet.
- Foljvardgivarens anvisningar avseende tidslangd och anvandning, sarskilt under
inforingsfasen.

Forsiktighet
« Anvénd GripLock Finger enligt rekommendationer fran sjukvardspersonal, for personer med
kansliga hudtillstdnd som bar enheten.
« Omrodnad uppstar pa huden ska anvandningen av enheten minskas tills hudstatus dtergar
till det normala.
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« Omrodnaden kvarstdr eller om obehag uppstar ska enheten omedelbart tas ur bruk och
kontakta en vardgivare.
+ Eventuella problem med passform eller funktion ska hanteras av en protesspecialist.

Allvarliga incidenter bor rapporteras till Ossur Iceland ehf. och lampliga myndigheter dér den
som bdr enheten bor.

Varning! Anvénd inte enheten i miljoer eller situationer som skulle kunna skada en naturlig hand.

Inkluderas med enheten
+ (1) Ankarenhet for inriktning
« (1) Ankarenhet for slutlig laminering
« (1) Motsvarande dummy-finger per storlek
+ (1) Torx 6-Wing-enhet
+ (1) 0,89 mm insexnyckel
+ (1) 1,5 mminsexnyckel

Underhall av enheten

« GripLock Fingerdr vattentatt, smuts-, kemikalie- och vdrmebestandigt.

« Om enheten regelbundet utsétts for avfettningsmedel kan detta ta bort smdrjning fran
gangjam. Applicera vid behov en livsmedelssaker mineralolja pa gdngjérnsstallena
(bild 10).

« Kontakta din protesspecialist for att underldtta service eller byte av komponenter.

Ersattningskomponenter finns tillgangliga separat:
« Enhetsspets
« P2 Formplat

Instruktioner:

+ Anvdnd en 1,5 mm insexnyckel for att byta ut enhetens spets. For in skruven genom den
dolda porten mellan silikonspetsdynan och enhetsspetsen, vid spetslinjens framre kant
(bild 9a och 9b).

« Anvand en 0,89 mm insexnyckel for att byta ut PR-formplaten. Fatta tag i skruven pd den
dorsala sidan av fingret (bild 9c och 9d).

- Efter byte ska du dra at ordentligt i nylontradarna medan du kontrollerar bgjningen for
styvhet.

Obs! Av sakerhetsskal bor gangjarn endast tas isdr av enhetstillverkaren.

Varning! Gor inga justeringar av fjaderkolven med kulande (bild Th) Modifiera inte enheten pa
nagot satt och forsok inte utfora nagot annat underhall &n vad som avsetts av tillverkaren.
Oavsiktliga modifieringar eller underhdll kan orsaka fel pa enheten.

Skatsel och rengdring

« Forlangd exponering for starka losningsmedel och avfettningsmedel kan skada ytorna och
avldgsna gangjarnens smorjning. Applicera vid behov en livsmedelssaker mineralolja pd
gangjarnsstallena.

« Skolj med rent vatten efter exponering for saltvatten.

+ Rengdr enheten med varmt vatten och milt rengdringsmedel vid behov. Klappa torrt eller
lufttorka.

« Borsta bort smuts med en mjuk borste och avldgsna damm med tryckluft vid behov.

« FarINTE tvattas i maskin. Far INTE torktumlas.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderar en standard tvi-arig garanti (frn leveransdatum) avseende den
mekaniska funktionen hos GripLock Finger. Kontakta Ossur Iceland ehf. for ytterligare, utokade
garantialternativ.
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Forandring av prestanda
0Om en enhets prestanda forandras ska du alltid sluta anvénda enheten och kontakta din klinik.

Varning! Anvand inte enheten om kontakt mellan enheten och patientens hud
orsakar smarta, kraftig skavning eller blddning

RAPPORT OM ALLVARLIG HANDELSE
Alla allvarliga incidenter i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och
relevanta myndigheter.

ANSVAR
For fragor relaterade till hylsan ska du kontakta en protesspecialist. Ossur Iceland ehf. tar inget
ansvar for foljande:
« Enheten underhalls inte enligt bruksanvisningen.
« Enheten har demonterats eller modifierats med komponenter frén andra tillverkare.
« Enheten har anvénts utanfor rekommenderat anvandningsforhallande, applicering eller
miljo.

PRODUKTTEKNISKA SPECIFIKATIONER
Material

« Nylon

« Silikon

« Rostfritt stal

+ Anodiserat aluminium

Kemisk resistens

« Blekmedel

+ Ammoniak

« Aceton

« Sprit (Isopropanol)
« Bensin

+ Frostskyddsmedel
- Etanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Tyngdkapacitet
+ (a97kg

Forvantad livslangd
Tre ar (300 000 cykler med regelbunden inoljning med en livsmedelsséker mineralolja)

Uteffekt

GripLock Finger dr ett passivt Iasbart och positionerbart protesfinger, utformat for att lamineras
i en specialtillverkad, partiell handstomme. Det &r en férdig produkt som finns tillganglig i sex
ldngder. Den &r utformad for att klara upp till 98 kg i krokgrepp.

Silikon
Silikon absorberar bensin eller diesel vid exponering och en volymforéndring sker. Den atergar till

normal form om den rengdrs efter exponering.

Ytterligare information finns pd: www.ossur.com
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EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

KATAAOIOX EEAPTHMATQN (Ek. 1)
. Zuykpdtnua vmoBdong dykvpag

. Bidec otepéwang aykupag

. ‘EAacpa aopdhong

. Bida otepéwong kahoppatog

. Kahuppa P2

. AKpo TeXvoAoyIKoU TPOiovTOg

. Ma§ihapdkt dkpou amd aihikévn

. ENatnpiwto éupolo pe opaipikd dkpo

SWKQ ~m® O n oo

Ek. 2: (a) PaBdog mhdytag petatomong, (b) Luykpdtnpa cuvappoync, () Opoiwpa Saktilov
Euk 3: Opoiwpa daktuhou (a) o¢ éktaon, (b) o€ kapyn
Ek. 4: (a) wpa dykupac, (b) Evkapmto miéypa pe mepuyla oxApatoc X
Ek. 5: (a) OptoBétnon péong ypappng, (b) Opoiwpa daktulov, (<) Méon ypappn
Ek. 6: (a) Aykupa, (b) Kahoum ehaopatomoinang, (c) Bidec kepaic Torx T6
Eik. 7: (a) Bida amehevBépwang mpooappolopevng kapyng, (b) E§aywviko kAedi 0,89 mm
Ewk. 8: (a) Aykiotpo dykupag, (b) Bida kepahiic Torx T6
Ek. 9: (a) E§aywviko khewdi 1,5 mm, (b) Akpo texvohoyikou mpoiovoc, (c) Kahuppa P2,
(d) E€aywvik kA€idi 0,89 mm
Ewk. 10: (a) 066vtwon, (b) Mevteaéc eAdopatoc aopdhiong, (c) Aiemagn eAdopatog aopdhiong,
(d) EAatriplo

NEPITPA®H NPOIONTOX

To GripLock Finger Aeitoupyei w¢ TomoBetoupevo, aspahlopevo, pnxavikd dakTuho péow evog
HnxaviopoU kaotdviag. Agol kapgBei, umdpyouv d0o pébodol yia va emavéNdel aTnv ekTETapEN
B¢on Tou: (1) méovtag To éhaopa acpdahiong (Ek. 1c) mou Bpioketar oTn paylaia meupd Tou
GripLock Finger 1y (2) kapntovtag mipwg o GripLock Finger péxpt va gtdoet oto onpeio
aneleuBépwong kKApYng kal a@rivovtdg To, 6Tn ouvéyela, va ameheuBepwbei.

Evéeiei ypriong
To GripLock Finger éye1 oxedtaotei yia xprion o mepumtwoeic e§dpBwong petakapmopalayykay
apBpWOEWY 1} AKPWTNPIACUWY PETAKAPTIIWY, EKTOUEC AKTIVWV I} CUYKPIOILEC OUYYEVEIC avwpaNieC.

NpoPAemopevn xprion

To GripLock Finger givai pia mabntiki, aspahi{opevn, pnxaviki mpobeon yia aobeveic pe
avaTopIKn dlagopd o Turpa Tov dkpou xeptov.

To GripLock Finger mpoopiCetat yia xprion w¢ pépog evog mpoaBeTikol ouaTHHATOC, T0 0moio
KATaoKeuAaleTal Kat TomoBETETal amd MOTOMOIUEVO TEXVIKO MPOGOETIKWY.

Avtevdeifeig xpone

H avatopukn meptoxn 6mou n umodoyn £pxeTal oe emagn pie To déppa mpémet va emovwBei owatd
TIpW amd T prion Tou TexVooyikol mpoidvTog. Mnv xpnaotpomoleite To TexVohoyikd mpoiov edv
umdpyouv avoikTd Tpavpata iy PAAPeC.

EvBuypdppion kat mpocappoyn

Ta daktuha GripLock éxouv oxedlaotei yia xprion og cuvduacpo pe umodoxr o TprApa Tou dkpou
Xeplol. Ba mpémet va hapBdvovtat uméyn mapdyovteg TomoBétnong T mpdBeang mov
nepthappavouy, petagl dMwy, Tn diemagn déppatoc/umodoyng, Tnv emAoyr uAikoy, Tov Timo
avaptnong kat Tiq pebodoug epappoyric/apaipeong.

To kdAuppa othikévng kat To kaAuppa dkpou pépouy evdeiSelc peyéBoug. Xpnatpomotnote o
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ouyKkpotnHa ouvappoync (Ewk. 2b) yia va eubBuypappioete kdbe opoiwpa daktulou (Ewk. 2¢) otn
dokipaotiki umodoxN. Ta opolwpata SaktiAwv deixvouv Tnv mipn Béon

aopahiong tou GripLock Finger 1600 o kdpyn 600 kai o€ éktaon (Ek. 3). Navata
XPNOLHOTOLGETE, MPOOAPTHOTE TO MapeXOpevo owpa ¢ dykupag (Elk. 4a) xpnotpomolavTag Tig
Bidec kepahng Torx T6 o€ kaBe katdAAn)o opoiwpa dakTVNov. 2T GLVEXELD, TPOOAPTAOTE KABE
opoiwpa daktihou oTic pddou mdytag petatomong (Ewk. 2a) xpnotpomolwvTag T payvnTikig
oUvdeon. Evtomiote Ty oploBétnon péong ypappnic (Etk. 5a) 0o 6UYKpOTNHA GUVAPHOYIG KAl
Xpnotpomoljate TV yla va kaBopioete tn péon ypappn (Ewk. 5¢) tou dkpou xeptoo.

Katd yeviko kavova, n péon ypappn Bpioketat mepimov o€ evBuypappion pe To Tpito peTakapmo.
Y0pete Ti¢ papdoug mylag PeTatomong mpog 1y HaKpLd amo To Akpo xépL péxpLva EMTUYETE TO
KataAnAoTepo eykapalo petakdpmio T0¢o. H mpotewopevn TomoBétnon Twv SakTuAwv GripLock
€ivat o dvetn oudétepn Béon, daogpahilovtag mapaAnha 6Ti dev umdpyel olykpouon pe TV
nahdpn otn B¢0n MAPoUC KAUYNG, WOTE va gival duvatr n emavagopd Tou TexVoAoyIKoU
mpoiovog ot Béon mijpoug éktaong. Edv To GripLock Finger TomoBetnBei kovta oe PIPDriver”

, MCPDriver",i/kat ThumbDriver”, BeBatwbeite 61 Ta SdkTula dev suykpodovTal 0To péyloTo
€0pOC KApYng.

MoMig emrevyBei n 6woTi €vBuypapiLon Tou SAKTUAOY, XPNGIHOTIOIROTE TO EOKAUTTO MAEYHA e
nteplyta oxrpatoc X (Ewk. 4b), 0oTe va avioTolyei pe To mepiypappa tng umodoxr¢ Kat
TIPOGAPTAOTE T0 0TV Umodoxr XpnotpomolvTas emogiki 1} evaAakTiki KONa. Mpw amd Ty
TeNKN eEhaopatomoinon, agalpéote 1o opoiwpa SakTUAou kai TomoBeTroTe To Kaholm
ehaopatomoinong (Ewk. 6b) yia va mpootatéete 1o 6wpa Tg dykupag. MONig molupeptotei

1 pnivn, a@aipéate To kahoOm eEhaopatomoinong kat amoppiyTe To.

Inpewon: Tantepuyla oxfpatoc X dev £xouv w¢ KOpLo okomd Ty mapoy1 Sopiki¢ avioxnc oto
TENIKO TTpoidv. 01 omég 0To 6K TS AyKupag mpémet va eivat mijpw eykAwplopévec oty
ehaopatomoinan mpokelpévou va emtevyBei n péylatn avoyr Tou ouoTrpatog. MoAig
ohokAnpwei n kataokeur e umodoyrc, aupete 1o GripLock Finger péoa 1o evowpatwpévo
00 TG AyKUpaG yia va epmAégeTe To aykioTpo TG dykupag (Etk. 8a). Kapyte To Texvohoyikd
Tpoidv yia va amokahdYeTe Tic Béoeig Twv Béwv aTepéwang kat TomoBeThoTe To pe BideC kepahig
Torx T6 (Ewk. 8b).

EAéyEre tn Aetroupyia kapntovtag kat ameAeuBepavovtag o GripLock Finger o 6Mo To €pog
kivnang Tou. Eivat anpavtiké va dtaogpahioete 0Tt to GripLock Finger dev uykpovetal pe tv
maldpn evoow givat MAPWG KeKappévo kat 6Tt ameheuBepwveTal 0To PéyloTo e0pog éktaon. Eqv
0 PéyloTo €0po¢ KauPne xperdletar va aAdget, auto pmopei va yivel mpooappolovtag Ty ida
anelevBépwong mpooappolopevng kapyng (Ewk. 7a).

Luotaceig Xpriong
« Yuviotdtaudlaitepa n epyoBepancia i n guotkoBepaneia yia T Behtiotomoinon tng
NerTovpyIKnAC XpHonG Hetd Ty TomoBéTnon autol Tou TexVoloytkol mpoidvTog.
« AkohouBeite Ti¢ 0dnyieg evoc emayyehpatia Tov Topéa vygiag oxeTIkA pe T Sidpkela xprong
KaLTov Tpomo yprong, 1ikd katd tn gdon mpooappoyng.

Mpoooxn

+ Ta xprioTeg Tou TEYVONoyIKOU TPoTidvToC pe deppatiki evaiobnaia, Xpnotpomouote 10
GripLock Finger dnw¢ cuviotdrar amd évav emayyehpatia Tou Topéa vysiac.

« Edv epgpaviotei epuBpdnta 0To déppa, peoTe T Xprion Tou TeXVOAOYIKOD TTPOTOVTOC Ewg
070U N KatdaTtaon Tou G¢ppatog emavéNBEL GTO PUGIONOYIKO.

« Edvn epuBpdnta empével i mapovoiaotei duagopia, SlakoyTe apéowg T XpRon Tou
TEXVOOYIKOU TPOIOVTOG Kat EMKOWWVAOTE pe évav emayyehparia vyeiag.

« Omoteadnmote avnouyieg oxeTIkA pe TRV pappoyn i T Aeitoupyia 6a mpénetva
SleuBetovvTal amd Texviko mpooBeTIKwY.

YoPapd neplotatikd Ba mpénet va avagépovat otn Ossur Iceland ehf. kat oTic appodiec
KUBEPVNTIKEC APYEC OTIC OTIO{EC €ival EYKATERTNHEVOC 0 XPriGTNG TOU TEXVOOYIKOU TPOT6VTOC.
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Mpogidomonon: Mnv xpnotpomoteite 1o Texvoloyiko mpoidv o meptBalovTa i KaTaoTAGELS TOV
Ba pmopovoav va mpokahéaovy BAAPN € Eva QUOLKG AKPO XEPL.

MepthapBavovrar pe To TEXVOAOYIKO MPOToV
« (1) Zuvappoyn dykupag yia evbuypdppion
« (1) Zuvappoyn dykupag yia tehikn eEhacpatonoinon
« (1) AvtigTotyo opoiwpa daktiAov avd péyebog
« (1) 6-mtépuyo Katoapidi Torx
« (1) E€aywviko kAetdi 0,89 mm
« (1) E§aywviko kAeidi 1,5 mm

LuvTipnon Tou TEXVOAOyIKOU POiovTog

« To GripLock Finger givar ad1dBpoyo, avBekTikd aTou¢ pUmou, Ta XnpIkd kai tn Beppotnta.

« HrakTiki Xprion kaBaptoTikwv pmopei va agaipéoel tn Aimaven and toug peveoédeg. Eqv
€ival anapaitnto, EpappdoTe 0puKTENaIO AOPANEC yia TPOPINA 0TIC BETELC TwV pevTeaédwy
(Ek. 10).

+ Emikowvwviote pe Tov Texviko mpoaBeTikav mou oag mapakolouBei yia foriBeta 60ov apopd
10 0¢pPI¢ ) TNV avTIKatdoTtaon e€apTnpdTwy.

AvtalakTikd e§aptipata mou diatiBevial Sexwplota:
« AKpo TexvohoyikoU mpoiovTog
« Kdhvppa P2

0dnyiec:

+ [la va avTIKATAGTAOETE TO AKPO TOU TeXVOAOYIKOU POTOVTOC, XpNOIHOmOIoTE £va EaywVIKG
KAeWdi 1,5 mm. Npoomehdote T Bida péow e kpueng BUpag mou Ppioketat avdpesa oTo
pagihapdxi dkpou amé Gthikovn Kal Tov AKpou Tou TeXVOAoYIKOU TPOi6vVToC 6TO AKPO TNG
ypappic mpdabiag akpng (Ewk. 9a kat 9b).

+ Nava avtikataotioeTe To kaAuppa P2 xpnotpomouote éva e§aywvikd kAeidi 0,89 mm.
NpoaneNdote ) Bida Sapéoou T¢ payiaiag meupdg Tov daktulou (Eik. 9¢ kat 9d).

+ Metd v avtikatdotaon, o@i§te mpooeKTIKA péoa 0Ta vailov omElp@HATA ENEyXOVTag
mapdMna v kapwn yia tuxdv duokappia.

Inpawwon: Na Aoyoug acgaleiac, ol pevieaédec Ba mpémel va amosuvappoloyolval povo amd
TOV KATAOKEVAOTH) TOU TEXVONOYIKOD TTPOi6VTOC.

Mpogidononon: Mnv kdvete mpooappoyég 1o eAatnplwtd épodo pe apaipikd dkpo (Euk. Th).
Mnv tpomomoleite To TeYVoAOYIKG TIPOTOV i€ OMOLOVSI|TOTE TPOTIO KAl PNV EMIKELPEITE GLVTHPNON
SlapopeTikn amd avtiv mou mpoBAémeTat amd Tov Katackevaath. Mn mpoBAemdpeveg
TPOMOMOINGELS 1) GUVTHPNON EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOLY AGTOYiA TOU TEKVONOYIKOD TIPOIOVTOC.

Dpovtida Kat KaBapiouog
+ Hmnapatetapévn ékBeon o€ 1oxupol¢ SlahiTeg kat kaBapoTika propei va mpokahéoel {npud

OTIC EMPAVELEC Kal va agaipéael T Aimavon Tou pevteoé. EQv gival amapaitnto, epappoote

£Va A0QANEC YIa TPOPIPA OPUKTENAIO OTIC BETELC TWV PevTETESWY.

Zem\OveTe e YAUKO vepo petd tny ékBeon og Balacotvo vepo.

« KaBapiote To mpoidv pe {eoTd vepd Kat o AmoppumavTike, 6w amaiteital. LTeyvwoTe 10
TapmovaploTd iy pe agpa.

« Tpipte T1¢ akabapaieg 1y Toug emigtovoug pimoug xpnotpomolvTag pia folptoa pe PaAakés
TPIXEC KAl APAIPE0TE TN OKOVN PE MEMETEVO aépa, edv eivat amapaitnto.

+ MHN mAévete o muvtrplo. MHN o TomoBereite o€ ateyvwTiplo.

Eyyonon

H Ossur Iceland ehf. mepthapPaver Tumkn eyyonon 2 e1ov (and Ty nuepopnvia amootohic) ya
unxavikr Aertoupyia tou GripLock Finger. Emkowwviiote pe v Ossur Iceland ehf. yia mpéoBeteg
€MMOYEQ eKTETApéVNG eyyonong.
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AM\ayn 6Ti¢ embooeig
e mepimtwon alhayi¢ oTig EmMBOOELS €vO TEXVONOYIKOU TPoiovToC, SlakoyTe 0omwadHTOTE T
XPron Tov TeXVoAOYIKOD TPOIOVTOC Kal EMKOWWVAGTE P TNV KAWIKI 6ag.

Mpogidomoinon: Mnv xpnatpomoteite 1o Texvoloyiko mpoidv dv n emagn petagd
A TOU TEXVONOYIKOU TPOTOVTOC Kat Tou 6€ppatog Tou acBevou mpokahei movo,
umepBolikn TpIBA i atoppa

Avagpopd coBapov mepioTaTIKOY
Omotodrimote goPapd meplaTaTikG oxeTIETaI e TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TPEMEL va avapépeTal oTov
KATAOKELAOTH Kal 0TIC appodieg apyéc.

EvBuvn
la {ntipata mou oyetiCoval pe TV UMooK, EMKOWWVAOTE (L€ EVaV TEXVIKO TPOOOETIKGV.
H Ossur Iceland ehf. Sev avahapBavetkapia subivn yia Ta e€c:
« To texvohoyikd mpoiov bev suvtnpeital oupewva pe Tic 0dnyieg xpriong.
+ To texvohoyikd mpoiov éxel amoouvappoloynBei i éxel pomomonBei pe e§aptripata amd
AM\OUG KATAOKEVAOTEC.
« To texvooyIKO TPOioV XpnotHOmoLBNKe EKTOC TV GUVICTWHEVWV GUVONKWV XprRong,
epappoyn n meptBaihovrog.

TEXNIKEZ NPOAIATPAQEZ TOY NPOIONTOX
YAwa

« Nathov

+ Zihkévn

« Avoéeidwrog xahuBag

+ Avodiwpévo aloupivio

Xnuki avroxn
+ Nevkavtikd
+ Appwvia
+ Aketovn
« Owonveupa evipiBric (loompomavodn)
« BevCivn
+ Avtimaywtikd
« AiBavoln

Ogppokpacia Aerrovpyiag
.« -17-48°C

Ikavétnta @optiov
« ~97kg

Avapevopevn Sidapketa {wig
3 ¢t (300.000 KukAot e TakTIK Aimavon pie xpron 0pukTéAaiov ac@aholc yia TpoPIa)

Anddoon duvapng

To GripLock Finger €ivat éva mantikd, aspahi{opevo kat tomoBeTovpevo mpooBetiko SdkTuho,
oxedlaopévo yia va eEhacpatonoleital o€ pia e§atopkevpévn umodox o€ TUr A Tou dKpou Xeptov.
Eivat éva eTopomapddoto mpoidv mov dlatibetar o€ £§1 prkn. Exel oxedlaotei yia va umootnpiel
£wq ka1 97,5 KNG o€ apr aykioTpou.

Lihikovn

H athikdvn amoppogd Bevdivn iy metpéAaio dv ektebei oe avta kat oe auth T mepintwon Ba
aMdget o oykog TG. Oa emavéABel o€ kavovikd oxpa eav kaBaploTei petd T ékBeon.
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SUOMI

Laékinndllinen laite

OSALUETTELO (kuva 1)

. Ankkurin jalustakokoonpano
. Ankkurin kiinnitysruuvit
Salpa

. Suojuksen kiinnitysruuvi

. P2-suojus

Laitteen karki

. Silikonikérkipehmuste

. Pallokérkinen jousimantd

S ~m® o n oo

kuva 2: (a) Haaratanko, (b) Ohjainkokoonpano, (c) Korvikesormi

kuva 3: Korvikesormi (a) ojennuksessa, (b) koukistuksessa

kuva 4: (a) Ankkurin runko,(b) Taivutettava X-siivekkeinen nauha

kuva 5: (a) Keskiviivan rajalinja, (b) Korvikesormi,(c) Keskiviiva

kuva 6: (a) Ankkuri, (b) Laminointivaippa, (c) T6 Torx-ruuvit

kuva 7: (a) Sdddettéva taivutuksen vapautusruuvi,(b) 0,89 mm:n kuusiokoloavain

kuva 8: (a) Ankkurikoukku, (b) T6 Torx-ruuvi

kuva 9: (a) 1,5 mm:n kuusioavain, (b) laitteen karki,(c) P2-suojus, (d) 0,89 mm:n kuusioavain
kuva 10: (a) Hampaat, (b) Salpasarana, (c) Salpaliitant, (d) Jousi

TUOTTEEN KuvaUS

Griplock Finger toimii asemoitavana, lukittuvana mekaanisena sormena rdikkdelementin kautta.

Kun sitd on taivutettu, se voidaan palauttaa ojennetulle paikalleen kahdella tavalla: (1)
painamalla kahvan lukkoa (kuva 1c), joka sijaitsee GripLock Fingerin selkdpuolella, tai (2)
koukistamalla GripLock Fingerid niin pitkalle, ettd ojennuksen vapautuskohta saavutetaan ja sen
jdlkeen annetaan sen vapautua.

Kiyttoaiheet

GripLock Fingeron tarkoitettu kdytettavaksi metakarpofalangeaalinivelten disartikulaatiossa tai
transmetakarpaalinivelten amputaatioissa, saderesektioissa tai vastaavien synnynndisten
ilmentymien kanssa.

Kayttotarkoitus
GripLock Finger on passiivinen, lukittuva mekaaninen proteesi potilaille, joilla on kdden
osittainen raajaero.

sovittanut sertifioitu apuvalineteknikko.

Vasta-aiheet

Anatominen alue, jossa pidike joutuu kosketuksiin ihon kanssa, on ennen laitteen kdyttda oltava
parantunut taysin.

Al4 kytd laitetta, jos sinulla on avoimia haavoja tai leesioita.

Kohdistus ja saato
GripLock Fingers on suunniteltu kdytettavéksi yhdessa kdden osittaisen pidikkeen kanssa. On

materiaalin valinta, kiinnitystyyppi ja pukemis-/riisumismenetelmét.
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Silikoni- ja karkisuojuksissa nakyy kokoilmaisimet. Kohdista kukin korvikesormi (kuva 2b)
ohjainkokoonpanolla (kuva 2¢) testipidikkeeseen. Dummy Fingers ndyttavat GripLock Fingerin
tdyden lukitusasennon sekd koukistuksessa ettd ojennuksessa (kuva 3). Kiinnitd mukana
toimitettu ankkurin runko (kuva 4a) kdyttamalla T6 Torx -ruuvia kuhunkin soveltuvaan
korvikesormeen. Kiinnita seuraavaksi kukin korvikesormi haaratankoihin (kuva 2a)
magneettiliitannalla. Tunnista keskiviivan rajalinja (kuva 5a) ohjainkokoonpanossa ja kayta sité
kaden keskiviivan maarittamiseen (kuva 5¢) .

Padsaantoisesti keskiviiva sijaitsee suunnilleen kolmannen metakarpaalin mukaisesti. Liu'uta
haaratankoja katta kohti tai pois kddestd, kunnes olet saavuttanut sopivimman poikittaisen
metakarpaalikaaren. GripLock Finger -sormien suositeltu sijoituspaikka on miellyttavassa
neutraalissa asennossa, samalla varmistaen, etteivat ne tormad kimmeneen taydessd
koukistusasennossa, jotta laite voi palautua tdysin ojennusasentoon. Jos GripLock Finger on
asennettu PIPDriver’-, MCPDriver" ja/tai ThumbDriver’ laitteen viereen, varmista, ettd sormet
eivat osu loppualueen koukistukseen.

Kun sormen oikea kohdistus on saavutettu, kdytd taivutettavaa X-siivekkeistd nauhaa (kuva 4b)
liittimen @ariviivan sovittamiseen ja kiinnitd se pidikkeeseen kayttamalld epoksia tai
vaihtoehtoisia liima-aineita. Ennen lopullista laminointia poista korvikesormija asenna
laminointivaippa (kuva 6b) ankkurin rungon suojaamiseksi. Kun hartsi on kovettunut, poista
laminointivaippa ja havitd.

Huomautus: X-siivekkeitd ei ole tarkoitettu lopputuotteen yksinomaiseen vahvuuteen. Ankkurin
rungon reiat on suljettava kokonaan laminointiin, jotta jérjestelmén vahvuus saavutetaan.

Kun hylsyn valmistus on valmis, liu'uta GripLock Fingerupotettuun ankkurirunkoon
ankkurikoukun kytkemiseksi (kuva 8a).

Taita laitetta, jotta kiinnitysruuvien paikat paljastuvat, ja asenna T6 Torx -ruuvien avulla

(kuva 8b).

Tarkista toiminta koukistamalla ja vapauttamalla GripLock Finger sen koko liikelaajuudella. On
tarkedd varmistaa, ettd GripLock Finger ei tormaa kdmmeneen, kun se on taysin koukistunut ja
ettd se vapautuu ojennukseen loppualueella. Jos loppualueen koukistusta on muutettava, se
voidaan tehdd saatamalld séadettdvaa koukistuksen vapautusruuvia (kuva 7a).

Kdyttosuositukset
- Toiminta- tai fysioterapia on erittdin suositeltavaa toiminnallisen kéyton optimoimiseksi
taman laitteen saamisen jalkeen.
« Noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita ajan ja kdytdn suhteen, erityisesti
kdyttocnoton aikana.

Huomio
« Kéytd GripLock Fingerid herkkaihoisille kdyttajille terveydenhuollon ammattilaisen
suosituksen mukaan.
« Josiholla ndkyy punoitusta, vdhennd laitteen kdyttdd, kunnes ihon tila palautuu normaaliksi.
« Jos punoitus jatkuu tai ilmenee epamukavuutta, lopeta laitteen kdytto vélittomasti ja ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
« Apuvalineteknikon on kdsiteltdva kaikki istuvuuteen tai toimintaan liittyvét huolenaiheet.

Vakavista vaaratilanteista on raportoitava Ossur Iceland ehf.ille ja asianmukaisille viranomaisille
niissd maissa, jossa laitteen kayttdjd sijaitsee.

Varoitus: Al kéyta laitetta ympristdissd tai tilanteissa, jotka voisivat vahingoittaa luonnollista
katta.

Laitteen mukana toimitetaan
« (1) Ankkurikokoonpano kohdistusta varten
+ (1) Ankkurikokoonpano lopullista laminointia varten
« (1) Vastaava korvikesormi kokoa kohti
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« (1) Torx 6-sakarainen ruuvain
« (1) 0,89 mm:n kuusiokoloavain
« (1) 1,5 mm:n kuusiokoloavain

Laitteen huolto
« GripLock Finger on vettd, likaa, kemikaaleja ja kuumuutta kestava.
« Rasvanpoistoaineiden saé@nndllinen kdsittely saattaa poistaa voiteluaineen saranoista.
Levitd tarvittaessa elintarvikelaatuista mineraaliljyd saranoihin (kuva 10).
- Otayhteytta apuvalineteknikkoosi huollon tai osien vaihtamisen helpottamiseksi.

Erikseen saatavilla olevat vaihto-osat:
« Laitevinkki
+ P2-suojus

Ohjeet:

« Vaihda laitteen karki kdyttamalla 1,5 mm:n kuusiokoloavainta. Avaa ruuvi
silikonikdrkityynyn ja laitteen karjen etureunassa olevan karjen vélissa olevan piilotetun
portin kautta (kuvat 9a ja 9b).

+ P2-suojuksen vaihtamiseen kdyta 0,89 mm:n kuusiokoloavainta. Avaa ruuvi sormen
selkdpuolelta (kuvat 9cja 9d).

- Vaihdon jélkeen kirista varovasti nailonkierteisiin tarkkaillen samalla koukistuksen
jaykkyytta.

Huomautus: Turvallisuussyista vain laitteen valmistaja saa purkaa saranat.

Varoitus: Al tee saiitdj pallokérkiseen jousiméntaan (kuva Th). Ald muokkaa laitetta millddn
tavalla tai yritd huoltoa muutoin kuin valmistajan tarkoittamalla tavalla. Tahattomat muutokset
tai huolto voivat aiheuttaa laitevian.

Hoito ja puhdistus
« Jatkuva altistuminen voimakkaille liuottimille ja rasvanpoistoaineille voi vahingoittaa
pintoja ja poistaa saranoiden voitelun. Levitd tarvittaessa elintarvikelaatuista mineraaliéljya
saranoihin.
Huuhtele puhtaalla vedell suolavedelle altistumisen jélkeen.
« Puhdista laite tarvittaessa lampimalld vedelld ja miedolla pesuaineella; taputtele tai
iimakuivaa.
« Hankaa lika pehmedlld harjalla, poista pdly paineilmalla tarvittaessa.
« ALA pese koneessa; ALA laita kuivausrumpuun .

Takuu

Ossur Iceland ehf. mydntaa 2 vuoden vakiotakuun (Iahetyspaivamaarasta lukien) GripLock Finger
-laitteen mekaaniselle toiminnalle. Ota yhteytta Ossur Iceland ehf.iin saadaksesi lisad
laajennettuja takuuvaihtoehtoja.

Muutos suorituskyvyssa
Jos laitteen suorituskyky muuttuu, lopeta laitteen kdyttd ja ota yhteyttd klinikkaasi.

Varoitus: Al kiytd laitetta, jos kosketus laitteen ja potilaan ihon vililli aiheuttaa
kipua, liiallista hankausta tai verenvuotoa.

VAKAVAN VAARATILANTEEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianmukaisille viranomaisille.

VASTUU

Jos sinulla on pidikkeeseen liittyvia huolenaiheita, ota yhteyttd apuvalineteknikkoon. Ossur
Iceland ehf. ei ota vastuuta

seuraavista:
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- Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti.
+ Laite on purettu tai sitd on muutettu muiden valmistajien osien avulla.
« Laitetta kdytetddn suositellun kdyttotilan, sovelluksen tai ympériston ulkopuolella.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Materiaalit

+ Nailon

« Silikoni

+ Ruostumaton terds

« Eloksoitu alumiini

Kemiallinen resistanssi

« Valkaisuaine

+ Ammoniakki

« Asetoni

« Taloussprii (isopropanoli)
« Bensiini

« Pakkasneste

« Etanoli

Kayttolampatila
. -17-48°C

Kuormituskapasiteetti
+ 97kg

Odotettu kayttoika
3 vuotta (300 000 jaksoa saanndlliselld oljyamiselld kdyttaen elintarviketurvallista
mineraalidljyd)

Voimalahto

GripLock Finger on passiivisesti lukittuva ja asemoitava proteesisormi, joka on suunniteltu
laminoitavaksi tilaustyond tehtyyn osittaiseen kdsipidikkeeseen. Se on valmis tuote, jota on
saatavilla kuudessa eri pituudessa. Se on suunniteltu kestamaén jopa 97,5 kg:n koukkutartunta.

Silikon
Silikoni imee bensiinid tai dieselid altistuessaan niille, ja sen tilavuus muuttuu. Se palaa
normaaliin muotoon, jos se puhdistetaan altistuksen jalkeen.

Lisdtietoja: kdy osoitteessa ossur.com

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

LIJST VAN ONDERDELEN (afb. 1)
a. Ankermal subbasis
. Bevestigingsschroeven voor ankers
. Knijpklep
. Bevestigingsschroef voor aansluiting
. P2-aansluiting
Tip van hulpmiddel
. Siliconen kussen
. Veerplunjer met balslang

SKQ ~m o n o
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afb. 2: (a) verplaatsbare staaf, (b) mal, (c) Dummy-vinger

afb. 3: Dummy-vinger (a) in extensie, (b) in flexie

afb. 4: (a) ankerbody, (b) buigbare X-vleugelband

afh. 5: (a) afbakening van de middellijn, (b) dummy-vinger, (c) midline

afb. 6: (a) anker, (b) laminaat-dummy, () T6 Torx-kopschroeven

afb. 7: (a) aanpasbare flexie-vrijgaveschroef, (b) 0,89 mm inbussleutel

afh. 8: (a) ankerhaak, (b) T6 Torx-kopschroef

afb. 9: (a) 1,5 mm inbussleutel, (b) tip van hulpmiddel, (c) P2-aansluiting,
(d) 0,89 mm inbussleutel

afb. 10: (a) tanden, (b) scharnier knijpklep, () interface knijpklep, (d) veer

PRODUCTBESCHRIJVING

De GripLock Finger werkt als een positioneerbare, vergrendelbare, mechanische vinger d.m.v.
een ratelelement. Na buiging zijn er twee methoden om de vinger terug te brengen in de
uitgestrekte positie: (1) door de knijpklep in te drukken (afb. 1c)aan de dorsale zijde van de
GripLock Finger of (2) door de GripLock Finger volledig te buigen totdat het flexievrijgavepunt is
bereikt en vervolgens los te laten.

Indicaties voor gebruik
De GripLock Finger is ontworpen voor gebruik met metacarpofalangeale disarticulaties of
transmetacarpale amputaties, rayresecties of vergelijkbare aangeboren presentaties.

Beoogd gebruik

De GripLock Finger is een passieve, vergrendelende, mechanische prothese voor patiénten met
een gedeeltelijke handbeweging.

De GripLock Finger is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothetisch systeem,
vervaardigd en gepasseerd door een gecertificeerde prothesemaker.

Contra-indicaties voor gebruik

Het anatomische gebied waar de pasvorm in contact komt met de huid moet goed genezen
voordat het hulpmiddel wordt gebruikt.

Gebruik het hulpmiddel niet als er open wonden of laesies aanwezig zijn.

Uitlijning en afstelling

GripLock Fingers zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met een gedeeltelijke hand-
pasvorm. Er dienen overwegingen te worden gegeven voor prothetische aanmeetfactoren,
waaronder, maar niet beperkt tot, de interface tussen huid en pasvorm, materiaalselectie,
suspensietype en methoden voor aan-/afdoen.

Er worden maatindicatoren weergegeven op de siliconen en tip-aansluitingen. Gebruik de mal
(afb. 2b) om elke dummy-vinger (afb. 2c) op de test-pasvorm uit te lijnen. De dummy-vingers
tonen de volledige vergrendelpositie van de GripLock Finger in zowel flexie als extensie (afh. 3).
Voor gebruik bevestigt u het meegeleverde ankerlichaam

(afb. 4a) met behulp van de T6 Torx-kopschroeven aan elke toepasselijke dummy-vinger.
Bevestig vervolgens elke dummy-vinger aan de offset staven (afb. 2a) met behulp van de
magnetische aansluiting. Identificeer de middellijnafbakening (afb. 5a) op de mal en gebruik
deze om de middellijn (afb. 5¢)van de hand vast te stellen.

Als algemene regel bevindt de middellijn zich ongeveer in lijn met het derde
middenhandsbeentje. Schuif de offset staven naar of weg van de hand totdat u de meest
geschikte transversale middenhandboog hebt bereikt. De voorgestelde plaatsing van de
GripLock Fingers bevindt zich in een comfortabele neutrale positie en zorgt er tegelijkertijd voor
dat de handpalm niet botst met de volledige flexies , zodat het hulpmiddel opnieuw volledig kan
worden uitgeklapt en de positie kan aanhouden. Als de GripLock Finger naast een PIPDriver’, een
MCPDriver’, en/of een ThumbDriver” geplaatst is, zorg er dan voor dat de cijfers niet botsen bij de
flexie van het eindbereik.
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Zodra de vinger goed is uitgelijnd, gebruikt u de buigbare X-vleugel webbing (afb. 4b) om de
contour van de pasvorm aan te passen en bevestigt u deze aan de pasvorm met behulp van epoxy
of alternatieve hechtmiddelen. Verwijder voor de laatste laminering de dummy-vinger en
installeer de laminaat-dummy (afb. 6b) om het ankerlichaam te beschermen.

Zodra de hars is uitgehard, verwijdert u de laminaat-dummy en gooi weg.

Opmerking: De X-vleugels zijn niet bedoeld voor de enige sterkte van het eindproduct. De gaten
in de ankerbehuizing moeten volledig ingekapseld zijn in de laminering om volledige sterkte van
het systeem te verkrijgen.

Zodra de pasvorm is vervaardigd, schuift u de GripLock Finger in het ingebouwde ankerlichaam
om de bevestigingshaak vast te zetten (afb. 8a) . Buig het hulpmiddel om de
bevestigingsschroeflocaties bloot te leggen en plaats het met T6 Torx-kopschroeven (afb. 8b).

Controleer de functie door de Griplock Finger te buigen en los te laten door zijn volledige
bewegingsbereik te gebruiken.

Het is belangrijk om ervoor te zorgen dat de GripLock Finger niet tegen de handpalm aan botst
terwijl deze volledig gebogen is en dat deze aan het eindbereik in de extensie loskomt. Als de
eindbereikflexie moet worden gewijzigd, kan dit worden gedaan door de aanpasbare flexie-
vrijgaveschroef (afb. 7a) aan te passen.

Gebruiksaanbevelingen
« Arbeids- of fysiotherapie wordt sterk aanbevolen om het functionele gebruik na toediening
van dit hulpmiddel te optimaliseren.
+ Volg de aanwijzingen van een zorgverlener over de duur en het gebruik, met name tijdens de
adoptiefase.

Opgelet
+ Gebruik de GripLock Finger voor gebruikers van hulpmiddelen met een gevoelige huid zoals
aanbevolen door een zorgverlener.
+ Als de huid rood is, gebruik het hulpmiddel dan minder tot de huidtoestand weer normaal is.
« Als de roodheid aanhoudt of als er ongemak optreedt, stop dan onmiddellijk met het gebruik
van het hulpmiddel en neem contact op met een zorgverlener.
« Alle zorgen over pasvorm of functie moeten worden aangepakt door een prothesemaker.

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan Ossur Iceland ehf. en de bevoegde
overheidsinstanties waarin de drager van het hulpmiddel is gevestigd.

Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet in omgevingen of situaties die een natuurlijke
hand zou beschadigen.

Bij het hulpmiddel inbegrepen
« (1) Ankermal voor uitlijning
+ (1) Ankermal voor definitieve laminering
+ (1) Overeenkomstige dummy-vinger per maat
+ (1) Torx 6-vleugel schroevendraaier
« (1) 0,89 mm inbussleutel
« (1) 1,5 mm inbussleutel

Hulpmiddelonderhoud
+ De GripLock Finger is waterbestendig; bestand tegen vuil, chemicalién en hitte.
+ Regelmatig werken met ontvettingsmiddelen kan de smering van scharnieren verwijderen.
Breng indien nodig een voedselveilige minerale olie aan op de scharnierlocaties (afb. 10).
+ Neem contact op met uw prothesemaker om onderhoud of vervanging van onderdelen te
vergemakkelijken.

Vervangende onderdelen afzonderlijk beschikbaar:
« Tipvan het hulpmiddel
+ P2-aansluiting
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Instructies:

+ Gebruik een 1,5 mm inbussleutel om de tip van het hulpmiddel te vervangen. Verkrijg
toegang tot de schroef door de verborgen poort tussen het siliconen kussen en de tip van het
hulpmiddel bij de tiprandlijn (afb. 9a en 9b).

+ Gebruik voor het vervangen van de P2-aansluiting een 0,89 mm inbussleutel. Verkrijg
toegang tot de schroef aan de dorsale zijde van de vinger (afb. 9c en 9d).

- Draai na vervanging voorzichtig vast in de nylon schroefdraden en controleer de flexie op
stijfheid.

Opmerking: Uit veiligheidsoverwegingen mogen scharnieren uitsluitend door de fabrikant van
het hulpmiddel worden gedemonteerd.

Waarschuwing: Breng geen aanpassingen aan de balneusveerplunjer aan (afb. 1h). Wijzig het
hulpmiddel op geen enkele wijze en probeer geen onderhoud uit te voeren dat niet door de
fabrikant is bedoeld. Onbedoelde aanpassingen of onderhoud kunnen falen van het hulpmiddel
veroorzaken.

Verzorging en reiniging
+ Langdurige blootstelling aan sterke oplosmiddelen en ontvettingsmiddelen kan
oppervlakken beschadigen en scharniersmering verwijderen. Breng indien nodig een
voedselveilige minerale olie aan op de scharnierlocaties.
Spoelen met zoet water na blootstelling aan zout water.
« Reinig het hulpmiddel met warm water en een mild reinigingsmiddel; dep het droog of laat
het aan de lucht drogen.
« Schrob vuil met een zachte borstel, verwijder stof met perslucht indien nodig.
« NIETin de wasmachine wassen; NIET in de wasdroger plaatsen.

Garantie

Ossur Iceland ehf. geeft een standaardgarantie van 2 jaar (vanaf de verzenddatum) op de
mechanische werking van de GripLock Finger. Neem contact op met Ossur Iceland ehf. voor
aanvullende, uitgebreide garantieopties.

Verandering in prestaties
In geval van verandering in de prestaties van een hulpmiddel, moet u altijd stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met uw Kliniek.

Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als contact tussen het hulpmiddel
en de huid van de patiént pijn, ! overmatige slijtage of bloeding veroorzaakt.

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENTEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

AANSPRAKELIJKHEID
Neem voor problemen met de pasvorm contact op met een prothesemaker. Ossur Iceland ehf.
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel niet onderhouden volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel gedemonteerd of aangepast met componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel gebruikt buiten de aanbevolen gebruiksomstandigheden, -toepassing of
-omgeving.

TECHNISCHE SPECIFICATIES VAN HET PRODUCT
Materialen

« Nylon

« Silicone

+ Roestvrij staal

+ Geanodiseerd aluminium
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Chemische resistentie

+ Bleekmiddel

« Ammoniak

+ Aceton

+ Ontsmettingsalcohol (isopropanol)
« Benzine

« Antivries

« Ethanol

Bedrijfstemperatuur
« -17-48°C

Laadcapaciteit
« ~97kg

Verwachte levensduur
3 jaar (300.000 cycli met regelmatig olién met een voedselveilige minerale olie)

Krachtenoutput

De GripLock Finger is een passieve, vergrendelbare en positioneerbare prothesevinger die is
ontworpen om in een aangepaste, gedeeltelijke hand-pasvorm te worden gelamineerd. Het is
een standaardproduct dat in zes lengten verkrijgbaar is. Het is ontworpen om tot 97 kg in
haakgreep te ondersteunen.

Silicone
Silicone absorbeert benzine of diesel bij blootstelling en ondergaat een volumeverandering. Na

blootstelling keert het terug naar een normale vorm.

Ga voor meer informatie naar ossur.com

PORTUGUES

Dispositivo médico

LISTA DE PECAS (Fig. 1)
a. Conjunto da sub-base da dncora
. Parafusos de fixacdo da ncora
. Furador
. Parafuso de fixacdo do revestimento
. Revestimento P2
Extremidade do dispositivo
. Almofada de extremidade em silicone
. Embolo de mola de extremidade esférica

S +~m o n o

Fig. 2: (a) Haste de ajuste, (b) Conjunto de preparacao,(c) Dedo de simulagao

Fig. 3: Dedo de simulacdo(a) em extensao, (b) em flexdo

Fig. 4: (a) Corpo da dncora, (b) Cinta X-Wing dobréavel

Fig. 5: (a) Demarcacdo da linha média, (b) Dedo de simulacdo, (c) Linha média

Fig. 6: (a) Ancora, (b ) Simulagéo de integracdo, (c) Parafusos de cabega Torx T6

Fig. 7: (a) Parafuso de libertacao de flexdo ajustavel,(b) Chave sextavada de 0,89 mm

Fig. 8: (a) Gancho da Ancora, (b) Parafuso de cabega Torx T6

Fig. 9: (a) Chave sextavada de 1,5 mm, (b) Extremidade do dispositivo, (c) Revestimento P2,
(d) Chave sextavada de 0,89 mm

Fig. 10: (a) Dentes, (b) Dobradica da lingueta, (c) Interface da lingueta, (d) Mola



DESCRI([\O DO PRODUTO

0 GripLock Finger funciona como um dedo mecénico posicionével e com bloqueio por meio de um
elemento de roquete. Uma vez flexionado, existem dois métodos para o repor na sua posicao
estendida: (1) premindo a lingueta (Fig. 1¢) localizada no lado dorsal do GripLock Finger ou (2)
flexionando totalmente o GripLock Finger até que o ponto de libertacdo da flexdo seja alcancado
e, em sequida, permitindo a sua libertagdo.

Indicagoes de utilizagdo
0 GripLock Finger foi criado para utilizagdo com desarticulagdes metacarpofalangicas ou
amputagdes transmetacarpais, resseccdes de raios ou apresentacdes congénitas compardveis.

Utilizagao prevista

0 GripLock Finger é uma prétese mecanica passiva com bloqueio para doentes com diferenca
parcial na méo.

0 GripLock Finger destina-se a ser utilizado como parte de um sistema protético, fabricado

e ajustado por um protesista certificado.

Contraindicagdes de utilizacao

A drea anatémica onde o encaixe entra em contacto com a pele tem de estar devidamente
cicatrizada antes de utilizar o dispositivo.

Néo use o dispositivo se houver feridas abertas ou lesées.

Alinhamento e ajuste

0s GripLock Fingers foram concebidos para serem utilizados em conjunto com uma cavidade
manual parcial. Devem ser tidos em consideracao fatores relacionados com a colocagao da
protese, que incluem, entre outros, a interface pele/encaixe, a selecdo do material, o tipo de
suspensdo e os métodos de colocagdo/aplicagao.

Existem indicadores de tamanho apresentados nas revestimentos de silicone e da extremidade.
Use o conjunto de preparacao (Fig. 2b) para alinhar cada Dedo de simulagdo (Fig. 2¢) com

o encaixe de teste. Os Dedos de simulagao apresentam a posicdo de bloqueio total do GripLock
Finger em flexao e em extensdo (Fig. 3). Para utilizar, fixe o Corpo da Ancora fornecido (Fig. 4a)
usando os parafusos de cabeca Torx T6 em cada Dedo de simulacdo aplicavel. A sequir, fixe cada
Dedo de simulagdo as hastes de compensacdo (Fig. 2a) usando a ligagdo magnética. ldentifique
a demarcacdo da linha média (Fig. 5a) no conjunto de preparacdo e use-a para determinar

a linha média (Fig. 5¢) da mdo.

Regra geral, a linha média esté localizada aproximadamente em linha com o terceiro metacarpo.
Faca deslizar as hastes de compensacdo aproximando-as ou afastando-as da méo até obter o arco
do metacarpo transversal mais adequado. A colocagdo sugerida dos GripLock Fingers estd numa
posicao neutra e confortdvel, garantindo que néo haja colisdo com a palma em total flexao de
modo a permitir que o dispositivo seja reposto na posicdo de extensdo total. Se o GripLock

Finger estiver instalado junto a uma PIPDriver’, uma MCPDriver * e/ou uma Thumb Driver’,
certifique-se de que os dedos ndo colidem na amplitude de flexao final.

Uma vez alcangado o alinhamento adequado do dedo, utilize o Reborde flexivel em forma de X
(Fig. 4b) para fazer corresponder o contorno da cavidade e fixe-o a cavidade utilizando epoxy ou
adesivos alternativos. Antes da integragdo final, retire o Dedo de simulagdo e instale a Simulagéo
de integragdo (Fig. 6b) para proteger o Corpo da Ancora. Uma vez que a resina estiver curada,
retire 0 Simulagdo de integracdo e descarte.

Nota: Os rebordes em forma de X ndo se destinam a forca exclusiva do produto final. Os orificios
no Corpo da Ancora tém de estar totalmente encapsulados na integragdo para se conseguir
aforca total do sistema.

Uma vez que a preparacdo do encaixe estiver concluida, deslize o GripLock Finger no Corpo da
Ancora incorporado de modo a encaixar o Gancho da Ancora (Fig. 8a). Flexione o dispositivo para
expor as localizagdes dos parafusos de fixaao e instale com parafusos de cabeca Torx T6 (Fig. 8b).
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Verifique a funcao flexionando e libertando o GripLock Finger em toda a sua amplitude de
movimento. £ importante garantir que o GripLock Finger no colide com a palma quando estiver
totalmente flexionado e que se solte em extensao na amplitude final. Se for necessério alterar
aamplitude de flexao final, tal pode ser feito ajustando o parafuso de libertagdo de flexdo
ajustavel (Fig. 7a).

Recomendacdes de utilizacao
- Ealtamente recomendada terapia ocupacional ou fisica para otimizar a utilizacao funcional
apds o recebimento deste dispositivo.
+ Siga as orientacdes de um profissional de saiide em relacdo ao tempo e a utilizacao,
especialmente durante a fase de adogdo.

Atencao

+ No caso dos utilizadores de dispositivos com problemas de pele sensiveis, use o GripLock
Finger conforme recomendado por um profissional de satde.

- Se aparecer vermelhidao na pele, diminua a utilizaao do dispositivo até que o estado da
pele volte ao normal.

« Seavermelhidao persistir ou surgir desconforto, interrompa imediatamente a utilizacdo do
dispositivo e contacte um profissional de satde.

« Qualquer preocupacdo com o ajuste ou a funcdo deve ser abordada por um protesista.

Os incidentes gravesdevem ser comunicados a Ossur Iceland ehf, e as autoridades
governamentais apropriadas em que o utilizador do dispositivo estd estabelecido.

Aviso: Nao utilize o dispositivo em ambientes ou situacdes que possam causar lesdes a uma méo
natural.

Incluido com o dispositivo
« (1) Conjunto da ancora para alinhamento
+ (1) Conjunto da ancora para integracdo final
+ (1) Dedo de simulagao correspondente por tamanho
« (1) Chave Torx de 6 asas
« (1) Chave sextavada de 0,89 mm
- (1) Chave sextavada de 1,5 mm

Manutengao do dispositivo
+ 0 GripLock Finger éimpermedvel e resistente a sujidade, a produtos quimicos e ao calor.
« Usarregularmente desengordurantes pode retirar a lubrificacdo das dobradicas. Se
necessario, aplique um éleo mineral proprio para alimentos nos locais das dobradicas
(Fig. 10).
« Entre em contacto com um protesista para facilitar a manutengao ou a substituicdo de
componentes.

Componentes de substituicao disponiveis separadamente:
« Extremidade dodispositivo
+ Revestimento P2

Instrugdes:

« Para substituir a extremidade do dispositivo, use uma chave sextavada de 1,5 mm. Aceda ao
parafuso através da porta oculta entre a almofada da extremidade de silicone e a
extremidade do dispositivo na linha dianteira da extremidade (Fig.9a e 9b).

« Para substituir o Revestimento P2, use uma chave sextavada de 0,89 mm. Aceda ao parafuso
pela parte dorsal do dedo (Fig.9c e 9d).

+ Apds a substituico, aperte cuidadosamente as roscas de nylon, verificando a rigidez da
flexao.

Nota: Por razoes de seguranca, as dobradicas so devem ser desmontadas pelo fabricante do
dispositivo.
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Aviso: Nao faca ajustes no émbolo da mola de extremidade esférica (Fig. Th). Nao modifiqueo
dispositivo de nenhuma forma nem tente efetuar manutencéo diferente da manutengao prevista
pelo fabricante. Modificagdes ou manutencdo ndo intencionais podem causar falha do
dispositivo.

Cuidado e limpeza

« Aexposicao prolongada a solventes fortes e a desengordurantes pode danificar as
superficies e retirar a lubrificacdo das dobradicas. Se necessério, aplique um éleo mineral
préprio para alimentos nos locais das dobradigas.
Enxagiie com dgua doce apds exposicdo a dgua salgada.
« Limpe o dispositivo com dgua morna e detergente neutro conforme necessario; seque com
um pano ou seque ao ar.
Esfreque a sujidade usando uma escova de cerdas macias e retire a poeira com ar
comprimido, se necessario.
« NAOlave na maquina; NAO colocar na secadora.

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padrao de 2 anos (a partir da data de envio)
relativamente & fungdo mecanica do GripLock Finger. Entre em contacto com a Ossur Iceland ehf.
para obter opgdes adicionais de extensdo da garantia.

Alteracdo no desempenho
Em caso de alteracdo no desempenho de um dispositivo, deixe de utilizar o dispositivo e contacte
asua clinica.

Aviso: Nao use o dispositivo se o contacto entre o dispositivo e a pele do doente
estiver a causar dor, abrasao em excesso ou hemorragia

(OMUNICAG\O DE INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

RESPONSABILIDADE
Para questdes relacionadas com o encaixe, entre em contacto com um protesista. A Ossur Iceland
ehf. ndo assume responsabilidade pelo sequinte:

« Odispositivo nao foi mantido conforme as instrugdes de utilizacdo.

« Dispositivo desmontado ou alterado com componentes de outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora das condicdes de utilizacao, aplicacdo ou ambiente recomendados.

ESPECIFI(A(()ES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

« Nailon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

« Aluminio anodizado

Resisténcia quimica

« Lixivia

+ Aménia

+ Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

« Etanol
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Temperatura operacional
- -17a48°C

Capacidade de carga
+ Cercade97kg

Vida util esperada
3 .anos (300.000 ciclos com lubrificacdo reqular com 6leo mineral adequado para alimentos)

Forcar saida

0 GripLock Finger é um dedo protético com blogueio passivo e posicionavel, criado para ser
integrado num dedo personalizado, parcialmente tomada manual. E um produto preparado para
utilizacao disponivel em seis comprimentos. Foi concebido para suportar uma preenséo de
gancho até 215 libras.

Silicone
Osilicone ird absorver gasolina ou diesel se exposto e sofrerd uma alteracdo de volume.

Regressard a uma forma normal se for limpo apds a exposicao.

Para mais informag6es: aceda a ossur.com

PORTUGUES (BRASIL)

Dispositivo médico

LISTA DE PECAS (Fig. 1)

a. Montagem da sub-base da ancora
. Parafusos de fixacdo da ncora
. Lingueta
. Parafuso de fixacdo da carenagem
. Carenagem P2

Ponta do dispositivo

. Suporte de silicone da ponta
. Embolo de mola de ponta esférica

S ~m o n o

Fig. 2: (a) Haste de deslocamento, (b) Conjunto do gabarito, (c) Dedo protético

Fig. 3: Dedo protético (a) em extensao, (b) em flexdo

Fig. 4: (a) Corpo da ncora, (b) Haste em X dobravel

Fig. 5: (a) Demarcacdo da linha média, (b) Dedo protético, (c) Linha média

Fig. 6: (a) Ancora, (b) Molde de laminacao, (c) Parafusos de cabega Torx T6

Fig. 7: (a) Parafuso ajustavel de liberagdo de flexao, (b) Chave hexagonal de 0,89 mm

Fig. 8: (a) Gancho da ancora, (b) Parafuso de cabeca Torx T6

Fig. 9: (a) Chave hexagonal de 1,5 mm, (b) Ponta do dispositivo, (c) Carenagem P2,
(d) Chave hexagonal de 0,89 mm

Fig. 10: (a) Dentes, (b) Articulagdo da lingueta, (c) Interface da lingueta, (d) Mola

DESCRICAO DO PRODUTO

0 GripLock Finger funciona como um dedo mecanico com travamento posicionavel por meio de
um elemento de catraca. Uma vez flexionado, ha dois métodos para retorna-lo a sua posicdo
estendida: (1) pressionando a lingueta (Fig. 1¢) localizada no lado dorsal do GripLock Finger ou
(2) flexionando totalmente o GripLock Finger até que o ponto de liberaco da flexdo seja
alcangado e, em sequida, permitindo que ele seja liberado.
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Indicagbes de uso
0 GripLock Finger é projetado para uso em desarticulagdes metacarpofalangicas ou amputacoes
transmetacarpais, resseccdes de raios ou apresentagdes congénitas comparéveis.

Uso pretendido

0 GripLock Finger é uma prétese mecanica com travamento passiva para pacientes com diferenca
parcial do membro da mao. O GripLock Finger foi criado para ser usado como parte de um sistema
protético fabricado e ajustado por um protético certificado.

Contraindicagoes de uso
A drea anatomica onde o encaixe entra em contato com a pele deve estar devidamente cicatrizada
antes do uso do dispositivo. Nao utilize o dispositivo se houver feridas ou lesdes abertas.

Alinhamento e ajuste

0s GripLock Fingers sao projetados para uso em conjunto com um encaixe para mao parcial.
Devem ser consideradas questdes de adaptacdo protética, incluindo, entre outras: interface pele/
encaixe, selecao de material, tipo de suspensao e métodos de colocagao/remogao.

Hé indicadores de tamanho exibidos nas carenagens de silicone e ponta. Use o conjunto do
gabarito (Fig. 2b) para alinhar cada dedo protético (Fig. 2c) no encaixe de teste. Os dedos
protéticos mostram a posicao de travamento total do GripLock Finger tanto na flexao quanto na
extensdo (Fig. 3). Para usar, fixe o corpo da ancora fornecido (Fig. 4a) usando os parafusos de
cabega Torx T6 em cada dedo protético aplicével. Em sequida, fixe cada dedo protético as hastes
de deslocamento (Fig. 2a) usando a conexao magnética. Identifique a demarcacdo da linha
média (Fig. 5a) no conjunto do gabarito e use-a para estabelecer a linha média (Fig. 5¢) da mao.

Como regra geral, a linha média estd localizada aproximadamente alinhada ao terceiro
metacarpo. Deslize as hastes de deslocamento em direao a mdo ou na diregdo oposta até
alcancar o arco metacarpal transverso mais apropriado. O posicionamento sugerido dos GripLock
Fingers é em uma posicdo neutra confortavel, garantindo que ndo haja coliso com a palma da
maéo em flexao total para permitir que o dispositivo seja redefinido para a posi¢ao de extensdo
total. Se o GripLock Finger for instalado proximo a um PIPDriver’, MCPDriver” e/ou ThumbDriver’,
certifique-se de que os dedos ndo colidam na flexao final.

Depois que o alinhamento adequado dos dedos for alcangado, use a haste em X dobravel

(Fig. 4b) para ajustar ao contorno do encaixe e fixe-a usando epdxi ou adesivos alternativos.
Antes da laminacdo final, remova o dedo protético e instale o molde de laminacdo (Fig. 6b) para
proteger o corpo da ancora. Apds a cura da resina, remova o molde de laminagdo e descarte-o.
Obs.: as hastes em X ndo sdo destinadas exclusivamente para a forca do produto final. Os orificios
no corpo da ancora devem ser totalmente encapsulados na laminagdo para alcancar a forca total
do sistema.

Apés a fabricacdo do encaixe, deslize o GripLock Finger no corpo da dncora incorporado para
engatar o gancho da ancora (Fig. 8a). Flexione o dispositivo para expor os locais dos parafusos de
fixacdo e fixe-o com parafusos de cabeca Torx T6 (Fig. 8b).

Verifique a funcdo flexionando e liberando o GripLock Finger em toda a sua amplitude de
movimento. E importante garantir que o GripLock Finger nao colida com a palma da mao quando
estiver completamente flexionado e que ele retorne a extensao no final do movimento. Se
aflexdo final precisar ser alterada, isso pode ser feito ajustando-se o parafuso de liberagao de
flexdo ajustavel (Fig. 7a).

Recomendacdes de uso
- Ealtamente recomendavel realizar fisioterapia ou terapia ocupacional para otimizar o uso
funcional apés receber este dispositivo.
- Siga as orientagdes do profissional de satide quanto ao tempo e ao uso, principalmente
durante a fase de adaptacdo.
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Cuidado

Para os usudrios do dispositivo com pele sensivel, use o GripLock Finger conforme
recomendado por um profissional de satide.

Se houver aparecimento de vermelhiddo na pele, reduza o uso do dispositivo até que a pele
volte ao normal.

Se a vermelhiddo persistir ou surgir algum desconforto, interrompa o uso do dispositivo
imediatamente e entre em contato com um profissional de satde.

Quaisquer ddvidas sobre o ajuste ou funcionamento devem ser tratadas por um protético.

Incidentes graves devem ser relatados a Ossur Iceland ehf. e as autoridades governamentais
competentes onde o usudrio do dispositivo estd estabelecido.
Atencao: ndo utilize o dispositivo em ambientes ou situacdes que possam causar danos a mao.

Incluido com o dispositivo
+ (1) Conjunto da ancora para alinhamento
« (1) Conjunto da ancora para laminagdo final
« (1) Dedo protético correspondente por tamanho
« (1) Chave Torx de 6 pontas
+ (1) Chave hexagonal de 0,89 mm
+ (1) Chave hexagonal de 1,5 mm

Manutencao do dispositivo

« 0GripLock Finger é a prova d'dgua e resistente a sujeira, produtos quimicos e calor.

+ Manusear desengordurantes regularmente pode remover a lubrificagdo das dobradicas. Se
necessario, aplique 6leo mineral sequro para uso alimentar nas articulagdes das dobradicas
(Fig. 10).

« Entre em contato com seu protético para obter manutencdo ou a substituicdo de
componentes.

Componentes de substituicdo disponiveis separadamente:
« Pontado dispositivo
« (arenagem P2

Instrugoes:
« Para substituir a ponta do dispositivo, use uma chave hexagonal de 1,5 mm. Acesse
o parafuso através da entrada oculta entre o suporte de silicone da ponta e a ponta do
dispositivo na linha da borda frontal da ponta (Fig. 9a e 9b).
« Para substituir a carenagem P2, use uma chave hexagonal de 0,89 mm. Acesse o parafuso
pelo lado dorsal do dedo (Fig. 9c e 9d).
« Apds a substituicdo, aperte cuidadosamente os fios de néilon enquanto verifica a flexdo
quanto a rigidez.
Obs.: por motivos de seguranca, as dobradigas s6 devem ser desmontadas pelo fabricante do
dispositivo.
Atencao: ndo faca ajustes no émbolo de mola de ponta esférica (Fig. Th). Nao modifique
o dispositivo de nenhuma forma nem tente realizar uma manutencdo diferente da pretendida

pelo fabricante. Modificagdes ou manutencao ndo intencionais podem causar falha no dispositivo.

Cuidados e limpeza
«Aexposicao prolongada a desengordurantes e solventes fortes pode danificar as superficies

e remover a lubrificacdo das dobradicas. Se necessério, aplique 6leo mineral seguro para uso

alimentar nas articulagdes das dobradicas.

Enxdgue com dgua doce apds exposicdo a dgua salgada.

Limpe o dispositivo com d4gua morna e detergente neutro, conforme necessério; seque
suavemente ou ao ar.

Esfreque a sujeira usando uma escova de cerdas macias e remova a poeira usando ar
comprimido, se necessdrio.

53



« NAO lave em mdquina de lavar; NAO coloque na secadora.

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padréo de 2 anos (a partir da data de envio) para a funcio
mecanica do GripLock Finger. Entre em contato com a Ossur Iceland ehf. para obter op¢des
adicionais de garantia estendida.

Mudanca no desempenho
Em caso de mudanca no desempenho de um dispositivo, pare de usé-lo e entre em contato com
sua clinica.

Atencao: ndo utilize o dispositivo se o contato entre o dispositivo e a pele do
paciente estiver causando dor, abrasao excessiva ou sangramento.

RELATO DE INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e as
autoridades relevantes.

RESPONSABILIDADE
Para duvidas relacionadas ao encaixe, entre em contato com um protético. A Ossur Iceland ehf.
nao assume responsabilidade pelo seguinte:

« Dispositivo ndo mantido conforme as instrugdes de uso.

« Dispositivo desmontado ou modificado com componentes de outros fabricantes.

« Dispositivo usado fora das condigdes de uso, aplicacdo ou ambiente recomendados.

ESPE(IFI(A(,'()ES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

« Nailon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

+ Aluminio anodizado

Resisténcia quimica

+ Alvejante

+ Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

- Etanol

Temperatura operacional
« -17a48°C(0a120°F)

Capacidade de carga
+ ~97kg (215 Ibs)

Vida util esperada
3 anos (300.000 ciclos com lubrificagdo regular usando um éleo mineral sequro para uso alimentar)

For¢a produzida

0 GripLock Finger é uma prétese de dedo posiciondvel com travamento passivo projetada para ser
laminada em um encaixe para mao parcial personalizado. E um produto pronto para uso,
disponivel em seis comprimentos. Ele foi projetado para suportar até 97 kg (215 Ibs) em preensao
em forma de gancho.
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Silicone
Osilicone, se exposto a gasolina ou diesel, absorvera esses materiais e sofrerd alteracdo no
volume. Ele retornaré ao seu formato normal se for limpo apés a exposicao.

Para obter mais informacdes: acesse ossur.com

POLSKI
Wyréb medyczny

LISTA CZESCI (rys. 1)
a. Zespdtpodstawy mocowania
. Sruby mocujace
. Zapadka
. Sruba mocujaca dZwigni
. Diwignia P2
Koricéwka urzadzenia
. Silikonowa naktadka koricowki
. Ttok sprezynowy koricowki kulkowej

SKQa +~m o n o

rys.2: (a) Pret przesuniecia,(b) Zespot pozycjonera, (c) Sztuczny palec

rys.3: Sztuczny palec (a) w wyproscie, (b) w zgieciu

rys.4: (a) Korpus mocowania, (b) Gietki element perforowany w ksztatcie X

rys.5: (a) Linia przysrodkowa podziatu,(b) Sztuczny palec, (c) Linia przysrodkowa

rys.6: (a) Mocowanie, (b) Pozorowana wysciétka, () Sruby T6 ztbem Torx

rys.7: (a) Regulowana Sruba zwalniajaca zginanie, (b) Klucz szesciokatny 0,89 mm

rys.8: (a) Hak mocowania, (b) Sruba T6 zthem Torx

rys.9: (a) Klucz szeSciokatny 1,5 mm,(b) Koricéwka urzadzenia, (c) Dzwignia P2,
(d) Klucz szesciokatny 0,89 mm

rys.10: (a) Zeby, (b) Zawias zapadki, (c) Potaczenie zapadki, (d) Sprezyna

OPIS PRODUKTU

Proteza GripLock Finger dziata jako mechaniczny palec, umieszczany w okreslonej pozydji

i blokowany za pomoca elementu zapadkowego. Po zgieciu mozna go przywrdci¢ do pozycji
wyprostowanej: (1) przez nacisniecie zapadki (rys. 1c) umieszczonej po stronie grzbietowej
GripLock Finger lub (2) przez catkowite zgiecie GripLock Finger do momentu osiggniecia punktu
zgiecia, a nastepnie umozliwienie jego zwolnienia.

Wskazania do stosowania

Proteza GripLock Finger jest przeznaczona do stosowania w przypadku nieprawidtowosci
zginania stawu $rddrecznopaliczkowego lub amputacji przezsrédrecznych, resekji
promieniowych lub pordwnywalnych wad wrodzonych.

Przeznaczenie

GripLock Finger to pasywna, blokowana, mechaniczna proteza dla pacjentéw z czesciowa roznica
dfoni.

Proteza GripLock Finger przeznaczona jest do stosowania jako cze$¢ systemu protetycznego,
wytwarzanego i dopasowywanego przez licencjonowanego protetyka.

Przeciwwskazania do stosowania

Przed uzyciem urzadzenia nalezy odpowiednio wygoi¢ obszar anatomiczny, w ktérym lej
protezowy styka sie ze skora.

Nie uzywac urzadzenia w przypadku obecnosci otwartych ran lub zmian chorobowych.
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Wyréwnanie i regulacja

Protezy GripLock Finger sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu z lejem protezowym czesci
dfoni. Nalezy wzia¢ pod uwage czynniki zwiagzane z dopasowaniem protezy, ktére obejmuja
miedzy innymi powierzchnig kontaktu pomiedzy skora a lejem protezowym, wybér materiatu,
rodzaj podwieszenia oraz metody zaktadania/zdejmowania.

Wskazniki wielkosci s3 widoczne na silikonie i na dZzwigniach koicéwek. Za pomoca zespotu
pozycjonera (rys. 2b) wyréwnac kazdy sztuczny palec (rys. 2¢) z testowym lejem protezowym.
Sztuczne palce pokazuja petne potozenie blokady protezy GripLock Finger zaréwno w zgigciu, jak
iw wyprostowaniu (rys. 3). W celu uzycia nalezy przymocowac dostarczony korpus mocowania
(rys. 4a) za pomoca Srub T6 ztbem Torx do kazdego odpowiedniego sztucznego palca. Nastepnie
przymocowac kazdy sztuczny palec do trzpieni przesuniecia (rys. 2a) za pomoca potaczenia
magnetycznego. Zidentyfikowac przysrodkowa linie podziatu (rys. 5a) na zespole pozycjonera
iuzycjej do ustalenia linii przysrodkowej (rys. 5¢) dtoni.

Zgodnie z 0gdIng zasada linia posrodkowa znajduje sie mniej wiecej w jednej linii z trzecia koscia
Srodrecza. Przesuwac prety przesuniecia w kierunku dfoni lub od niej do momentu osiagniecia
najbardziej odpowiedniego poprzecznego tuku srddrecza. Zaleca sie umieszczenie protezy
palcéw GripLock Fingers w wygodnej, neutralnej pozycji, przy jednoczesnym zapewnieniu, ze nie
dojdzie do kolizji z dtonia w petnym zgieciu, aby umozliwi¢ przywrdcenie urzadzenia do pozycji
petnego wyprostu. Jesli proteza GripLock Finger jest zamontowana obok protezy PIPDriver’,
MCPDriver” i (lub) ThumbDriver’, nalezy upewnic i, ze palce nie koliduja przy zgieciu

w potozeniu koficowym.

Po uzyskaniu wtasciwego ustawienia palca nalezy uzyc gietkiego elementu perforowanego

w ksztatcie X (rys. 4b), aby dopasowac ksztatt leja protezowego i przymocowac do leja
protezowego za pomoca kleju epoksydowego lub alternatywnego. Przed koricowym
wyscietaniem nalezy zdjac sztuczny paleci zamontowac pozorowang wysciétke (rys. 6b), aby
chroni¢ korpus mocowania. Po utwardzeniu zywicy usuna¢ pozorowang wysciétke i wyrzucic ja.
Uwaga: Elementy w ksztatcie X nie s3 przeznaczone do uzycia jako wytaczny element
umozliwiajacy uzyskanie maksymalnej wytrzymatosci produktu koricowego. Otwory w korpusie
mocowania musza by¢ catkowicie zamkniete w wysciétce, aby uzyskac petna wytrzymatos¢
systemu.

Po zakoriczeniu tworzenia leja protezowego wsunac proteze GripLock Finger do osadzonego
korpusu mocowania, aby zaczepi¢ hak mocowania (rys. 8a). Zgiac urzadzenie, aby odstoni¢
potozenie $rub mocujacych i zamontowac je za pomoca $rub T6 zthem Torx (rys. 8b).

Sprawdzic dziatanie, zginajac i zwalniajac proteze GripLock Finger w petnym zakresie ruchu.
Wazne jest, aby zapewni, ze proteza GripLock Finger nie koliduje z dtonia, gdy jest catkowicie
zgieta i ze jest zwalniana do wyprostu w pozycji koricowej zakresu ruchu. Jesli konieczna jest
zmiana zgiecia w koricowym zakresie, mozna to zrobic poprzez requlacje requlowanej Sruby
zwalniajacej zginanie (rys. 7a).

Zalecenia dotyczace stosowania
« Po otrzymaniu tego urzadzenia zdecydowanie zaleca sie terapie zajeciowa lub fizjoterapie
w celu optymalizacji funkcjonalnego stosowania.
« Postepowac zgodnie ze wskazowkami pracownika stuzby zdrowia dotyczacymi dtugosci
i stosowania, szczegdlnie w fazie poczatkowego dostosowania.

Przestroga
+ W przypadku oséb noszacych urzadzenie z wrazliwymi schorzeniami skéry nalezy uzywac
protezy GripLock Finger zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
+ Jeslina skérze pojawi sie zaczerwienienie, nalezy ograniczyc stosowanie urzadzenia do
czasu, gdy stan skory poprawi sie.
« Jesli zaczerwienienie nie ustepuje lub pojawia sie dyskomfort, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie urzadzenia i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
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« Wszelkie watpliwosci dotyczace dopasowania lub funkcji powinny by¢ rozwiazywane przez
protetyka.

Powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Ossur Iceland ehf. i wtasciwym organom paristwa,
w ktérym mieszka uzytkownik.

Ostrzezenie: Nie uzywac urzadzenia w $rodowiskach lub sytuacjach, ktore mogtyby
spowodowac szkode w naturalnej dtoni.

Elementy dotaczone do urzadzenia
+ (1) Zespét mocowania do wyréwnania
« (1) Zespét mocowania do koricowej wysciotki
+ (1) Odpowiadajacy mu pozorowany palec w odpowiednim rozmiarze
« (1) wkretak precyzyjny Torx T6
+ (1) Klucz szesciokatny 0,89 mm
+ (1) Klucz szesciokatny 1,5 mm

Konserwacja urzadzenia
« Proteza GripLock Finger jest odporna na wode, brud, substancje chemiczne i temperature.
+ Regularna praca z substancjami odttuszczajacymi moze spowodowac usuniecie smaru
zzawiaséw. W razie potrzeby na zawiasy olej mineralny dopuszczony do kontaktu
zzywnoscig (rys. 10).
+ W celu ufatwienia serwisowania lub wymiany elementdw nalezy skontaktowac sie
z protetykiem.

Elementy zamienne dostepne oddzielnie:
« Koricdwka urzadzenia
+ Diwignia P2

Instrukgja:

+ Aby wymieni¢ koricowke urzadzenia, nalezy uzy¢ klucza szesciokatnego 1,5 mm. Uzyskac
dostep do $ruby przez ukryty port pomiedzy silikonowa naktadka koricowki a koricowka
urzadzenia w linii srodkowej krawedzi koricéwki (rys. 9a i 9b).

+ W celu wymiany dZwigni P2 nalezy uzy¢ klucza szesciokatnego 0,89 mm. Uzyskac dostep do
Sruby po grzbietowej stronie palca (rys. 9ci 9d).

+ Powymianie ostroznie dokreci¢ w nylonowych gwintach, sprawdzajac jednoczesnie
sztywnos¢ podczas zginania.

Uwaga: Ze wzgledéw bezpieczeristwa zawiasy powinny by¢ demontowane wytacznie przez
producenta urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie wolno wprowadzac regulacji do ttoka sprezyny kulkowej (rys. Th). Nie wolno
modyfikowac urzadzenia w zaden sposob ani podejmowac préb konserwacji innej niz
zamierzona przez producenta. Niezamierzone modyfikacje lub konserwacja moga spowodowac
awarie urzadzenia.

Pielegnacjai czyszczenie
- Dtugotrwate narazenie na dziatanie silnych rozpuszczalnikow i substangji odttuszczajacych
moze uszkodzi¢ powierzchnie i usuna¢ smarowanie zawiaséw. W razie potrzeby natozy¢ na
zawiasy olej mineralny dopuszczony do kontaktu z zywnoscia.
+ Przeptukac woda z kranu po narazeniu na kontakt ze stong woda.
Urzadzenie nalezy czysci¢ ciepta woda i tagodnym detergentem, w razie potrzeby osuszy¢
recznikiem lub powietrzem.
Wytrzec brud lub zanieczyszczenia miekka szczoteczka; jesli konieczne usunac kurz
sprezonym powietrzem.
« NIE prac w pralce; NIE umieszczaé w suszarce.

Gwarancja
Firma Ossur Iceland ehf. obejmuje standardowa 2-letnia gwarancja (liczac od daty wysytki)
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mechaniczne dziafanie protezy GripLock Finger. W celu uzyskania dodatkowych, rozszerzonych
gwarandji nalezy skontaktowac sie z firma Ossur Iceland ehf..

Imiana dziatania
W przypadku zmiany dziatania urzadzenia nalezy zawsze zaprzestac uzywania urzadzenia
i skontaktowac sie ze swoj placéwka stuzby zdrowia.

Ostrzezenie: Nie uzywac urzadzenia, jesli kontakt urzadzenia z skora pacjenta
powoduje bol, nadmierne ocieranie lub krwawienie.

ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i odpowiednim organom.

ODPOWIEDZIALNOSC
W przypadku probleméw zwiazanych z lejami protezowymi nalezy skontaktowac sie
2 protetykiem. Firma Ossur Iceland ehf. nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepujace sytuacje:
« Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzywania.
« Urzadzenie zostato rozmontowane lub zmieniono elementy na elementy od innych
producentdw.
« Urzadzenie uzywane poza zalecanymi warunkami uzytkowania, zastosowaniem lub
otoczeniem.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE PRODUKTU
Materiaty

+ Nylon

« Silikon

« Stal nierdzewna

+ Anodowane aluminium

Odpornosc chemiczna
+ Wybielacz
+ Amoniak
+ Aceton
« Alkohol do przecierania (izopropanol)
+ Benzyna
- Srodek zapobiegajacy zamarzaniu
- Etanol

Temperatura robocza
« -17-48C

Mocudiwigu
+ ~97kg (215 funtéw)

Przewidywany okres eksploatacji
3 lata (300 000 cykli z regularnym smarowaniem olejem mineralnym dopuszczonym do kontaktu
Z2ywnoscia)

Sita wyjsciowa

Proteza GripLock Finger to pasywnie blokowana i umieszczana w okreslonej pozycji proteza
palca, ktora mozna laminowac w indywidualnie dobieranym leju protezowym czesci dfoni. Jest
to gotowy produkt dostepny w szesciu dtugosciach. Zostat zaprojektowany tak, aby
wytrzymywat ciezar do 97 kg (215 funtéw) w chwycie haczykowym.
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Silikon
Silikon w przypadku ekspozycji absorbuje benzyne lub olej napedowy, co powoduje zmiane
objetosci. Po oczyszczeniu po takiej ekspozycji powrdci do normalnego ksztattu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie ossur.com

TURKCE
Tibbi Cihaz

PARCA LISTESI (Sek. 1)

. Ankraj Alt Taban Tertibati
. Ankraj Baglanti Vidalan
Mandal

. Kaplama Baglanti Vidasi
. P2 Kaplamasi

Cihaz Ucu

. Silikon Uclu Ped

. Bilye Burunlu Yayli Piston

SKQ +~m o n oo

Sek. 2: (a) Ofset Cubugu, (b) Jig Mafsali, (c) Takma Parmak

Sek. 3: Takma Parmak (a) ekstansiyonda, (b) fleksiyonda

Sek. 4: (a) Ankraj Govdesi, (b) Biikiilebilir X-Wing Ag

Sek. 5: (a) Orta Hat Aynimi, (b) Takma Parmak; (c) Orta Hat

Sek. 6: (a) Ankraj, (b) Takma Laminasyon, (c) T6 Torx Bash Vidalar

Sek. 7: (a) Ayarlanabilir Fleksiyon A¢ma Vidasi, (b) 0,89 mm Altigen Anahtar

Sek. 8: (a) Ankraj Kancasl, (b) T6 Torx Bagh Vida

Sek. 9: (a) 1,5 mm Altigen Anahtar, (b) Cihaz Ucu, (c) P2 Kaplamasl, (d) 0,89 mm Altigen Anahtar
Sek. 10: (a) Disler, (b) Mandalli Mentege, (c) Mandal Arayiizii, (d) Yay

URUN ACIKLAMASI

GripLock Finger, bir mandall bir parca yoluyla konumlandirilabilir, kilitlenebilir, mekanik bir
parmak olarak islev goriir. Biikiildiikten sonra ekstansiyon konumuna dondiirmenin iki yontemi
vardir: (1) GripLock Finger'in arka tarafinda bulunan mandala ($ek. 1¢) basarak veya (2) GripLock
Finger'n fleksiyon serbest birakma noktasina ulasilana kadar tamamen biikerek ve ardindan
serbest birakmasini saglayarak.

Kullanim Endikasyonlan
GripLock Finger, metakarpofalangeal disartikiilasyonlar veya transmetakarpal amputasyonlar,
i1sin rezeksiyonlari veya benzer konjenital sunumlarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Kullanim Amaa

GripLock Finger, elinde kismi uzuv farki olan hastalar icin pasif, kilitlenen, mekanik bir protezdir.
GripLock Finger, sertifikali bir protez uzmani tarafindan iiretilen ve takilan bir protez sisteminin
parcasi olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir

Kullanim Kontrendikasyonlan
Soketin ciltle temas ettigi anatomik alan, cihazi kullanmadan dnce uygun sekilde iyilestirilmelidir.
Acik yaralar veya lezyonlar varsa cihazi kullanmayin.

Hizalama ve Ayarlama

GripLock Fingers, kismi el soketi ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir. Cilt/soket arayiiz,
malzeme secimi, siispansiyon tipi ve takma/cikarma yontemlerini iceren ancak bunlarla sinirl
olmayan protez takma faktérleri dikkate alinmalidir.
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Silikon ve U¢ Kaplamalarinda boyut gdstergeleri goriintiilenir. Her bir Takma Parmag ($ek. 2c)
test soketi iizerine hizalamak icin Jig Tertibatini (§ek. 2b) kullanin. Takma Parmaklar, GripLock
Finger'in hem fleksiyon hem de ekstansiyonda tam kilitleme konumunu gdsterir (Sek. 3).
Kullanmak igin T6 Torx Bagh Vidalar kullanarak saglanan Ankraj Govdesini (Sek. 4a)
uygulanabilir her bir Takma Parmaga takin. T6 Ardindan, manyetik baglantiyr kullanarak her bir
Takma Parmagi Ofset Cubuklarina ($ek. 2a) takin. Jig Tertibatindaki Orta Hat Sinirini ($ek. 5a)
belirleyin ve bunu elin orta hattini ($ek. 5¢) olusturmak icin kullanin.

Genel bir kural olarak, orta izgi yaklasik olarak liciincii metakarpal ile ayni hizada bulunur. En
uygun transvers metakarpal kavis elde edene kadar Ofset Cubuklarini elinize dogru veya elinizin
uzaginda kaydirin. GripLock Fingers'in rahat bir pozisyonda yerlestirilmesi dnerilirken cihazin
tam ekstansiyon poziyonuna sifirlanmasina izin vermek icin fleksiyonda avug iciyle carpismamasi
saglanir. GripLock Finger, bir PIPDriver’, MCPDriver” ve/veya ThumbDriver ‘in yanina monte
edilmigse parmaklarin son aralik fleksiyonunda carpismadigindan emin olun.

Uygun parmak hizalamasi elde edildikten sonra, soketin konturuna uymasi icin Biikiilebilir
X-Wing Webbing ($ek. 4b) kullanin ve epoksi veya alternatif yapistiricilar kullanarak sokete
takin. Son laminasyondan 6nce Ankraj Govdesini korumak icin Takma Parmag ¢ikarin ve Takma
Laminasyon Aletini ($ek. 6b) takin. Recine kiirlendikten sonra, Takma Laminasyonu ¢ikarin ve atin.
Not: X Kanatlar, nihai iiriiniin tek kuvvetine yonelik degildir. Ankraj gdvdesindeki delikler,
sistemin tam giiciinii elde etmek iin laminasyonda tamamen kapsiillenmelidir.

Soket iiretimi tamamlandiktan sonra GripLock Finger't Ankraj Kancasina takmak icin gomiilii
Ankraj Govdesinin igine kaydirin ($ek. 8a). Baglanti vidasi konumlarini ortaya ¢ikarmak igin
cihazi esnetin ve T6 Torx Basl Vidalarla takin (Sek. 8b).

GripLock Finger'r tam hareket araligi boyunca biikiip serbest birakarak fonksiyonunu kontrol
edin. GripLock Finger'in tamamen biikiildiigiinde avug iciyle carpismadigindan ve son aralikta
ekstansiyona gegtiginden emin olmak dnemlidir.

Ug araliktaki fleksiyonun degistirilmesi gerekiyorsa bu islem Ayarlanabilir Fleksiyon Serbest
Birakma Vidasi ayarlanarak yapilabilir (Sek. 7a).

Kullanim Onerileri
« Bu cihazi aldiktan sonra fonksiyonel kullanimi optimize etmek icin ergoterapi veya fizik
tedavi siddetle nerilir.
« Ozellikle alisma asamasinda, siire ve kullanim ile ilgili olarak bir saglik hizmetleri
saglayiasinin talimatina uyun.

Dikkat
+ Hassas cilt problemleri olan cihaz kullanicilar GripLock Finger’i bir saglik hizmetleri
saglayiaisi tarafindan dnerilen sekilde kullanmalidir.
+ Ciltte kizanklik goriliirse cilt durumu normale donene kadar cihazin kullanimini azaltin.
« Kizariklik devam ederse veya rahatsizlik olusursa cihazin kullanimini derhal durdurun ve bir
saglik hizmetleri saglayicisiyla iletisime gegin.
« Uyum veya fonksiyonlailgili tiim endiseler bir protez uzmani tarafindan ele alinmalidir.

Ciddi olaylar, Ossur Iceland ehf.'e ve cihaz kullanicisinin yasadign yerdeki ilgili resmi makamlara
bildirilmelidir.
Uyari: Cihazi dogal bir ele zarar verecek ortamlarda veya durumlarda kullanmayin.

Cihaza Dahil Olanlar
+ (1) Hizalama icin Ankraj Tertibati
« (1) Son laminasyon icin Ankraj Tertibati
+ (1) Boyuta uyqun ilgili Takma Parmak
+ (1) Torx 6-Wing Driver
+ (1) 0,89 mm Altigen Anahtar
« (1) 1,5 mm Altigen Anahtar
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Cihaz Bakimi
« GripLock Finger, su gecirmezdir; kire, kimyasallara ve 1siya dayaniklidir.
+ Yag ¢oziiciilerle diizenli olarak calismak, menteselerdeki yaglamayi giderebilir. Gerekirse
mentege konumlarina gidaya uygun bir mineral yag uygulayin (Sek. 10).
« Servis veya bilesenleri degistirme islemlerini kolaylastirmak iin protez uzmaninizla iletigime
gegin.

Ayn Olarak Mevcut Yedek Bilesenler :
« CihazUcu
« P2Kaplamasi

Talimat:
« Cihaz Ucunu degistirmek icin 1,5 mm Altigen Anahtar kullanin. Vidaya, Silikon Uglu Ped ve ug
on kenar cizgisindeki Cihaz Ucu arasindaki gizli porttan erisin ($ek. 9a ve 9b).
« P2 Kaplamasini degistirmek icin 0,89 mm Altigen Anahtar kullanin. Vidaya parmagin dorsal
tarafindan erisin (Sek. 9c ve 9d).
« Degigtirdikten sonra, fleksiyonu sertlik acisindan kontrol ederken naylon disleri dikkatlice
sikin.
Not: Giivenlik nedeniyle mentegeler yalnizca cihaz iireticisi tarafindan sokiilmelidir.
Uyari: Bilye Burunlu Yayli Pistonda ayarlamalar yapmayin ($ek. 1h). Cihazi hicbir sekilde
degistirmeyin veya iireticinin amagladigi bakim disinda bakim yapmaya calismayin. istenmeyen
degisiklikler veya bakim cihaz arizasina neden olabilir.

Bakim ve Temizlik

« Giicl ¢dziiciilere ve yag coziiciilere uzun siire maruziyet yiizeylere zarar verebilir ve
mentesedeki yaglamay! giderebilir. Gerekirse mentese konumlarina gidaya uygun bir
mineral yag uygulayin.

+ Tuzlu suya maruz kaldiktan sonra temiz suyla durulayin.

« Cihazi gerektigi sekilde ilik su ve yumusak deterjanla temizleyin; nazikge kurulayin veya
havayla kurutun.

« Yumusak killi bir firca kullanarak kiri veya pisligi ovalayin, gerekirse basingli havayla tozu
temizleyin.

« Makinede YIKAMAYIN; kurutucuya YERLESTIRMEYiN.

Garanti

Ossur Iceland ehf,, GripLock Finger'in mekanik fonksiyonu icin standart 2 yillik garanti (génderi
tarihinden itibaren) vermektedir. Uzatilmis ek garanti segenekleri igin liitfen Ossur Iceland ehf. ile
iletisime gegin.

Performansta Degisiklik
Bir cihazin performansinda degisiklik olmasi durumunda, mutlaka cihazi kullanmayi birakin ve
kliniginizle iletisime gein.

ZAE Uyari: Cihaz ile hastanin cildi arasindaki temas agriya, agin asinmaya veya
kanamaya neden oluyorsa ! cihazi kullanmayin.

CIDDI OLAY RAPORU
Cihazlailgili her tiirlii ciddi olay iireticiye ve ilgili makamlara bildirilmelidir.

SORUMLULUK
Soketle lgili endiseler icin liitfen bir protez uzmaniile iletisime gecin. Ossur Iceland ehf.
asagidaki durumlarda sorumluluk kabul etmez:
+ Cihaz bakimi kullanim talimatinda belirtildigi sekilde yapilmamissa
« (ihaz sokiilmiisse veya baska treticilerin bilegenleriyle sokiilmiisse veya degistirilmisse
« Cihaz nerilen kullanim kosulu, uygulama veya ortam diginda kullanilmigsa
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URUN TEKNIK SPESIFIKASYONLARI
Malzemeler

« Naylon

« Silikon

+ Paslanmaz Celik

+ Anodize Aliiminyum

Kimyasal Direnci

« Beyazlatia

+ Amonyak

« Aseton

- Tuvalet ispirtosu (izopropanol)
+ Benzin

« Antifriz

« Etanol

Calisma Sicakhgi
. -17°C-48°C

Yiik Kapasitesi
« ~97kg

Beklenen Hizmet Omrii
3 yil (gidaya uygun bir mineral yag kullanilarak diizenli yaglama ile 300.000 kullanim)

Elde Edilen Kuvvet

GripLock Finger, kisiye dzel, kismi el soketine lamine edilmek iizere tasarlanmis pasif kilitlemeli
ve konumlandirilabilen bir protez parmaktir. Alti farkl uzunlukta satisa sunulan bir iriinddr.
Kanca kavradiginda 98 kg'a kadar destek saglayacak sekilde tasarlanmigtir.

Silikon
Silikon, maruz kalirsa benzin veya dizeli emer ve hacim degisikligine maruz kalir. Maruziyetten

sonra temizlenirse normal sekline doner.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

SEZNAM DILU (obr. 1)

a. Sestavazékladny ukotveni
. Srouby kotevniho ndstavce
. Zapadka
. Upeviiovaci Sroub krytu
Kryt P2
Spitka prosttedku
. Silikonovy polstarek Spicky
. Pist s kulovou pruZinou

S ~m an o

obr. 2: (a) Odsazené tyce, (b) Sestava kloubového ramena, (c) Falesny prst

obr. 3: Fale3ny prst (a) v extenzi, (b) ve flexi

obr. 4: (a) Télo ukotveni, (b) Ohebné popruhy s X-kfidlovym popruhem

obr. 5: (a) Demarkace stredové cary, (b) Fale3ny prst, (c) Stfedové ¢éra

obr. 6: (a) Kotva, (b) Fiktivni laminace, (c) Srouby s hlavou Torx T6

obr. 7: (a) Nastavitelny Sroub pro uvolnéni flexe, (b) Sestihranny kli¢ 0,89 mm

obr. 8: (a) Hak kotvicky, (b) Sroub s hlavou Torx T6

obr. 9: (a) Sestihranny kli¢ 1,5 mm, (b) $picka prostiedku, (c) kryt P2, (d) Sestihranny kli¢ 0,89 mm
obr. 10: (a) Zuby, (b) Zavés zdpadky, (c) Rozhrani zdpadky, (d) PruZina

POPIS VYROBKU

Prostredek GripLock Finger funguje jako pohyblivy, uzamykaci, mechanicky prst pomoci
rohatkového prvku. Po ohnutijsou k dispozici dva zpiisoby, jak jej vratit do vysunuté polohy: (1)
stlacenim zdpadky (obr. 1¢) umisténé na dorzaIni strané prostfedku GripLock Finger nebo (2)
GpInym ohnutim prostfedku GripLock Finger, dokud neni dosazeno bodu uvolnéni flexe,
andslednym uvolnénim.

Indikace k pouZiti
Prostfedek GripLock Finger je uren k pouZiti pfi metakarpofalangeainich disartikulacich nebo
transmetakarpalnich amputacich, paprskovych resekcich nebo srovnatelnych vrozenych vadéch.

Zamyslené pouZiti

Prostfedek GripLock Finger je pasivni, uzamykaci, mechanické protéza pro pacienty s rozdilem
koncetin s parciaini rukou.

Prostiedek GripLock Finger je urcen k pouZiti jako soucast protetického systému, vyrobeného
a usazeného certifikovanym protetikem.

Kontraindikace pouziti

Anatomickd oblast, kde se zdsuvka dostane do kontaktu s kiizi, musi byt pfed pouZitim
prostfedku fadné zhojena.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou piitomny oteviené rany nebo léze.

Vyrovnani a nastaveni

Prosttedki GripLock Finger jsou uréena k poufiti ve spojeni se zasuvkou pro parcidini ruku. Mély
by se zvézit faktory, které ovliviiuji nasazeni protézy, mezi néz patiii mimo jiné stycnd plocha kize
a pouzdra, vybér materidlu, typ zavésu a metody nasazovani a sundavani.

Na silikonovych krouZcich a krouZcich Spicky jsou zobrazeny indikdtory velikosti. Pomoci sestavy
kloubového ramena (obr. 2b) zarovnejte kazdy fiktivni prst (obr. 2c) na testovaci zdsuvce. Na
fiktivnich prstech je zobrazena pIna poloha zajisténi prostedku GripLock Finger ve flexi i extenzi
(obr. 3). Pfi pouZiti pfipevnéte dodané télo ukotveni (obr. 4a) pomoci Sroubd s hlavou Torx T6 ke
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kazdému pfislusnému fiktivnimu prstu. Poté pomoci magnetického pfipojeni pfipojte kazdy
fiktivni prst k odsazenym tycim (obr. 2a). Identifikujte vymezeni stfedové osy (obr. 5a)
na sestavé kloubového ramena a pouzijte jej k vytvoreni stredové cary (obr. 5¢) ruky.

Obecné plati, Ze stfednilinie je pfiblizné v linii tfetiho metakarpu. Posouvejte ofsetové tyce
smérem k ruce nebo od ruky, dokud nedosahnete nejvhodnéjsiho pficného metakarpainiho
oblouku. Doporucené umisténi prostiedku GripLock Fingers je v pohodIné neutrdini poloze

a zarover zajistuje, aby nedoslo ke kolizi s dlani v pIné flexi, aby se prostiedek mohl resetovat do
polohy (iplné extenze. Pokud je prostiedek GripLock Finger umistén vedle prostiedku PIPDriver”
, MCPDriver” a/nebo ThumbDriver’, dbejte na to, aby prsty v koncovém rozsahu flexe nenarézely.

Jakmile je dosazeno spravného zarovnani prst, pouzijte ohebné popruhy X-Wing (obr. 4b)

k vyrovnani obrysu zasuvky a pfipevnéte je k zasuvce pomoci epoxidovych nebo alternativnich
lepidel. Pfed konecnou laminaci odstraiite fiktivni prst a nainstalujte fiktivni laminaci (obr. 6b)
na ochranu téla ukotveni. Po vytvrzeni pryskyfice odstrarite fiktivni laminaci a zlikvidujte ji.
Poznamka: Kidélka X-Wings nejsou urcena pouze pro silu konecného produktu. Otvory v téle
ukotveni musi byt zcela zapouzdfeny v laminaci, aby se dosahlo pIné pevnosti systému.

Po dokonceni vyroby zdsuvky zasurite prostfedek GripLock Finger do integrovaného téla ukotveni
a zajistéte hak ukotveni (obr. 8a). Ohnéte prosttedek tak, aby se obnaZila umisténi upeviiovacich
Sroubd, a namontujte jej pomoci Sroubi s hlavou Torx T6 (obr. 8b).

Zkontrolujte funkci ohnutim a uvolnénim prosttedku GripLock Finger v celém rozsahu pohybu. Je
duilezité zajistit, aby prostfedek GripLock Finger nenarézel do dlané, kdyz je pIné ohnuty, a aby se
uvolnil do extenze v koncovém rozsahu. Pokud je tfeba upravit flexi koncového rozsahu, Ize to
provést nastavenim nastavitelného Sroubu pro uvolnéni flexe (obr. 7a).

Doporuceni pro pouziti
« Pro optimalizaci funkéniho pouZiti po obdrzeni tohoto prostredku se diirazné doporucuje
pracovni nebo fyzikalni terapie.
- Ridte se pokyny poskytovatele zdravotni péce ohledné délky a pouzivani, zejména béhem
faze prijeti.

Upozornéni

« U uzivatell prostiedku s citlivou pokozkou pouzivejte prostiedek GripLock Finger podle
doporuceni poskytovatele zdravotni péce.

« Pokud se na kiizi objevi zarudnuti, snizujte pouzivani prostfedku, dokud se stav kiize nevrati
k normalu.

« Pokud zarudnuti trvd nebo se objevi nepijemné pocity, okamZité pfestanite prostfedek
pouZivat a obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

« Jakékoli obavy ohledné nasazeni nebo funkce by mél fesit protetik.

Zévazné incidenty je tfeba hlasit spolenosti Ossur Iceland ehf. a pfislusnym statnim organdim
v zemich, ve kterych sidli uZivatel prostfedku.

Varovani: Nepouzivejte prostfedek v prostfedi nebo situacich, které by mohly zpiisobit Gjmu
pfirozené ruce.

Soucast prostredku
+ (1) Sestava ukotveni pro vyrovnani
« (1) Sestava ukotveni pro findIni laminaci
« (1) Odpovidajici fiktivni prst podle velikosti
« (1) Ovladac Torx s 6 kridélky
- (1) Sestihranny kli¢ 0,89 mm
« (1) Sestihranny kli¢ 1,5 mm

Udriba prostredku
« Prostfedek GripLock Finger je vodotésny, odolny viici neistotdm, chemikaliim a teplu.
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« Pravidelnd prace s odmastovacimi prostfedky miize zpGsobit odstranéni maziva ze zdvési.
V pifipadé potfeby naneste na mista zvésti minerdini olej bezpecny pro potraviny (obr. 10).
+ Kontaktujte svého protetika, aby vdm usnadnil servis nebo vyménu soucdsti.

Né&hradni komponenty jsou k dispozici samostatné:
« Spicka prostredku
« KrytP2

Pokyny:

K vyméné $picky prostfedku pouZijte Sestihranny klic 1,5 mm. Pfistup ke Sroubu pres skryty
port mezi polStarkem se silikonovou Spickou a Spickou prostiedku ve stredové linii ndbézné
hrany hrotu (obr. 9a a 9h).

K vyméné krytu P2 pouZijte Sestihranny kli¢ 0,89 mm. Pristup k Sroubu pfes dorzaIni stranu
prstu (obr. 9ca 9d).

Po vyméné opatrné utdhnéte nylonové vlasce a soucasné zkontrolujte tuhost flexe.
Poznamka: Z bezpecnostnich diivodli smi zdvésy demontovat pouze vyrobce prostiedku.
Varovani: Neprovadéjte tpravy pistu s kulovou pruzinou (obr. 1h). Prostfedek Z&dnym
zplisobem neupravujte ani se nepokousejte o tdrzbu jinou nez urcenou vyrobcem. Netimysiné
Gpravy nebo tdrzba mohou zpisobit selhani prostedku.

Péceacisténi
« Dlouhodobd expozice silnym rozpoustédlim a odmastovaciim miize poskodit povrchy

bezpecny pro potraviny.

Po vystaveni slané vodé oplachnéte sladkou vodou.

« Prostfedek ocistéte teplou vodou a jemnym cisticim prostfedkem podle potfeby;
poklepévejte nebo nechte uschnout na vzduchu.

- Otfete necistoty nebo Spinu kartacem s mékkymi Stétinami, v pripadé potieby odstraiite
prach stlatenym vzduchem.

« NEMYJTE v myéce; NEVKLADEJTE do susicky.

Zaruka

Spole¢nost Ossur Iceland ehf. poskytuje standardni dvouletou zéruku (od data dodani) na
mechanickou funkci prostiedku GripLock Finger. Dal$i moznosti prodlouzené zruky vdm
poskytne spolecnost Ossur Iceland ehf.

Zména vykonu
V pfipadé zmény vykonu prostiedku vZdy pFestarite prostfedku pouZivat a kontaktujte kliniku.

Varovani: Prostiedek nepouzivejte, pokud kontakt mezi prostredkem a kiizi
pacienta zplisobuje bolest, nadmérnou abrazi nebo krvéceni.

HLASENI ZAVAZNEHO INCIDENTU
Jakakoli zdvaznd nezddouci pfihoda souvisejici s prostfedkem musi byt nahlasena vyrobci
a prislusnym dradim.

ODPOVEDNOST
V pipadé obav tykajicich se zasuvek se obratte na protetika. Spolecnost Ossur Iceland ehf.
nepfebird odpovédnost za nésledujici:

« Prostfedek neni udrzovan podle pokynti v ndvodu k pouZiti.

« Prostfedek je rozebrdn nebo upraven komponentami od jinych vyrobci.

« Prostfedek je pouzivany mimo doporuceny stav pouZiti, aplikaci nebo prostiedi.

TECHNICKE SPECIFIKACE VYROBKU
Materidly
+ Nylon
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« Silikon
+ Nerezovd ocel
+ Anodizovany hlinik

Chemicka odolnost

« Bélidlo

- Cpavek

« Aceton

« Alkohol na otirani (izopropanol)
« Benzin

+ Nemrznouci smés

« Etanol

Provozni teplota
. -17-48°C

Nosnost
« ~97kg

0Ocekavana Zivotnost
3 roky (300 000 cyklii pii pravidelném mazéni mineralnim olejem bezpecnym pro potraviny).

Vystupnissila

Prostfedek GripLock je pasivni uzamykaci a polohovatelny proteticky prst navrzeny k laminovani
do vlastniho pouzdra na parcidlni ruce. Jednd se o bézné dostupny produkt v 3esti délkach. Je
navrZen tak, aby unesl az 97 kg v iichopu za hék.

Silikon
Silikon absorbuje benzin nebo naftu, pokud je vystaven plsobeni, a dochdzi u néj ke zméné

objemu. Pokud se po expozici vycisti, vrati se do normalniho tvaru.

Dalsi informace: navstivte ossur.com

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

ZOZNAM DIELOV (obr. 1)

. Lostava podstavca ukotvenia

. Skrutky na upevnenie ukotvenia
. Lardzka

. Skrutka na upevnenie krytu

. KrytP2

. Spicka pomécky

. Silikénova podlozka Spicky

. Pruzinovy gulovity nos

SKQ +~mo o n oo

obr. 2: (a) ty¢ odsadenia, (b) upinacia zostava,(c) Umely prst

obr. 3: Umely prst (a) vystrety, (b) ohnuty

obr. 4: (a) telo ukotvenia, (b) ohybatelné remienky v tvare X

obr. 5: (a) oznacenie stredovej linie,(b) umely prst, (c) stredova linia

obr. 6: (a) ukotvenie, (b) umeld laminacnd vrstva, (c) skrutky s torx hlavou T6

obr. 7: (a) uvolfiovacia skrutka nastavitelného ohnutia, (b) 0,89 mm Sesthranny klti¢

obr. 8: (a) hak ukotvenia, (b) skrutka s torx hlavou T6

obr. 9: (a) 1,5 mm Sesthranny kI¢, (b) Spicka pomacky, (c) kryt P2, (d) 0,89 mm Sesthranny kli¢
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obr. 10: (a) ziibky, (b) kibovy spoj zarazky, () rozhranie zarazky, (d) pruzina

OPIS PRODUKTU

Pomdcka GripLock Finger funguje ako polohovatelny, uzamykatelny, mechanicky prst
prostrednictvom rohatkového prvku. Po ohnuti sd k dispozicii dva spdsoby jeho ndvratu do
vystretej polohy: (1) stlacenim zarazky (obr. 1c) umiestnenej na chrbtovej strane pomacky
GripLock Finger alebo (2) tpInym ohnutim pomécky GripLock Finger , kym sa nedosiahne bod
uvolnenia uhnutia, a ndslednym uvolnenim.

Indikdcie pouZivania

Pomadcka GripLock Finger je urend na pouZitie pri metakarpofalangedInych disartikulacidch
alebo transmetakarpélnych amputdcidch, licovych resekciach alebo porovnatelnych
vrodenych stavoch.

Urcené pouZivanie

Pomdcka GripLock Finger je pasivna, zaistovacia, mechanicka protéza pre pacientov s iastocnou
absenciou prstov.

Pomdcka GripLock Finger je uréend na pouZitie ako stcast protetického systému, ktory bol
vyrobeny a nasadeny certifikovanym protetikom.

Kontraindikacie pouZivania

Anatomickd oblast, kde sa ndsada dostane do kontaktu s pokozkou, musi byt pred pouzitim
pomdcky riadne zahojena.

Pomdcku nepouZivajte, ak st pritomné otvorené rany alebo Iézie.

Zarovnanie a nastavenie

Pomacky GripLock Finger st navrhnuté na pouZivanie spolu s ndsadou na ¢iastocnu ruku. Je
potrebné vziat do tvahy protetické faktory, ktoré okrem iného zahffiajui rozhranie koze/ndsady,
vyber materiélu, typ timenia a spésoby nasadzovania/odnimania.

Na silikdnovych krytoch a krytoch 3picky si zndzornené ukazovatele velkosti. Pomocou upinacej
zostavy (obr. 2b) zarovnajte kazdy umely prst (obr. 2c) so skiSobnou ndsadou. Umelé prsty
zndzorfiujti polohu Gplného zamknutia pomacky GripLock Finger pri ohnuti aj vystreti (obr. 3).
Ak ho chcete pouzivat, pripevnite dodané telo ukotvenia (obr. 4a) pomocou skrutiek s torx
hlavou T6 ku kazdému prislusnému umelému prstu. Potom pripevnite kazdy umely prst na tyce
odsadenia (obr. 2a) pomocou magnetického pripojenia. Identifikujte oznacenie stredovej linie
(obr. 5a) na upinacej zostave a pouZite ho na vymedzenie stredovej linie (obr. 5¢) ruky.

V3eobecne plati, Ze stredov linia sa nachddza priblizne v stilade s tretou metakarpdlnou kostou.
Postvajte tyce odsadenia smerom k ruke alebo od nej, kym nedosiahnete najvhodnejsi priecny
metakarpdlny obldk. Navrhované umiestnenie pomdcky GripLock je v pohodinej neutréinej
polohe a zéroven zaistuje, aby nedoslo ku kolizii s dlafiou pri Giplnom ohnuti a aby sa pomdcka
vrétila do polohy dpIného vystretia. Ak je pomdcka GripLock Finger nainstalovand vedla pomdcky
PIPDriver’, MCPDriver” a/alebo ThumbDriver’, zabezpecte, aby prsty neboli vo vzajomnom
kontakte na konci rozsahu flexie.

Po dosiahnuti spravneho zarovnania prstov pouZite ohybatelné remienky v tvare X (obr. 4b) tak,
aby zodpovedali obrysu ndsady a pripevnili sa k ndsade pomocou epoxidovych alebo
alternativnych lepidiel. Pred findlnou laminaciou odstraiite umely prst a namontujte umeld
laminacn vrstvu (obr. 6b) na ochranu tela ukotvenia. Po vytvrdnuti Zivice odstréiite

a zlikvidujte umeld lamina¢nd vrstvu.

Poznambka: Remienky v tvare X nie st urcené pre pInd silu konecného vyrobku. Otvory v tele
ukotvenia musia byt iplne zapuzdrené v lamindcii, aby sa dosiahla GipInd pevnost'systému.

Po dokonceni vyroby modulu ndsady nasufite pomédcku GripLock Finger do vioZeného tela
ukotvenia, aby sa zapojil hdk ukotvenia (obr. 8a). Ohnite pomdcku, aby ste odkryli miesta na
pripeviiovacich skrutkdch, a nain3talujte skrutky s torx hlavou T6 (obr. 8b).
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Skontrolujte funkénost ohnutim a uvolnenim pomdcky GripLock Finger v celom rozsahu pohybu.
Je dolezité zabezpecit, aby nedoslo ku kolizii pomdcky GripLock Finger s dlariou pri iplnom
ohnuti a aby sa uvolnila do extenzie v koncovom rozsahu. Ak je potrebné zmenit flexiu koncového
rozsahu, moZete to urobit pomocou uvoliiovacej skrutky nastavitelného ohnutia (obr. 7a).

Odporucania tykajuce sa pouzivania
- Na optimalizaciu funkéného pouzivania po aplikdcii tejto pomdcky sa dérazne odpordca
pracovnd terapia alebo fyzioterapia.
- DodrZiavajte pokyny poskytovatela zdravotnej starostlivosti tykajuice sa dfzky ¢asu
a pouzivania, najmd pocas fazy osvojovania.

Upozornenie

« Pre pouzivatelov pomdcky s citlivymi koznymi problémami pouZivajte pomdcku GripLock
Finger podla odpordcani poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

« Ak sa na pokozke objavi zacervenanie, pouZivanie pomdcky obmedzte, kym sa stav pokozky
nevrati do normélu.

+ Ak zacervenanie pretrvava alebo sa vyskytnd neprijemné pocity, okamzite prestaiite
pomdcku pouZivat a obratte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

« Akékolvek obavy tykajtice sa vhodnosti alebo funkénosti by mal riesit protetik.

Zavainé incidenty je potrebné nahlésit spolo¢nosti Ossur Iceland ehf. a prislusnym $tatnym
organom, v mieste bydliska pouzivatela.

Vystraha: Pomdcku nepouzivajte v prostrediach alebo situcidch, ktoré by mohli poskodit
prirodzend ruku.

Sucasti pomécky
« (1) Zostava ukotvenia na zarovnanie
- (1) Zostava ukotvenia na konecnti laminaciu
+ (1) Zodpovedajtici umely prst podla velkosti
« (1) 6-cipovy hviezdicovy skrutkovac
« (1) 0,89 mm Sesthranny kli¢
« (1) 1,5 mm Sesthranny kli¢

Udriba pomdcky
« Pomdcka GripLock Finger je vodotesna, odolnd voci necistotam, chemikéliam a teplu.
« Pravidelnd praca s odmastova¢mi mdze odstranit mazivo z kibov. Ak je to potrebné, na
miesta kibov naneste minerélny olej bezpe¢ny pre potraviny (obr. 10).
« Obrétte sa na svojho protetika, ktory vdm poméZe so servisom alebo vymenou stcasti.

Néhradné sticasti su k dispozicii samostatne:
« Spicka pomécky
« KrytP2

Pokyny:

« Navymenu $picky pomdcky pouzite 1,5 mm Sesthranny kl¢. K skrutke sa dostanete cez
skryty port medzi silikdnovou podlozkou $picky a Spickou pomdcky na okrajovej linii Spicky
(obr.9a a 9b).

« Navymenu krytu P2 pouzite 0,89 mm Sesthranny klG¢. K skrutke sa dostanete cez chrbtovi
stranu prsta (obr. 9ca 9d).

- Povymene opatrne zatiahnite do nylonovych zévitov a skontrolujte tuhost ohybania.
Poznamka: Z bezpecnostnych dovodov by klbové spoje mal demontovat'iba vyrobca pomacky.
Vystraha: Neupravujte pruzinovy gulovity nos (obr. Th). Pomdcku Ziadnym sposobom
neupravujte ani sa nepokusajte o idrzbu ktord nie je ur¢end vyrobcom. Neplanované tpravy
alebo tdrzba mézu spdsobit zlyhanie pomacky.
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Starostlivost a Cistenie
+ DIhodobé vystavenie silnym rozpustadidm a odmastovatom médze poskodit povrchy
a odstranit mazivo kibovych spojov. Ak je to potrebné, na miesta kibov naneste minerélny
olej bezpecny pre potraviny.
+ Povystaveni slanej vode oplachnite sladkou vodou.
+ Pomdcku podla potreby vycistite teplou vodou a jemnym cistiacim prostriedkom; utrite
alebo nechajte vyschnit na vzduchu.
Spinu alebo neistoty ofistite kefkou s makkymi Stetinami a v pripade potreby odstrarite
prach stlacenym vzduchom.
« NEPERTE v pracke; NEDAVAJTE do susicky.

Zaruka

Spolocnost Ossur Iceland ehf. poskytuje Standardnd 2-roénd zaruku (od détumu dodania) na
mechanicku funkénost pomdcky GripLock Finger. DalSie moznosti rozsirenej zaruky vam
poskytne spolocnost Ossur Iceland ehf..

Zmena funkénosti
V pripade zmeny funkénosti pomacky prestarite pomdcku pouZivat a kontaktujte svoju kliniku.

iAE Vystraha: Pomdcku nepouzivajte, ak kontakt medzi pomdckou a pokozkou
pacienta spdsobuje bolest, nadmerné odreniny alebo krvacanie.

HLASENIE ZAVAZNEHO INCIDENTU
Akykolvek zavazny incident suvisiaci s pomdckou sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnym
organom.

ZODPOVEDNOST
V pripade problémov sivisiacich s nasadou sa obratte na protetika. Spolo¢nost Ossur Iceland ehf.
nepreberé zodpovednost za nasledujtice:

+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZivanie.

+ Pomadcka je rozobratd alebo doplnend o sicasti od inych vyrobcov.

+ Pomadcka sa pouziva mimo odporticaného stavu pouZivania, aplikacie alebo prostredia.

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRODUKTU
Materialy

+ Nylon

« Silikdn

+ Nehrdzavejtica oce

+ Anodizovany hlinik

Chemicka odolnost

« Bielidlo

+ Amoniak

« Aceton

« Dezinfek¢ny roztok (izopropanol)
« Benzin

+ Nemrznica zmes

« Etanol

Prevadzkova teplota
. -17-48°C

Nosnost
« ~97kg
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Ocakavana Zivotnost
3 roky (300 000 cyklov s pravidelnym mazanim pomocou mineraineho oleja bezpecného pre
potraviny)

Vystupnassila

Pomacka GripLock Finger je pasivny zaistovaci a polohovatelny proteticky prst, ktory je
navrhnuty na lamindciu do prispdsobenej nasady ciastocnej ruky. Je to hotovy produkt v Siestich
dizkach. Je navrhnuty tak, aby udrzal az 97 kg pri hakovom tichope.

Silikon
Silikén absorbuje benzin alebo naftu, ak je im vystaveny, a dojde k zmene jeho objemu. Ak sa po
expozicii vycisti, vrati sa do normalneho tvaru.

Dal3ie informacie najdete na stranke ossur.com

ROMANA
Dispozitiv medical

LISTA PIESELOR (Fig. 1)
a. Ansamblu subbazd ancora
. Suruburi piesa atasatd ancord
. Clichet
. Surub piesa de atasare inveli
. Tnvelis P2
Varf dispozitiv
. Pernd din silicon pentru varf
. Piston cu arc cu varfbild

SKQ ~m o n o

Fig. 2: (a) Tija decalata, (b) Ansamblu dispozitiv de fixare, (c) Deget fals
Fig. 3: Degetul fals (a) in extensie, (b) in flexie
Fig. 4: (a) corp ancord, (b) sistem de chingi cu aripioare X pliabile
Fig. 5: (a) Demarcatia liniei mediane, (b) Deget fals, (c) Linia mediana
Fig. 6: (a) Ancord, (b) Laminare falsd, (c) Suruburi Torx cu 6 aripi
Fig. 7: (a) Surub ajustabil de eliberare a flexiei, (b) Cheie hexagonald de 0,89 mm
Fig. 8: (a) carlig ancord, (b) suruburi cu cap Torx T6
Fig. 9: (a) cheie hexagonald de 1,5 mm, (b) varf dispozitiv, () invelig P2,
(d) cheie hexagonald de 0,89 mm
Fig. 10: (a) Dinti, (b) Balama clicheti, (c) Interfata clicheti, (d) Arc

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul GripLock Finger functioneaza ca un deget mecanic pozitionabil, blocant, prin
intermediul unui element cu roatd stelata. Dupa flexie, existd doua metode de revenire a acestuia
in pozitia extinsa: (1) prin apasarea clichetului (Fig. 1¢) aflat in partea dorsald a dispozitivului
GripLock Finger sau (2) prin flexiunea completa a GripLock Finger pdnd cand se atinge punctul de
eliberare a flexiei i apoi permite eliberarea acestuia.

Indicatii de utilizare
Dispozitivul GripLock Finger este destinat utilizarii cu disarticulatii metacarpofalangiene sau
amputdri transmetacarpiene, rezectii cu raze sau prezentari congenitale comparabile.

Utilizare previzuta
Dispozitivul GripLock Finger este o proteza mecanica de blocare pasiva pentru pacientii cu
diferentd la un membru cu deget partial.
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Dispozitivul GripLock Finger este destinat utilizarii ca parte a unui sistem protetic, fabricat si
montat de un protezist certificat.

Contraindicatii de utilizare

Zona anatomicd in care racordul intrd in contact cu pielea trebuie sd fie vindecata corespunzator
inainte de a utiliza dispozitivul.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente rani deschise sau leziuni.

Aliniere sireglare

GripLock Fingers sunt concepute pentru a fi utilizate impreund cu un racord cu mand partiala.
Trebuie sd se ia in considerare factorii de ajustare proteticd care includ, dar nu se limiteaza la,
interfata piele/racord, alegerea materialelor, tipul de suspensie si metodele de purtare/scoatere.

Existd indicatori de dimensiune afisati pe Tnvelisurile din Silicon si Varfuri. Utilizati ansamblul
dispozitivului de fixare (Fig. 2b) pentru a alinia fiecare deget fals (Fig. 2¢) pe racordul de testare.
Degetele false aratd pozitia de blocare completa a GripLock Finger atat in flexie, cat si in extensie
(Fig. 3). Pentru utilizare, atasati corpul ancorei furnizat (Fig. 4a) folosind suruburile cu cap Torx
T6 la fiecare deget fals aplicabil. Apoi, atasati fiecare deget fals la tijele decalate (Fig. 2a)
folosind conexiunea magnetica. Identificati demarcatia liniei mediane (Fig. 5a) de pe ansamblul
dispozitivului de ancorare si utilizati-o pentru a stabili linia mediana (Fig. 5¢) a minii.

Careguld generald, linia mediand este localizatd aproximativ la nivelul celui de-al treilea

arcadd metacarpiana transversald. Amplasarea sugeratd dispozitivului GripLock Fingers se afla
intr-o pozitie neutrd confortabila, asigurandu-se in acelasi timp cd nu se produce nicio coliziune
cu palma in flexie completd pentru a permite dispozitivului sa se reseteze in pozitia de extensie
completd. Dacd este instalat un GripLock Finger langa un dispozitiv PIPDriver’, MCPDriver” si/sau
ThumbDriver’, asigurati-va ca degetele nu se ciocnesc la flexia intervalului de la capat.

Dupd obtinerea alinierii corespunzatoare a degetelor, utilizati sistemul de chingi cu aripioare

X pliabile (Fig. 4b) pentru a se potrivi cu conturul racordului si atasati-1 la soclu folosind adezivi
epoxidici sau alternativi. Inainte de laminarea final, scoateti degetul fals si instalati mulajul de
laminare (Fig. 6b) pentru a proteja corpul ancorei. Dupd ce rdsina s-a intdrit, indepartati mulajul
de laminare si eliminati-I.

Nota: Aripioarele in X nu sunt destinate rezistentei exclusive a produsului final. Orificiile din
corpul ancorei trebuie sa fie complet incapsulate in laminare pentru a obtine o rezistenta
completd a sistemului.

Dupé finalizarea fabricdrii soclului, glisati GripLock Finger in corpul ancorei incorporat pentru

a cupla carligul ancorei (Fig. 8a). Flexati dispozitivul pentru a expune locatiile suruburilor de
atasare siinstalati-I folosind suruburile cu cap Torx T6 (Fig. 8b).

Verificati functia flexdnd si eliberdnd GripLock Finger prin intreaga sa gamd de miscari. Este
important sd va asigurati ca GripLock Finger nu intrd in coliziune cu palma in timp ce este complet
flexat si cd se elibereaza in extensie la intervalul din capdt. Dacd flexia intervalului din capat
trebuie modificatd, acest lucru se poate face prin reglarea surubului ajustabil de eliberare
aflexiei (Fig. 7a).

Recomandari de utilizare
- Terapia ocupationald sau fizica este recomandatd insistent pentru optimizarea utilizarii
functionale dupd primirea acestui dispozitiv.
« Urmati instructiunile unui furnizor de servicii medicale in ceea ce priveste durata de timp si
utilizarea, in special in timpul fazei de obisnuire.

Atentie
« Pentru purtatorii de dispozitive cu afectiuni ale pielii sensibile, utilizati GripLock Finger
conform recomandarilor unui furnizor de servicii medicale.
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- Dacd apare roseatd pe piele, reduceti utilizarea dispozitivului pand cand starea pielii revine la
normal.

« Dacd roseata persistd sau apare disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului i
contactati un cadru medical.

« Orice ingrijorari privind potrivirea sau functionarea trebuie abordate de un protezist.

Incidentele grave trebuie raportate cétre Ossur Iceland ehf. si autorititile guvernamentale
corespunzdtoare in care este stabilit purtatorul dispozitivului.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul in medii sau situatii care ar putea dduna unei maini
naturale.

Inclus cu dispozitivul
+ (1) Ansamblu de ancorare pentru aliniere
« (1) Ansamblu de ancorare pentru laminarea finald
+ (1) Degete false corespunzatoare marimii
« (1) Surubelnitd Torx cu 6 aripi
+ (1) Cheie hexagonald de 0,89 mm
+ (1) Cheie hexagonald de 1,5 mm

Intretinerea dispozitivului
« Dispozitivul GripLock Finger este impermeabil; rezistent la murddrie, substante chimice i
caldurd.
+ Munca regulatd cu degresanti poate desprinde lubrifierea de pe balamale. Dacd este necesar,
aplicati un ulei mineral sigur pentru alimente in locatiile balamalelor (Fig. 10).
- Contactati-I pe protezistul dvs. pentru a facilita repararea sau inlocuirea componentelor.

Componente de schimb disponibile separat:
« Varf dispozitiv
« Tnvelis P2

Instructiuni:

« Pentru ainlocui varful dispozitivului, utilizati o cheie hexagonald de 1,5 mm. Accesati
surubul prin portul ascuns dintre perna varfului de silicon si varful dispozitivului de pe linia
centrald la marginea frontald a varfului (Figurile 9a si 9b).

« Pentru ainlocui invelisul P2, utilizati o cheie hexagonala de 0,89 mm. Accesati surubul prin
partea dorsald a degetului (Figurile 9csi 9d).

- Dupdinlocuire, strangeti cu atentie filetele din nailon, verificind in acelasi timp flexia pentru
rigiditate.

Nota: Din motive de siguranta, balamalele trebuie dezasamblate numai de catre producatorul
dispozitivului.

Avertisment: Nu reglati pistonul cu arc cu bild (Fig. Th). Nu modificati dispozitivul in niciun fel
si nuincercati sa fl intretineti in alt mod decat cel prevazut de producator. Modificdrile sau
intretinerea neintentionate pot cauza defectarea dispozitivului.

Ingrijire si curdtare

Expunerea prelungitd la solventi puternici si degresanti poate deteriora suprafetele si
indeparta lubrifierea balamalei. Dacd este necesar, aplicati un ulei mineral sigur din punct de
vedere alimentar in locurile balamalelor.

Clatiti cu apd proaspatd dupd expunerea la apd saratd.

Curdtati dispozitivul cu apd calda si detergent slab, dupa cum este necesar; uscati prin
tamponare sau aer.

Frecati praful sau murdaria folosind o perie cu peri moi, indepdrtati praful cu aer comprimat,
dacd este necesar.

NU spalati la masina; NU puneti in uscétor.
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Garantie

Ossur Iceland ehf. include o garantie standard de 2 ani (de la data expedierii) pentru functionarea
mecanica GripLock Finger. Vi rugdm si contactati Ossur Iceland ehf. pentru optiuni suplimentare

de garantie extinsa.

Modificarea performantei
Tn cazul unei modificari a performantei unui dispozitiv, incetati de fiecare data utilizarea
dispozitivului si contactati clinica.

{E Avertisment: Nu utilizati dispozitivul dacd contactul dintre dispozitiv si pielea
pacientului provoacd durere, abraziune excesiva sau sangerare.

RAPORTAREA UNUI INCIDENT GRAV
Orice incident grav in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatilor
relevante.

RASPUNDERE

Pentru probleme legate de racord, vi rugam sa contactati un medic specialist. Ossur Iceland ehf.

nu fsi asumd raspunderea pentru urmdtoarele:
« Dispozitivul nu este intretinut conform instructiunilor de utilizare.
- Dispozitiv a fost demontat sau modificat cu componente de la alti producétori.
« Dispozitivul a fost utilizat in afara conditiilor de utilizare, aplicatiilor sau mediului
recomandat.

SPECIFICATII TEHNICE ALE PRODUSULUI
Materiale

« Nailon

« Silicon

+ Otel inoxidabil

« Aluminiu anodizat

Rezistenta chimica

- Inalbitor

+ Amoniac

+ Acetona

« Alcool pentru frectii (izopropanol)
« Benzind

+ Antigel

« Etanol

Temperatura de functionare
« -17-48°C

Capacitate de incarcare
« ~97kg

Durata de viata preconizata
3 ani (300.000 de cicluri cu ungere regulata folosind un ulei mineral sigur din punct de vedere
alimentar)

Randamentul fortei

Dispozitivul GripLock Finger este un deget protetic cu blocare pasiva si pozitionare, conceput
pentru a fi laminat intr-o prizd personalizatd, cu ménd partiald. Este un produs disponibil in
comert, in sase lungimi. Este conceput pentru a sustine o apucare tip carlig de pand la 215 Ibs.
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Silicon
Siliconul va absorbi benzina sau motorina daca este expus la acestea si va manifesta o modificare
a volumului. Acesta va reveni la forma normald daca este curatat dupd expunere.

Pentru mai multe informatii, vizitati: ossur.com

HRVATSKI
Medicinski uredaj

POPIS DIJELOVA (slika 1)
. Sklop sidrene podloge
. Vijci za pricvricivanje sidra
. Zaponac
. Vijak za pricvricivanje oplate
. P2oplata
Vrh uredaja
. Silikonski jastucic s vrhom
. Opruzniklip s kuglastim nosom

SKQ +~m o n T o

slika 2: () Sipka s pomakom, (b) sklop spojnice,(c) Vjestacki prst

slika 3: Vjestacki prst (a) u ekstenziji, (b) u savijanju

slika 4: () sidriste, (b) fleksibilna X-Wing traka

slika 5: (a) Demarkacija srednje linije, (b) Vjestacki prst, (c) Srednja crta

slika 6: (a) sidro, (b) lazna laminacija, (c) vijci Torx T6

slika 7: (a) prilagodljivi vijak za otpustanje, (b) imbus klju¢ od 0,89 mm

slika 8: () sidriSna kuka, (b) T6 Torx vijak

slika 9: (a) imbus klju¢ od 1,5 mm, (b) vrh uredaja, (c) P2 oplata, (d) imbus klju¢ od 0,89 mm
slika 10:(a) zupcanik, (b) kutni zglob zaponca, (c) sucelje zaponca, (d) opruga

OPIS PROIZVODA

GripLock Finger radi kao pozicionirajui, blokirajuci, mehanicki prst preko elementa za zapor.
Nakon savijanja, postoje dvije metode vracanja u njegov prosireni polozaj: (1) pritiskanjem
zaponca (slika 1c) koji se nalazi na dorsalnoj strani GripLock Fingerali (2) potpunim savijanjem
GripLock Fingera sve dok se ne dosegne tocka otpustanja savijanja, a zatim ga pustite da

se oslobodi.

Indikacije za uporabu

GripLock Finger dizajniran je za upotrebu s metakarpofalanangealnim disartikulacijamaili
transmetakarpalnim amputacijama, resekcijama zraka ili usporedivim kongenitalnim
prezentacijama.

Namjena

GripLock Finger pasivna je, blokirajuca, mehanicka proteza za pacijente s parcijalnom razlikom
udova i 3ake.

GripLock Finger namijenjen za uporabu kao dio protetskog sustava, proizveden i postavljen od
strane certificiranog proteticara.

Kontraindikacije za uporabu
Anatomsko podrucje na kojem uticnica dolazi u dodir s koZzom mora se pravilno zacijeliti prije
uporabe uredaja. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutne otvorene rane ili lezije.

Poravnavanje i podesavanje
GripLock Fingers dizajnirani su za upotrebu zajedno s djelomi¢nom ru¢nom uti¢nicom. Potrebno
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je uzeti u obzir imbenike protetskog postavljanja koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na sucelje
koZe/uti¢nice, odabir materijala, vrstu suspenzije i metode stavljanja/skidanja.

Postoje pokazatelji velicine koji se prikazuju na silikonu i vrhovima oplate. Pomocu sklopa
spojnice (slika 2b) poravnajte svaki vjestacki prst (slika 2c) na ispitnoj uticnici. Vjestacki prsti
pokazuju potpuni poloZaj zaklju¢avanja GripLock Fingera u savijanju i ekstenziji (slika 3). Za
uporabu pricvrstite priloZeno tijelo sidrita (slika 4a) koristei T6 Torx vijke na svaki odgovarajuci
vjestacki prst. Zatim pricvrstite svaki vjestacki prst na Sipke s pomakom (slika 2a) pomocu
magnetskog spoja. Identificirajte demarkaciju srednje linije (slika 5a) na sklopu spojnice

i upotrijebite to za uspostavljanje sredisnje linije (slika 5¢) ruke.

U pravilu, srednja linija se nalazi priblizno u skladu s trecim metakarpalom. Gurnite Sipke

s pomakom prema ili dalje od ruke dok ne postignete najprikladniji popre¢ni metakarpalni luk.
Preporuceno postavljanje GripLock Fingera nalazi se u udobnom neutralnom polozaju,
aistodobno osigurava da nema sudara s dlanom u punom savijanju kako bi se omogucilo da se
proizvod vrati u polozaj punog produzetka. Ako je GripLock Finger instaliran pored PIP odvijaca -
PIP odvijaca, MCPDrievra” i/ili ThumbDrivera’, osigurajte da se prsti ne sudaraju na savjanju
krajnjeg raspona.

Kada postignete pravilno poravnanje prsta, upotrijebite fleskibilnu X-Wing traku (slika 4b) kako
bi odgovarala konturi uticnice i pricvrstila se na nju pomocu epoksi li alternativnih ljepila. Prije
konacne laminacije uklonite vjestacki prst i postavite laznu laminaciju (slika 6b) kako biste
zastitili tijelo sidriSta. Nakon $to se smola stvdne, uklonite laznu laminaciju i bacite.
Napomena: X-Wings nisu namijenjeni iskljucivoj ¢vrstoci kona¢nog proizvoda. Rupe u tijelu
sidriSta moraju se potpuno zacepiti laminacijom kako bi se postigla puna ¢vrstoca sustava.

Kada je izrada uticnice dovrSena, umetnite GripLock Finger u ugradeno tijelo sidriSta kako biste
zahvatili sidriSnu kuku (slika 8a). Savijte uredaj kako biste otkrili mjesta pricvrsnih vijaka
iugradite ih s T6 Torx vijcima (slika 8b).

Provjerite funkciju savijanjem i otpustanjem GripLock Fingera kroz cijeli raspon pokreta. Vazno je
osigurati da se GripLock Finger ne sudara s dlanom dok je potpuno savijen i da se otpusta

u produzetak na krajnjem rasponu. Ako je potrebno izmijeniti fleksiju krajnjeg raspona, to se
mozZe uciniti podeSavanjem podesivog vijka za otpustanje savijanja (slika 7a).

Preporuke za uporabu
« Preporucuje se radnaiilifizikalna terapija za optimizaciju funkcionalne uporabe nakon
primanja ovog uredaja.
» Pridrzavajte se uputa pruzatelja zdravstvene skrbi u vezi s trajanjem i upotrebom, osobito
tijekom faze usvajanja.

Oprez
« Zaosobe s osjetljivim stanjima koze koje nose uredaj koristite GripLock Finger prema
preporuci zdravstvenog djelatnika.
« Ako se na koti pojavi crvenilo, smanjite upotrebu uredaja dok se status koZe ne vrati u normalu.
« Ako se crvenilo nastavi ili pojavi nelagoda, odmah prekinite uporabu uredaja i obratite se
zdravstvenom djelatniku.
« Sve nedoumice u vezi s pristajanjem ili funkcijom treba rijesiti proteticar.

0zbiljne $tetne dogadaje treba prijaviti tvrtki Ossur Iceland ehf. i odgovarajucim tijelima drzave
u kojoj je nositelj uredaja nastanjen.

Upozorenje: Uredaj nemojte upotrebljavati u okruzenjimaiili situacijama koje bi mogle nastetiti
nromalnoj ruci.

Ukljuceno s uredajem
« (1) Sklop sidrista za poravnavanje
+ (1) Sklop sidrista za kona¢nu laminaciju
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« (1) Odgovarajuci vjestacki prst po velicini
+ (1) Torx 6-Wing odvija¢

+ (1) Imbus klju¢ od 0,89 mm

« (1) Imbus klju¢ od 1,5 mm

Odrzavanje uredaja
« GripLock Finger vodootporan je; otporan na prljavstinu, kemikalije i toplinu.
+ Redovita uporaba odmascivaca moZe ukloniti podmazivanje sa 3arki. Ako je potrebno, na
mijesta Sarke nanesite mineralno ulje sigurno za hranu (slika 10).
« Obratite se proteticaru za lakse servisiranje ili zamjenu komponenti.

Zamjenske komponente dostupne su zasebno:
« Vrhuredaja
+ P2oplata

Upute:
+ Zazamjenu vrha uredaja koristite imbus klju¢ od 1,5 mm. Pristupite vijku kroz skriveni otvor
izmedu jastucica sa silikonskim vrhom i vrha uredaja na gornjoj rubnoj liniji vrha
(slike 9ai 9b).

« Zazamjenu P2 oplate koristite imbus klju¢ od 0,89 mm. Pristupite vijku preko dorsalne

strane prsta (slike 9ci 9d).

« Nakon zamjene paZljivo zategnite najlonske navoje dok provjeravate savijanje radi ukocenosti.
Napomena: |z sigurnosnih razloga, Sarke smije rastaviti samo proizvodac uredaja.
Upozorenje: Nemojte podesavati opruzni klip s kuglastim nosom (slika Th). Nemojte ni na koji
nacin modificirati uredaj niti poku3avati odrZavanje koje nije predvidio proizvoda¢. Nenamjerne
izmjene ili odrzavanje mogu uzrokovati kvar uredaja.

OdrZavanjei ciscenje
+ Dugotrajno izlaganje jakim otapalima i odmascivacima moZe ostetiti povriine i ukloniti

podmazivanje arki. Ako je potrebno, nanesite mineralno ulje sigurno za hranu na mjesta

Sarke.

Isperite sviezom vodom nakon izlaganja slanoj vodi.

- Qcistite uredaj toplom vodom i blagim deterdZentom ako je potrebno; susite tapkanjemiili na
zraku.

« Ostruzite prljavstinu ili naslage pomocu Cetke s mekim cekinjama, po potrebi uklonite
prasinu komprimiranim zrakom.

« NE SMIJE SE prati u perilici; NE SMIJE SE stavljajti u suilicu.

Jamstvo

Ossur Iceland ehf. uklju¢uje standardno dvogodisnje jamstvo (od datuma isporuke) na mehanicku
funkdiju GripLock Fingera. Za dodatne opcije progirenog jamstva obratite se tvrtki Ossur

Iceland ehf..

Promjena ucinka
U slucaju promjene u radu uredaja, uvijek prestanite koristiti uredaj i obratite se svojoj klinici.

Upozorenje: Nemojte upotrebljavati uredaj ako dodirizmedu uredaja i koze
pacijenta uzrokuje bol,prekomjernu abraziju ili krvarenje.

PRIJAVA 0ZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i relevantnim
tijelima.

ODGOVORNOST
Za pitanja povezana s uticnicom obratite se proteticaru. Ossur Iceland ehf. ne preuzima
odgovornost ako je primjenjivo nesto od sljedeceg:
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« Uredaj se ne odrZava prema uputama za uporabu.
« Uredaj je rastavljen ili izmijenjen sa komponentama drugih proizvodaca.
« Uredaj koji se koristi izvan preporucenih uvjeta upotrebe, primjene ili okruZenja.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE PROIZVODA
Materijali

+ Najlon

« Silikon

« Nehrdajuci celik

+ Anodizirani aluminij

Kemijska otpornost

« lzbjeljiva¢

+ Amonijak

« Aceton

« Medicinski alkohol (izopropanol)
+ Benzin

« Antifriz

« Etanol

Radna temperatura
. =17-48°C

Kapacitet opetrecenja
« ~97kg

Ocekivani vijek trajanja
3 godine (300.000 ciklusa s redovitim podmazivanjem pomocu mineralnog ulja sigurnog
za hranu)

Izlaznassila

GripLock Finger pasivno je blokirajuci i pozicionirajuci protetski prst, dizajniran za laminiranje

u prilagodenu uticnicu s djelomi¢nom rukom. To je proizvod dostupan u Sest duljina. Dizajniran je
za potporu do ~97 kg u zahvatu kuke.

Silikon
Silikon ¢e apsorbirati benzin ili dizel ako je izloZen i ima promjenu volumena. Vratit ¢e se
unormalan oblik ako se ocisti nakon izlaganja.

Zavie informacija posjetite ossur.com

MAGYAR
Orvostechnikai eszkéz

ALKATRESZEK LISTAJA (1. abra)
. Rogzitd alapszerelvény

. Kapocsrogzitd csavarok

. Rdgzitéhorog

. Burkolatrdgzitd csavar

. P2 burkolat

. Eszkoz ujjhegye

. Szilikon ujjhegy parndzata

. Gombfejes rugds zardelem

SKQ ~mo o n oo
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2. abra: (a) Mozgatott rud, (b) Szereldvéz, (c) Miujj

3. dbra: Mdujj (a) kinydjtott dllapotban, (b) behajlitott dllapotban

4, abra: (a) Rogzitokapocs teste, (b) Hajlithatd X-alakd heveder

5. abra: (a) Kozépvonal-hatdroldelem, (b) Miiujj, (c) Kozépvonal

6. abra: (a) Rogzitékapocs, (b) Préba takardelem, (c) T6 Torx feji csavarok

7. abra: (a) Allithato hajlitéskioldé-csavar, (b) 0,89 mm-es hatszdgletii csavarkulcs

8. abra: (a) Rogzitdkapocs-horog, (b) T6 Torx feji csavar

9. dbra: (a) 1,5 mm-es hatszogletii csavarkulcs, (b) Eszkoz ujjhegye, (c) P2 burkolat,
(d) 0,89 mm-es hatszogletd csavarkulcs

10. dbra: (a) Fogazat, (b) Rdgzitéhorog csuklidelem, (c) Rogzitéhorog feliilete, (d) Rugé

ATERMEK LEIRASA

A GripLock Finger egy racsnis elemen keresztiil poziciondlhatd, retesszel mikddd, mechanikus
ujjként miikodik. A behajlitast kovetden, kétféle modon all a kinydjtott pozicidba: (1) a GripLock
Finger hétsd oldalan taldlhatd rdgzithorog (1c. dbra) benyomdsdval, vagy (2) a GripLock Finger
teljes egészéhen torténd behajlitasaval, amig el nem éri a hajlitaskioldasi pontot, ami utén
lehetdvé valik a kioldds.

Hasznadlatijavallatok

A GripLock Finger a kézkdzépcsont eltavolitdsaval, a kézkozépcsontot érintd amputécioval,
sugdrreszekciéval jard beavatkozasok, illetve hasonld velesziiletett tiinetek esetén torténd
hasznalatra szolgal.

Rendeltetésszerii haszndlat

A GripLock Finger passziv, retesszel m(ikddé mechanikai protézis részleges végtaghiannyal
rendelkez betegek szdméra.

A GripLock Finger egy képzett protéziskészitd ltal gyartott és illeszthetd protézisrendszer
részeként haszndlandg.

Ellenjavallatok

Az eszkdz hasznélata el6tt tokéletesen meg kell gydgyulnia annak az anatémiai teriiletnek, ahol
atok érintkezik a bdrrel.

Ne hasznalja az eszkozt nyilt seb vagy mas sériilés esetén.

Igazitas és beallitas

A GripLock Finger eszkdzt részleges kézi tokkal vald egyiittes haszndlatra tervezték. Figyelembe
kell venni a protézis illesztési tényezdit, tobbek kozott a bér/tokozat érintkezési feliiletét, az
anyagvalasztast, a felfogatds tipusat és a felhelyezés/levétel mddjat.

A szilikon és az ujjhegyek burkolatan méretjelzék lathatok. A szerelévaz (2b. dbra) segitségével
illessze rd a mujjakat (2c. bra) a prébatokra. A miujjak seqgitségével lathatd a GripLock Finger
teljesen behajlitott és kinydjtott helyzete (3. bra). A haszndlathoz csatlakoztassa a mellékelt
rogzitékapocs testét (4a. abra) a T6 Torx fej(i csavarok segitségével minden hasznalni kivant
miujjhoz. Ezutdn csatlakoztassa a miujjat a mozgatott rudakhoz (2a. abra) a mégneses
csatlakozds segitségével. Hatdrozza meg a kozépvonal-hataroldelem tavolsagat (5a. abra)

a szereldvazon, és ennek segitségével hatdrozza meg a kéz kozépvonalat (5c. abra).

Altaldnos szabaly, hogy a kézépvonalnak nagyjabdl a harmadik kézkbzépcsont vonalaban kell
elhelyezkednie. Cstisztassa a mozgatott rudakat a kéz irdnyaba vagy attél tavolodva, amig el nem
éri a legmegfeleldbb transzverzalis kézkozépcsonti ivet. A GripLock Finger eszkozt kényelmes,
semleges helyzetben javasolt felhelyezni, iigyelve az itkdzés elkeriilésére a tenyér teljes
behajlitésa esetén, hogy az eszkoz tokéletesen vissza tudjon allni teljesen kinyujtott helyzetbe.
Ha a GripLock Finger eszkdzt PIPDriver’, MCPDriver’, és/vagy ThumbDriver” eszkdzzel egyiitt
alkalmazza, iigyeljen arra, hogy az ujjpercek ne iitkozzenek egymadsba teljesen behajlitott
dllapotban.
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A megfeleld ujjbeallitas elérése utan haszndlja a hajlithaté X-alaki hevedert (4b. abra) a tok
kdrvonaldhoz vald illesztéshez, valamint epoxi vagy mds ragasztdanyag segitségével a tokhoz
rogzitéshez. A végleges feliiletfedés eldtt tévolitsa el a miujjat, és szerelje fel a préba
takardelemet (6b. abra) a rogzitkapocs testének védelme érdekében. Miutan a gyanta
megszildrdult, tévolitsa el a proba takaréelemet, és drtalmatlanitsa.

Megjegyzés: Az X-alaku szérnyak nem szolgalnak a végtermék kizardlagos szilarditésara.
Ardgzitokapocs testén lévd furatokat teljes egészében bele kel illeszteni a takardelembe
arendszer teljes szilardsagénak eléréséhez.

Atok dsszeszerelését kovetden cstisztassa be a GripLock Finger eszkozt a beillesztett
rogzitékapocs testébe a rogzitékapocs-horog csatlakoztatdsahoz (8a. abra). Hajlitsa be az
eszkdzt, hogy szabadda tegye a rogzitGcsavarok helyét, és helyezze be a T6 Torx fej csavarokat
(8h. abra).

Ellendrizze a megfeleld mdkodést a GripLock Finger teljes mozgdstartomany mentén torténd
behajlitésaval és kinydjtasaval. Fontos annak biztositésa, hogy a GripLock Finger ne iitkdzzon
bele a tenyérbe teljesen behajlitott llapotban, és hogy teljesen kinyujthatd legyen
amozgdstartomany végén. Ha a hajlitds végtartomanyan médositani kell, akkor ezt az 4llithaté
hajlitaskioldé-csavar bedllitdséval lehet megtenni (7a. abra).

Felhasznalasi ajanlasok
« Afunkciondlis hasznélat optimalizalasa érdekében erdsen ajanlott fejlesztd-foglalkozasi
vagy fizikoterdpids kezelés igénybevétele az eszkoz dtvétele utan.
« Kovesse az egészségiigyi szolgaltatd utasitasait az idGtartamot és a hasznalatot illetden,
kiilongsen a bejaratasi fazis soran.

Figyelem

« Erzékeny béri személyek esetén haszndlja a GripLock Finger eszkozt az egészségiigyi
szolgaltatd ajanldsanak megfelelden.

+ Bdrpir esetén csokkentse az eszkdz haszndlatdt, amig megszinik a b6ron tapasztalt
rendellenesség.

« Haabdrpir tovabbra is fenndll, vagy kellemetlen érzés jelentkezik, azonnal hagyja abba az
eszkoz hasznélatét, és forduljon az egészségiigyi szolgltatéhoz.

« Azilleszkedéssel vagy a miikodéssel kapcsolatos aggélyokat a protéziskészitonek kell
orvosolnia.

Assiilyos incidenseket jelenteni kell a Ossur Iceland ehf. véllalatnak és az eszkbzt viselg személy
lakéhelye szerinti illetékes kormanyzati hatdsagoknak.

Figyelmeztetés: Ne hasznélja az eszkdzt olyan kdrnyezetben vagy helyzetekben, amelyek az
egészséges kéz szdmdra is drtalmasak lennének.

Az eszkozh6z mellékelve talalja a kovetkezdket:
« (1) Rogzitokapocs szerelvény azillesztéshez
« (1) Rogzitékapocs szerelvény végleges takardshoz
+ (1) Megfelel6 mdujjak méretenként
« (1) Torx 6-Wing Driver
+ (1) 0,89 mm-es hatszdgletii csavarkulcs
« (1) 1,5 mm-es hatszoglet( csavarkulcs

Az eszkoz karbantartasa

« AGripLock Finger viz-, szennyezddés, vegyszer- és h6allo.

« Isiroldéval vald rendszeres munkavégzés esetén kioldédhat a kenanyag a csuklds
elemekbdl. Sziikség esetén kenje be a csuklds elemeket élelmiszeripari célra hasznalt olajjal
(10. abra).

« Forduljon protéziskészitdjéhez a szervizelés vagy az alkatrészek cseréjének megkonnyitése
érdekében.
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A cserealkatrészek kiilon rendelhetdk:
+ Eszkdz ujjhegye
« P2burkolat

Utasitasok:
+ Az eszkdz ujjhegyének cseréjéhez hasznéljon 1,5 mm-es hatszogletd csavarkulcsot.
A csavarhoz a szilikon parna és a késziilék ujjhegye kozotti rejtett nyilason keresztiil férhet
hozzd az ujjhegy élvonaldndl (9a. és 9b. abra).
« A P2 burkolat cseréjéhez haszndljon 0,89 mm-es hatszdglet(i csavarkulcsot. A csavarokhoz
az ujj hatsé oldaldn tud hozzaférni (9¢. és 9d. abra).
« Acsere utdn dvatosan hlizza meg a nejlon meneteket, és kozben ellendrizze, hogy
a hajlithatésag nem vdltozott-e meg.
Megjegyzés: Biztonsagi okokbdl a csukldelemeket kizérdlag az eszkoz gyartja szerelheti szét.
Figyelmeztetés: Ne végezzen bedllitasokat a gombfejes rugds zardelemen (1h. dbra).
Semmiféle mddon ne mddositsa az eszkdzt, és karbantartasat ne kisérelje meg a gyarté dltal
tervezettdl eltéré mddon. A nem tervezett médositasok vagy karbantartas az eszkoz
meghibdsoddsét okozhatjék.

Apolds és tisztitds

« Azer6s olddszereknek és zsiroldoknak vald hosszabb ideig tarto kitettség karosithatja
afeliileteket, és karosithatja a csukloelemek kenését. Sziikség esetén kenje be a csuklds
elemeket élelmiszeripari célra haszndlt olajjal.

« Oblitse le folyd vizzel a s6s vizzel vald érintkezést kivetden.

« Sziikséq szerint tisztitsa meg az eszkozt meleg vizzel és enyhe tisztitdszerrel; tordlje
szdrazra, vagy szaritsa meg a levegdn.

« Strolja le a szennyezddéseket puha sortéjd kefével, és sziikség esetén siritett levegdvel
tdvolitsa el rdla a porszennyezGdést.

+ NEmossa gépben; NE tegye széritogépbe.

Jotallas

A Ossur Iceland ehf. a GripLock Finger mechanikai funkciojara vonatkozoan standard 2 éves
garanciat ny(jt (a szallités datumatol szamitva). Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Ossur Iceland
ehf. vdllalattal a tovabbi, kiterjesztett j6talldsi lehetdségekért.

Teljesitménybeli valtozas
Az eszkoz teljesitményének megvaltozasa esetén minden esetben fiiggessze fel az eszkoz
haszndlatdt, és [épjen kapcsolatba azilletékes klinikaval.

Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkoz és a beteg bdre kozotti
érintkezés fajdalommal jdr, a beteg bére talzottan kidorzsolddik vagy vérzik.

SULYOS INCIDENS JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatos minden sdlyos, vératlan incidenst jelenteni kell a gydrtonak és az
illetékes hatdsdgoknak.

FELELOSSEGVALLALAS
A tokkal kapcsolatos aggélyok esetén forduljon egy protéziskészitéhoz. A Ossur Iceland ehf. nem
véllal feleldsséget a kovetkezkért:
+ Azeszkoz karbantartasdra nem a haszndlati utasitdsban leirtak szerint keriilt sor.
« Azeszkozt szétszerelték, vagy més gydrtoktol szdrmazé alkatrészekkel modositottak.
« Azeszkozt az ajanlott hasznélati, alkalmazasi koron kiviil, illetve az ajénlott kdrnyezeti
feltételeken kiviil hasznaljak.

ATERMEK MUSZAKI ADATAI
Anyagok
+ Nejlon
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« Szilikon
+ Rozsdamentes acél
« Anodizalt aluminium

Kémiai ellenallé képesség

« Fehérité

+ Amménia

« Aceton

« Alkohol beddrzsolése (izopropanol)
« Benzin

- Fagydllo

« Etanol

Uzemi hémérséklet
« -17-48°C

Terhelési kapacitas
« ~97kg

Varhato élettartam
36v (300000 ciklus rendszeres olajozéssal, élelmiszeripari olaj hasznalataval)

Erdkifejtés

A GripLock Finger passziv reteszelés(i és pozicionélhaté miujj, amelyet egyedi részleges kézi
tokkal valé haszndlatra terveztek. Ez egy készen kaphatd termék, amely hat hosszméretben
kaphato. Ugy tervezték, hogy legfeljebb 97 kg-nak megfeleld szoritderdt tudjon kifejteni.

Szilikon
A szilikon magéba szivja a benzint vagy a gazolajat, ha ezekkel érintkezik, és térfogatvaltozas
kovetkezik be. Ha az érintkezést kovetden megtisztitjak, visszatér a normal alakjéhoz.

Tovébbi informdcidkért Iatogasson el a ossur.com oldalra

BBJITAPCKIN E3UK
MeauumHcko ugenve

CMUCHK HA YACTUTE ($pur. 1)

a. MexaHu3bMm Ha nop6a3aTta Ha aHkepa
. BuHTOBe 32 33KpenBaHe Ha aHKkepa
. Maney
. BuHT 32 MoHTMpaHe Ha obTeKaTens
. P206Tekaten

HakpaiiHuk Ha u3penneto

. Moanoxka 3a CUIMKOHOB HaKpaitHUK
. MpyxuHHO 6yTano 3a chepuyHa yenHa vact

S ~m o n o

¢wr. 2: (a) Mpemectsauy nocr, (b) (rara 3a 3axBaluae, (¢) Panwms npber

¢wur. 3: Ganwms npbet (a) B pasrbeane, (b) BbB dnekcua

¢wur. 4: (a) Tano Ha aHkepa, (b) orbBaLLa ce X-kpenexHa nexTa

¢wr. 5: (a) Alemapkaumsa Ha cpegHata nunma, (b) Oanwue npbt, (c) CpesHa nuHua

¢wr. 6: (a) ankep, (b) MHorocnoeH mogen, (c) BUHTOBe 3a 0TBepTKa C rnasa T6 Torx

¢wur. 7: (a) Perynupyem BUHT 3a 0cB060X AaBaHe Ha dnekcua, (b) 0,89 MM LecTorpameH Koy
¢wur. 8: (a) Kyka Ha aHkepa, (b) BUHT C wecTnbyeBa BANbOHaTa rasa T6
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¢ur. 9: (a) 1,5 MM LwecTocTeHeH raeye kntou, (b) HakpaitHuk Ha u3genuero, () P2 obtekaten,
(d) 0,89 MM LIECTOBIBIIEH FaeUeH KoY
¢wur. 10: (a) 3b6un, (b) nanTa Ha nanew, (c) uHTepdeiic Ha nanew, (d) npyuHa

ONMWUCAHME HA NPOJYKTA

GripLock Finger peiicTBa kaTo N03uLMOHMPALL Ce, 3aKTH0YBALL MeXaHUYeH MPbCT upe3
3axBallalL enemeHT. (nief Kato Ce OrbHe, MMa ABa METO/a 3a BPbLUAHETO My B pa3rbHaTo
nonoxenue: (1) upe3 HaTuckawe Ha naneua (ur. 1c), pa3nonoxeH B fop3anHata CTpaHa Ha
GripLock Finger unu (2) upe3 nbnHo orbBaHe Ha GripLock Finger go focTurate Ha Toukata Ha
0cB000X/AaBaHe Ha dnekcuATa U Cnefi TOBA My N03BOAIABA Aia Ce 0CBOOOAM.

lokasaxusa 3a ynompe6a
GripLock Finger e npeiHa3HaueH 3a ynotpe6a c MeTakapnoQananreanu Au3apTukynaumum um
TpaHcMeTaKapnanHu amnyTaLum, TbyeBa pe3eKLna un cpaBHUMM BPOAeHN iedeKTi.

lpednasHayeHue

GripLock Finger e nacuBHa, 3aKni04BaLLa, MexaHnyHa NPoTe3a 3a NaLMEHTI C YacTYHA pa3nnka
B NPBCTUTE Ha KpailHuuwTe.

GripLock Finger e npeaiHa3HaueH Aa ce n3non3Ba KaTo YacT 0T NpoTe3Ha cucTeMa, u3paboteH

1 MOCTaBEeH OT CEPTUGULMPAH NPOTEIUCT.

lpoTuBonokasanua 3a ynorpe6a

AHaTOMUYHaTa 0611acT, B KOATO rHE30TO BNIN3a B KOHTAKT C KoXara, TpAbBa Aa 6bAe npaBunHo
u3nekyBaHa, npean a ce u3non3sa usfenueto. He u3non3saiire u3genneto, ako MMa 0TBOPeHH
paHu unm nenm.

MoppaBHsABaHe U perynupaxe

GripLock Finger e npesiHa3HaueH 3a ynoTpeba 3aeHO C THE3/30 33 YaCTUYHA NPOTE3a Ha pbKa.
TpabBa Aa ce B3emat npeaBUA GakTopuTe Ha NPOTE3HOTO HaNACBaHe, KOUTO BKJOYBAT, HO He (e
0rpaHNyaBaT 10, KOHTaKTHaTa NOBBPXHOCT KOXa/rHe3[0, 1360pa Ha MaTepyan, TUNA OKauBaHe
1 MeTOANTE 32 NOCTaBAHE/0CBOOOX AaBaHE.

/ima nHpaMKaTopy 3a pa3mep, Nokasaxu Ha CUNMKOHOBHUTE 06TeKaTenu U 06TeKaTenuTe Ha
HaKpaiiHuka. M3non3Baiite MexaHU3MbT Ha cTAraTa (¢ur. 2b), 3a 4a noapaBHUTE BCEKN
daniwme npwet (ur. 2¢) cnpamo TecToBoTO rHe30. DanwmBuTe NPLCTU NOKA3BaT MbHaTa
3aKntoyBalLa nouuua Ha GripLock Finger npu dnekcua, Taka u npu pasroeane (¢ur. 3). 3a ga
u3non3Barte, npuKpeneTe NpejocTaBeHoTO TANO Ha aHkepa (¢ur. 4a), KaTo u3non3gare
BUHTOBETE 3a rnasa T6 Torx, KbM BCeKM NPUNoXMm danwune npber. Cneg ToBa npukpenete
BCEK hanuB NpbCT KbM NpeMecTBaLLuTe 0cToBe (Gur. 2a), KaTo U3no3BaTe MarHUTHaTa
Bpb3Ka. MlaeHTuduuMpaiiTe JeMapkaumuATa Ha cpefHaTa nuHuA (Gur. 5a) Ha MexaHu3ma

Ha cTAraTa 1 u3non3Baiite ToBa, 3a A1 yCTaHOBUTE CpeAHaTa IMHMA (Gur. 5¢) Ha pbKaTa.

Kato 0610 npaBuno, cpesHaTa NUHMA ce Hamupa NpUBU3NTENHO B CbOTBETCTBME C TpeTaTa
MeTaKapnasnHa cTaBa. [lTb3HeTe npemecTBaLLuTe OCTOBE KbM UM ey 0T pbKaTa, J0KaTo
MOCTUrHeTe Haii-NOAXOAALLATA HANPeYHa MeTaKapnanHa Abra. lIpeAnoxXeHoTo NocTaBAHe Ha
GripLock Fingers e B yno6Ha HeyTpanHa no3uuus, Kato CbLeBPEMEHHO (e FapaHTUpa, Ye HAMa
CONBCBK € ANaHTa B MbAHA GReKcua n, 3a Aa MOXKe U3AeNNeTo Ja ce Hynpa B MbHa No3uuma
Ha pa3rbBaHe. Ako GripLock Finger e uictanupan go PIPDriver’, MCPDriver’, u/unu
ThumbDriver’, yepeTe ce, ue NpbCTUTE He e CONBCKBAT NpY GNEKCUA B KPAtHUA AMana3oH.

(nefi KaTo ce NOCTUTHe NPaBUIHO NOAPaBHABAHE Ha NPbCTHUTE, U3NON3BaIATE O bBALLATA (€
X-KpenexHa nexta (¢pur. 4b), 32 Aa CbOTBETCTBA HA KOHTYPa HA THE3AOTO U PUKpeNeTe KbM
THE3/40T0 C TOMOLLTA Ha €NOKCUAHN UM anTepHaTUBHM lenuna. Mpean OKOHYaTEeNHoTo
NamMUHMpaHe, cBaneTe GanlunBIA NPbCT U MOHTUPAIATE MHOTOCTOAHMA Moaen (ur. 6b), 3a Aa
3alMTUTE TANOTO Ha aHKepa. (NeA KaTo cMonaTa ce BTBbPAY, 0TCTPaHeTe MHOTOCNOMHUA MOAEN
W U3XBBPAIETE.
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3abenexka: X-Kpunata He ca npeHa3HaueHu eAUHCTBEHO 3a 3APaBUHATA HA KPaitHuA
npoayKT. 0TBOpYTE B TANOTO HA aHKepa TpAGBa Aa 6bAAT HAMBAHO Kancynupaxu

B NaMUUHMPAHETO, 3 J1a Ce NOCTUTHE Mb/HA 3/PaBMHA Ha CUCTEMATa.

Cnep KaTo Cb3/AaBAHETO Ha FHE3A0TO NPUKAKYM, Nb3HeTe GripLock Finger BbB BrpageHoTo
TANO Ha aHKePa, 3a 1 3aXBaHeTe KyKaTa Ha aHkepa(¢ur. 8a). OrbHeTe ycTpoiACTBOTO, 33 Aa
0TKpUeTe MeCTaTa Ha BUHTA 3a 3aKPenBaHe 1 ro MOHTMpaiATe ¢ BUHTOBe C rnaBa T6 Torx
(¢ur. 8b).

MpoBepeTe dyHKLMATA, KaTo OrbHeTe U 0cBoboAUTE GripLock Finger npe3 mbaHua My 06xBaT Ha
IBIXeHue. BaxHo e aa ce yBepuTe, ue GripLock Finger He ce conbckBa ¢ AnaHTa, A0KaTo

€ HaMbHO OF'bHAT M Ye Ce 0CBO60 4aBa B Pa3rbBaHeTO B KpaitHuA Anana3oH. Ako dnekcuaTta
Ha KpaiiHuA Auana3oH TpA6Ba Aa 6bae NpomeHeHa, TOBA MOXe Jia Ce HanpaBy upe3 perynupae
Ha perynupaLLma ce BUHT 3a 0cBo60X/aBaHe Ha dnekcuata (dur. 7a).

Mpenopbku 3a u3nonspaxe
+ CunHo ce npenopbyBa npoecuoHanHa M GunoTepania 3a oNTUMU3MpaHe Ha
dYHKUMOHaNHaTa ynoTpeba Cnep nonyyaBaHe Ha ToBa U3fenue.
+ CnepBaiiTe yKa3aHUATa Ha I0CTaBYMKa HA 3APaBHY YCIYTY OTHOCHO NPOABIKUTENHOCTTA
Ha CepBM3HIA XMBOT 1 ynoTpebarta, 0cobeHo no Bpeme Ha dpazata Ha Bb3npuemate.

BHumauue

3anotpebuteny Ha M3aenneTo C YyBCTBUTENHA KOXa, u3non3gaiite GripLock Finger, kakTo
€ NIPenopbyaHo 0T JOCTABUMK Ha 3/PaBHM YCIyTu.

AKo no Koxara ce N0ABY 3auepBABaHe, HamaneTe ynoTpebaTta Ha U3AeNUeTo, JOKATO
CbCTOAHMETO HA KOXaTa ce Hopmanuupa.

Ao 3auepBABAHETO NPOLBIIKY UM Bb3HUKHE AUCKOMOPT, CnpeTe HeabasHo ynoTpebata
Ha M3eNNETO U Ce CBbXKETE C JOCTABYYK HA 3LPaBHM yCNyTiA.

Bcuukm nputecHeHna 3a HanaceaHeTo UM GYHKLMOHANHOCTTa TpA6Ba Aa 6bAaT
pasrnefaHu oT NpoTe3uCT.

Cepno3Hu MHUMAEHTH TPAGBA Ja ce AOKNAABAT Ha Ossur Iceland ehf. u Ha cboTBeTHUTE
ZbPXaBHI OPraHil N0 MeCTOXMUTENCTBO Ha IMLETO, KOETO U3MON3BA U3ZeENNETO.
Mpepynpexpaenne: He u3non3paiite U3aenneTo B Cpea Unm CUTyaumn, Kouto buxa
NPUYMHINY BPEAA Ha ECTECTBEHATA PbKA.

Kbm u3genuerto ca BKnoYeHU
+ (1) MexaHu3bM Ha aHKepa 3a NoApaBHABaHe
+ (1) MexaHM3bM Ha aHKepa 3a 0KOHYATENHO NaMUHUpaHe
+ (1) CooTBeTCTBALY GaniLMB NPLCT N0 pa3mep
« (1) 6-kpunHa otBepTKa Torx
« (1) 0,89 MM WeCTOBIbEH KNIOY
+ (1) 1,5 MM WwecTobrbaeH Koy

MoaapbKKa Ha YCTPOIICTBOTO

- GripLock Finger e BogoycToitunBa; ycToiuMBa Ha 3aMbPCABAHE, XMMUKANM M TONMHA
npotesa.

« PepoBHOTO noumcTBaHe ¢ 06e3macuTeN MoXe Aa OTCTPaHN CMA3BaHeTo OT NaHTuTe. AKo
€ Heo6X0ANMO, HaHeceTe 6e30MacHo 3a XpaHa MUHEPaHO MaCN0 BbPXY MecTaTa Ha
nautute (¢ur. 10).

- (BbpxeTe ce ¢ Bawma npoTe3nct, 3a Aa ynecHuTe 06CyXBaHETO UM NOAMAHATA Ha
KOMMOHEHTH.

Pe3EpBHI/I KOMMOHEHTH, KOUTO Ce npeanarat 0TAe/Ho:

+ Hakpaiinuk Ha n3genveto
+ P206tekaten
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NHcTpyKuun:

+ 3a 2 C(MeHUTe HaKpaiiHUKa Ha U3AenneTo, U3N0N3BaiATe WECTOCTEHEH raeyeH Ky 1,5 MM.
OcbluecTBeTe JOCTBN 40 BUHTA NPe3 CKPUTUA MOPT MeXAY CUNMKOHOBATa NOANOMKKA 33
HaKpaviHMKa U HAKPailHUKa Ha U3AeNNeTo NPU LieHTPaNHaTa MHUA Ha U3AenneTo
(¢mr.9an 9b).

- 3a/1a 3ameHute P2 o6Tekaten, uanon3gaiite 0,89 MM LIECTOBIbEH raeueH Knioy. Bneste
BbB BIHTa OT J0p3a/iHaTa CTpaHa Ha npbcTa (ur. 9cu 9d).

« (nep noamaAHa, 3aTerHeTe BHUMaTeNHO HAINOHOBHUTe pe36u, JOKaTo NpoBepABaTe
dneKcnATa 3 TBBPAOCT.

3abenexka: 0T cbobpaxeHua 3a 6e3onacHoCT naHTUTe TpA6BA Aa ce pa3rnobaABaT camo o1
NpON3BOANTENA HA U3AENNeTO.

Mpepynpexpaenne: He npaBeTe KOpeKLMY Ha NPYXUHHOTO byTano 3a chepnyHa YenHa vact
(¢ur. 1h). He moanduumpaiite n3genneTo no HUKAKbB HAUNH U He ce ONUTBaIATE Aa ro
NOAABPXATE N0 APYT HAYMH, OCBEH KAKTO € Npe/iBUAEHO OT Npou3BoAuTeNA. HenpeasuaeHn
MOAVGUKALIMM MW NOAAPBKKA MOTaT A NPUYMHAT NOBPea Ha M3JenueTo.

Tpuxa u noyucmeaxe

« [poAbAXMTENHOTO U3NaraHe Ha CUHYN PasTBOPUTENI 1 06€3MACUTENU MOXKe Aa NOBPeaM
NOBBPXHOCTUTE U 1 CBANN CMaA3KaTa Ha naHTuTe. AKo e Heobxoaumo, HaHeceTe 6e3onacHo
33 XpaHa MUHEpaJHO Mac/o BbpXY MeCTaTa Ha NaHTuTe.

- [la ce u3nnakBa ¢ npAcHa BoAa CNef U3naraHe Ha CofleHa BOAa.

« [la ce nouncTBa U3AEANETO C TONNA BOAA M MEK NOYMCTBALL NPENapaT, ako € HeoOX0ANMO;
[1a ce NOAiCYLLABa C NOTYNBaHe U Bb3yX.

« [la ce nounCTBaT 3aMbPCABAHMATA WM MPBCOTUATA C NOMOLLTA HA YETKA C MEK KOCHM, fia
(e 0TCTPaHABA Npaxa CbC CrbCTEH Bb3AYX, aKo e Heobxoaumo.

« JlaHE ce nepe B nepanns; la HE ce noctaBA B cywunua.

FapaHuma

Ossur Iceland ehf. BkniouBaT cTaHgapTHa 2-roAuiLHa rapaHLMA (0T AaTaTa Ha M3NpaLliaHe) 3a
MexaHmnuHata dyHkums Ha GripLock Finger. Mona, cebperte ce ¢ Ossur Iceland ehf. 3a
LOMBIHUTENHY ONLVMY 33 YABIKEHA FapaHLmA.

lpomsAHa B Npou3BOANTENHOCTTa
B cnyvaii Ha npomaHa B paboTata Ha 3henueTo, BUHarM CMupaiiTe Aa ro M3non3gare u ce
(Bbp3BaiiTe ¢ Bawara knuHuka.

I'Ipenynpe)Kp,eHue: He n3non3gaiite n3fenneTo, ako KOHTAKTbT mexay
U3JENNETO 1 KOXaTa Ha nalueHTa npuynHABa 6bonka, NPeKoMepHo NpPeTbpKBaHe
U KbpBeEHe.

[NIOKNAJ 3A CEPUO3EH MHLIWAEHT
Bceku cepuo3eH HIMAEHT BB BPb3Ka C U3eNueTo TpA6Ba Aa Ce A0KNAjABa Ha NPOU3BOANTENA
U CbOTBETHUTE OpraHM.

0TrOBOPHOCT
3a npuUTeCHeHUs, CBbP3aHIN C KOHTAKT, MOAA, cBbpaeTe ce ¢ npotesuct. Ossur Iceland ehf. we
M0emart 0TroBOPHOCT 32 CIeAAHOTO:
+ W3penue, KoeTo He ce NOAABPXKA CNOPEA MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba.
« W3penue, pazrno6eHo unu U3MEeHeHo C KOMMOHEHTY 0T APYTY NPOU3BOAUTENN.
« V3genue, n3non3saHo M3BBbH NPENOPBLYNTENHOTO CbCTOAHIE, IPUAOKEHUE NN CPEfa Ha
ynotpe6a.

TEXHUYECKW CNELIUONKALMA HA NPOAYKTA
Matepuanu

+ Haitnon

« CunuKoH
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« Hepbxpaema cTomaHa
+ AHoau3uMpaH anymuHmii

Xumnuecka ycroitunsoct

« benuxa

+ AMOHAK

« AuetoH

+ MepmumHckm cnupt (M30nponaxon)
+ beHsun

« AHTudpu3

+ Eranon

PaboTHa Temnepartypa
.+ -17-48°C

ToBapoHocMmocT
o ~97kr

OyaKBaH eKCnNoaTaunoHeH X1BOT
3 ropunm (300 000 umKbAA C pefOBHO CMa3BaHe C U3N03BaHe Ha 6e30nacHo 3a xpaHata
MIHEpaNHo Maco)

N3xopHa cuna

GripLock Finger e npoTe3a 3a npbCT € NAaCMBHO 3aKI0YBaHe 1 NO3ULNOHUPAHE, NPOEKTUPaHa Aa
6b/le NaMUHIMPaHa B CNeLManHO rHe3/0 3a YacT OT pbkaTa. ToBa e NPOAYKT U3BBbH TbProBckara
MPpeXxa, KoilTo ce npeanara g Wect AbmKuHK. Toli e NpoeKTUpaH Aa NoAAbPXKa Ao 97.5 kr (215
Ibs.) B 3axBaTa Ha KyKaTa.

CunukoH
CUNMKOHBT Le abcopbupa GeH3UH UK U3en, aKo e U3N0XEH Ha Bb3AeICTBIETO MY, U Lue UMa

npomsaHa B 06ema. Toi e ce BbpHe KbM HOpManHa popma, ako ce NOYUCTI Cef eKCO3ULMA.

3anoseye I/IH¢0pMaLlVIﬂI nocerere ossur.com

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

SEZNAM DELOV (slika 1)

a. Nosilecsidrne plosce

. Vijaki za pritrditevsidrne plosce

. ZLatik

. Vijak za pritrditev oklepa

. Oklep P2

. Konica pripomocka

. Silikonska blazinica konice pripomocka
. Vzmetni bat z okroglo konico

SDK +~m® o n o

slika 2: (a) odmicna palica, (b) sklop vpenjala,(c) umetni prst

slika 3: umetni prst (a) — v iztegnjenem poloZaju; (b) v upognjenem polozaju
slika 4: (a) osrednji del sidrne plo3ce, (b) upogljiva krizna mreza

slika 5: (a) oznaka vzdolzne osi, (b) umetni prst, () vzdolzna os

slika 6: (a) sidrna plosca, (b) 3¢itnik za laminacijo, (c) vijaki Torx T6

slika 7: (a) vijak za prilagoditev upogiba, (b) 0,89-mm imbus klju¢



slika 8: (a) sidrna kljuka, (b) vijak Torx T6
slika 9: (a) 1,5-mm imbus kljug, (b) konica pripomocka, (c) oklep P2, (d) 0,89-mm imbus klju¢
slika 10: (a) zobje, (b) tecaj zatika, (c) sticna povrsina zatika, (d) vzmet

OPIS IZDELKA

Pripomocek GripLock Finger deluje kot zaklepni mehanski prst, ki ga je mogoce namestiti

s pomogjo zatikalnega elementa. Ko je upognjen, ga je mogoce v iztegnjeni poloZaj vrniti na dva
nacina: (1) s pritiskom na zatik (slika 1c), ki se nahaja na hrbtni strani pripomocka GripLock
Finger, ali (2) s popolnim upogibom pripomocka GripLock Finger do tocke sprostitve upogiba in
posleditnega samodejnega iztega.

Indikacije za uporabo

Pripomocek GripLock Finger je zasnovan za uporabnike z metakarpofalangealnimi
dezartikulacijami ali transmetakarpalnimi amputacijami, resekcijami ali primerljivimi
prirojenimi okvarami.

Predvidena uporaba

Pripomocek GripLock Finger je pasivna, zaklepna, mehanska proteza za uporabnike z delno
manjkajocimi prsti.

Pripomocek GripLock Finger je namenjen uporabi v sklopu proteti¢nega sistema, ki ga izdela in
namesti certificirani protetik.

Kontraindikacije za uporabo
Anatomsko podrodje, na katerem je dlancna proteza v stiku s koZo, se mora pred uporabo
pripomocka ustrezno zaceliti. Pripomocka ne uporabljajte, e so prisotne odprte rane ali lezije.

Poravnava in prilagoditev

Pripomocki GripLock Finger so zasnovani za uporabo z delnimi dlancnimi protezami. Pri tem je
treba upo3tevati dejavnike names¢anja protez, med katerimi so sticna povrsina dlancne proteze
s koZo, izbira materiala, vrsta vzmetenja in nacini names¢anja/snemanja.

Na silikonskih oklepih in oklepih konice so navedeni indikatorji velikosti. S sklopom vpenjala
(slika 2b) vsak umetni prst (slika 2¢) poravnajte s preizkusno dlancno protezo. Umetni prsti
prikazujejo popoln zaklepni poloZaj pripomocka GripLock Finger pri upogibu in iztegu (slika 3).
Za uporabo pripomocka osrednji del prilozene sidrne plosce (slika 4a) z vijaki Torx T6 pritrdite na
vsak ustrezni umetni prst. Nato s pomocjo magnetnega prikljucka vsak umetni prst pritrdite na
odmicne palice (slika 2a). Na sklopu vpenjala najdite oznako vzdolZne osi (slika 5a) in jo
uporabite za dolocitev vzdolZne ¢rte (slika 5¢) dlani.

Praviloma se vzdolZna os nahaja priblizno vzporedno s tretjo metakarpalno kostjo. Odmicne
palice potisnite proti dlani ali stran od dlani, dokler ne doseZete najustreznejsega precnega
metakarpalnega loka. Predlagamo vam, da pripomocke GripLock Finger namestite v udobnem
nevtralnem poloZaju, v katerem pripomocek ob polnem upogibu ne trci v dlan, obenem pa se
lahko vrne v osnovni poloZaj popolnega iztega. Ce pripomocek GripLock Finger namescate poleg
pripomocka PIPDriver’, MCPDriver" in/ali ThumbDriver, zagotovite, da prsti v kon¢nih polozajih
upogibanja ne trkajo drug od drugega.

Ko prste ustrezno poravnate, jih s pomocjo krizne mreZe (slika 4b) poveZite z dlancno protezo ter
mreZo na protezo pritrdite z epoksi smolo ali drugim lepilom. Pred konéno laminacijo odstranite
umetni prstin s 3¢itnikom za laminacijo(slika 6b) zascitite osrednji del sidrne plo3ce. Ko se smola
strdi, odstranite $Citnik za laminacijo in ga zavrzite.

Opomba: Krizne mreZe niso namenjene zagotavljanju trdnosti koncnega izdelka. Za optimalno
mod sistema morajo biti luknje v osrednjem delu sidrne plo3ce popolnoma laminirane.

Ko dokoncate izdelavo dlancne proteze, pripomocek GripLock Finger potisnite v osrednji del
vgrajene sidrne plosce do sidrne kljuke (slika 8a). Pripomocek upognite, da izpostavite mesta
pritrdilnih vijakov, in ga namestite z vijaki Torx T6 (slika 8b).
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Delovanje pripomocka GripLock Fingerpreverite tako, da ga upognete in sprostite skozi celotni
razpon gibanja. Zagotovite, da pripomocek GripLock Finger ob polnem upogibu ne trka ob dlan in
da se v konénem delu razpona gibanja sprosti v popoln izteg. Ce Zelite spremeniti upogib

v kon¢nem delu razpona gibanja, lahko to storite z vijakom za prilagoditev upogiba (slika 7a).

Priporocila za uporabo
- Zaoptimizacijo funkcionalne uporabe po prejemu tega pripomocka priporo¢amo poklicno
terapijo ali fizioterapijo.
« Upostevajte navodila zdravstvenega delavca glede trajanja in uporabe, zlasti v fazi uvajanja
pripomocka.

Pozor

« Priuporabnikih z obcutljivo koZo pripomocek GripLock Finger uporabljajte po priporocilih
zdravstvenega delavca.

« Cekoza postane pordela, uporabo pripomocka omejite, dokler se koza ne povrne v normalno
stanje.

« Cepordelost ne izzveni ali v primeru nelagodja takoj prenehajte uporabljati pripomoéek in se
obrnite na zdravstvenega delavca.

« Zvsakr3nimi pomisleki glede prileganja ali delovanja pripomocka se obrnite na protetika.

0 resnih nezgodah porocajte druzbi Ossur Iceland ehf. in ustreznim vladnim organom dr7ave,
v kateriima uporabnik stalno prebivalisce.

Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte v okoljih ali okolis¢inah, v katerih bi lahko prislo do
poskodbe uporabnikove dlani.

Oprema, prilozena pripomocku
« (1) sklop sidrne ploSce za poravnavo
« (1) sklop sidrne plosce za kon¢no laminacijo
« (1) umetni prst za vsako velikost
« (1) izvija¢ Torx 6-Wing
+ (1) 0,89-mmimbus klju¢
+ (1) 1,5-mm imbus klju¢

Vzdrzevanje pripomocka
« Pripomocek GripLock Finger je odporen proti vodi, umazaniji in toploti.
« Redno delo z razmascevalci lahko odstrani mazivo s tecajev. Po potrebi na tecaje nanesite
mineralno olje, primerno za uporabo z Zivili (slika 10).
« Zalazje servisiranje ali zamenjavo komponent se obrnite na protetika.

Nadomestne komponente so na voljo loceno:
« Konica pripomocka
+ OklepP2

Navodila:

- Zazamenjavo konice pripomocka uporabite 1,5-mm imbus klju¢. Vijak lahko doseZete skozi
skrito odprtino med silikonsko blazinico konice in konico pripomocka na ¢rti, ki poteka po
sprednjem robu konice (sliki 9a in 9b).

« Zazamenjavo oklepa P2 uporabite 0,89-mm imbus kljuc. Do vijaka lahko dostopate na hrbtni
strani prsta (sliki 9cin 9d).

+ Po zamenjavi konico previdno privijte v najlonske navoje ter sproti preverjajte togost
upogiba.

Opomba: Iz varnostnih razlogov lahko tecaje razstavlja samo proizvajalec pripomocka.
Opozorilo: Ne prilagajajte vzmetnega bata z okroglo konico (slika 1h). Pripomocka na noben
nacin ne spreminjajte in ga ne poskusajte vzdrzevati drugace, kot zahteva proizvajalec.
Znepotrebnim spreminjanjem ali vzdrzevanjem lahko pripomocek poskodujete.
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Nega in ciscenje
+ Dolga izpostavljenost mocnim topilom in razmascevalcem lahko poskoduje povr3ine in
s tecajev odstrani mazivo. Po potrebi na tecaje nanesite mineralno olje, primerno za uporabo
zzivili.
« Ceje bil pripomocek izpostavljen slani vodi, ga sperite s sladko vodo.
« Pripomocek po potrebi odistite s toplo vodo in blagim detergentom ter ga posusite
s pivnanjem ali na zraku.
Umazanijo odstranite s S¢etko z mehkimi $¢etinami, prah po potrebi odstranite s stisnjenim
zrakom.
« Pripomocek NI primeren za strojno pomivanje in strojno susenje.

Garancija

Druzba Ossur Iceland ehf. zagotavlja standardno dveletno garancijo (od datuma posiljanja) na
mehansko delovanje izdelka GripLock Finger. Glede moznosti dodatne, podalj3ane garancije se
obrnite na druzbo Ossur Iceland ehf..

Sprememba delovanja
V vsakem primeru spremembe delovanja pripomocka ga prenehajte uporabljati in se obrnite na
svojo kliniko.

ihi Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte, ce stik med pripomockom in
uporabnikovo koZo povzroca bole€ino, pretirano drgnjenje ali krvavitve.

POROCANJE O RESNIH NEZGODAH

0 vsaki resni nezgodi v zvezi s pripomockom porocajte proizvajalcu in ustreznim organom.

ODGOVORNOST
Zvsakrénimi vprasanji glede dlan¢ne proteze se obrnite na protetika. Druzba Ossur Iceland ehf.
ne prevzema odgovornosti v naslednjih pogojih:
« Pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo.
« Pripomocek je bil razstavljen ali spremenjen s komponentami drugih proizvajalcev.
« Pripomocek se ne uporablja v priporocenih pogojih in okoljih uporabe ali na priporoceni
nacin uporabe.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE IZDELKA
Materiali

+ Najlon

« Silikon

+ Nerjavno jeklo

« Anodizirani aluminij

Kemicna odpornost

+ Belilo

+ Amonijak

+ Aceton

- Cistilni alkohol (izopropanol)
+ Bencin

« Tekocina proti zmrzovanju

« Etanol

Delovna temperatura
. -17-48°C

Nosilnost
« ~97kg
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Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka
3 leta (300.000 ciklov ob rednem mazanju z mineralnim oljem, primernim za uporabo z Zivili)

Izhodnasila

Pripomocek GripLock Finger je pasiven proteticni prst, ki ga je mogoce namestiti na dlan,
zasnovan pa je za koncno laminacijo v sklopu delne dlancne proteze, izdelane po meri. Izdelek je
navoljo v Sestih dolZinah. Nosilnost kljuke pripomocka je do 97,5 kg.

Silikon
Silikon vpija bencin ali dizelsko gorivo, kar spremeni njegovo prostornino. Silikon se po
izpostavljenosti bencinu ali dizelskemu gorivu vrne v prvotno obliko.

Za ve¢ informacij obiscite ossur.com

EESTI
Meditsiiniseade

OSADE LOEND (joonis 1)
. Ankru alamaluse koost

. Ankru kinnituskruvid
Riiv

. Kaitsekatte kinnituskruvi
. P2 kaitsekate

Seadme otsak

. Silikoonist otsapadi

. Kuulotsaga vedruga kolb

S ~m® o n oo

joonis 2: (a) nihkevarras, (b) rakise koost, (c) Valesorm

joonis 3: Valesorm (a) vélja sirutatud, (b) painutatud

joonis 4: (a) ankrukorpus, (b) painduv X-Tiiva vork

joonis 5: (a) Keskjoone piir, (b) Valesdrm, (c) Keskjoon

joonis 6: (a) Ankur, (b) lamineeritud valesdrm, (c) T6 Torx-pea kruvid

joonis 7: (a) reguleeritav Flexion-vabastuskruvi, (b) 0,89 mm kuuskantvéti

joonis 8: (a) ankrukonks, (b) T6 Torx-peaga kruvi

joonis 9: (a) 1,5 mm kuuskantvéti, (b) seadme otsak, (c) P2 kaitsekate, (d) 0,89 mm kuuskantvoti
joonis 10: (a) hambad, (b) Riivihing, () Riiviliides, (d) Vedru

TOOTE KIRJELDUS

Griplock Finger todtab positsioneeritava, lukustava, mehaanilise sormena porkmehhanismiga
elemendi kaudu. Paindununa on selle laiendatud asendisse tagasipdordumiseks kaks meetodit:
(1) vajutades selleks riivi (joonis 1c), mis asub GripLock Finger selja kiiljel, vdi (2) painutades
GripLock Finger'it tdielikult, kuni painde vabastuspunkt on saavutatud, ja seejérel vimaldades
selle vabastada.

Kasutusndidustused

GripLock Fingeron mdeldud kasutamiseks metakapofalangeaalsete disartikulatsioonide vdi
transmetakarpaalsete amputatsioonide, ,ray” resektsioonide vdi vorreldavate kaasasiindinud
esitlustega.

Ettendhtud kasutus

GripLock Finger on passiivne lukustav mehaaniline protees osalise kée jasemeerinevusega
patsientidele.
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GripLock Finger on ette ndhtud kasutamiseks osana proteesisiisteemist, mis on valmistatud ja
mis sobib sertifitseeritud prosteetiku poolt.

Kasutamise vastundidustused

Anatoomiline piirkond, kus pesa nahaga kokku puutub, peab enne seadme kasutamist olema
korralikult paranenud.

Arge kasutage seadet, kui esinevad avatud haavad véi kahjustused.

Joondamine ja reguleerimine

GripLockFingers on mdeldud kasutamiseks koos osalise kde pesaga. Kaaluda tuleb proteesi
paigaldamise tegureid, mis hdlmavad, kuid mitte ainult, naha/pesa liidest, materjali valikut,
suspensiooni tiilipi ja pealekandmis-/dravétmismeetodeid.

Silikooni ja otsaku kaitsekattel on suurusndidikud. Kasutage rakise koostu (joonis 2b), et
joondada iga valesdrm (joonis 2¢) testpesaga. Valesdrmed nditavad GripLock sorme taielikku
lukustusasendit nii paindumises kui ka pikenduses (joonis 3). Kasutamiseks kinnitage
kaasasolev ankrukorpus (joonis 4a), kasutades T6 Torx-peakruvisid iga sobiva valesdrmega.

Jargmiseks kinnitage iga valesorm nihkevarraste kiilge (joonis 2a), kasutades magnetiihendust.

Tuvastage vahejoone piir (joonis 5a) rakise koostul ja kasutage seda kde keskjoone (joonis 5¢)
saamiseks.

Uldreeglina asub keskjoon joondatud umbes kolmanda srmega. Libistage nihkevardaid kie
poole vdi eemale, kuni olete saavutanud kdige sobivama ristise metakarpaalse kaare. GripLock
Fingers soovituslik paigutus on mugavas neutraalses asendis, tagades samal ajal, et peopesaga
pole kokkupdrget taielikus valjasirutuses, et vdimaldada seadme lahtestamist taielikus
pikenduspositsioonis. Kui GripLock Finger paigaldatakse PIPDriver-i’, MCPDriver-i‘ja/vdi
ThumbDriver-i” korvale, veenduge, et sormed ei prkaks kokku olles téielikult vdlja sirutatud.

Kui sérme 6ige joondumine on saavutatud, kasutage epoksii- vdi alternatiivsete liimide abil
painduvat X-Wing vérku (joonis 4b) pesa kontuuri sobitamiseks ja pesa kiilge kinnitamiseks.
Enne I6plikku lamineerimist eemaldage valesdrm ja paigaldage ankrukorpuse kaitsmiseks
lamineeritud valesdrm (joonis 6b). Kui vaik on kuivanud, eemaldage lamineeritud valesérm ja
visake dra.

Markus: X-Wings ei ole ette ndhtud Idpptoote ainsaks tugevuseks. Siisteemi téieliku tugevuse
saavutamiseks peavad ankurkorpuse augud olema lamineerimises taielikult kapseldatud.

Kui pesa valmistamine on I6ppenud, libistage GripLock Finger kinnitatud ankrukorpusesse, et
ankurkonks kinnitada (joonis 8a). Painutage seadet kinnituskruvide asukohtade paljastamiseks
ja paigaldage T6 Torx-peakruvidega (joonis 8b).

Kontrollige funktsiooni, painutades ja vabastades GripLock Finger-it kogu liikumisulatuses.
Oluline on tagada, et GripLock Finger ei pdrkuks peopesaga kokku, kui see on téielikult
paindunud, ja et see sirutaks taies pikenduses. Kui ulatuslikku paindumist on vaja muuta, saab
seda teha reguleeritava painduvuse vabastuskruvi reguleerimisega (joonis 7a).

Kasutussoovitused
« To0- voi fiisioteraapia on tungivalt soovitatav, et optimeerida funktsionaalset kasutamist
parast selle seadme saamist.
« Jdrgige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid aja ja kasutamise pikkuse kohta, eriti kasutuse
algamisel.

Ettevaatust
« Tundliku nahaga seadme kasutajate puhul kasutage GripLockFinger-it tervishoiuteenuse
osutaja soovituste kohaselt.

+ Kuinahale ilmub punetus, vihendage seadme kasutamist, kuni naha seisund normaliseerub.

« Kui punetus piisib vdi tekib ebamugavustunne, [dpetage kohe seadme kasutamine ja
podrduge tervishoiuteenuse osutaja poole.
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« Koigi sobivuse vdi toimimisega seotud murekiisimustega peaks tegelema proteesitehnik.

Tésisteist vahejuhtumeist tuleb teatada Ossur Iceland ehf.-ile ja asjakohastele valitsusasutustele,
riigis, kus seadme kandja elab.

Hoiatus: Airge kasutage seadet keskkondades ega olukordades, mis vdiksid kahjustada
loomulikku katt.

Seadmega kaasas
« (1) Ankru koost joondamiseks
« (1) Ankru koost Ioplikuks lamineerimiseks
« (1) Valesorm suuruse kohta
« (1) Torx 6-Tiivaga kruvikeeraja
« (1) 0,89 mm kuuskantvoti
« (1) 1,5 mm kuuskantvoti

Seadme hooldus
« GripLock Finger on veekindel; mustuse-, kemikaali- ja kuumuskindel.
« Regulaarne t60 rasvaeemalditega vdib hingedelt maardeainet eemaldada. Vajaduse korral
kandke hinge asukohtadesse toiduohutut mineraaldli (joonis 10).
« Votke ihendust oma proteesitehnikuga, et hdlbustada komponentide hooldamist voi
asendamist.

Asenduskomponendid, mis on saadaval eraldi:
+ Seadme otsak
« P2 kaitsekate

Juhised:

« Seadme otsaku asendamiseks kasutage 1,5 mm kuuskantvotit. Kruvile ligipads on Iabi
silikoonist otsapadja ja seadme otsaku vahel oleva varjatud ava kaudu otsaku esiserva
keskjoonel (joonised 9a ja 9b).

+ P2 kaitsekatte asendamiseks kasutage 0,89 mm kuuskantvatit. Keerake kruvi labi sorme
dorsaalse kiilje (joonised 9cja 9d).

- Pérast asendamist pingutage ettevaatlikult nailonniidid, kontrollides samal ajal paindumist
jdikuse suhtes.

Markus: Ohutuse huvides tohib hinged lahti vétta ainult seadme tootja.

Hoiatus: Arge reguleerige kuulotsalist vedrukolvi (joonis Th). Arge muutke seadet mingil viisil
ega iiritage hooldada muud kui tootja poolt ette nahtud. Tahtmatud muudatused vdi hooldus
voivad pdhjustada seadme rikke.

Hooldamine ja puhastamine
+ Pidev kokkupuude tugevate lahustite ja rasvaeemalditega voib pindu kahjustada ja

eemaldada hingede maardeaine. Vajaduse korral kandke hingede asukohtadesse

toiduohutut mineraaldli.

Loputage vérske veega pérast soolase veega kokkupuudet.

- Puhastage seadet sooja vee ja drnatoimelise pesuvahendiga vastavalt vajadusele; tupsutus-
vdi 6hukuivatamine.

« Puhake mustus véi rdpasus pehmete harjastega harja abil, eemaldage vajaduse korral tolm
surudhuga.

- ARGE peske masinaga; ARGE asetage kuivatisse.

Garantii

Ossur Iceland ehf. annab standardset 2-aastast garantiid (alates tarnimise kuupaevast) GripLock
Finger-i mehaanilise toimimise suhtes. Tdiendavate laiendatud garantiivimaluste saamiseks
vétke ihendust ettevdttega Ossur Iceland ehf..
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Toimimise muutus
Seadme toimimise muutumise korral [dpetage alati seadme kasutamine ja votke ihendust oma
kliinikuga.

iA: Hoiatus: Arge kasutage seadet, kui seadme ja patsiendi naha vaheline
kokkupuude pdhjustab valu, liigset hddrdumist vdi verejooksu.

TEATAMINE TOSISEST VAHEJUHTUMIST

Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja asjaomastele asutustele.

VASTUTUS
Pesaga seotud probleemide korral vétke iihendust proteesitehnikuga. Ossur Iceland ehf. ei véta
vastutust jargmiste olukordade eest:

» Seadet ei hooldata vastavalt kasutusjuhendile.

+ Seade on lahti vdetud vdi teiste tootjate komponentidega muudetud.

« Seadet kasutatakse valjaspool soovituslikku kasutustingimust, rakendust véi keskkonda.

TOOTE TEHNILISED ANDMED
Materjalid

« Nailon

« Silikoon

+ Roostevaba teras

« Anodiseeritud alumiinium

Keemiline resistentsus

« Valgendi

« Ammoniaak

+ Atsetoon

« Puhastusalkohol (isopropanool)
+ Bensiin

« Antifriis

« Etanool

Tootemperatuur
« -17-48°C

Koormusvoime
« ~97kg

Eeldatav kasutusaeg
3 aastat (300 000 tsiiklit regulaarse dlitamisega toidule ohutu mineraaldli abil)

Jouvaljund

GripLock Finger on passiiviukustav ja kohandatav séremeprotees, mis on mdeldud
lamineerimiseks kohandatud, osalisse ke pessa. See on 6 pikkuses saadaval olev valmistoode.
See on mdeldud toetama kuni 215 naela raskust konksuga haardes.

Silikoon
Silikoon imab kokkupuutel bensiini véi diislikiitust, ja see muudab silikooni kogust. Pdrast

kokkupuudet ja puhastamist taastub see normaalsele kujule.

Lisateavet leiate aadressilt: ossur.com
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YKPATHCbKA
MeanuHuii npuctpii

MEPENIK YACTUH (puc. 1)
. AHKepHa ocHoBa
. AHKEpHi FBUHTI KpinneHHs
. Oikcatop
. [BUHT KpinneHHs 06TiuHNKa
. P2 06TiuHmK
HakoHeyHuK npuctpoto
. CunikoHOBa HakNazKa ANA HaKOHEYHMKA
. Kynactwit npyxuHnmit nnyHxep

SKQ +~m o n oo

PUC. 2: (a) cTpUKeHb 3miLLeHHa, (b) By301 cKnagaHHA NpuCTpolo, (B) WTyYHMi naneub

puc. 3: Lityynuii naneub (a) y posirHyTomy nonoxenHi, (b) y 3irnyTomy nonoxeHHi

puc. 4: (a) Kopnyc ankepHoro kpinnens, (6) Crpiuka X-Wing, wwo 3ruHaeTbea

PUC. 5: (a) Po3mexyBaHHA cepeAHboi Mikii, (6) LLUTyuHuit naneub, (B) CepesHa nikis

PUC. 6: (a) aHKepHe KpinneHHs, (6) MaHekeH AnA namikyBaHHs, (B) WTYuHwi 3 ronosKolo T6
Torx

PUC. 7: (a) perynboBaHwil rBUHT 3rnHaHHA, (6) WwecTurpaxHmii kntoy 0,89 Mm

PUC. 8: () aHKepHWii rayok, (6) rBMHT 3 ronosKoto T6 Torx

PUC. 9: (a) wecTurpanHmii Kntoy 1,5 MM,(6) HaKoHeYHUK npucTpoto, (B) P2 06TiuHMK,
(r) wecTurpanHui kntoy 0,89 Mm

puc. 10: (a) 3y6ui, (6) netna dikcatopa, (B) Burnap ikcatopa, (r) npyxuna

onucBUPOBY

GripLock Finger npawtoe AK MexaHiuHuii nanewub i3 MOXAMBICTI0 NO3MLiOHYBaHHS, Gikcauii 3a
Z0NOMOroi0 XpanoBoro enemeHTa. llicna 3ruHaHHA € ABa CNOCO6M NOBEPHEHHSA IAOr0 Y po3irHyTe
nonoxeHHs: (1) WNAXOM HaTUCKaHHA Ha dikcaTop (puc. 1¢), po3TalloBaHMii Ha TUIbHl CTOPOHI
GripLock Finger a6o (2) wnaxom nosHoro 3ruHanHa GripLock Finger 4o focATHeHHA TouKu
3TUHAHHA, a NOTIM PO3610KoBYHOUN i

lokasanHA do 3acmocysanHa

GripLock Finger npu3Hayenwit AnA BUKOPUCTaHHA 3 N'ACTHO-GanaHroBUMM Ae3apTUKynALiamMI
b0 TPaHCN'ACTKOBUMI aMnyTaLiAMu, NPOMEHEBUMM pe3eKLiaMu abo noAibHUMI BpOZXKEHUMM
naronoriamu.

Llinbose sukopucmanna

GripLock Finger — e nacuBHwii MexaHiuHwil npoTe3 i3 Gikcavi€io ANA NaLiEHTIB i3 YaCTKOBUM
PO3XO/KEHHAM KiHLiBOK KUCTi.

GripLock Finger npu3Hayenwit AnA BUKOPUCTaHHA B CKNaZi NPOTE3HOT CUCTEMM, BUTOTOBNAETLCA
Ta BCTAHOBMIOETLCA CePTUDIKOBAHUM NPOTE3UCTOM.

MpoTunokasanHa A0 3acToOCyBaHHA

AHaTOMiuHa AiNAHKa, [ie THi3[0 KOHTAKTYE 3i WKipOt, NOBUHHA OYTH HaNEXHUM YMHOM
BUNIKyBaHa nepe/ BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOI. He BUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIi, AKLLO € BIAKPUTI
paHu a60 NOLIKOAKEHHS.

BupiBHIoBaHHA Ta perynioBaHHa

GripLock Fingers npu3Hauenuit AnA BUKOPUCTAHHA PA30M i3 THI3AOM ANA YACTUHN KNCTI.
HeobxigHo BpaxoByBaTi GakTOPU NPUCTOCYBAHHA NPOTE3, AKI BKNKOYAKTH, Cepef iHILIOro,
iHTepdelic WKipu/rHi3pa, BUGIp MaTepiany, TN NiABICKI Ta METOAN HARATAHHA/3HIMAHHA.

Ha cunikoHoBUX 06TIYHMKX | HAKOHEUHUKaX € iHAVKATOPU Po3Mmipy. BukopucToByiiTe By30n
CKnapaHHA npuctpoto (puc. 2b), Ana BUPiBHIOBAHHA KOXHOTO LUTYYHOTO NanbLA (puc. 2¢) Ha
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TecToBoMy rHi3gi. LUTyuHi nanbui nokasytTb noBHe 3adikcoaxe nonoxenHa GripLock Finger
AK NPU 3rMHAHHI, TaK | Npu po3ruHaHHi (puc. 3). 1na BUKOpUCTaHHA NPUKPINiTb HafaHWi
aHKepHuii Kopnyc (puc. 4a) 3a JoNOMOrok rBUHTIB 3 roNoBKok T6 Torx 10 KOXHOro
BiZANOBIAHOTO LWTYYHOTO NanbLA. 10TiM NPUKPINITb KOXeH LUTYYHINA Nanewb A0 CTPUKHIB
3MiLLeHHA (puc. 2a) 33 JONOMOr0 MarHITHOr0 3'€AHaHHA. BUsHauTe Mexy cepeHboi NiHiT
(puc. 5a) Ha BY3ni CKNaaaHHA NPUCTPO Ta BUKOPUCTOBYIATe i1 ANA BCTaHOBNEHHA CepeHboT
NiHii (pue. 5¢) pyku.

Ik npaBuno, cepeaiHA Nikis po3TaLioBaHa NPUBAM3HO Ha OAHIiA NiHiT 3 TPETbOK N'ACTKOBOK
KicTkot0. [locyBaiiTe CTPUXHI 3MiLLLEHHA B HANPAMKY pYKK a0 Bid pyKu, LOKM He JocArHeTe
Haii6inbLL BiANOBIAHOI NONEpPeYHOT N'ACTKOBOT Ayru. PekomeHoBaHe po3TaluyBaHHa GripLock
Fingers y 3pyuHomy HeiATpanbHOMY NON0XeHHi, NPU LIbOMY He LONYCKAETHCA 3iTKHEHHA

3 IONOHEI0 NPY NOBHOMY 3rUHI, W06 NPUCTPIii Mir NOBEPHYTUCA B NONOXeEHHA NOBHOIO
po3runatHs. flkwo GripLock Finger BcraHoneHo nopyu i3 PIPDriver *, MCPDriver” Ta/a6o Thumb
Driver’, nepeKoHaiitecs, 1o nanbui He CTUKAIOTbCA Nif YaC 3rMHAHHA B KiHLEBOMY MONOXKeEHHI.

Mlicna BOCATHEHHA HaNEXHOro BUPIBHIOBAHHA NanbLia BUKkopucToByiiTe cTpiuky X-Wing, wo
3rMHaETbA (puc. 4b), wob BianoBiaTH KOHTYpY rHi3Aa, Ta NPUKpINiT i Ao rHi3aa 3a
A0NOMOr0H0 eMOKCUAHNX a0 anbTepHATUBHUX KNETB. llepes 0CTaTOYHUM NaMiHYBaHHAM
3HIMITb WUTYYHUit Nanewb | BCTaHOBITb MaHekeH ANA namiHyBaHHaA (puc. 6b), wo6 3axuctui
Kopnyc aHkepa. [licna Toro, AK Kneil BUCOXHE, 3HIMITb MaHeKeH ANA NaMiHyBaHHA Ta BUKUHbTe
ioro.

Mpumitka. X-Wings He npu3HayeHi 414 BAKOPUCTAHHA BUKNIOYHO B AKOCTI MILJHOCTi KiHLEBOro
npoaykty. 0TBOPU B aHKEPHOMY KOPNYCi NOBIHHI OyTv NOBHICTHO iHKANCYNbOBaHi B NaMiHaii
INA [OCATHEHHA NOBHOT MiLHOCTI cuctemu.

Micna 3aBepLueHHA BUroTOBNEHHA rHi3Aa BcTasTe GripLock Finger y BOya0BaHuii aHkepHuit
Kopnyc, o6 3auenuTy aHkepHuil rauok (puc. 8a). 3irHitb npucTpiid, Wwob Biakputn
PO3TaLLyBaHHA TBUHTIB KPiNAeHHA i BCTAHOBITb iX 33 JONOMOr0I0 FBUHTIB 3 r0N10BKOI0 T6 Torx
(pmc. 8b).

Mepesipte poboty, 3rnHatouv Ta Bianyckatoum GripLock Finger y noBHomy AianasoHi pyxis.
Baxnuso nepekonatuca, wo GripLock Finger He TOPKA€ETbCA KONOHI Ta NOBHICTIO 3TMHAETHCA,
a TaKOX LU0 BiH PO3rUHAETHCA B KIHLEBOMY NON0XKeHHI. AKILO He0OXiAHO 3MIHUTY KiHLeBWiA
Ziana3oH 3riHaHHA, Lie MOXHa 3po6uTy, BiAperynioBasLUY perynboBaHWi FBIUHT 3rUHaHHA
(puc. 7a).

PekomeHpaLii 400 BUKOPUCTAHHA
« [licnA BCTaHOBNEHHA LibOro NPUCTPOI0 HANONETNBO PEKOMEHAYETHCA NPOBOAUTY
npodeciiiny abo diiotepanito Ana onTUMI3aLii PyHKLIOHANbHOrO BUKOPUCTAHHA.
« Jlotpumyiitech BKa3iBOK Nikaps 00 TPUBANOCTI Yacy Ta BUKOPUCTaHHA, 0c06AMBO Nif Yac
$a3v apanTauii.

3acTepexeHHs

« [InA KopucTyBauiB npucTpOL0 3 UyTANBOK LWKipoto BUKopuctoyiite GripLock Finger 3rigHo
3 peKOMeHAaLiAMM MeJNYHOT0 NpaLliBHIKa.
AIKLL0 Ha WKipi 3'ABAAETLCA NOYEPBOHIHHA, 3MEHLUTE BUKOPUCTaHHA MPUCTPOL, AOKN CTaH
LUKIpY He NOBEPHETLCA A0 HOPMU.
fIKLLO NOYePBOHiHHA He 3HMKAE a60 BUHUKAE AMCKOMOPT, HeraliHo NpUNIHITL
BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapsA.
ByAb-AKi 3aHenoKOEHHA 1040 NocaKin 60 GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOI0 MaOTh
BUpilLlyBaTUCA NPOTE3NCTOM.

Mpo cepito3Hi iHumAeHTM cnig noigomaaTh komnaito Ossur Iceland ehf. Ta BignosigHi
[LLepXaBHi 0praHiu, 3a MicLiem NpoXUBaHHA KOPUCTYBaua NPUCTPOI0.

Monepepkenna: He BUKopUCTOBYiiTe NpUCTPli y cepefoBuLLax abo CTYaLiAX, AKI MOXYTb
3aB/aTH LWKOAM 3[0POBIl pyui.
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Y KOMnneKTi 3 npucTpoEm
+ (1) AHKepHe KpinneHHA AnA BUPIBHIOBAHHA
+ (1) AHKepHe KpinneHHA AnA 0CTaToYHOI NaMiHaii
« (1) BianoBigHwii LUTYYHWil nanewb ANA KOXHOMO po3Mipy
+ (1) [ipaiisep Torx 6-Wing
« (1) wecturpaHHuii kntoy 0,89 Mm
+ (1) wecturpaHHuii Koy 1,5 Mm

TexHiyHe 06CnyroByBaHHA NPUCTPOIO
« GripLock Finger € BofoHenpoHUKHUM; CTiliKuil 40 3a6pyAHeHb, XIMIYHUX PeYOBWH i Tenna.
« MocTiiiHa po60oTa 3 3HEXUPIOBAYAMM MOXKe NPU3BECTM A0 BUAANEHHA MACTINA 3 NeTeNb.
fKwwo HeobXiAHO, HaHeciTb 6e3neuHe MiHepanbHe Maco, Ha MicLA Po3TaLlyBaHHA NeTenb
(puc. 10).
+ 3BepHITbCA 0 NPOTE3MCT, LL06 nonerwwmuTin 06C1YroByBaHHA a60 3aMiHy KOMMOHEHTB.

KomnoxeHTH Ana 3amiHM BOCTYNHI OKpemo:
« HakoHeuHuk npucrpoto
« P2 06TiuHMK

IHCTpyKuii:

+ 1l{o6 3aMiHUTV HAKOHEYHUK MPUCTPOLD, BUKOPUCTOBYIATE LWECTUTPaHHMIA Kioy 1,5 MM.
[IpOKpYTIiTb FBIUHT Yepe3 NPUXOBaHUiA NOPT MiX CUNIKOHOBOIO HAKNA/AKO Ta HAKOHEUHUKOM
MPUCTPOIO Ha NepeAHiil kpaitHiii ninii (puc. 9a Ta 9b).

+ ILlo6 3amiHuTI P2 06TIYHNK, BUKOPUCTOBYIATE WeCTUrpaHHmil knioy 0,89 Mm. Biakpuiite
TBUHT Yepe3 Iop3asbHy CTOpoHy nanbus (puc. 9ci 9d).

« TlicnAa 3amiHm 06epexHo 3aTATHITD Y HelNoHOBY Pi3b6y, NepeBipAKYM 3TUHAHHA Ha
CKYTICTb.

MpumiTka. 3 MipkyBaHb 6e3neky neTi NOBUHHI PO361UpaTUCA TiNbKM BUPOBHUKOM NPUCTPOLD.
Monepep:kenna: He perynoiite Kynactuii npyxunHuit nnykxep (puc. 1h). He 3miioiite
NpUCTPli | He HamaraiiTeca NPOBOANTY TeXHIUHe 06CNYroBYBaHHSA, OKPIM nepeabayeHoro
BUpO6HNKOM. HeHaBMUCHI 3MiHM 260 TeXHiuHe 06CYroByBaHHA MOXYTb NPU3BECTH 10
MONOMKM MPUCTPOI0.

ornag 1a uncTka

« TpuBanuii BNAMB CUNbHUX PO3UMHHINKIB Ta 3HEXKMPIOBANIBHUX PEYOBMH MOXKE NOLUIKOAUTI
NOBEPXHi Ta BUAANNTI 3MALLEHHSA WapHipiB. fIKLo HeobXiaHo, HaHeciTb Ge3neuHe
MiHepanbHe Macno, Ha MicLA po3TaLlyBaHHA neTenb.
Micna KoHTaKTY 3i CONOHOK BOA0K0 NPOMUITTE MPICHOK BOAOI0.
3a noTpe6y ouMCTITb NPUCTPli TENN0K0 BOAOK 3 M'AKUM MUKOUMM 3aC060M; BUCYLLITH Ha
noBiTpi.
BuTpitb 6pyA Ta nun 3a ONOMOroto M'AKOI LLiTKK, 33 HeobXiaHOCTi BUAaniTL nua
CTUCHEHUM NOBITPAM.
HE nepitb B npanbHiii MawwmHi; HE knagitb B CywnnbHy mamy.

TapaHTia

Ossur Iceland ehf. Bkntovae (TaHAAPTHY 2-piuHy rapaHTito (3 4aTh JOCTaBKM) HA MeXaHiuHy
dyKuio GripLock Finger. 3sepHitbca 4o komnanii Ossur Iceland ehf., w06 oTpumati foaTKosi
BapiaHTN PO3LUMPEHO rapaHTii.

3miHa po6ounx xapaKTepucTuk
Y pa3i 3MiH1 po6ounx xapakTepuCTUK NPUCTPOIO 3aBX I NPUNUHAITE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOID

Ta 3BEPHITbCA 0 CBOET KNIHIKN.

MonepepKenna: He BUKOpUCTOBYIiTe NPUCTPIl, AKILO KOHTAKT MiX NPUCTPOEM
Ta LLKiPOI0 NaLieHTa BUKNMKAE binb, HaAMIpHe CTUpaHHA abo KpoBoTeyy.
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NOBIAOMJIEHHA NP0 CEPO3HUIA IHUNAEHT
Mpo 6yab-AKi cepiio3Hi iHLMAEHTM, NOB'A3aHi 3 NPUCTPOEM, HEOOXIAHO NOBIAOMAATY BUPOOHMKA
Ta BiANOBIfHI opranu.

BIANOBIAANBHICTb
3 nuTaHb, NOB'A3aHUX i3 THi31amu, 3BepHITbCA 10 npoTesucta. Komnawia Ossur Iceland ehf, ve
Hece BiAnoBiAanbHOCTI, AKLLO:
« Mpuctpiii He 06CNYroByeTbCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIE 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpuctpiii po3ibpaHo abo 4ONOBHEHO KOMNOHEHTAMIM iHLLNX BUPOGHUKIB.
+ [puctpili BUKOPMCTOBYBABCA N03a PEKOMeHA0BAHIMM yMOBAMU, 3aCTOCYBaHHAM a60
epefioBuLLeM.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTWUKIN BUPOBY
Martepianu

« Heiinon

+ CunikoH

« Hepxasitoua cTanb

+ AHop0BaHMil amoMiHiit

Ximiyna cTiiikictb

- Bipb6inoBau

+ Amiak

« AuetoH

+ Megnyrmit cnupT (i3onponatxon)
+ beH3uH

+ AHTudpu3

« Etanon

Po6oua Temnepatypa
. =17-48°C

06'em HaBaHTaXKeHHsA
o ~97Kr

OuiKyBaHMil TepmiH cnyx6m
3 poku (300 000 yuKniB i3 perynapHUM 3MaLLyBaHHAM be3neyHIM MiHepanbHIM Maciom)

BuxigHa cuna

GripLock Finger — we npoTe3 nanbLA 3 nacuBHOK dikcaviieto Ta NO3MLiOHYBaHHAM,
NpU3HaYeHuil ANA NaMiHyBaHHA B CelianbHe rHi3f0 YacTHU KUCTi. Lle roToBmil npoaykKT,
LOCTYNHUIA Y NPOAAXY Y WeCTW BapiaHTax A0BXMH. Bik po3pobnennit Ana nigTpumkn 2o 97 kr
Y 3aX0NNeHHi raukom.

CunikoH
CunikoH byae nornuHaTv 6eH3uH abo au3enbHe NanuBo, AKLLO0 BOHO BUKOPUCTOBYETHCA, i 06'EM

3MiHUTbCA. BiH NoBEpPHETbCA 10 HOPMaNbHOT GOPMMU, AKLLO 10r0 OYMLLATY MiCNSA BNAUBY.

[lnAa oTpumaHHA foaatkoBoi iHpopmaLii BigBigaiiTe Be6-cailT ossur.com

nMay
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700

Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1(949) 382 3883
Tel: +1800 233 6263
055UrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

[uk]F ]

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

l

Ossur Iceland ehf.
Grjothéls 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

©Copyright Ossur 2026-02-25

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc 1l

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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