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ENGLISH
Medical Device

LIST OF PARTS (Fig. 1&2)
a. Wrist Alligator Tabs

b. Backplate

¢. Abduction/Adduction Screw

d. Metal Linkages

e. Ring Adjustment Screw & Slider
f. P2Silicone Pad

g. Device Tip

h. Hinge Joint
i

.

k.
l.

m

n.
*n

Backplate Pad
Suspension RingFor more information: visit ossur.com
P2 Fairing *
Silicone Tip Pad
. Shim Holes (optional)
Single Articulating Tip (optional)
ot present in Single Articulating Tips

Click Strap Parts (Fig. 3)
a. Clasp Strap

. Cinch Strap

. Clasp Plate

. Cinch Plate

. Strap Retainer Clip

o o n o

Classic Strap Parts (Fig. 4)
a. Wrist 0-Ring
b. Wrist Strap

Palmar Strap Parts (Fig. 5)
a. 15mm Strap
b. Y Alligators
. APS Steel Guide
— Single-digit
- Multi-digit
d. APSWasher

Components Adjustable by a Certified Prosthetist (Fig. 6)

PRODUCT DESCRIPTION

The device is a body-driven mechanical prosthesis made of titanium linkages, a nylon backplate
and finger fairings with a silicone interface. It is anchored to the dorsal surface of the hand and is
attached with a wrist strap and nylon ring on the residual finger(s).

Indications for Use

The MCPDriver is designed for a partial-finger limb difference distal to the metacarpophalangeal
(MCP) joint when there is digit length to engage the Suspension Ring (Fig. 2j). The MCPDriver is
designed to be used in conjunction with a provided Backplate system or a custom socket
fabricated by a Certified Prosthetist. MCPDrivers with Single Articulating Tip (SAT) design are
used to compensate for excess digit length or limited range of motion at the MCP joint.
Intended Use

The device is a prosthesis that aims to restore hand function to patients with partial-finger limb



difference.
The device is intended to be fit by a certified prosthetist.

Contraindications for Use
The residual digit must be properly healed before using device. Do not use device if open wounds
or lesions are present.

Device Application
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5.

Place the device on the hand by adding the ring to the appropriate finger(s) and positioning

the backplate on the back of hand.

- Align the Hinge Joint (Fig. 2h) directly above, or slightly proximal to the MCP joint of the
patient’s hand.

- The Abduction/Adduction Screw (Fig. 1c) should be %" — 3" proximal to the center of the
MCP joint.

Check articulation of device.

— The Suspension Ring (Fig. 2j) should fit loosely, allowing the ring to slide along the

digit(s) during active range of motion.

Shorter residual fingers may benefit from a smaller sized ring or silicone shim to help

capture range of motion.

— The suspension ring should never bind on the tissue of the treated digit.

— Ifvolume change is experienced, use shims to achieve optimal fit.

. Select appropriate wrist strap option for the wearer.

— Determine length of strap required by measuring the wrist circumference between the
alligator tabs.

— Position the Clasp Plate (Fig. 3¢) or 0-Ring (Fig. 4a) at a comfortable position on the
wrist and trim ends of the strap to length. Ensure to only cut the loose ends of the straps.
The classic strap 0-Ring can be positioned on either side for ease of donning.

— Re-install the strap into the alligator tabs (Fig. 1a).

— For Click Strap Only: Determine a comfortable position for the Strap Retainer Clip
(Fig. 3e). if you need to remove length, do not the cut the retainer clip but remove excess
length from the loose end.

Fasten straps.

— The wrist strap should be distal to the wrist crease in a position which does not block wrist
motion.

— Some devices will come with an additional Palmar Strap (Fig. 5) to help with suspension.
The Palmar strap should go across the palm in a comfortable position.

— Ifthe MCPDriver migrates proximally or significantly impedes wrist extension, reposition
the backplate distally on the dorsum of the hand and reattach the wrist strap at an angled
or offset position (Fig. 6g).

— Straps should not be so tight that motions of the fingers or wrist are restricted or painful.

(For MCPDrivers with an SAT Tip)

— Adjust the tip angle (Fig. 6b). A flexed tip may be used for smaller items or to compensate

for lack of range of motion.

Usage Recommendations

Occupational or physical therapy is highly recommended to optimize functional use after
receiving the 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 MCPDriver as recommended by
ahealthcare provider.

If redness appears on the skin, decrease usage of the device until skin status returns to normal.
If redness persists or discomfort arises, stop usage of the device immediately and contact

a healthcare provider.



« Any concerns regarding fit or function should be addressed by a prosthetist.
Important note: No part of the metal should touch or cause pressure on the skin of the hand or
digit, nor should the device make contact with the distal end of the residual digit at any position
— if either occurs, immediately stop usage of the device and contact 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
« Additional Wrist Strap
« Alternative Suspension Ring Sizes
« Palmar Strap Kit (if requested)
« Silicone Shims (Small, Medium, and Large) for rings with shim holes
+ (1) Torx 8-Wing Driver
« (1).050" Hex Wrench

Device Maintenancet (See Fig. 6 for Components Adjustable by a Certified Prosthetist)
+ The MCPDriver is water-, dirt-, chemical- and heat-resistant.
« Working regularly with degreasers may strip lubrication from hinges. If necessary, apply
a food-safe mineral oil to the hinge locations.
- Contact your prosthetist to facilitate servicing or replacement components.

Replacement Components Available Separately:
+ Device Tip

« Suspension Ring

« Palmar Strap

+ P2 Fairing

« Strap

Instructions:

« Toreplace the Device Tip, use a 0.050” Hex Wrench. Access the screw through the hidden port
between the Silicone Tip Pad and Device Tip at the tip leading-edge centerline (Fig. 6a).

- Toreplace the tips of an MCPDriver with an SAT design, use a flat-head screw driver to loosen
and remove the knurled nut. Remove and replace the new tip, then hand tighten the nut.
(Fig. 6b).

« Toreplace the P2 Fairing, use a 0.050” Hex Wrench. Access the screw through the side port
(Fig. 6¢).

Caution: Do not over-tighten. Doing so will increase stiffness of the device.

« Rings and Backplates can be replaced using a Torx 8-Wing Driver (Fig. 6d and 6e).

« Shims can be added or removed by inserting them into or pulling them out of the shim holes
(Fig. 6f).

« Wrist Straps can be replaced by attaching the new strap to the Wrist Alligator Tabs using the
Velcro closure (Fig. 6g).

« Toinstall the Palmar Strap, remove the metal linkage and abduction/adduction washer.
Place APS Steel Guide between backplate and linkage and insert APS Abduction/Adduction
washer (Fig. 6h). For multi-digit configuration see (Fig. 6i). Straps can be trimmed to
patient’s preference.

Note: LOCTITE" 243 should be applied each time the ring adjustment and abduction/adduction
screw s are removed. Ensure that the Loctite has appropriate setting time each use (Fig. 5d and 5e);
refer to Loctite usage instructions.

Important note: For safety reasons, hinges should only be disassembled by the device
manufacturer.

Warning: 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 & (leaning
« Prolonged exposure to strong solvents and degreasers may damage surfaces and remove
hinge lubrication.
« Rinse with fresh water after exposure to salt water.
+ Clean 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.
Note: Strap components will absorb water and take longer to dry than the rest of the device or
system.

Warranty

Ossur Iceland ehf. includes a standard 2-year warranty (from ship date) on the mechanical
function of the MCPDriver. 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.

ihf 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
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
« Titanium
Chemical Resistance
« Bleach
+ Ammonia
+ Acetone
+ Rubbing Alcohol (Isopropanol)
Gasoline
- Antifreeze
Ethanol

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

Expected Service Life
- 3years

Force Output
The MCPDriver is designed such that any force the patient can generate at their MCP joint can be
transmitted by the devices. Force output is dependent on the patient’s strength.



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&2)
a. Laschen des Handgelenkriemens
b. Riickenplatte

¢. Abduktions-/Adduktionsschraube
d. Metallgestédnge
e. Ringeinstellschraube und Schieber
f. P2-Silikonauflage
g. Prothesenspitze
h. Scharniergelenk
i. Riickenplattenauflage

j. Tragering

k. P2-Verkleidung*

I Silikonspitzenauflage

m. Schlitz fiir Passscheibe (optional)

n. Einzelne abwinkelbare Spitze (optional)

* nicht bei einzelnen abwinkelbarenSpitzen vorhanden

Komponenten des Klickriemens (Abb. 2)
a. Verschlusshand

. Cinch-Riemen

. Verschlussplatte

. Cinch-Platte

. Riemenhalteclip

™ a n o

Komponenten des klassischen Riemens (Abb. 3)
a. 0-Ring fiir das Handgelenk
b. Handgelenkriemen

Komponenten des Handflachenriemens (Abb. 5)
a. 15-mm-Riemen
b. Y-Laschen
¢. APS-Stahlfiihrung
— Einfinger
— Mehrfinger
d. APS-Unterlegscheibe

Von einem zertifizierten Prothetiker einstellbare Komponenten (Abb. 6)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt ist eine kdrpergesteuerte, mechanische Prothese aus Titangestangen, einer Nylon-
Riickenplatte und Fingerverkleidungen mit einer Silikonschnittstelle. Die Prothese wird am
Handriicken verankert und mit einem Handgelenkriemen und einem Nylonring am/an den
verbleibenden Finger(n) fixiert.



Indikationen fiir die Anwendung

Der MCPDriver ist filr eine teilweise FingergliedmaBendifferenz distal des
Metakarpophalangealgelenks (MCPGelenks) ausgelegt, wenn die Fingerldnge zum Einrasten in
den Tragering ausreicht (Abb. 2j). Der MCPDriver ist fiir den Gebrauch zusammen mit einem im
Lieferumfang enthaltenen Riickenplattensystem oder einer von einem zertifizierten Prothetiker
hergestellten individuellen Fassung vorgesehen. MCPDriver mit einzelnen abwinkelbaren Spitzen
(Single Articulating Tip (SAT)) werden eingesetzt, um eine ibermaBige Fingerldnge oder einen
eingeschrankten Bewegungsbereich am MCP-Gelenk auszugleichen.

Zweckbestimmung

Bei dem Produkt handelt es sich um eine Prothese zur Wiederherstellung der Handfunktion bei
Patienten mit teilweiser FingergliedmaBendifferenz.

Die Prothese ist fiir die Anpassung durch einen zertifizierten Prothetiker vorgesehen.

Kontraindikationen fiir die Anwendung
Der verbleibende Finger muss vor dem Gebrauch der Prothese ordnungsgeméB verheilt sein. Die
Prothese nicht bei offenen Wunden oder Lasionen verwenden.

Prothesenanwendung
1. Die Prothese an der Hand platzieren, indem der Ring an den/die entsprechenden Finger
gesteckt und die Riickenplatte auf dem Handriicken positioniert wird.

— Das Scharniergelenk (Abb. 2h) direkt iiber oder leicht proximal zum MCP-Gelenk der
Hand des Patienten mausrichten.

— Die Abduktions-/Adduktionsschraube (Abb. 1c) sollte 2" bis 3" proximal zur Mitte des
MCP-Gelenks liegen.

Die Gelenkverbindung der Prothese iiberpriifen.

— DerTragering (Abb. 2j) sollte locker sitzen, sodass der Ring bei aktiver Bewegung am/an
den Finger(n) entlang gleiten kann.

— Beikiirzeren Restfingern kann ein kleinerer Ring oder eine Silikonpassscheibe hilfreich
sein, um den Bewegungsbereich besser zu erfassen.

— DerTragering darf sich niemals mit dem Gewebe des behandelten Fingers verbinden.

— Wenn sich das Volumen &ndert, Passscheiben verwenden, um eine optimale Passform zu
erreichen.

. Einen fiir den Trdger geeigneten Handgelenkriemen auswahlen.

— Die erforderliche Riemenlange durch Messen des Handgelenkumfangs zwischen den
Laschen bestimmen.

— Die Verschlussplatte (Abb. 3¢) oder den 0-Ring (Abb. 4a) an einer bequemen Stelle am
Handgelenk positionieren und die Enden des Riemens auf die richtige Lange kiirzen.
Darauf achten, nur die losen Enden der Riemen abzuschneiden. Der 0-Ring des klassischen
Riemens kann zum einfacheren Anziehen auf beiden Seiten positioniert werden.

— Den Riemen wieder an den Laschen befestigen (Abb. 1a).

— Nur bei Klickriemen: Eine bequeme Position fiir den Riemenhalteclip bestimmen
(Abb. 3e). Wenn Sie Lange entfernen miissen, den Halteclip nicht abschneiden, sondern
die diberschiissige Lange vom losen Ende entfernen.

Die Riemen befestigen.

Der Handgelenkriemen sollte sich distal zur Handgelenksfalte in einer Position befinden,

in der die Handgelenkshewegung nicht behindert wird.

— Manche Prothesen werden mit einem zusétzlichen Handflachenriemen (Abb. 5) geliefert,
um den Halt zu verbessern. Der Handfldchenriemen sollte in einer bequemen Position
iiber die Handflache verlaufen.

— Wenn der MCPDriver sich nach proximal verschiebt oder die Streckung des Handgelenks
erheblich behindert, die Riickenplatte distal auf dem Handriicken neu positionieren und
den Handgelenkriemen erneut in einer abgewinkelten oder versetzten Position
befestigen (Abb. 6g).

— Die Riemen sollten nicht so eng anliegen, dass die Bewegungen der Finger oder des
Handgelenks eingeschrankt sind oder Schmerzen verursachen.
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5. (Bei MCPDrivern mit SAT-Spitze)
— Den Spitzenwinkel anpassen (Abb. 6b). Fiir kleinere Gegenstande oder zum Ausgleich
mangelnder Bewegungsfreiheit kann eine gebogene Spitze verwendet werden.

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.

Vorsicht
- Fiir Prothesentrager mit empfindlicher Haut den MCPDriver gemaB der Empfehlung eines
Arztes verwenden.
« BeiRotungen auf der Haut die Anwendung der Prothese reduzieren, bis sich der Hautzustand
wieder normalisiert hat.
- Wenn die Ritung anhélt oder Beschwerden auftreten, die Anwendung der Prothese sofort
einstellen und an einen Arzt wenden.
« Jegliche Bedenken hinsichtlich Passform oder Funktion sollten von einem Prothetiker
gekldrt werden.
Wichtiger hinweis: Kein Teil des Metalls darf die Haut der Hand oder des Fingers beriihren oder
Druck darauf ausiiben; die Prothese darf an keiner Stelle das distale Ende des verbleibenden
Fingers beriihren. Sollte dies dennoch passieren, die Verwendung der Prothese sofort einstellen
und an einen Prothetiker wenden.
Schwerwiegende Vorfalle sollten Ossur Iceland ehf. und den zustandigen Behdrden gemeldet
werden, in denen der Prothesentrager ansassig ist.
Warnung: Die Prothese darf nichtin Umgebungen oder Situationen verwendet werden, in
denen eine natiirliche Hand Schaden nehmen kénnte.

Im Lieferumfang der Prothese enthalten
« Zusatzlicher Handgelenkriemen
- Alternative TrageringgroBen
« Handfldchenriemen-Kit (sofern angefordert)
- Silikonpassscheiben (klein, mittel und groB) fiir Ringe mit Schlitzen fiir Passscheiben
« (1) Torx-8-Schraubendreher mit T-Griff
- (1)0,050"-Inbusschliissel

Instandhaltung der Prothese (siehe Abb. 6 fiir von einem zertifizierten Prothetiker
einstellbare Komponenten)
« Der MCPDriver ist wasser-, schmutz-, chemikalien- und hitzebestandig.
« Beim Umgang mit Entfettungsmitteln kann die Schmierung von den Scharnieren abgetragen
werden. Bei Bedarf ein lebensmittelechtes Mineraldl auf die Scharnierstellen auftragen.
« Anlhren Prothetiker wenden, um die Instandhaltung oder den Austausch von Komponenten
anzufragen.

Separat erhaltliche Ersatzkomponenten:
« Prothesenspitze

- Tragering

« Handflachenriemen

+ P2-Verkleidung

+ Riemen

Anleitung:

« Die Prothesenspitze mithilfe eines 0,050“~Inbusschliissels austauschen. Auf die Schraube
durch die versteckte Offnung zwischen der Silikonspitzenauflage und der Prothesenspitze an
der Mittellinie der Vorderkante der Spitze zugreifen (Abb. 6a).

« Bei MCPDriver mit SAT-Design einen Schlitzschraubendreher benutzen, um die Randelmutter
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zu losen und abzunehmen. Die Spitze austauschen und anschlieBend die Mutter handfest
anziehen (Abb. 6b).
+ Die P2-Verkleidung mithilfe eines 0,050"-Inbusschliissels austauschen. Auf die Schraube
durch die Seitendffnung zugreifen (Abb. 6¢).
Achtung: Nicht zu fest anziehen. Andernfalls erhght sich die Steifigkeit der Prothese.

« Ringe und Riickenplatten kdnnen mithilfe eines Torx-8-Schraubendrehers mit T-Griff
ausgetauscht werden (Abb. 6d und 6e).

« Passscheiben konnen hinzugefiigt oder abgenommen werden, indem sie in die Schlitze fiir
Passscheiben eingesetzt oder aus ihnen herausgezogen werden (Abb. 6f).

+ Handgelenkriemen kénnen ausgetauscht werden, indem der neue Riemen mit dem

Klettverschluss am Handgelenkriemen befestigt wird (Abb. 6g).

Um den Handflachenriemen anzubringen, das Metallgesténge sowie die Abduktions-/

Adduktionsunterlegscheibe entfernen. Die APS-Stahlfiihrung zwischen Riickenplatte und

Gesténge platzieren und die APS-Abduktions-/Adduktionsunterlegscheibe einsetzen

(Abb. 6h). Fiir eine Mehrfinger-Konfiguration siehe Abb. 6i. Die Riemen kdnnen nach

Wunsch des Patienten gekiirzt werden.

Hinweis: LOCTITE" 243 sollte bei jeder Entfernung der Ringeinstell- und Abduktions-/

Adduktionsschrauben aufgetragen werden. Sicherstellen, dass Loctite bei jedem Gebrauch die

entsprechende Aushdrtezeit hat (Abb. 6d und 6e); siehe Loctite Gebrauchsanweisung.

Wichtiger hinweis: Aus Sicherheitsgriinden sollte die Demontage von Scharnieren

ausschlieBlich durch den Produkthersteller erfolgen.

Warnung: Das Produkt darf auf keine Weise modifiziert oder instandgehalten werden, aufer,

wenn dies vom Hersteller vorgesehen ist. Unbeabsichtigte Modifikationen oder

Instandhaltungsarbeiten kdnnen zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.

Pflege und Reinigung
« Langerer Kontakt mit starken Losungs- und Entfettungsmitteln kann die Oberfléchen
beschddigen und die Scharnierschmierung abtragen.
« Nach Kontakt mit Salzwasser mit Trinkwasser abspiilen.
« Die Prothese bei Bedarf mit warmem Wasser und einem milden Reinigungsmittel reinigen;
trocken tupfen 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.
Hinweis: Riemenkomponenten nehmen Wasser auf und brauchen langer zum Trocknen als der
Rest der Prothese oder des Systems.

Garantie

Ossur Iceland ehf. gewahrt auf die mechanische Funktion des MCPDrivers standardmaBig eine
2-jdhrige Garantie (ab Versanddatum). Bitte wenden Sie sich fiir zusétzliche, erweiterte
Garantieoptionen an Ossur Iceland ehf..

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

iki Warnung: Die Prothese nicht verwenden, wenn der Kontakt zwischen Prothese und
Haut des! Patienten Schmerzen, iiberméBige Abschiirfungen oder Blutungen
verursacht.

Meldung schwerwiegender Vorflle
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.



Haftung
Ossur Iceland ehf. iibernimmt keine Haftung fiir Folgendes:
+ Produkt nicht gemaR den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung instandgehalten.
« Produkt demontiert oder mit Komponenten anderer Hersteller erganzt.
+ Produkt auBerhalb der empfohlenen Anwendungsbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

TECHNISCHE PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Materialien
+ Nylon
« Silikon
« Edelstahl
Titan
+ Chemische Bestandigkeit
Bleichmittel
+ Ammoniak
« Aceton
« Reinigungsalkohol (Isopropanol)
+ Benzin
Frostschutzmittel
« Ethanol

Betriebstemperatur
« -17-48°C

Erwartete Gebrauchsdauer
« 3Jahre

Kraftabgabe
Der MCPDriver ist so konzipiert, dass jede Kraft, die der Patient am MCP-Gelenk erzeugen kann, von
den Prothesen iibertragen werden kann. Die Kraftabgabe hangt von der Kraft des Patienten ab.

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&2)
. Languettes crocodiles pour poignet
. Plaque arriére
. Vis d'abduction/adduction
. Liaisons métalliques
. Viset curseur de réglage de I'anneau
. Coussinet en silicone P2
. gExtrémité du dispositif
. Articulation a charniére
Coussinet de plaque arriere
Anneau de suspension

—_——TQa o o n oo



k. CarénageP2*
I Coussinet d'extrémité en silicone
m. Trous de cale (en option)
n. Extrémité articulée simple (en option)
*non présente dans les extrémités articulées simples

Piéces de la sangle a cliquet (Fig. 3)
a. Sangle de maintien

. Sangle de serrage

. Plague de maintien

. Plaque de serrage

. Clip de maintien de sangle

o o n o

Piéces de la sangle classique (Fig. 4)
a. Joint torique pour poignet
b. Sangle pour poignet

Piéces de la sangle palmaire (Fig. 5)
a. Sanglede 15mm
b. CrocodilesenY
¢. Guide en acier APS
— Unseul chiffre
- Multi-chiffres
d. Rondelle APS

Composants réglables par un prothésiste certifié (Fig. 6)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif est une prothése mécanique pilotée par le corps, constituée de liaisons en titane,
d’une plaque arriére en nylon et de carénages de doigt avec une interface en silicone. Il est ancré
alasurface dorsale de la main et fixé a I'aide d'une sangle pour poignet et d’un anneau en nylon
sur le ou les doigt(s) résiduels.

Indications

La prothése MCPDriver est congue pour une amputation de doigt partielle en distal de
I'articulation métacarpophalangienne (MCP) lorsqu'il y a une longueur de doigt suffisante pour
engager 'anneau de suspension (Fig. 2j). La prothése MCPDriver est congue pour étre utilisée
avec un systéme de plaque arriére fourni ou une emboiture personnalisée fabriquée par un
prothésiste certifié. Les prothéses MCPDriver a extrémité simple articulée (SAT) sont utilisées
pour compenser une longueur de doigt excessive ou une amplitude de mouvement limitée au
niveau de l'articulation MCP.

Utilisation prévue

Ce dispositif est une prothése qui vise a restaurer la fonction de la main chez les patients
présentant une amputation de doigt partielle. Le dispositif MCPDriver est destiné a étre ajusté
par un prothésiste certifié.

Contre-indications
Le doigt résiduel doit étre correctement cicatrisé avant d'utiliser le dispositif. Ne pas utiliser le
dispositif en présence de plaies ouvertes ou de Iésions.

Application du dispositif
1. Placer le dispositif sur la main en ajoutant 'anneau au(x) doigt(s) approprié(s) et en
positionnant la plaque arriére sur le dos de la main.
— Aligner I'articulation a charniére (Fig. 2h) directement au-dessus ou légérement en
proximal de I'articulation MCP de la main du patient.



- Lavis d'abduction/adduction (Fig. 1c) doit se trouver a 12" — 3/4” (1,25- 2. cm) en
proximal du centre de I'articulation MCP.

2. Vérifier I'articulation du dispositif.

L'anneau de suspension (Fig. 2j) doit s'adapter sans serrer, afin que 'anneau puisse glisser

le long du ou des doigts pendant I'amplitude de mouvement active.

Des doigts résiduels plus courts peuvent bénéficier d'un anneau de plus petite taille ou

d’une cale ensilicone pour faciliter la capture de I'amplitude de mouvement.

— L'anneau de suspension ne doit jamais coller au tissu du doigt traité.
— Encas de changement de volume, utiliser des cales pour obtenir un ajustement optimal.

. Sélectionner 'option de sangle de poignet appropriée pour ['utilisateur.

— Déterminer la longueur de sangle requise en mesurant la circonférence du poignet entre
les languettes crocodiles

— Positionner la plaque a crochet (Fig. 3¢) ou le joint torique (Fig. 4a) dans une position
confortable sur le poignet et couper les extrémités de la sangle a la longueur voulue.
Veiller & ne couper que les extrémités libres des sangles. Le joint torique de la sangle
classique peut étre positionné de chaque c6té pour faciliter I'enfilage.

— Réinstaller la sangle dans les languettes crocodiles (Fig. 1a).

— Pourlasangle a cliquet uniquement : déterminer une position confortable pour le clip de
retenue de la sangle (Fig. 3e). S'il est nécessaire de raccourcir la sangle, ne pas couper le
clip de retenue, mais retirer I'excés de longueur au niveau de I'extrémité libre.

Fixer les sangles.

— Lasangle de poignet doit étre en distal du pli du poignet dans une position qui n’empéche
pas le mouvement du poignet.

— Certains dispositifs seront fournis avec une sangle palmaire supplémentaire (Fig. 5) pour
faciliter la suspension. La sangle palmaire doit traverser la paume dans une position
confortable.

- Sila prothése MCPDriver migre vers I'extrémité proximale ou entrave significativement
I'extension du poignet, repositionner la plaque arriére distalement sur le dos de la main et
rattacher la sangle de poignet en position inclinée ou décalée (Fig. 6g).

- Lessangles ne doivent pas étre si serrées que les mouvements des doigts ou du poignet
sont limités ou douloureux.

5. (Pour les prothéses MCPDriver avec une extrémité SAT uniquement)

— Ajuster I'angle de I'extrémité (Fig. 6b). Une extrémité fléchie peut étre utilisée pour les
éléments plus petits ou pour compenser I'absence d'amplitude de mouvement.

w
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Recommandations d'utilisation
« Lakinésithérapie ou I'ergothérapie est fortement recommandée pour optimiser I'utilisation
fonctionnelle aprés avoir requ le 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 MCPDriver 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 probléme d'ajustement ou de fonctionnement doit étre traité par un prothésiste.
Remarque importante : aucune partie du métal ne doit toucher ou exercer une pression sur la
peau de la main ou

du doigt, et le dispositif ne doit pas entrer en contact avec I'extrémité distale du doigt résiduel,
quelle que soit la position. Si l'une ou I'autre de ces situations se produit, cesserimmédiatement
d'utiliser le dispositif et contacter un prothésiste.

Les incidents graves doivent étre signalés a Ossur Iceland ehf. et aux autorités gouvernementales
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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 avecle dispositif
« Sangle de poignet supplémentaire
« Autres tailles d'anneau de suspension
« Kit de sangle palmaire (si nécessaire)
« Cales ensilicone (petites, moyennes et grandes) pour anneaux
« avec trous de cale
« (1) Tournevis Torx a 8 ailettes
+ (1) CI& hexagonale de 0,050 po (1,27 mm)

Maintenance du dispositif (Voir la Fig. 6 pour les composants réglables par un prothésiste
certifié)
« Laprothese MCPDriver est résistante a I'eau, a la saleté, aux produits chimiques et a la chaleur.
+ Lefait de travailler régulierement avec des dégraisseurs peut éliminer la lubrification des
charniéres.
« Sinécessaire, appliquer une huile minérale sans danger sur les charniéres.
« Contacter votre prothésiste pour faciliter I'entretien ou le remplacement des composants.

Composants de rechange disponibles séparément :
« Extrémité du dispositif
« Anneau de suspension
+ Sangle palmaire
« (Carénage P2
+ Sangle

Instructions :

« Pour remplacer I'extrémité du dispositif, utiliser une clé hexagonale de 0,050 po (1,27 mm).
Accéder a la vis par l'orifice caché entre le coussinet d'extrémité en silicone et I'extrémité du
dispositif au niveau de la ligne centrale de bord d'attaque de I'extrémité (Fig. 6a).

« Pour remplacer les prothéses MCPDriver par une conception SAT, utiliser un tournevis a téte
plate pour desserrer et retirer I'écrou moleté. Retirer et remplacer la nouvelle extrémité, puis
serrer écrou a la main. (Fig. 6b).

« Pourremplacer le carénage P2, utiliser une clé hexagonale de 0,050 po (1,27 mm). Accéder
alavis par l'orifice latéral (Fig. 6c).

Mise en garde : ne pas trop serrer. Ceci augmenterait la rigidité du dispositif.

+ Lesanneaux et les plaques arriére peuvent étre remplacés a I'aide d’un tournevis Torxa 8
ailettes (Fig. 6d and 6e).

« Il est possible d'ajouter ou de retirer des cales en les insérant ou en les retirant des trous de
cale (Fig. 6f).

« Lessangles de poignet peuvent étre remplacées en attachant une nouvelle sangle aux
languettes crocodiles du poignet a I'aide de la fermeture Velcro (Fig. 6g).

« Pourinstaller la sangle palmaire, retirer la liaison métallique et la rondelle d’abduction/
adduction. Placer le guide en acier APS entre la plaque arriére et |a liaison et insérer la
rondelle d’abduction/adduction APS (Fig. 6h). Pour la configuration multi-chiffres, voir
(Fig. 6i). Les sangles peuvent étre coupées selon les préférences du patient.

Remarque : du LOCTITE" 243 doit étre appliqué chaque fois que I'anneau d'ajustement et les vis
d’abduction/adduction sont retirés. Garantir un temps de prise approprié a chaque utilisation du
Loctite (Fig. 6d et 6e) ; consulter les instructions d'utilisation du Loctite.

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

Avertissement : 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.
« Rincer a I'eau fraiche apres I'exposition a I'eau salée.
+ Nettoyer le dispositif avec de I'eau tiéde et un détergent doux selon les besoins ; sécher en
tapotant ou a l'air.
« Frotterlasaleté ou les souillures a 'aide d'une brosse a poils doux, éliminer la poussiére avec
de I'air comprimé si nécessaire.
« Ne PAS laver en machine ; NE PAS mettre au séche-linge.
Remarque : les composants de la sangle absorbent I'eau et mettent plus de temps & sécher que
le reste du dispositif ou du systeme.

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 MCPDriver.

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

ihi 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
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

Responsabilité
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

+ Adierinoxydable

« Titane

Résistance chimique

+ Eaude Javel

« Ammoniac

« Acétone

« Alcool isopropylique (isopropanol)
+ Gazole

+ Antigel

« Ethanol

Température de fonctionnement
-17a48°C

Durée de vie prévue
3ans



Transmission de force

La prothése MCPDriver est congue de sorte que toute force que le patient peut générer au niveau
de I'articulation MCP puisse étre transmise par les dispositifs. La force transmise dépend de la
force du patient.

Silicone
Lessilicone absorbe le gazole ou le diesel s'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&2)
. Lengiietas dentadas para la mufieca
. Placa posterior
. Tornillo de abduccién/aduccion
. Enlaces metalicos
. Tornillo y deslizador de ajuste del anillo
. Almohadilla de silicona P2
. Punta del dispositivo
. Articulacién en bisagra
. Almohadilla de la placa posterior
. Anillo de suspension
. Carcasa P2*
. Almohadilla de silicona para la punta
. Orificios de cufia (opcional)
n. Puntaarticulada tnica (opcional)
* No presente en puntas articuladas Unicas
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Piezas de la correa de cierre por presion (Fig. 3)
a. Correa de sujecién

. Cincha

. Placa de sujecién

. Placadecincha

. Clip de retencion de la correa

o o n o

Piezas de la correa clasica (Fig. 4)
a. Juntatérica para mufieca
b. Correa de la muiieca

Piezas de la correa palmar (Fig. 5)
a. Correade 15mm
b. LengiietasdevelcroenY
¢. Guia de acero APS
- Unidigital
- Multidigital
d. Arandela APS

Componentes ajustables por un protésico certificado (Fig. 6)



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo es una prétesis mecanica dirigida por el cuerpo, fabricada con enlaces de titanio,
una placa posterior de nailon y carcasas digitales con una interfaz de silicona. Se ancla a la cara
dorsal de lamano y se fija mediante una correa de mufieca y un anillo de nailon colocado sobre el
dedo o dedos residuales.

Indicaciones de uso

EI MCPDriver esté disefiado para una diferencia parcial en el dedo distal a la articulacion
metacarpofaldngica (MCF) cuando hay una longitud de dedo suficiente para enganchar el anillo
de suspension (Fig. 2j). El MCPDriver esté disefiado para utilizarse junto con un sistema de placa
posterior suministrado o una cavidad personalizada fabricada por un protésico certificado. Los
MCPDrivers con disefio de punta articulada dnica (SAT) se utilizan para compensar la longitud
excesiva de los dedos o la amplitud limitada de movimiento en la articulacion MCF.

Uso previsto

El dispositivo es una prétesis disefiada para restaurar la funcién de la mano en pacientes con
pérdida parcial de dedos.

El dispositivo estd disefiado para que lo ajuste un protésico certificado.

Contraindicaciones de uso
El dedo residual debe estar correctamente cicatrizado antes de utilizar el dispositivo. No utilice el
dispositivo si hay presentes heridas o lesiones abiertas.

Aplicacion del dispositivo

1. Coloque el dispositivo en la mano aiadiendo el anillo al (a los) dedo(s) adecuado(s)

y colocando la placa posterior en el dorso de la mano.

— Alinee la articulacion en bisagra (Fig. 2h) directamente encima de la articulacion MCF
o ligeramente proximal a ella.

— Eltornillo de abduccién/aduccién (Fig. 1c) debe estar a 1,27-1,9 cm proximal al centro de
la articulacion MCF.

. Compruebe la articulacién del dispositivo.

— Elanillo de suspension (Fig. 2j) debe ajustarse holgadamente y permitir que el anillo se
deslice alo largo del (de los) dedo(s) durante la amplitud de movimiento activo.

— Los dedos residuales mds cortos pueden beneficiarse de un anillo o una cufia de silicona
de menor tamario para ayudar a capturar la amplitud de movimiento.

— Elanillo de suspension nunca debe unirse al tejido del dedo tratado.

— Sise produce un cambio de volumen, utilice cufias para lograr un ajuste dptimo.

Seleccione la opcidn de correa de mufieca adecuada para el usuario.

— Determine la longitud necesaria de la correa midiendo la circunferencia de la mufieca
entre las lengiietas dentadas.

— (Coloque la placa de sujecion (Fig. 3¢)o la junta tdrica (Fig. 4a) en una posicion comoda
sobre lamuieca y recorte los extremos de la correa a la longitud correcta. Asegirese de
cortar Ginicamente los extremos sueltos de las correas. La junta térica de la correa cldsica
puede colocarse a cualquiera de los lados para facilitar su colocacion.

— Vuelvaainstalar la correa en las lengiietas dentadas (Fig. 1a).

— Solo para la correa de cierre por presion: Determine una posicién cémoda para el clip de
retencion de la correa (Fig. 3e). Si necesita acortar la correa, no corte el clip de retencion;
en lugar de esto, recorte la longitud del extremo suelto.

4. Abroche las correas.

— Lacorrea debe estar distal al pliegue de la mufieca en una posicion que no bloquee el
movimiento de esta.

- Algunos dispositivos incluyen una correa palmar adicional (Fig. 5) para ayudar con la
suspension. La correa palmar debe atravesar la palma de la mano en una posicion
cdmoda.

— Siel MCPDriver migra en sentido proximal o impide de manera significativa la extensidn
de la mufieca, vuelva a colocar la placa posterior de forma distal sobre el dorso de la mano
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y la correa de mufieca en una posicién angulada o desplazada (Fig. 6g).
— Las correas no deben ajustarse tanto que los movimientos de los dedos o de la mufieca se
vuelvan limitados o dolorosos.
5. (Para MCPDrivers con una punta SAT)
— Ajuste el dngulo de la punta (Fig. 6b). Una punta flexionada puede utilizarse para
articulos mds pequefios o para compensar la falta de amplitud de movimiento.

Recomendaciones de uso
- Serecomienda encarecidamente la fisioterapia o la terapia ocupacional para optimizar el uso
funcional tras la colocacidn del 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 MCPDriver segdn 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.
Nota importante: Ninguna parte del metal deberd tocar ni ejercer presion sobre la piel de la
mano o el dedo, ni el dispositivo deberd entrar en contacto con el extremo distal del dedo
residual en ninguna posicion. Si se produce cualquiera de estas circunstancias, detenga de
inmediato el uso del dispositivo y pongase en contacto con 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
« (Correa de mufieca adicional
- Tamaiios alternativos del anillo de suspension
« Kit de correa palmar (si se solicita)
« Cuiias dessilicona (pequefias, medianas y grandes) para anillos
« con orificios para cufias
« (1) Destornillador Torx 8-Wing
+ (1) Llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm)

Mantenimiento del dispositivo (consulte la Fig. 6 para ver los componentes ajustables por
un protésico certificado)

« EIMCPDriver 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.

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

Componentes de repuesto disponibles por separado:
« Punta del dispositivo
+ Anillo de suspensién
« Correa palmar
« (arcasaP2
« Correa
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Instrucciones:

« Parareemplazar la punta del dispositivo, utilice una llave hexagonal de 0,050 in (1,27 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. 6a).

« Para sustituir las puntas de un MCPDriver con un disefio de SAT, utilice un destornillador de
cabeza plana para aflojar y retirar la tuerca estriada. Retire la punta y coloque la nueva;
luego apriete la tuerca a mano. (Fig. 6b).

« Parasustituir la carcasa P2, utilice una llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm). Acceda al
tornillo a través del orificio lateral (Fig. 6¢).

Precaucidn: No apriete en exceso. Si lo hace, aumentard la rigidez del dispositivo.

« Losanillos y las placas posteriores pueden sustituirse con un destornillador Torx8-Wing
(Fig. 6d y 6e).

« Pueden afiadirse o retirarse cufias introduciéndolas o tirando de ellas para sacarlas de los
orificios de las cufias (Fig. 6f).

« Las correas pueden sustituirse fijando una correa nueva a las lengiietas dentadas para la
muieca mediante el cierre de velcro (Fig. 6g).

- Parainstalar la correa palmar, retire el enlace metalico y la arandela de abduccion/aduccién.
Coloque la guia de acero APS entre la placa posterior y el enlace e inserte la arandela de
abduccién/aduccion APS (Fig. 6h). Para obtener informacion sobre la configuracion multidigital,
consulte (Fig. 6i). Las correas pueden recortarse segun las preferencias del paciente.

Nota: Debera aplicarse LOCTITE 243" cada vez que se retiren el ajuste del anillo y los tornillo s de
abduccién/aduccién. Asegurese de que el Loctite tenga el tiempo de fraguado adecuado para
cada uso (Fig. 6d y 6e); consulte las instrucciones de uso del Loctite.

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

Advertencia: 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.

Cuidado y limpieza

La exposicion prolongada a disolventes y desengrasantes fuertes puede dafar las superficies
y eliminar la lubricacién de las bisagras.

Enjuague con agua dulce después de la exposicion al agua salada.

Limpie el dispositivo con agua tibia y un detergente suave segtin sea necesario; séquelo al
aire o dando toquecitos con un pafo.

Frote la suciedad con un cepillo de cerdas suaves y elimine el polvo con aire comprimido si es
necesario.

NO lave a mdquina; NO ponga el dispositivo en una secadora.

Nota: Los componentes de la correa absorberan agua y tardaran més en secarse que el resto del
dispositivo o sistema.

Garantia

Ossur Iceland ehf. incluye una garantia estandar de 2 afios (desde la fecha de envio) sobre el
funcionamiento mecanico del MCPDriver. 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 pongase en contacto con su clinica.

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

Informe de incidencia grave
Cualquier incidencia grave relacionada con el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

22



Responsabilidad
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

« Titanio

Resistencia quimica

+ Lejia

+ Amoniaco

+ Acetona

« Alcohol de friccién (isopropanol)
« Gasolina

« Anticongelante

« Etanol

Temperatura de funcionamiento
+ De—17a48°C

Vida util prevista
« 3afios

Transmision de fuerza

EI MCPDriver esta disefiado de forma que el dispositivo pueda transmitir cualquier fuerza que el
paciente pueda generar en la articulacion MCF. La transmision de fuerza depende de la fuerza del
paciente.

Silicona
Lassilicona absorberd la gasolina o el diésel si se expone a estas sustancias y experimentara un
cambio de volumen. Volverd a su forma normal si se limpia después de la exposicion.

Para obtener mas informacion, visite ossur.com

ITALIANO
Dispositivo medico

ELENCO DELLE PARTI (Fig. 1&2)

a. Linguette del morsetto seghettato per polso

. Piastra posteriore

. Vite di abduzione/adduzione

. Raccordi metallici

. Vite di regolazione dell'anello e guida scorrevole
Cuscinetto in silicone P2

. Punta del dispositivo

. Giunto a cerniera
Cuscinetto per piastra posteriore

—_— o Qe ~m o n o
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j. Anello di sospensione

k. Copertura P2*

|. Tampone punta in silicone

m. Fori dello spessore (opzionali)

n. Puntaarticolata singola (opzionale)
* Non presente nelle punte articolate singole

Parti della fascetta a scatto (Fig. 3)
a. Fascetta di chiusura

. Fascetta difissaggio

. Piastra di chiusura

. Piastra difissaggio

. Clip difissaggio della fascetta

o o n o

Parti della fascetta classica (Fig. 4)
a. 0-ring per polso
b. Fascetta per polso

Parti della fascetta palmare (Fig. 5)
a. Fascettada 15 mm
b. Morsettia Y
¢. Guidain acciaio APS
- Ditosingolo
- Piudita
d. Rondella APS

Componenti regolabili da un protesista certificato (Fig. 6)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & una protesi meccanica a energia corporea realizzata con legami in titanio, una
piastra posteriore in nylon e coperture per le dita con interfaccia in silicone. E ancorato alla
superficie dorsale della mano ed & fissato con una fascetta per polso e un anello in nylon sul
moncone (sui monconi).

Indicazioni per I'uso

MCPDriver & progettato per amputazione parziale del dito distale all'articolazione metacarpo-
falangea (MCP) quando la lunghezza del dito & sufficiente per innestare I'anello di sospensione
(Fig. 2j). MCPDriver & progettato per essere utilizzato insieme a un sistema di piastra posteriore
in dotazione o a un alloggiamento personalizzato prodotto da un protesista certificato. Gli
MCPDriver con design a punta singola articolata (Single Articulating Tip, SAT) vengono utilizzati
per compensare la lunghezza in eccesso delle dita o I'escursione di movimento limitata in
corrispondenza dell‘articolazione MCP.

Uso previsto

Il dispositivo & una protesi che ha lo scopo di ripristinare la funzionalita della mano nei pazienti
con amputazione parziale del dito.

Il dispositivo deve essere applicato da un protesista certificato.

Controindicazioni per I'uso
Ilmoncone deve essere guarito adeguatamente prima di utilizzare il dispositivo. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di ferite aperte o di lesioni.

Applicazione del dispositivo
1. Posizionare il dispositivo sulla mano aggiungendo I'anello al dito/alle dita appropriato/e
e posizionando la piastra posteriore sul dorso della mano.
— Allineare il giunto a cerniera (Fig. 2h) direttamente sopra o leggermente prossimale
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all'articolazione MCP della mano del paziente.

— Lavite di abduzione/adduzione (Fig. 1c) deve trovarsia 1,27-1,9 cm in posizione
prossimale al centro dell'articolazione MCP.

Controllare I'articolazione del dispositivo.

— Lanello di sospensione (Fig. 2j) deve inserirsi liberamente, consentendo all'anello di
scorrere lungo il dito/le dita durante I'escursione del movimento attivo.

— I monconi piti corti possono trarre beneficio da un anello di dimensioni minori o da uno
spessore in silicone per aiutare ad acquisire I'escursione del movimento.

— Lanello di sospensione non deve mai fissarsi al tessuto del dito interessato.

- In caso divariazione periodica del volume, utilizzare gli spessori per ottenere una
portabilita ottimale.

. Selezionare il tipo di fascetta da polso appropriata per I'utente.

— Determinare la lunghezza della fascetta necessaria misurando la circonferenza del polso
trale linguette del morsetto seghettato.

— Posizionare la piastra di chiusura (Fig. 3c) o I'0-ring (Fig. 4a) in una posizione comoda sul
polso e tagliare le estremita della fascetta in base alla lunghezza. Assicurarsi di tagliare
solo le estremita libere delle fascette. L'0-ring della fascetta classica puo essere
posizionato su entrambi i lati per agevolare I'uso.

— Rimontare la fascetta nelle linguette del morsetto seghettato(Fig. 1a).

— Solo per la fascetta a scatto: determinare una posizione comoda per la clip di fissaggio
della fascetta (Fig. 3e). Se & necessario ridurre la lunghezza, non tagliare la clip di
fissaggio, ma eliminare la lunghezza in eccesso dall'estremita libera.

Allacciare le fascette.

— Lafascetta da polso deve essere distale alla piega del polso in una posizione che non
blocchi il movimento del polso stesso.

—Alcuni dispositivi sono dotati di una fascetta palmare aggiuntiva (Fig. 5) per agevolare la
sospensione. La fascetta palmare deve attraversare il palmo della mano in una posizione
comoda.

— SeI’'MCPDriver si sposta in direzione prossimale o impedisce in modo significativo
I'estensione del polso, riposizionare la piastra posteriore distalmente sul dorso della mano
ericollegare la fascetta in posizione angolata o sfalsata (Fig. 6g).

- Lefascette non devono essere troppo strette da limitare o rendere dolorosi i movimenti
delle dita o del polso.

. (Per MCPDriver con una punta SAT)

— Regolare I'angolo della punta (Fig. 6b). Per gli articoli piui piccoli o per compensare la
mancanza di escursione di movimento, € possibile utilizzare una punta flessa.

[

w

bl

wv

Raccomandazioni per I'uso
« Siconsiglia vivamente la fisioterapia o la terapia occupazionale per garantire la funzionalita
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.

Attenzione
- Per gli utilizzatori del dispositivo con sensibilita cutanea, utilizzare MCPDriver seguendo le
raccomandazioni di un operatore sanitario.
« Incaso di arrossamento cutaneo, ridurre I'utilizzo del dispositivo fino a quando lo stato della
cute non torna alla normalita.
« Sel'arrossamento persiste o insorge disagio, interrompere immediatamente |'uso del
dispositivo e contattare un operatore sanitario.
+ Qualsiasi dubbio relativo alla portabilita o alla funzionalita deve essere sciolto da un
protesista.
Nota importante: nessuna parte del metallo deve toccare o causare pressione sulla pelle della
mano o del dito, né il dispositivo deve entrare in contatto con I'estremita distale del moncone in
alcuna posizione; in tal caso, interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e contattare un
protesista.

25



Eventuali incidenti gravi devono 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
alla mano naturale.

Inclusi con il dispositivo
« Fascetta aggiuntiva per polso
+ Anelli di sospensione di dimensioni alternative
« Kit della fascetta palmare (se richiesto)
+ Spessoriin silicone (piccoli, medi e grandi) per anelli con fori per spessori
« (1) Cacciavite a punta esagonale a 8 alette
+ (1) Chiave esagonale da 0,050"

Manutenzione del dispositivo (vedere la Fig. 6 peri componenti regolabili da un
protesista certificato)
« MCPDriver & resistente all'acqua, alla sporcizia, alle sostanze chimiche e al calore.
« Lesposizione prolungata a sgrassatori pud rimuovere la lubrificazione dalle cerniere. Se
necessario, applicare sulle cerniere un olio minerale compatibile con gli alimenti.
- Contattare il proprio protesista per facilitare la manutenzione o la sostituzione dei
componenti.

Componenti di ricambio disponibili a parte:
« Punta del dispositivo
« Anello di sospensione
« Fascetta palmare
« Copertura P2
+ Fascetta

Istruzioni:

« Persostituire la punta del dispositivo, utilizzare una chiave esagonale da 0,050". Accedere
alla vite attraverso la porta nascosta tra la punta in silicone e la punta del dispositivo in
corrispondenza della linea centrale del bordo anteriore della punta (Fig. 6a).

Per sostituire gli MCPDriver con un design a SAT, utilizzare un cacciavite a testa piatta per
allentare e rimuovere il dado zigrinato. Rimuovere e sostituire la nuova punta, quindi serrare
amano il dado (Fig. 6b).

Per sostituire la copertura P2, usare una chiave esagonale da 0,050". Accedere alla vite
attraverso la porta laterale (Fig. 6¢).

Attenzione: non stringere eccessivamente, altrimenti si aumenta la rigidita del dispositivo.

Gli anelli e le piastre posteriori possono essere sostituiti utilizzando un cacciavite esagonale
a8 alette (Fig. 6d e 6e).

Gli spessori possono essere aggiunti o rimossi inserendoli o estraendoli dai fori per spessore
(Fig. 6f).

Le fascette possono essere sostituite fissando la nuova fascetta alle linguette del morsetto
seghettato per polso utilizzando la chiusura in Velcro (Fig. 6g).

Perinstallare la fascetta palmare, rimuovere il collegamento metallico e la rondella di
abduzione/adduzione.

Posizionare la guida in acciaio APS tra la piastra posteriore e il collegamento e inserire la
rondella di abduzione/ adduzione APS (Fig. 6h). Per la configurazione a pit dita, vedere
(Fig. 6i). Le fascette possono essere tagliate in base alle preferenze del paziente.

Nota: applicare LOCTITE" 243 ogni volta che si rimuovono le viti di regolazione dellanello e di
abduzione/adduzione.

Assicurarsi che Loctite abbia un tempo di posa appropriato per ogni utilizzo (Fig. 6d e 6e);
consultare le istruzioni per 'uso di Loctite.

Nota importante: per motivi di sicurezza, le cerniere devono essere smontate esclusivamente
dal produttore del dispositivo.
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Avvertenza: non modificare il dispositivo in alcun modo né tentare interventi di manutenzione
diversi da quelli previsti dal produttore. Modifiche o interventi di manutenzione non previsti
possono causare il guasto del dispositivo.

Manutenzione e pulizia
« Lesposizione prolungata a solventi forti e sgrassanti puo danneggiare le superfici
e rimuovere la lubrificazione delle cerniere.
In sequito a esposizione all'acqua salata, risciacquare con acqua dolce.
Pulire il dispositivo con acqua calda e un detergente neutro secondo necessita; tamponare
o lasciare asciugare all‘aria.
Rimuovere qualsiasi traccia di sporco e residui dal dispositivo utilizzando uno spazzolino
a setole morbide, rimuovere la polvere con aria compressa, se necessario.
NON lavare in lavatrice e NON asciugare in asciugatrice.
Nota: i componenti della fascetta assorbono I'acqua e richiedono pitl tempo per I'asciugatura
rispetto al resto del dispositivo o del sistema.

Garanzia

Ossur Iceland ehf. include una garanzia standard di 2 anni (dalla data di spedizione) sulla
funzione meccanica dell’MCPDriver. 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 |'uso del
dispositivo e contattare la clinica.

iAE Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se il contatto tra il dispositivo e la cute del
paziente causa dolore, eccessiva abrasione 0 sanguinamento.

Segnalazione di un incidente grave
Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

Responsabilita
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 dall'ambiente raccomandati.

SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
Materiali

+ Nylon

« Silicone

« Acciaio inossidabile

« Titanio

Resistenza chimica

(Candeggina

Ammoniaca

Acetone

Alcol denaturato (isopropanolo)
Benzina

Antigelo

Etanolo
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Temperatura di esercizio
+ da-17a48°C

Durata operativa prevista
+ 3anni

Forza erogata

MCPDriver & progettato in modo tale che qualsiasi forza generata dal paziente in corrispondenza
dell'articolazione MCP possa essere trasmessa dal dispositivo. Lerogazione della forza dipende
dalla forza del paziente.

Silicone
II'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

NORSK

Medisinsk utstyr

LISTE OVER DELER (fig. 1&2)
. Handleddsalligatortapper

. Bakplate

. Abduksjons-/adduksjonsskrue
. Metall-ledd

. Ringjusteringsskrue og glider
P2 silikonpute

. Enhetstupp

. Hengselledd

Bakplatepute

Fjeringsring

. P2Fairing *
Silikontupp-pute

. Mellomleggshull (valgfritt)
n. Enkel leddtupp (valgfritt)

* ikke til stede i enkel leddtupper

S —mx "+ — TKQ +~m o n oo

Klikkstroppdeler (fig. 3)
a. Festestropp

b. Klemmestropp

¢. Festeplate

d. Klemmeplate

e. Stroppholderklemme

Klassisk stroppdeler (fig. 4)
a. Handledd o-ring
b. Handleddsstropp

Deler for Palmar-stropp (fig. 5)
a. 15mm stropp
b. Y-alligatorer
¢. APSstalfgrer



- Enkelfinger
— Flerfinger
d. APS-skive

Komponenter som kan justeres av en sertifisert ortopediingenior (fig. 6)

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en kroppsdrevet mekanisk protese laget av titankoblinger, en nylonbakplate og
fingerfairing med et silikongrensesnitt.

Den er forankret til den dorsale overflaten pa handen og er festet med en handleddsstropp og
nylonring pa gjenvaerende finger(e).

Indikasjoner for bruk

MCPDriver er utformet for en delvis-finger lemforskjell distalt til metacarpophalangeal (MCP)-
leddet ndr det er fingerlengde som kan aktivere suspensjonsringen (fig. 2j). MCPDriver er
utformet for & brukes sammen med et medfalgende bakplatesystem eller en spesialtilpasset
holder som er fremstilt av en sertifisert ortopediingenigr. MCPDrivers med enkel

leddtupp (SAT)-design brukes il & kompensere for overskytende fingerlengde eller begrenset
bevegelsesomrade ved MCP-leddet.

Tiltenkt bruk

Anordningen er en protese som har som mél & gjenopprette handfunksjonen til pasienter med
delvis forskjell i fingerekstremitet.

Enheten er tiltenkt & skulle tilpasses av en sertifisert ortopediingenir.

Kontraindikasjoner for bruk
Den gjenvaerende fingeren ma vaere riktig tilhelt for enheten brukes. Ikke bruk enheten hvis det
erdpne sar eller lesjoner.

Sette pd enheten

1. Plasser enheten pa handen ved a sette ringen pa de(n) aktuelle fingeren(e) og plassere

bakplaten pa handbaken.

— Juster hengselleddet (fig. 2h)rett ovenfor, eller lett proksimalt til MCP-leddet pa
pasientens hand.

- Abduksjons-/adduksjonsskruen (fig. 1c) skal vaere 1/2—3/4" proksimalt til midten av MCP-
leddet.

. Kontroller artikuleringen av enheten.

Fjeeringsringen (fig. 2j) skal sitte lost, slik at ringen kan gli langs fingeren(e) under aktivt

bevegelsesomrade.

Kortere gjenveerende fingre kan dra nytte av en ring av mindre stgrrelse eller et

silikonmellomlegg for a bidra til & fange bevegelsesomradet.

Fjeeringsringen skal aldri binde pa vevet pd den behandlede fingeren.

— Huvis du opplever volumendring, bruk mellomlegg for a oppnd optimal passform.

. Velg passende handleddsstropp for brukeren.
— Fastsld lengden pa stroppen som kreves ved & médle hdndleddets omkrets mellom
alligatortappene

— Plasser klemmeplaten (fig. 3c) eller o-ringen (fig. 4a) i en komfortabel posisjon p&
handleddet og trim endene pé stroppen til lengde. Serg for at du bare kutter de lose
endene pd stroppene. Den klassiske stroppens o-ring kan plasseres pé hvilken som helst
av sidene for & gjore det lettere & ta pa hansken.

— Settstroppen inni alligatortappene pd nytt (fig. 1a).

— Kun for klikkstropp: Avgjer en komfortabel posisjon for stroppholderklemmen (fig. 3e).
Hvis du trenger & fjerne lengde, ikke klipp holderklemmen, men fjern overfledig lengde
fraden lgse enden.

4. Fest stroppene.
— Stroppen skal veere distal il handleddet i en posisjon som ikke blokkerer handleddsbevegelse.
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— Noen enheter leveres med en ekstra handflatestropp (fig. 5) for & hjelpe med suspensjon.

Palmar-stroppen skal ga over handflaten i en komfortabel posisjon.

—Hvis MCPDriver migrerer proksimalt eller betydelig hindrer handleddsforlengelse,
reposisjoner bakplaten distalt pd handbaken og fest stroppen igjen i en vinklet eller
forskjovet posisjon (fig. 6g).

— Stroppene skal ikke vere sa stramme at finger- eller hdndleddsbevegelser er begrenset
eller smertefulle.

5. (Kun for MCPDrivers med en SAT-tupp)

— Juster tuppvinkelen (fig. 6b). En bayd tupp kan brukes for mindre elementer eller for

a kompensere for manglende bevegelsesomrade.

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 falsom hud, bruk MCPDriver 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 angdende passform eller funksjon ber tas opp med en
ortopediingenior.
Viktig merknad: Ingen del av metallet skal berare eller forarsake trykk pd huden pa handen
eller fingeren, og enheten
skal heller ikke komme i kontakt med den distale enden av den gjenverende fingeren i noen
posisjon — hvis noen av disse forekommer, stopp umiddelbart bruken av enheten og kontakt en
ortopediingenior.
Alvorlige hendelser skal rapporteres til Ossur Iceland ehf. og relevante myndigheter der
enhetsbrukeren er etablert.
Advarsel: Ikke bruk enheten i miljger eller situasjoner som kunne skade en naturlig hénd.

Inkludert med enheten
+ Ekstra handleddsstropp
- Fjeeringsringer i flere storrelser
« Palmarstroppsett (hvis forespurt)
« Silikonskiver (sma, middels og store) for ringer med mellomleggshull
+ (1) Torx 8-Wing driver
- (1)0,050” sekskantngkkel

Vedlikehold av enheten (se figur 6 for komponenter som kan justeres av en sertifisert
ortopediingenior)
+ MCPDriver er vann-, smuss-, kjemisk og varmebestandig.
« Regelmessig arbeid med avfettingsmidler kan fjerne smering fra hengslene. Om ngdvendig,
pafar en matsikker mineralolje pa hengselstedene.
+ Takontakt med ortopediingenigren din for 4 tilrettelegge for service eller utskifting av
komponenter.

Erstatningskomponenter er tilgjengelige separat:
« Enhetstupp

+ Suspensjonsring

« Palmar-stropp

« P2Fairing

« Stropp
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Instruksjoner:

- For & skifte ut enhetstuppen, bruk en 0,050” sekskantngkkel. Fa tilgang til skruen gjennom
den skjulte porten mellom silikontupp-puten og enhetstuppen pa tuppens midtlinje pa
fremre kant (fig. 6a).

« For & skifte ut MCPDriver-tuppen med en SAT-design, bruk en flathodet skruetrekker for

a losne og fjerne den ruglete mutteren. Fjern og skift ut den nye tuppen, og stram deretter
mutteren for hand. (fig. 6b).

Bruk en 0,050” sekskantngkkel for & skifte ut P2 Fairing. Fa tilgang til skruen gjennom
sideporten (fig. 6¢).

Forsiktig: lkke stram for hardt. Dette vil gke enhetens stivhet.

« Ringer og bakplater kan skiftes ut ved 8 bruke en Torx 8-Wing driver (fig. 6d og 6e).

+ Mellomlegg kan legges til eller fjernes ved a sette dem inn i eller trekke dem ut av
mellomleggshullene (fig. 6f).

- Stropper kan erstattes ved a feste den nye stroppen til handleddsalligatortappene ved hjelp
av borreldslukkingen (fig. 69).

- For dinstallere Palmar-stropp fjerner du metallkoblingen og abduksjons-/adduksjonsskiven.

Plasser APSstalfgrer mellom bakplaten og koblingen, og sett inn APS-abduksjons-/
tilleggsskiven (figur 6h).
Se (figur 6i) for flerfingret konfigurasjon. Stroppene kan klippes etter pasientens preferanse.
Merk: LOCTITE 243 skal pafares hver gang ringjusteringen og abduksjons-/adduksjonsskruene
fjernes. Serg for at Loctite har riktig herdetid for hver bruk (fig. 6d og 6e); referer til
bruksanvisningen for Loctite.
Viktig merknad: Av sikkerhetsgrunner skal hengslene kun demonteres av produsenten av
enheten.
Advarsel: Ikke modifiser enheten pa noen mate eller forsgk & utfare vedlikehold pd annen mate
enn det som er tiltenkt av produsenten. Utilsiktede modifikasjoner eller vedlikehold kan fare til
atenheten svikter.

Pleie og rengjoring
« Forlenget eksponering for sterke lasemidler og avfettingsmidler kan skade overflater og
fjerne hengselsmoring.
« Skyll med rent vann etter eksponering for saltvann.
« Rengjor enheten med varmt vann og mildt rengjeringsmiddel etter behov, klapp terr eller
lufttark.
« Skrubb skitt eller smuss av med en myk brste, fjern stov med komprimert luft om
ngdvendig.
« IKKE vask i maskin; IKKE plasser i torketrommel.
Merk: Stroppkomponentene vil absorbere vann og ta lengre tid & tarke enn resten av enheten
eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-&rs garanti (fra forsendelsesdato) p& den mekaniske
funksjonen til MCPDriver. 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.

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

Rapport om alvorlig hendelse
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
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Ansvar
Ossur Iceland ehf. pétar 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, bruksomréde eller miljg.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR PRODUKTET
Materialer

« Nylon

« Silikon

+ Rustfritt stal

« Titan

Kjemisk motstand

« Blekemiddel

+ Ammoniakk

« Aceton

« Teknisk sprit (isopropanol)
« Bensin

« Frostvaske

- Etanol

Driftstemperatur
+ 0-120°F(-17-48°(C)

Forventet levetid
. 3ar

Styrkeeffekt

MCPDriver er utformet slik at enhver kraft pasienten kan generere ved MCP-leddet kan overfares

av enhetene. Styrkeeffekten er avhengig av pasientens styrke.

Silikon

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

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

For mer informasjon: ga til ossur.com

DANSK

Medicinsk udstyr

LISTE OVER DELE (fig. 1&2)
a. Handledskrokodillefaner
. Bagplade
. Abduktions-/adduktionsskrue
. Metalforbindelser
. Ringjusteringsskrue og -skyder
. P2silikonepude
. Anordningsspids
. Hangselled
Bagpladepude
Suspensionsring

—_—— T ~m o n o
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k. P2 protesecover *

I Silikonepude

m. Mellemlagshuller (valgfrit)

n. Enkelt artikulerende spids (valgfrit)
*ikke til stede i enkelte artikulerende spidser

Klikkestroppens dele (fig. 3)
a. Lukkestrop

. Klemmestrop

. Lukkeplade

. Klemmeplade

. Stropholderklemme

o o n o

Den klassiske strops dele (fig. 4)
a. Héndled 0-ring
b. Handledsstrop

Handfladestroppens dele (fig. 5)
a. 15mmstrop
b. Y-krokodillefaner
. APS-stdlguide
— Tilenkelt finger
— Tilflerefingre
d. APS-spendeskive

Komponenter, der kan justeres af en certificeret protesetekniker (fig. 6)

PRODUKTBESKRIVELSE

Anordningen er en kropsdrevet, mekanisk protese, der er fremstillet af titanforbindelser, en
bagplade af nylon og fingerprotesecovers med en silikonekontaktflade. Den placeres pa
handryggen og fastgeres med en handledsrem og nylonring pa den eller de resterende fingre.

Indikationer for brug

MCPDriver er designet til at erstatte den manglende del af en afkortet finger distalt for
metakarpofalangealleddet (MCP), som har en tilstraekkelig fingerlengde til at aktivere
suspensionsringen (fig. 2j). MCPDriver er designet til at blive brugt sammen med et medfalgende
bagpladesystem eller en specialfremstillet stikkontakt af en certificeret protesetekniker.
MCPDrivers med enkelt artikulerende spids (SAT)-design bruges til at kompensere for
overskydende fingerleengde eller begranset bevaegelighed ved MCP-leddet.

Tilsigtet anvendelse

Anordningen er en protese, der har til formal at genoprette handfunktionen hos patienter med
afkortede fingre.

Anordningen er beregnet til at blive tilpasset af en certificeret protesetekniker.

Kontraindikationer for brug
Den resterende finger skal vaere helet korrekt, for anordningen bruges. Brug ikke anordningen,
hvis der er abne sér eller laesioner til stede.

Anordningsapplikation
1. Anbring anordningen pa handen ved at tilfgje ringen til den eller de relevante fingre og
anbringe bagpladen pa handryggen.
— Justér hengselleddet (fig. 2h) direkte over eller lidt proksimalt for MCP-leddet pa
patientens hand.
- Abduktions-/adduktionsskruen (fig. 1c) skal veere 1,3-1,9 cm (1/2"-3/4") proksimalt for
midten af MCP-leddet.
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2. Kontrollér anordningens artikulation.

— Suspensionsringen (fig. 2j) skal sidde lost, sa ringen glider langs fingeren/fingrene i det
aktive bevaegelsesomrade.

- Kortere resterende fingre vil muligvis drage fordel af en mindre ring eller et
silikonemellemlag for at hjelpe med atregistrere bevaegelighed.

- Suspensionsringen ma aldrig binde sig til vaevet pd den behandlede finger.

— Huvis du oplever volumenandring, skal du bruge mellemlag for at opnd optimal pasform.

. Veelg den relevante stropmulighed for brugeren.

— Bestem den pakraevede stroplengde ved at méle hdndleddets omkreds mellem
krokodillefanerne

— Anbring lukkepladen (fig. 3¢) eller 0-ringen (fig. 4a) i en behagelig position pa
handleddet, og klip stroppens ender til langden. Serg for kun at skare i stroppernes lse
ender. Den klassiske rem 0-Ring kan placeres p& begge sider for at gore det nemmere at
tage den pa.

— Genmontér stroppen i krokodillefanerne (fig. 1a).

— Kun for klikkestrop: Bestem en behagelig position for stropholderklemmen (fig. 3e). Hvis
du har brug for at fjerne lngden, ma du ikke klippe holderklemmen, men du skal fjerne
overskydende lengde fra den Igse ende.

Fastger stropperne.

— Stroppen skal vre distalt for handleddets fold i en position, som ikke blokerer
handleddets bevaegelighed.

— Nogle anordninger leveres med en ekstra handfladestrop (fig. 5) som en hjaelp til
suspension. Handfladestroppen skal placeres hen over handfladen i en behagelig
position.

— Hvis MCPDriver flytter sig proksimalt eller vaesentligt forhindrer bgjning af handleddet,
skal bagpladen flyttes distalt pd handryggen, og remmen skal omplaceres i en vinklet
eller forskudt position (fig. 6g).

— Stropperne ma ikke vaere sa stramme, at finger- eller handledshevagelser er begraensede
eller smertefulde.

(Kun for MCPDrivers med en SAT-spids)

— Justér spidsens vinkel (fig. 6b). En bgjet spids kan bruges til mindre genstande eller til at
kompensere for manglende bevaegelighed.
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Anbefalinger vedrerende brug
« Ergo- 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 anordningsbrugere med folsom hud skal MCPDriver bruges som anbefalet af en
sundhedsudbyder.
« Hvis der forekommer radme pa huden, skal brugen af anordningen reduceres, indtil
hudstatus vender tilbage til normal tilstand.
Hvis redmen vedvarer, eller der opstar ubehag, skal du straks stoppe brugen af anordningen
og kontakte en sundhedsfaglig person.
Eventuelle bekymringer vedrarende tilpasning eller funktion skal lgses af en
protesetekniker.
Vigtig bemarkning: Ingen del af metallet ma berore eller skabe tryk pa handens eller
fingerens hud, og anordningen ma heller ikke bergre eller fordrsage tryk pa den distale ende af
den resterende finger i nogen position — hvis nogen af disse forekommer, skal brugen af
anordningen straks standses, og en protesetekniker skal kontaktes.
Alvorlige haendelser skal rapporteres til Ossur Iceland ehf. og relevante offentlige myndigheder,
hvor anordningens bruger er etableret.
Advarsel: Brug ikke anordningen i miljger eller situationer, der kan skade en naturlig hand.
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Medfelger med anordningen
« Yderligere handledsstrop
« Alternative stgrrelser suspensionsringe
« Handfladestropszt (hvis gnsket)
+ Silikonemellemlag (lille, medium og stor) til ringe med mellemlegshuller
« (1) Torx 8-Wing skruetraekker
+ (1)0,050" unbrakonggle

Vedligeholdelse af anordningen (se fig. 6 for komponenter, der kan justeres af en
certificeret protesetekniker)

« MCPDriver er vand-, smuds-, kemikalie- og varmebestandig.

« Hvis der arbejdes regelmssigt med fedtfjernere, kan det fjerne smering fra hangslerne.
Hvis det er ngdvendigt, kan du pafare en fodevaresikker mineralolie pa hengslets
placeringer.

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

Reservekomponenter, der fas separat:
« Anordningsspids

« Suspensionsring

+ Handfladestrop

+ P2 protesecove

« Strop

Instruktioner:

« Brug 0,050" unbrakongglen til at udskifte anordningsspidsen. Tilgd skruen gennem den
skjulte port mellem silikonespidspuden og anordningsspidsen ved midterlinjen af den
forreste spids (fig. 6a).

« Forat udskifte spidserne pa en MCPDriver med et SAT-design skal du bruge en almindelig
skruetraekker til at Igsne og fjerne den riflede matrik. Fjern og udskift den nye spids, og
stram derefter motrikken med handen. (fig. 6b).

« Forat udskifte P2 protesecoveret skal du bruge en 0,050" unbrakonagle. Tilga skruen
gennem sideporten (fig. 6¢).

Forsigtig: Stram ikke for meget. Dette vil ge anordningens stivhed.

+ Ringe og bagplader kan udskiftes med en Torx 8-Wing skruetrakker (fig. 6d og 6e).

+ Mellemleg kan tilfgjes eller fjernes ved at indsxtte dem eller traekke dem ud af
mellemlzgshullerne (fig. 6f).

Handledsstropperne kan udskiftes ved at fastgare den nye strop til
handledskrokodillefanerne ved hjeelp af velcrolukningen (fig. 6g).

Handledsstroppen monteres ved at fjerne metalforbindelsen og abduktions-/
adduktionsspandeskiven. Anbring APS-stalguiden mellem bagpladen og forbindelsen, og

indsat APS-abduktions-/adduktionsspaendeskiven (fig. 6h). For konfig.ation til flere fingre

henvises til (fig. 6i). Stropperne kan tilklippes efter patientens praference.
Bemaerk: LOCTITE" 243 skal anvendes, hver gang ringjusteringen og abduktions-/
adduktionsskrue rne fjernes. Sgrg for, at Loctite har den rette torretid for hver brug
(fig. 6d og 6e). Se Loctite-brugsanvisningen.
Vigtig bemaerkning: Af sikkerhedsmassige drsager ma hengslerne kun skilles ad af
anordningens producent.

Advarsel: Anordningen md ikke modificeres pd nogen made, og vedligeholdelse ma kun udfores

som tilsigtet af producenten. Utilsigtede @ndringer eller vedligeholdelse kan fordrsage fejl pa
anordningen.

Pleje og rengering
« Laengerevarende eksponering for staerke oplasningsmidler og affedtningsmidler kan
beskadige overflader og fjerne haengselsmering.
« Skyl med frisk vand efter eksponering for saltvand.

+ Renger anordningen med varmt vand og mildt renggringsmiddel efter behov; dup eller luftter.
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« Skrub snavs eller smuds med en blad barste, og fjern stav med trykluft, hvis det er
ngdvendigt.
- MAIKKE maskinvaskes; M& IKKE anbringes i torretumbler.
Bemaerk: Stropkomponenter vil absorbere vand og vil vaere lengere om at torre end resten af
anordningen eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-ars garanti (fra forsendelsesdato) pd den mekaniske
funktion af MCPDriver.

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

KEndring i ydelse
| tilflde af &ndring i en anordnings ydelse, skal du altid stoppe med at bruge anordningen og
kontakte din klinik.

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

Rapport om alvorlig haendelse
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med anordningen skal rapporteres til producenten og
relevante myndigheder.

Ansvar
Ossur Iceland ehf. patager sig ikke ansvar for falgende:
« Anordningen er ikke vedligeholdt som anvist i brugsanvisningen.
« Anordningen er adskilt eller &ndret med komponenter fra andre producenter.
« Anordningen anvendes uden for den anbefalede anvendelsestilstand, anvendelse eller milj.

PRODUKTETS TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Materialer

« Nylon

« Silikone

« Rustfrit stal

- Titan

Kemisk resistens

+ Blegemiddel

+ Ammoniak

« Acetone

« Handsprit (isopropanol)
« Benzin

« Frysevaeske

« Ethanol

Driftstemperatur
. -17-48°C

Forventet levetid
. 3ar

Styrkeoutput

MCPDriver er designet saledes, at enhver kraft, som patienten kan generere ved MCP-leddet, kan
overfgres af anordningerne. Styrke output afhanger af patientens styrke.
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Silikone
Silikone absorberer benzin eller diesel, hvis den eksponeres, og vil opleve en volumenzandring.
Den vender tilbage til en normal form, hvis den renggres efter eksponering.

Foryderligere oplysninger: besgg ossur.com

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

LISTA OVER DELAR (bild 1&2)
a. Flikar for handledsfaste

b. Bakplatta

¢. Abduktions-/adduktionsskruv
d. Metallankar

e. Ringjusteringsskruv och reglage
f. P2silikondyna

g. Enhetsspets

h. Led
i.
je
k.
l.
m.
n.
*fi

Dyna for bakplatta

Fjédringsring

P2 Formplat *

Dyna med silikonspets

Mellanléggshal (tillval)

Enkel ledad spets (tillval)
inns ej i enkelledade spetsar

Delar till klickrem (bild 3)
a. Spannrem

. Fastrem

. Spannplatta

. Fastplatta

. Remhallarklimma

o o n o

Klassiska remdelar (bild 4)
a. 0-ring for handleden
b. Handledsrem

Remdelar for handflata (bild 5)
a. 15mmrem
b. Y-krokodil
. APS-stdlguide
- Ensiffrig
— FHersiffrig
d. APS-bricka

Komponenter som kan justeras av en legitimerad protesspecialist (bild 6)
PRODUKTBESKRIVNING
Enheten &r en kroppsdriven mekanisk protes tillverkad av titanldnkar, en nylonbakplatta och

fingerkdpor med ett silikongranssnitt. Den dr forankrad pa handens dorsala yta och fasts med en
handledsrem och nylonring pa det/de kvarvarande fingret(-en).
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Anvindningsomrdde

MCP-enheten ar utformad for en partiell fingerskillnad, distalt om metakarpofalangealleden
(MCP), ndr det finns fingerldngd for att koppla in suspensionsringen (bild 2j). MCP-enheten &r
utformad for att anvandas tillsammans med ett medfdljande system med bakplatta, eller en
specialtillverkad hylsa som tillverkats av en certifierad protesspecialist. MCP-enheter med
enkelledad spets (SAT)-design, anvénds for att kompensera for dverflodig fingerlangd eller
begransat rorelseomfang vid MCP-leden.

Avsedd anvindning

Enheten ar en protes som syftar till att terstalla handfunktionen hos patienter med partiell
fingerskillnad i extremitet.

Enheten &r avsedd att monteras av en certifierad protesspecialist.

Kontraindikationer for anvindning
Det resterande fingret méste lakas ordentligt innan enheten anvénds. Anvénd inte enheten om
det finns dppna sér eller lesioner.

Applicering av enheten
1. Placera enheten pa handen genom att placera ringen pa lampligt finger/ldmpliga fingrar
och placera bakplattan pa baksidan av handen.
— Riktain leden (bild 2h) direkt ovanfdr, eller ndgot proximalt om patientens MCP-led pa
patientens hand.
— Abduktions-/adduktionsskruven (bild 1c) ska vara %2 — % tum proximalt om mitten av
MCP-leden.

. Kontrollera enhetens artikulation.

— Fjadringsringen (bild 2j) ska sitta lost, vilket gor att ringen kan glida langs fingret/
fingrarna under aktivt rérelseomfang.

— Kortare, kvarvarande fingrar kan dra nytta av en mindre ring eller silikonmellanlagg for
att fanga rorelseomfanget.

— Fjddringsringen ska aldrig bindas till vdvnaden péd det behandlade fingret.

— 0m volymandring upplevs ska mellanldgg anvandas for att uppnd optimal passform.

Vlj lampligt remalternativ for bararen.

— Faststéll lingden pa remmen som kravs genom att méta handledens omkrets mellan
flikarna for handledsfaste

— Placera spannplattan (bild 3¢) eller O0-ringen (bild 4a) pa en bekvém plats pa handleden
och klipp av remmens &ndar sa att langden passar. Se till att endast klippa av de ldsa
dndarna pd remmarna. Den klassiska O-ringsremmen kan placeras pa bada sidor for enkel
applicering.

— Satttillbaka remmen i krokodilflikarna (bild 1a).

— Endast for klickrem: Bestam en bekvam position for remhallarklimman (bild 3e). Om du
behdver klippa av den, ska du inte klippa av hallarklimman utan ta bort dverflodig langd
fran den ldsa anden.

Fést remmarna.

- Handledsremmen ska vara distal mot handledsvecket, i en position som inte blockerar
handledens rorelse.

— Vissa enheter levereras med en extra rem for handflatan (bild 5) for att hjélpa till med
suspension. Remmen for handflatan ska ga éver handflatan i en bekvam position.

— 0m MCP-drivenheten forflyttar sig proximalt eller patagligt hindrar handledsvridning ska
bakplattan positioneras om distalt pa handryggen och remmen féstas igen i vinklad eller
forskjuten position (bild 5g).

— Remmarna ska inte sitta s hart att fingrarnas eller handledens rérelser &r begransade
eller smartsamma.

(Endast for MCP-enheter med SAT-spets)

— Justera spetsens vinkel (bild 6b). En bojd spets kan anvandas for mindre foremal eller for

att kompensera for brist pa rorelseomfang.
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Rekommendationer for anvandning
« Arbetsterapi eller sjukgymnastik rekommenderas starkt for att optimera funktionell
anvandning efter att ha fatt denna enhet.
- Foljvérdgivarens anvisningar avseende tidslangd och anvéndning, sarskilt under
implementeringsfasen.

Forsiktighet

« For personer med kansliga hudtillstdnd ska MCP-enheten anvéndas enligt

rekommendationer fran sjukvardspersonal.

« Omrodnad uppstar pa huden ska anvandningen av enheten minskas tills hudens tillstand

atergdr till det normala.

« Omrodnaden kvarstar eller om obehag uppstar ska enheten omedelbart tas ur bruk och

kontakta en vérdgivare.

« Eventuella problem med passform eller funktion ska hanteras av en protesspecialist.
Viktigt meddelande: Ingen del av metallen ska vidrora eller orsaka tryck pd huden pa handen
eller fingret, och inte heller far ndgon del av enheten komma i kontakt med den distala anden av
det aterstaende fingret i ndgon position. Om nagot av detta intréffar ska du omedelbart sluta
anvanda enheten och kontakta en protesspecialist.

Allvarliga incidenter bor rapporteras till Ossur Iceland ehf. och limpliga myndigheter dar den
som bér enheten bor.

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

Inkluderas med enheten
« Ytterligare handledsrem
- Alternativa storlekar pa fjadringsring
« Kit for rem till handflata (om begard)
« Silikonmellanldgg (litet, medelstort och stort) for ringar med mellanléggshal
+ (1) Torx 8-Wing-enhet
« (1) 1,27 mm insexnyckel

Underhdll av enheten (Se bild 6 for komponenter som kan justeras av en certifierad
protesspecialist)
+ MCP-enheten dr vattentat, smuts-, kemikalie- och varmebestandig.
« Om enheten regelbundet utsatts for avfettningsmedel kan detta ta bort smérjning fran
gangjarn. Applicera vid behov en livsmedelssaker mineralolja pa gangjérnsstallena.
« Kontakta din protesspecialist for att underldtta service eller byte avkomponenter.

Ersattningskomponenter finns tillgangliga separat:
« Enhetsspets

+ Fjddringsring

+ Rem for handflata

« P2-formplat

+ Rem

Instruktioner:

+ Anvénd en 1,27 mm insexnyckel for att byta ut enhetens spets. For in skruven genom den
dolda porten mellan silikonspetsdynan och enhetsspetsen, vid spetslinjens mittkant
(bild 5a).

« Bytut spetsarna pd MCP-drivenheten mot en SAT-konstruktion, genom att anvénda en platt
skruvmejsel for att lossa och ta bort den réfflade muttern. Ta bort och satt tillbaka den nya
spetsen och dra sedan at muttern for hand. (bild 6b).

« Anvénd en 0,050” insexnyckel for att byta ut P2-formplaten. Fatta tag i skruven genom
sidoporten (bild 6c).

Forsiktighet: Dra inte at for hart. Om du gor det okar enhetens stelhet.
« Ringar och bakplattor kan bytas ut med hjalp av en Torx 8-Wing-enhet (bild 6d och 6e).
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+ Mellanldgg kan laggas till eller tas bort genom att fora in dem i eller dra ut dem ur
mellanldggshalen (bild 6f).

+ Remmarkan bytas ut genom att fasta den nyaremmen pd alligatorflikarna for handled med
kardborrbandet (bild 6g).

- Forattinstallera remmen for handflata, ta bort metallforbindelsen och abduktions-/
adduktionsbrickan. Placera APS-stalguiden mellan bakplattan och kopplingen och fér in
APS-abduktions-/tillsatsbrickan (bild 6h). For flersiffrig konfiguration, se (bild 6i).
Remmarna kan trimmas efter patientens dnskemal.

Obs! LOCTITE" 243 ska appliceras varje gang ringjusteringen och abduktions-/
adduktionsskruvarna tas bort. Se till att Loctite har lamplig instéliningstid for varje anvandning
(bild 6d och 6e); se bruksanvisningen for Loctite.

Viktigt meddelande: Av sékerhetsskal bor gangjarn endast tas isar av enhetstillverkaren.
Varning! Modifiera inte enheten pd nagot sétt och forsok inte utfora ndgot annat underhall &n
vad som avsetts av tillverkaren. Oavsiktliga modifieringar eller underhall kan orsaka fel pa
enheten.

Skdtsel och rengoring
« Forlangd exponering for starka losningsmedel och avfettningsmedel kan skada ytorna och
avldgsna gangjarnens smorjning.
+ Skolj med rent vatten efter exponering for saltvatten.
« Rengdr enheten med varmt vatten och milt rengoringsmedel vid behov. Klappa torrt eller
lufttorka.
« Borsta bort smuts med en mjuk borste och avidgsna damm med tryckluft vid behov.
« Far INTE tvattas i maskin. Far INTE torktumlas.
Obs! Remkomponenterna absorberar vatten och tar langre tid att torka an resten av enheten
eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderar en standardmassig tvé-arig garanti (fran leveransdatum) avseende
den mekaniska funktionen hos MCP-enheten. Kontakta Ossur Iceland ehf. for ytterligare, utokade
garantialternativ.

Forandring av prestanda
Om en enhets prestanda fordndras ska du alltid sluta anvédnda enheten och kontakta din klinik.

Instruktioner:

+ Anvand en 1,27 mm insexnyckel for att byta ut enhetens spets. For in skruven genom den
dolda porten mellan silikonspetsdynan och enhetsspetsen, vid spetslinjens mittkant
(bild 5a).

« Bytut spetsarna pd MCP-drivenheten mot en SAT-konstruktion, genom att anvénda en platt
skruvmejsel for att lossa och ta bort den réfflade muttern. Ta bort och satt tillbaka den nya
spetsen och dra sedan &t muttern for hand. (bild 6b).

« Anvénd en 0,050” insexnyckel for att byta ut P2-formplaten. Fatta tag i skruven genom
sidoporten (bild 6¢).

Forsiktighet: Dra inte at for hart. Om du gor det okar enhetens stelhet.

« Ringar och bakplattor kan bytas ut med hjalp av en Torx 8-Wing-enhet (bild 6d och 6e).

+ Mellanlagg kan laggas till eller tas bort genom att fora in dem i eller dra ut dem ur
mellanldggshélen (bild 6f).

+ Remmar kan bytas ut genom att fasta den nya remmen pa alligatorflikarna for handled med
kardborrbandet (bild 6g).

- Forattinstalleraremmen for handflata, ta bort metallforbindelsen och abduktions-/
adduktionsbrickan. Placera APS-stalguiden mellan bakplattan och kopplingen och for in
APS-abduktions-/tillsatsbrickan (bild 6h). For flersiffrig konfiguration, se (bild 6i).
Remmarna kan trimmas efter patientens dnskemal.

Obs! LOCTITE’ 243 ska appliceras varje gang ringjusteringen och abduktions-/
adduktionsskruvarna tas bort. Se till att Loctite har lamplig instéliningstid for varje anvandning
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(bild 6d och 6e); se bruksanvisningen for Loctite.

Viktigt meddelande: Av sdkerhetsskél bor gangjarn endast tas isér av enhetstillverkaren.
Varning! Modifiera inte enheten pd ndgot sétt och forsok inte utfora ndgot annat underhall &n
vad som avsetts av tillverkaren. Oavsiktliga modifieringar eller underhall kan orsaka fel pa
enheten.

Skdtsel och rengoring
« Forlangd exponering for starka losningsmedel och avfettningsmedel kan skada ytorna och
avldgsna gangjarnens smorjning.
+ Skolj med rent vatten efter exponering for saltvatten.
« Rengor enheten med varmt vatten och milt rengdringsmedel vid behov. Klappa torrt eller
lufttorka.
« Borsta bort smuts med en mjuk borste och avidgsna damm med tryckluft vid behov.
- FarINTE tvéttas i maskin. Far INTE torktumlas.
Obs! Remkomponenterna absorberar vatten och tar ldngre tid att torka &n resten av enheten
eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderar en standardmassig tvi-arig garanti (fran leveransdatum) avseende
den mekaniska funktionen hos MCP-enheten. Kontakta Ossur Iceland ehf. for ytterligare, utokade
garantialternativ.

Forandring av prestanda
0Om en enhets prestanda forandras ska du alltid sluta anvénda enheten och kontakta din klinik.

iAE Varning! Anvénd inte enheten om kontakt mellan enheten och patientens hud orsakar
smarta, kraftig skavning eller blédning.

Rapport om allvarlig handelse
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

Ansvar
Ossur Iceland ehf. tar inget ansvar for foljande:
« Enheten underhéllsinte enligt bruksanvisningen.
« Enheten har demonterats eller modifierats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enheten har anvants utanfor rekommenderat anvéndningsférhéllande, applicering eller
miljo.

PRODUKTTEKNISKA SPECIFIKATIONER
Material

+ Nylon

« Silikon

« Rostfritt stal

« Titan

Kemisk resistens

+ Blekmedel

« Ammoniak

+ Aceton

« Sprit (Isopropanol)
+ Bensin

+ Frostskyddsmedel
- Etanol
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Driftstemperatur
. -17-48°C

Forvéantad livslangd
« Tredr

Uteffekt

MCP-enheten dr utformad s att all kraft som patienten kan generera vid MCP-leden kan
overforas av enheterna. Krafteffekten beror pa patientens styrka.

Silikon

Silikon absorberar bensin eller diesel vid exponering och en volymfdréndring sker. Den atergdr till

normal form om den rengérs efter exponering.

Ytterligare information finns pd: www.ossur.com

EAAHNIKA

latpotexvohoyikd mpoiov

KATAAOIOL EAPTHMATON (Ewk. 1&2)
. Mhwttidec aykiotpwong kapmoy

. M\dka otipiéng

. Bida amaywyri¢/mpocaywyi¢

. Metalikoi olvéeapiol

oT. Ma§ihapdki othikovng P2
. AKkpo TexvohoyikoU mpoiovTog
. ApBpwon pevteoé
Maapaki makag otipiéng
AaktoNog avdptnong
. Kéhvppa P2*
Magapaxi akpou amd athikovn
. Oméc opriva (mpoatpeTikd)
n. Mové apBpwté dkpo (mpoatpeTiko)
*dev umdpyel 0Ta povd apBpwtd dkpa

S —mx+— - DTKQ +~m on o X

E€aptipata ipavra pe kA (Eik.3)
a. lpdvtag pe kodpmwpa

. lpdvTag pe pnyaviopo ouoQiEng

. NM\dka pe kopmwpa

. M\dKa pe pnxaviopo 6voeiEng

. K\ ouykpatntipa ipavia

o o n o

E€aptipara kAacikov ipavra (Eik.4)
a. Kapmaiog daktohoc 0
b. lpdvtackapmod

E€aptipata ipdvra mahapng (Eik. 5)
a. lpdvtag 15 mm
b. Aaktohiol oxfipatoc Y
¢. 08nyoc amd xahuBa APS
— Movoyrigia

. Bida kat puBpioTiké mpooappoyrc daktuhiou

LY}



- Tohuyriipla
d. PodéNa APS

E¢aptipata mou mposappdlovral amd motomoinpévo TeVIKO mpooBetikav (Eik. 6)

NEPITPA®H NMPOIONTOX

To TeXVONOYIKO TIPOTOV €ival [ia KIVOUHEVN PEGL TOU GWUATOC PnXavikr TpoBeon Kataokevaopévn
an6 ouvdéapoug TiTaviou, pa vathov mdka oTrhpigng kat kahbppata SakTUAwY pe Stemagn
GINKOVNG. AyKUpP@VETAL 6TN paylaia em@Avela ToV GKPOU XEPLoU Kat mposapTdTal e évav lpdvta
Kapmou kat évav vaihov daktuhio oto(ota) umoletmopevo(a) dakTulo(a).

Evéeiéeig ypriong

To MCPDriver éxet oxedlaotei yla pepiko akpwtnplacuo daktuhou mepipepikad Tng
petakapmo@ahayyikiic (MCP) apBpwang dtav umdpyet prikog daktolou emapkéq yia 60voean Tov
daktuhiov avaptnang (Ek. 2j). To MCPDriver éxel oxediaaTei yia xprion o€ 6uvduaopd pe éva
napexopevo shoTnpa MAkag oTAPIENG 1 K pia e§aTopIKeupévn umodox 1 o KataskevdeTal
an6 matonoinpévo Texviko mpoaBetikwv. Ta MCPDrivers pe oxedlaoyo povot apBpwtou dkpou
(SAT) ypnotpomotovvTal yia Thv avtiotadpion tov umepBoAikol prikou Twv SakTiAwy 1 Tou
TIEPLOPLONEVOL EDPOUC Kivnang aTnV petakapmopalayyiki (MCP) dpBpwaon.

MpoPAemopevn xprion

To texvoloyiké mpoidv eival pia mpoBean mou £xel w¢ 6TOX0 TNV AMOKATAGTAON TNG AelToupyiag
TOU GKPOU XEPLOU O a0BEVE(C e PePIKO aKPWTNPLAGHO SAKTUNOV.

To texvohoyikd mpoidv mpoopileTal yia epappoyN amd MoTomoInévo TEXVIKO TPOOETIKGV.

Avrevéeieic ypriong
To umoAeumopevo SakTulo mpémel va emovdwBei owaTd mptv amo T Xprion Tou TeXvohoyikoy
TpoidvToc. Mnv xpnotpomolite To TeXVohoyIkO mpoiov edv umdpyouv avolkta tpavpata i BAABe.

Epappoyn Tov Texvoloyikol mpoiovtog
1. TomoBeT0TE TO TEXVONOYIKO TPOTOV 6TO XépL TPOTBETOVTAG TOV HAKTUAI0 0TO KATAAANAO
ddxTulo (1} 6akTuAa) Kat TomoBeTwVTaAC TV MAdKa 6TAPIENS 0TO oW PéPOC TOU XEPLOU.
— EuBuypappiote Tov apBpwto pevieoé(Ewk. 2h) akpiBwg amd mavw 1 ENappa eyyg g
dpBpwaong MCP tou xeplol Tou acBevou.
- HBida amaywyni¢/mpooaywync (Ewk. 1) Ba mpémeiva eivat 12" — 34" eyyic Tou KEVTpou
¢ dpbpwong MCP.

. ENéyEre T dpBpwon Tou Texvoloyikol mpoidvTog.

— 0 dakthog avaptnong (Ewk. 2j) Ba mpémel va epappolel xahapd, emTpémovTag oTov
daktohio va ohioBaivel katd prikog Tou daktihou (1) Twv dakthAwv) katd T Sidpketa Tou
€vepyou 0poug Kivnong.

— Mo kovtd umoAemmopeva dakTuha pmopei va weAnBolv amd évav dakTuAio pikpdTEPOU
peyéBoug i pia ogriva GINKOVNG yla KahuTepn kaAuyn Tou €0poU Kivnong.

— 0 dakt0Nog avaptnong dev Ba mpémet moté va mpoadéveTal oTov 10TO Tou umo Bepaneia
daktodov.

— Edv mapatnprioete ahhayr oTov GyKo, XpnOILOMOL0TE OQIVEC yia va mTOXETe BEATIOTY
€pappoyn.

EmAé€te Tov kataMnho yia Tov xprotn pdvta.

— Tpocdi0pioTe TO PAKOC TOU IUAVTA TTOU AMAITEITAL METPOVTAC TNV TIEPLPEPELA TOU KAPTIOD
petadh Twv y\wttidwv aykiotpwong

— TomoBetoTe TV mhdka pe kobpmwpa (Ewk. 3¢) 1y ov Saktohio O (Etk. 4a) o€ dvetn Béon
0TOV Kapmo Kat amokOYTe Ta dkpa Tou 1pdvta 6To KatdAAnAo prikog. OpovTioTe va KOPeTe
16vo Ta xahapd dkpa Twv (pdvwy. 0 Saktihog 0 Tou KAaGIKoU lpavta pmopei va
TomoBetnBei kat 0Ti¢ 500 MAeVPEC yla EUKOAN EQaPHOYN.

- EmavatomoBeTiiote Tov ipdvta oTiq yAwttides aykiotpwong (Ewk. 1a).

— Movo yia ipdvta pe khik: Bpeite pia dvetn 8éon yia to KAim ouykpdtnong (pdvra (Ew. 3e).
Edv xpetaletat va petwoeTe To prikog, Unv KOWeTe To KAuT 6uyKpdtnong ald agaipéote 1o

N

w
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mheovadov prikog amé To xahapo dkpo.
4. AéoTe ToUC LpavTEC.

- 01pdvtac Ba mpémet va BpiokeTat mepipepika g mTuxG Tou Kapmol o€ Béon mov dev
eumodiCet T kivnon Tou Kapmoo.

— Oplopévec ouokevég suvodevovtal amd évav mpoaBeto ipdvta mahapng (Ewk. 5) yia va
BonBrcovv oty avdptnon. 0 \wavtag mardpng Ba mpémet va dlaoyiCe tnv makdpn o€
dvetn Béon.

- Edv o MCPDriver petakivnBei mpog Ta mavw ry meptopiel onpavTikd Ty €KTaon Tov
Kapmov, TomoBeTrate Eavd Tnv mAdTN Mo PO Ta KATw 0TV payiaia MAEVpda Tou Xeplod
Kal 0TEPEWOTE T0 Aoupi Tou Kapmo o€ kekApévn 1y petatomopévn B¢on (Eik. 6g).

— Ouipdvreg dev Ba mpémel va €ivat T000 0QIXTOL WOTE 0L KIVATELS TV SAKTUAWV 1) TOV
KapmoU va €ival TEPLOPIOpEVES 1) nwOuVEC.

5. (Nna MCPDrivers pe dkpo SAT povo)

— Tpocappdote T ywvia tou dkpou (Eik. 6b). Mmopei va xpnotpomotnBei éva kekappévo

dKpo yla pIKpOTEPa AVTIKEPEVa 1) yia va avTioTaBpioTei n ENewdn ebpoug kivnang.

Tuotaceig Xpriong
« Yuviotdtaudlaitepa n epyoBepancia i n puatkoBepaneia yia T ehtiotomoinon tng
AELTOUPYIKIG XPRONG UETA TV TOMOBETNON AUTOD TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC.
+ AxohouBeite Ti¢ 0dnyieg evoc emayyehpatia Tov Topéa vygiag oxeTIkA pe TN Sidpkela xprong
ka1 Tov Tpomo xpriong, 16ika katd tn gdon mpooappoyng.

Mpoooxn
« TaxpRoTeC Tou Tegvooyikol mpoidvToc pe evaioBntes Seppatikéc kataoTdoel,
xpnotpomouote 1o MCPDriver dmw¢ guvigtdtal anmd évav emayyehyatia vyeiag.
« Edv epgaviotei puBpdtnTa 0T déppa, PEOTE TN Xprion TOU TEXVONOYIKOU TPOTOVTOG £WG
0Tou n Katdataon Tou Géppatog emavéNEL GTO PUAIONOYIKO.
« Edvn epuBpdnta emyével i mapovoiaotei duagopia, Slakdyte apéowg T Xpron tou
TEXVOOYIKOU TIPOIOVTOG Kat EMKOWVWVAOTE pE évav emayyehpatia vyeiag.
« Omoteadnmote avnouyieg mov agopolyv T epappoyn i T Aettoupyia Ba mpénetva
SleuBeTovVTalL AMmo TEXVIKO TPOOOETIKWV.
Inpavrikn onpewwon: Kavéva pépog tou petdMou dev Ba mpémei va ayyilet i va mpokahei
Tieon 070 déppa Tou Xepto i Tou SakTUAou, 00TE TO TEXVONOYIKO TPOidv Ba mpémel va épyeTal o€
EMAQN P TO MEPLPEPIKO AKPO TOL UTTOAETOPEVOU dakTONOU O€ omotadrimote Béan — edv oupPei
omotodrimote and ta d0o, SlakdPTe apéswe T Xprion Tou TEYVONoyIKoU mPoidvTog Kat
EMKOWWVAOTE PE EVaV TEKVIKO TPOOBETIKGV.
YoBapd nepiotatikd Oa mpénet va avagépovtat otn Ossur Iceland ehf. kat oTic appodieg
KUBEPVNTIKEC APYEC OTIC OO{EC Eival EYKATERTN|HEVOC O XPriOTNG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOC.

Mpogidomonon: Mnv xpnatpomoteite 1o Texvoloyiko mpoidv o meptBahhovTa i KaTaoTAcELC TOV

Ba pmopovoav va mpokahéaouy BAAPN € Eva QUOLKO AKPO XEPL.

NepthapBdvovtal pe To Texvoloyikd mpoiov
« MpooBetog pavtag kapmol
« Evalaktika peyé0n daktulinv avdptnong
« Kit pdvta mahdpng (eav {nnBei)
« 2QRveC OINKOVNG (HIKpEC, peaaieg Kat peydhec) yia SakTulioug pe omég oprivag
« (1) 8-mtépuyo katoapidi Torx
« (1) E€aywviko kAeidi 0,050”

Zuvtiipnon Tou texvodoyikou mpoiovtoc (BA. Eik. 6 yia e§aptijprata mou mpooappélovtat
Ao MOTOMOINUEVO TEXVIKG TPOTOETIKWY)
« To MCPDriver gival avBekTiKO 0T0 vepo, TOUC POMOUC, TIC XNILKEC 0VGIES Kal T BeppoTnTa.

« Hrakuki xpron kaBapiotikav pmopei va agaipéoet T Aimavon and tou pevieaéde. Edv eivat

anapaitnto, EpapuooTe éva asPahéq yia TpO@IUA 0pUKTERQLO OTIC BEGEIC TwV PEVTETESWV.
« EmKowwvioTe e Tov TeXVIKO MpoaBeTIKav mou oag mapakolouBei yia BoriBela d0ov agopd
10 0¢pPI¢ ) TV avTiKatdataon e€apTnpdTwy.
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Avtahaktikd e§aptipata mov diatiBevran exwprota:
« AKpo TexvohoyikoU mpoiovTog
+ AaktiMog avdptnong
« Mahapaiog ipdvtag
« Métpnon P2
+ lpdvrag

0dnyiec:

« [la va avTIKATAGTAOETE TO AKPO TOU TEXVOAOYIKOU IPOTOVTOC, XpNOIUOTOINOTE £va EaywVIKO
KkA&di 0,050”. Npoomehaate T Bida péow TG kpu g BOpag mou Bpioketal avapeoa 610
pagihapdki dkpou amd GtAtkovn Kal Tov AKpou Tou TeXVOAOYIKOU TPOI6vVToC 6T AKPO TNG
ypappic mpdabiag akpnc (k. 6a).
lta v avtikatdotacn tou MCPDriver pe oxediaopé SAT, xpnotpomolijate éva Katoapidl pe
eminedn Ke@ahn yla va ahapaoETe Kat va agaipéoeTe 1o magipddt pe omeipwpa. Apaipéote
Kal avTIKaTaoTAOTE T0 véo AKpo Kat, 0Tn Guvéxela, 0QiSTe pe To xépt To magipddt. (Ek. 6b).

+ Nava avtikataotioeTe 10 kKahuppa P2 xpnotpomotnote éva eaywvikd kAeidi 0,050”.

MpoomeNdote T Bida péow tne mevpikng B0pag (Euk. 6¢).
Mpocoyn: Mnv oiyyete umepBolikd, 10Tt autd Ba avénoel Ty akapwia Tou Texvoloyikol mpoidvTog.

« OdaktOot kal ot MAdKeS 0TRPIENG HmopoLY va avTikatactaBoly pe Tn Xpron evog

8-mtépuyou katoaPidtov Torx (Eik. 6d kat 6e).

« Lonvec pmopolv va mpoaTeBov i va apaipeBoly elgaydyovdg Tic i Tpapwvtag Ti¢ é§w amd

¢ omé opnvawv (Ewk. 6f).

+ OuipdvTeg pmopouv va avTikataoTaBolv mposapTavTag Tov VEo IPAvTa oTIC Y\WTTidEC
aykioTpweng kapmou Xpnotpomolwvtag 1o kheiopo Velcro (Eik. 6g).
lla va eykataoThoeTe Tov (pdvia mahapng, agaipéote Tn HETAANIKR 60voeon Kal tn podéha
anaywync/mpooaywyng. TomoBetrote Tov 0dnyd amd xdhupa APS petadl tg makag
umoaTAPIENG Kat Tou Guvdéapiou Kat elcaydyeTe T podéda amaywyric/mpooaywyric APS
(Ewk. 6h). Tia tnv moAuyrigta Stapdpewon, BX. (Ei. 6i). Ot pdve pmopolv va Komouv
GUHQWVA JIE TIC TPOTIPATELC TOU aoBevolc.

Inpawwon: Kabe popd mov agaipodvtar ot Bideg mpooappoyrc Tov daktudiov Kat amaywyrc/
npooaywyn¢ Ba mpémetva epapuoletar LOCTITE" 243. Ze kdBe xprion punv mapaeinete va aprvete
Tov katdMnho xpdvo otepeomoinang Tou Loctite (Ewk. 6d kat 6€). Avatpéte oTic 0dnyie¢ xpriong
Tou Loctite.

Inpavtikn onpetwon: Na Aoyoug aspaleiag, ot pevieaédec Ba mpémelva amoouvappoloyoivtat
VO amd ToV KATAGKEVAOTH TOU TEXVOAOYIKOU TPOToVTOC.

Mpozidononon: Mnv Tpomomoleite T0 TEXVONOYIKO TPOIOV i€ OMOLOVOHTIOTE TPOMO Kat pnv
EMyEIpEiTe ouvThPNon SlagopeTIki amé autAv mou mpoPAEmeTal amd Tov Kataokevaotr. Mn
TIPOBAEMOEVEC TPOMOMOLGELC I} CUVTHPNON EVOEKETAL va TPOKAAEGOLY aaTOXia TOU TEXVOAOYIKOU
TpoiovToC.

Opovtida ka1 kabapiopdc
« Hmnapatetapévn ékBeon o€ 1oxupol¢ SlahvTeg kat kaBaploTika propei va mpokaéoel {npud
OTIC EMQAVELE KAL VA AQAIPETEL TN NimavoN TOU PevTené.
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.
Inpawon: Ta e§aptipata Twv (pdviwy Ba amoppo@roouy vepd kat Ba xpelaatolv meploootepo
XPOVo yia va aTeyvwoouv amé To umoAoLTo TeXVOAOYIKO TTPoidv rj cloTnpa.

Eyyonon

H Ossur Iceland ehf. mepthapBaver Tumkr eyyonon 2 1oy (and Ty nuepopnvia amootoAic) yia T
nxaviki Aéttoupyia tov MCPDriver.

Emkowwvrjote pe v Ossur Iceland ehf. yia mp6oBetec emoyé ekTeTapévng eyyinong.
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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.

Mpo&domoinon: Mnv xpnaotpomoteite 1o Texvoloyikd mpoidv edv n emagn petadl Tov
/ j \ TexvoAoyIKoD POIOVTOC Kal Tou §¢ppaTog Tou aeBevou mpokaei movo, umepBohiki
1B 1 atoppayia.

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

EvBuvn
H Ossur Iceland ehf. Sev avahapBavel Kapia evBovn yia ta e
+ To texvohoyikd mpoidv dev suvtnpeital cbpPwva pe Tiq 0dnyieg xpriong.
« To texvohoyikd mpoiov £xel amoouvappoloynBei i éxel pomomoinBei pe e€aptripata and
GANOUC KATAOKEVAOTEC.
+ To texvohoyIko Tpoiov XpnotpomotjBnKe EKTOC TV GUVISTWHEVWV GUVBNKWV XprRong,
epappoyne n mepiBalhovtog.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX TOY MPOIONTOX
YAika

+ Ndihov

« TIhikovn

+ AvoSeidwrog xahuPag

« Titdvio

Xnpkn avroyn
+ Nevkavtikd
« Appwvia
+ Aketovn
« Owoénveupa evipiBric (loompomavodn)
« BevCivn
« Avtimaywtikd
+ ABavoln

Oeppokpacia Aerrovpyiag
« -17-48°C

Avapevopevn Sidpketa {wig
« 3ém

Anodoon duvapng

To MCPDriver éxet oxediaotei é101 wote omoladnmote SUvapn pmopei va dnpoupynoet 0 aoBevig
otnv apBpwon MCP va pmopei va petadobei amd ta texvohoyikd mpoidvta. H amddoan Suvapng
e€aptdrat amd tn pviki dovapn Tov acbevouc.

Zihikovn
H athikdvn amoppogd Pevdivn i metpéAaio dv ektebei oe avta kat oe auth T mepintwon Ba

aM\dget o oykog TG. Oa emavéNBel o€ kavoviko oxrpa eav kaBaploTei petd T ékBeon.

llameploodtepec mnpo@opicg: emokegBeite T dievBuvon ossur.com
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SUOMI

Ladkinnallinen laite

OSALUETTELO (kuva 1&2)
a. Ranteen hauenleukakielekkeet

b. Taustalevy

¢. Loitonnus-/Iahennysruuvi

d. Metallikiinnikkeet

e. Renkaan saatoruuvi ja liukusaadin
f. P2 Silikonityyny

g. Laitteenkarki

h. Sarananivel

i. Taustalevyn pehmuste

j. Jousitusrengas

k. P2-suojus *

I Silikonikdrkipehmuste

m. Valilevyreidt (valinnainen)

n. Yksittdinen nivelkarki (valinnainen)
* ei yksittaisissa nivelletyissa karjissa

Napsautushihnan osat (kuva 3)
a. Lukkohihna

. Kiristyshihna

. Lukkolevy

. Kiristyslevy

. Hihnan kiinnike

o o n o

Klassisen hihnan osat (kuva 4)
a. Ranteen 0-rengas
b. Rannehihna

Palmaarihihnan osat (kuva 5)
a. 15 mm:n hihna
b. Y-hauenleuat
¢. APS-terdsohjain
— Yksisorminen
— Monisorminen
d. APS-aluslevy

Sertifioidun apuvalineteknikon saatamat komponentit (kuva 6)

TUOTTEEN KUVAUS

Laite on kehokayttdinen mekaaninen proteesi, joka on valmistettu titaanisista liitoksista,
nailontaustalevystd ja sormisuojuksista, joissa on silikoniliitantd. Se on ankkuroitu kdden
dorsaaliseen pintaan ja kiinnitetty rannehihnalla ja nailonrenkaalla ja&@nndssormeen (-sormiin).

Kiyttoaiheet

MCPDriver on suunniteltu metakarpofalangeaaliniveleen (MCP) distaaliseen sormen osittaiseen
raajaeroon, kun jdljelld olevassa sormen osassa on tarpeeksi pituutta jousitusrenkaan
kytkemiseen (kuva 2j). MCPDriver on suunniteltu kaytettévaksi yhdessa mukana toimitetun
taustalevyn tai sertifioidun apuvélineteknikon valmistaman pidikkeen kanssa. Yksittaisella
nivelkdrjelld (SAT) varustettuja MCPDriver-laitteita kdytetadn kompensoimaan sormen liallinen
pituus tai rajoittunut liikealue MCP-nivelessa.
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Kiyttotarkoitus

Laite on proteesi, jonka tarkoituksena on palauttaa kdden toiminta potilaille, joilla on osittainen
sormien raajojen ero.

Laite on tarkoitettu sovitettavaksi sertifioidun apuvalineteknikon toimesta.

Vasta-aiheet
Jiljella olevan sormen osan on oltava téysin parantunut ennen laitteen kayttoa. Al kiyta
laitetta, jos sinulla on avoimia haavoja tai leesioita.

Laitteen kdytto

. Aseta laite kateen tyontdmalla rengas oikeaan sormeen (sormiin) ja asettamalla taustalevy
kdmmenselkdan.
Kohdista sarananivel (kuva 2h) suoraan potilaan kdden MCP-nivelen ylapuolelle tai hieman
sen proksimaalipuolelle.
Loitonnus-/Idhennysruuvin (kuva 1c) tulee olla n. 1,27-1,90 cm MCP-nivelen keskikohdan
proksimaalipuolella.

—_

2. Tarkista laitteen nivellys.
— Jousitusrenkaan (kuva 2j) tulee sopia I6ysasti, jolloin rengas liukuu sormia pitkin
aktiivisen liikealueen aikana.
- Lyhyemmt jéljelld olevat sormen osat voivat hydtya pienemmastd renkaasta tai
silikonisesta valilevystd, joka auttaa tallentamaan liikeradan.
— Jousitusrengas ei saa koskaan kiinnittya hoidetun sormen kudokseen.
— Jos tilavuuden muutos tapahtuu, kdyta vélilevyja optimaalisen istuvuuden
saavuttamiseksi.
3. Valitse kdyttdjalle sopiva hihnavaihtoehto.

— Madritd tarvittava hihnan pituus mittaamalla ranteen ymparysmitta
hauenleukakielekkeiden valilla

- Aseta lukkolevy (kuva 3c) tai 0-rengas (kuva 4a) mukavaan asentoon ranteessa ja
trimmaa hihnan pét oikeaan pituuteen. Varmista, ettd vain hihnojen irralliset paat
leikataan. Klassinen O-rengas voidaan asettaa molemmille puolille pukemisen
helpottamiseksi.

— Asenna hihna takaisin hauenleukakielekkeisiin (kuva 1a).

— Vain napsautushihnalle: Maérita hihnan kiinnikepidikkeen mukava asento (kuva 3e). Jos
sinun on poistettava pituutta, &l leikkaa pidikettd vaan poista ylimaérdinen pituus
loysdsta paasta.

4. Kiinnitd hihnat.

- Hihnan on oltava ranteen taitoskohdan distaalipuolella paikassa, joka ei esté ranteen
liiketta.

— Joissakin laitteissa on liséksi palmaarihihna (kuva 5), joka auttaa suspensiota.
Palmaarihihnan tulee kulkea kimmenen poikki mukavassa asennossa.

—Jos MCPDriver siirtyy proksimaalisesti tai merkittavasti estdd ranteen ojentumisen, aseta

taustalevy uudelleen distaalisesti kdden selkapuolelle ja kiinnitd hihna takaisin kulma- tai

sivuasentoon (kuva 6g)..
- Hihnat eivét saa olla niin tiukkoja, ettd sormien tai ranteen liikkeet ovat rajoittuneita tai
kivuliaita.
5. (Vain MCPDriver-laitteille, joissa on SAT kérki)
— S&ada karjen kulmaa (kuva 6b). Taipuisaa karked voidaan kdyttad pienemmille kohteille
tai kompensoida liikealueen puutetta.

Kayttosuositukset
« Toiminta- tai fysioterapia on erittdin suositeltavaa toiminnallisen kdyton optimoimiseksi
taman laitteen saamisen jalkeen.
+ Noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita ajan ja kdyton suhteen, erityisesti
kdyttoonoton aikana.
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Huomio

« Kéytd MCPDriver-laitetta herkkdihoisille kdyttdjille terveydenhuollon ammattilaisen

suosituksen mukaisesti.

« Josiholla nakyy punoitusta, vahennd laitteen kéyttod, kunnes ihon tila palautuu normaaliksi.

+ Jos punoitus jatkuu tai ilmenee epamukavuutta, lopeta laitteen kdyttd vélittomasti ja ota

yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

« Apuvalineteknikon on kdsiteltdva kaikki istuvuuteen tai toimintaan liittyvét huolenaiheet.
Tarkea huomautus: Mikaan metallin osa ei saa koskettaa tai aiheuttaa painetta kdden tai
sormen iholle, eikd mydskddn mikaan metallin osa ei saa koskettaa tai aiheuttaa painetta kaden
tai sormen iholle, eikd laite saa koskettaa jaljelld olevan sormen osan distaalipaata missdén
asennossa — jos jompikumpi tapahtuu, lopeta laitteen kdytto valittomasti ja ota yhteytta
apuvalineteknikkoon.

Vakavista vaaratilanteista on raportoitava Ossur Iceland ehf.ille ja asianmukaisille viranomaisille
niissa maissa, joissa laitteen kdyttdja sijaitsee.

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

Laitteen mukana toimitetaan
» Lisdranneke
« Vaihtoehtoiset jousirengaskoot
- Palmaarihihnapakkaus (tarvittaessa)
« Silikonivalilevyt (pienet, keskikokoiset ja suuret) renkaille, joissa on vélikereidt
+ (1) Torx 8-Wing -ruuvari
« (1) 1,27 mm:n kuusiokoloavain

Laitteen huolto (katso kuva 6 sertifioitujen apuvilineteknikkojen sddtdmille osille)
+ MCPDriver on vettd, likaa, kemikaaleja ja kuumuutta kestéva.
- Rasvanpoistoaineiden saénndllinen kdsittely saattaa poistaa voiteluaineen saranoista.
Levitd tarvittaessa elintarvikelaatuista mineraaliéljyd saranoihin.
« Otayhteyttd apuvalineteknikkoosi huollon tai osien vaihtamisen helpottamiseksi

Erikseen saatavilla olevat vaihto-osat:
- Laitteen kérk

+ Jousirengas

« Palmaarihihna

+ P2-suojus

« Hihna

Ohjeet:

- Vaihda laitteen karki kdyttamélld 0,127 cm:n kuusiokoloavainta. Avaa ruuvi
silikonikdrkipehmusteen ja laitteen kdrjen etureunassa olevan kérkeen johtavan keskilinjan
vélissa olevan piilotetun portin kautta (kuva 6a).

« Vaihda SAT-malliset MCPDriver-laitteet kdyttamalld littedpdistd ruuvimeisselid uritetun
mutterin irrottamiseen. Poista ja vaihda uusi karki ja kirista sitten mutteri kdsin. (kuva 6b).

« Kéyta P2-suojuksen vaihtamiseen 1,27 mm:n kuusiokoloavainta. Avaa ruuvi sivuportin
kautta (kuva 6¢).

Huomio: Al kirista liikaa. Tama lisaa laitteen jaykkyytts.

+ Renkaat ja taustalevyt voidaan vaihtaa Torx 8-Wing -ruuvaimella (kuva 6d ja 6e).

« Levyjd voidaan lisdta tai poistaa asettamalla ne vélilevyjen sétoreikiin tai vetdmalld ne ulos
(kuva 6f).

+ Rannehihnat voidaan vaihtaa kiinnittdmalld uusi hihna ranteen hauenleukakielekkeisiin
tarrakiinnikkeilld (kuva 6g).

« Asenna palmaarihihna poistamalla metallinen liitososa ja loitonnus-/Idhennysaluslevy.
Aseta APS-terdsohjain taustalevyn ja liitoksen valiin ja aseta APS-loitonnus-/
|&hennysaluslevy (kuva 6h). Katso monisormiset asetukset kohdasta (kuva 6i). Hihnat
voidaan leikata potilaan mieltymysten mukaan.
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Huomautus: LOCTITE" 243 -liimaa tulee kayttaa aina, kun renkaan s&td ja loitonnus-/

I&hennysruuvit poistetaan. Varmista, ettd Loctite-liimassa on asianmukainen asettumisaika joka

kdyttokerralla (kuva 6d ja 6€); katso Loctite-kdyttdohjeet.

Tarked huomautus: Turvallisuussyistd vain laitteen valmistaja saa purkaa saranat.
Varoitus: Ald muokkaa laitetta milldan tavalla tai yrita 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.
+ Huuhtele puhtaalla vedelld suolavedelle altistumisen jalkeen.
« Puhdista laite tarvittaessa limpimalld vedelld ja miedolla pesuaineella; taputtele tai
ilmakuivaa.
« Hankaa lika pehmedlld harjalla, poista pély paineilmalla tarvittaessa.
« ALA pese koneessa; ALA laita kuivausrumpuun.
Huomautus: Hihnan osat imevat vettd ja kuivuvat kauemmin kuin muut laitteen tai
jarjestelmadn osat.

Takuu

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

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

iA: Varoitus: Al kiyté 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
asiaankuuluville viranomaisille.

Vastuu
Ossur Iceland ehf. ei ota vastuuta seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti.
« Laite on purettu tai sitd on muutettu muiden valmistajien osien avulla.
- Laitetta kdytetddn suositellun kdyttdtilan, sovelluksen tai ympériston ulkopuolella.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Materiaalit

« Nailon

« Silikoni

« Ruostumaton terds

« Titaani

Kemiallinen resistanssi

» Valkaisuaine

« Ammoniakki

+ Asetoni

« Taloussprii (isopropanoli)
+ Bensiini

« Pakkasneste

« Etanoli
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Kayttolampatila
. -17-48°C

Odotettu kayttoika
+ 3vuotta

Voimaldhto
MCPDriver on suunniteltu siten, ettd laitteet voivat vélittdd potilaan MCP-niveleen kohdistuvan
voiman. Voimalahtd riippuu potilaan voimasta.

Silikoni
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&2)
a. Alligatorlipjes voor de pols
b. Achterplaat

¢. Abductie-/adductieschroef
d. Metalen verbindingen

e. Ringafstelschroef en schuif
f. P2siliconen kussen

g. Tipvan hulpmiddel
h.
i.
je
k.
l.
m.
n.

Scharniergewricht
Achterplaat kussen
Suspensiering
P2-aansluiting *
Siliconen tip kussen
Vulgaten (optioneel)
Enkele scharniertip (optioneel)
* niet aanwezig in enkelvoudige scharniertips

Onderdelen klikbandje (afb. 3)
. Spanbandje

. Cinchbandje

. Spanplaat

. Spanningsplaat

. Bandbevestigingsclip

oo n oo

Onderdelen klassiek bandje (afb. 4)
a. 0-ring pols
b. Polshandje

Onderdelen palmaire band (afb. 5)
a. Bandjevan 15mm
b. Y-Alligatorbekjes
¢. APS-staalgeleider
- Eén dijfer
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- Meercijferig
d. APS-sluitring

Componenten instelbaar door een gecertificeerde prothesemaker (afb. 6)

PRODUCTBESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een door het lichaam aangedreven mechanische prothese gemaakt van
titanium verbindingen, een nylon achterplaat en vingeruitsparingen met een siliconen interface.
Het is verankerd aan het dorsale oppervlak van de hand en is bevestigd met een polshand en
nylon ring op de resterende vinger(s).

Indicaties voor gebruik

De MCPDriver is ontworpen voor gedeeltelijk vingerverlies distaal van het metacarpofalangeale
(MCP) gewricht, waarbij voldoende resterende vingerlengte aanwezig is om de suspensiering te
bevestigen (afb. 2j). De MCPDriver is ontworpen voor gebruik in combinatie met een geleverd
achterplaatsysteem of een aangepaste pasvorm vervaardigd

door een gecertificeerde prothesemaker. MCPDrivers met een ontwerp met enkele scharniertip
(SAT) worden gebruikt om te compenseren voor een te grote lengte van de vinger of een beperkt
bewegingsbereik bij het MCP-gewricht.

Beoogd gebruik

Het hulpmiddel is een prothese die bedoeld is om de handfunctie te herstellen bij patiénten met
gedeeltelijk vingerverlies.

Het hulpmiddel is bedoeld om door een gecertificeerde prothesemaker te worden geplaatst.

Contra-indicaties voor gebruik
Het resterende gedeelte vinger moet goed genezen voordat het hulpmiddel wordt gebruikt.
Gebruik het hulpmiddel niet als er open wonden of laesies aanwezig zijn.

Toepassing van het hulpmiddel

1. Plaats het hulpmiddel op de hand door de ring aan de juiste vinger(s) toe te voegen en de

achterplaat op de achterkant van de hand te plaatsen.

— Lijn het scharniergewricht (afb. 2h) direct boven of iets proximaal van het MCP-gewricht
van de hand van de patiént uit.

— De abductie-/adductieschroef (afb. 1¢) moet 1,3 - 1,9 mm zijn proximaal van het midden
van het MCP-gewricht.

. Controleer de articulatie van het hulpmiddel.

— Desuspensiering (afh. 2j) moet losjes passen, waardoor de ring tijdens het actieve
bewegingsbereik langs de vinger(s) kan glijden.

— Kortere resterende delen van de vinger kunnen baat hebben bij een kleinere ringmaat of
een siliconen onderlegger om het bewegingsbereik beter te ondersteunen.

— De suspensiering mag nooit direct aan het weefsel van de behandelde vinger hechten.

— Als uvolumeverandering ervaart, gebruikt u vulplaatjes om een optimale pasvorm te
verkrijgen.

. Selecteer de juiste bandoptie voor de drager.

— Bepaal de vereiste lengte van het bandje door de polsomvang tussen de alligatorlipjes te
meten

— Plaats de klemplaat (afb. 3c) of 0-ring (afb. 4a) in een comfortabele positie op de pols
en trim de uiteinden van het bandje op lengte. Zorg ervoor dat u alleen de losse uiteinden
van de bandjes doorsnijdt. De klassieke O-ring kan aan weerszijden worden geplaatst om
het aantrekken te vergemakkelijken.

— Plaats het bandje weer in de alligatorlipjes (afb. 1a).

— Alleen voor klikbandjes: Bepaal een comfortabele positie voor de bevestigingsclip voor
bandjes (afh. 3e). Als u moet inkorten, knip dan de bevestigingsclip niet door, maar
verwijder de overtollige lengte van het losse uiteinde.

4. Maak de bandjes vast.

N

w
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- Hetbandje moet zich distaal van de polsplooi bevinden in een positie die de beweging
van de pols niet blokkeert.

- Sommige hulpmiddelen worden geleverd met een extra palmaire band (afb. 5) ter
ondersteuning van de suspensie. De palmaire band moet comfortabel over de handpalm
worden geplaatst.

— Als de MCPDriver zich proximaal of aanzienlijk verplaatst en daardoor de polsextensie
belemmert, verplaatst u de achterplaat distaal op de dorsale zijde van de hand en
bevestigt u het bandje opnieuw in een hoek- of offsetpositie (afb. 6g).

— Debandjes mogen niet zo strak zitten dat ze de beweging van vingers of pols beperken of
pijn veroorzaken.

. (alleen voor MCPDrivers met een SAT-tip)

— Pasde hoek van de tip aan (afb. 6b). Een gebogen tip kan worden gebruikt voor kleinere

voorwerpen of als compensatie voor een gebrek aan bewegingsbereik.

v

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

Letop

Gebruik de MCPDriver zoals aanbevolen door een zorgverlener voor dragers van
hulpmiddelen met gevoelige huidaandoeningen.

« 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, moet het gebruik van het hulpmiddel
onmiddellijk worden gestaakt en contact worden opgenomen met een zorgverlener.

Alle zorgen over pasvorm of functie moeten worden aangepakt door een prothesemaker.
Belangrijke opmerking: Geen enkel deel van het metaal mag de huid van de hand of de vinger
raken of er druk op uitoefenen en het hulpmiddel mag ook niet in contact komen met het distale
uiteinde van het resterende deel van de vinger op welke plaats dan ook. Als dit toch gebeurt, stop
dan onmiddellijk met het gebruik van het hulpmiddel en neem contact op met 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 nietin omgevingen of situaties die een natuurlijke
hand zou beschadigen.

Bij het hulpmiddel inbegrepen
« Extra polshandje
- Alternatieve suspensieringmaten
« Palmaire bandkit (indien gevraagd)
« Silicone vulstukken (klein, medium en groot) voor ringen met vulgaten
+ (1) Torx 8-vleugel schroevendraaier
« (1) 1,27 mminbussleutel

Onderhoud van het hulpmiddel (zie afb. 6 voor componenten die door een gecertificeerde
prothesemaker kunnen worden aangepast)
+ De MCPDriver is resistent tegen water, 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.
+ Neem contact op met de prothesemaker om onderhoud of vervanging van onderdelen te
vergemakkelijken.

Vervangende onderdelen afzonderlijk beschikbaar:
+ Hulpmiddeltip
« Suspensiering
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+ Palmaire band
+ P2-aansluiting
- Band

Instructies:

+ Gebruik een 1,27 mm inbussleutel om de tip van het hulpmiddel te vervangen. Verkrijg
toegang tot de schroef via de verborgen opening tussen het siliconen kussen en de tip van
het hulpmiddel, ter hoogte van de middellijn aan de voorste rand van de tip (afb. 6a).

« Om de tip van een MCPDriver te vervangen door een SAT-ontwerp, gebruikt u een
schroevendraaier met platte kop om de gekartelde moer los te maken en te verwijderen.
Verwijder en vervang met de nieuwe tip en draai de moer vervolgens met de hand vast.
(afb. 6b).

Gebruik voor het vervangen van de P2-aansluiting een 1,27 mm inbussleutel. Toegang tot de
schroef door de zijpoort (afb. 6c).
Let op: Niet te strak aandraaien. Hierdoor wordt het hulpmiddel stijver.

« Ringen en achterplaten kunnen worden vervangen met een Torx 8-vleugel schroevendraaier
(afb. 6d en 6e).

« Vulplaatjes kunnen worden toegevoegd of verwijderd door ze in de vulgaten te steken of ze
uit de vulgaten te trekken (afb. 6f).

Polshandjes kunnen worden vervangen door het nieuwe bandje aan de alligatorlipjes voor
de pols te bevestigen met behulp van de klittenbandsluiting (afb. 6g).

0Om de palmaire band te installeren, verwijdert u de metalen koppeling en de abductie-/
adductiering. Plaats de APS-staalgeleider tussen de achterplaat en de koppeling en plaats de
APS-abductie-/adductiering (afb. 6h). Zie voor configuratie met meerdere vingers (afb. 6i).
De bandjes kunnen worden bijgeknipt volgens de voorkeur van de patiént.

Opmerking: LOCTITE 243 moet telkens worden aangebracht wanneer de ringaanpassing en de
abductie-/ adductieschroef worden verwijderd.

Zorg ervoor dat de Loctite een geschikte hardingstijd heeft voor elk gebruik (afb. 6d en 6e);
raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Loctite.

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

Waarschuwing: Pas het hulpmiddel op geen enkele wijze aan 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.
+ Spoelen met zoet water na blootstelling aan zout water.
« Reinig het hulpmiddel met warm water en een mild reinigingsmiddel indien nodig; 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.
Opmerking: Componenten van de bandjes absorberen water en hebben meer tijd nodig om te
drogen dan de rest van het hulpmiddel of systeem.

Garantie

Ossur Iceland ehf. geeft een standaardgarantie van 2 jaar (vanaf de verzenddatum) op de
mechanische werking van de MCPDriver. 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.
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iht 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
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

« Titanium

Chemische resistentie
« Bleekmiddel
+ Ammoniak
+ Aceton
+ Ontsmettingsalcohol (isopropanol)
« Benzine
+ Antivries
« Ethanol

Bedrijfstemperatuur
« -17-48°C

Verwachte levensduur
« 3jaar
Krachtenoutput
De MCPDriver is zodanig ontworpen dat elke kracht die de patiént bij zijn/haar MCP-gewricht kan
genereren, door de hulpmiddelen kan worden overgedragen. De krachtenoutput is afhankelijk
van de kracht van de patiént.
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&2)

a. Abas presilhas de pulso
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b. Placatraseira

¢. Parafuso de abducdo/aducdo

d. Ligacoes metdlicas

e. Parafuso de ajuste do anel e controlo deslizante
f. Almofada de silicone P2

g. Extremidade do dispositivo

h. Articulagdo com dobradica

i. Almofada da placa traseira

j. Anel de suspensao

k. Revestimento P2 *

I. Almofada de extremidade em silicone

m. Orificios de calco (opcional)

n. Extremidade de articulacdo simples (opcional)
*ndo presente em extremidades de articulagdo simples

Pecas da correia com fecho de clique (Fig. 3)
a. Correia com fecho de encaixe

b. Correia de contencéo

¢. Placade fecho

d. Correia de sutura

e. Presilha de retencdo da correia

Pecas de correia classica (Fig. 4)
a. Anel de vedacdo de pulso
b. Correia de pulso

Pecas da correia palmar (Fig. 5)
a. Correiade 15 mm
b. AlgdliasemY
¢. Guiadeago APS
— Umalgarismo
- Mdltiplos digitos
d. Anilha APS

Componentes ajustaveis por um protesista certificado (Fig. 6)

DESCRI([\O DO PRODUTO

0 dispositivo é uma prétese mecanica acionada pelo corpo feita de ligagdes de titanio, uma placa
traseira em nylon e revestimentos para os dedos com uma interface em silicone. E ancorado

a superficie dorsal da mao e € fixado com uma correia de pulso e um anel de nylon no(s) dedo(s)
residual(is).

Indicagoes de utilizagdo

0 MCPDriver foi concebido para casos de diferenca parcial no dedo distal a articulagdo
metacarpofaldngica (MCP) quando hd comprimento de digito para engatar o anel de suspensao
(Fig. 2j). 0 MCPDriver foi concebido para utilizarse em conjunto com um sistema de placa traseira
fornecido ou um encaixe personalizado fabricado por um protesista certificado. 0s MCPDrivers
com design de extremidade articulada dnica (Single Articulating Tip, SAT) sdo utilizados para
compensar o comprimento excessivo dos digitos ou a amplitude de movimento limitada na
articulagdo MCP.

Utilizagdo prevista

0 dispositivo & uma prétese que tem como objetivo restaurar a fun¢éo da méo em doentes com
diferenca parcial dos dedos dos membros.

0 dispositivo destina-se a ser ajustado por um protesista certificado.

56



Contraindicagoes de utilizagio
0 digito residual tem de estar devidamente curado antes da utilizacéo o dispositivo. Nao use
o dispositivo se houver feridas abertas ou lesdes.

Aplicagdo do dispositivo
1. Coloque o dispositivo na mao adicionando o anel ao(s) dedo(s) apropriado(s) e posicionando
aplaca traseira nas costas da mao.

— Alinhe a Articulagdo com dobradica (Fig. 2h) diretamente acima ou ligeiramente
proximal a articulagdo MCP da méo do doente.

— 0 parafuso de abducdo/aducdo (Fig. 1c) tem de estar a uma disténcia entre 1,27 cm e 1,91
cm proximal & articulagao metacarpofalangica (MCP).

2. Verifique a articulacdo do dispositivo.

— 0anel de suspenséo (Fig. 2j) deve ficar folgado, permitindo que o anel deslize ao longo
do(s) digito(s) durante a amplitude de movimento ativa.

- 0s dedos residuais mais curtos podem beneficiar de um anel de tamanho menor ou calgo
dessilicone para ajudar a aumentar a amplitude de movimento.

— 0anel de suspensdo nunca deve fixar-se a tecido de dedo tratado.

- Seocorrer mudanca de volume, use calcos para obter o ajuste ideal.

3. Selecione a opgao de correia de pulso apropriada para o utilizador.
— Determine o comprimento necessdrio da correia medindo a circunferéncia do pulso entre
as abas presilhas

— Posicione a placa de fecho (Fig. 3c) ou 0 anel de vedacéo (Fig. 4a) numa posicao
confortavel no pulso e corte as extremidades da correia até ao comprimento adequado.
Certifique-se de cortar apenas as extremidades soltas das correias.

— 0anel de vedacdo classico da correia pode ser posicionado em qualquer dos lados para
facilitar a colocagdo.

— Reinstale a correia nas abas presilhas (Fig. 1a).

— Apenas para correia com fecho de clique: Determine uma posicao confortavel para
apresilha de retencdo da correia (Fig. 3e). Se tiver necessidade de retirar o comprimento,
ndo corte a presilha de retencdo; em vez disso, retire o excesso de comprimento da
extremidade solta.

4. Aperte as correias.

— Acorreia de pulso deve ficar distal a prega do punho numa posicao que nao bloqueie
o movimento do punho.

—Alguns dispositivos sao fornecidos com uma correia palmar adicional (Fig. 5) para ajudar
na suspensao. A correia palmar deve atravessar a palma da mao numa posicao
confortdvel.

—Se 0 MCPDriver migrar proximamente ou impedir significativamente a extensao do
punho, reposicione a placa traseira distalmente no dorso da mao e recoloque a correia de
pulso numa posicao angular ou ajustada (Fig. 6g).

— As correias ndo devem estar tao apertadas que os movimentos dos dedos ou do pulso
sejam restringidos ou dolorosos.

5. (Apenas para MCPDrivers com uma extremidade SAT)

- Ajuste 0 angulo da extremidade (Fig. 6b). Pode ser utilizada uma extremidade fletida

para itens mais pequenos ou para compensar a falta de amplitude de movimento.

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

Atencao
+ No caso de utilizadores de dispositivos com problemas cutaneos sensiveis, utilize
0 MCPDriver conforme recomendado por um prestador de cuidados de satde.
« Se aparecer vermelhidao na pele, diminua a utilizacdo do dispositivo até que o estado da
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pele volte ao normal.

« Seavermelhidao persistir ou surgir desconforto, interrompa imediatamente a utilizagdo do

dispositivo e contacte um profissional de satude.

- Qualquer preocupacao relativa ao ajuste ou funcdo deve ser abordada por um protesista.
Nota importante: Nenhuma parte do metal deve tocar ou provocar pressao na pele da mao ou
dedo, nem o dispositivo deve entrar em contacto com a extremidade distal do dedo residual em
qualquer posicao — se qualquer dessas situacdes ocorrer, interrompa de imediato a utilizacdo do
dispositivo e entre em contacto com um protesista.
0s incidentes graves devem ser comunicados a Ossur Iceland ehf. e as autoridades
governamentais apropriadas onde o utilizador do dispositivo estd estabelecido.

Aviso: Nao use o dispositivo em ambientes ou situagdes que possam causar lesdes a uma mao
natural.

Incluido com o dispositivo
« Correia de pulso adicional
« Tamanhos alternativos de anéis de suspensao
« Kit de correia palmar (se solicitado)
« (Calcos de silicone (pequenos, médios e grandes) para anéis com orificios de calgo
« (1) Chave Torx de 8 asas
« (1) Chave sextavada de 0,050”

Manutengdo do dispositivo (Consulte a Fig. 6 para componentes ajustdveis por um
protesista certificado)
+ 0 MCPDriver é impermedvel,  prova de sujidade e resistente 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.
+ Entre em contacto com um protesista para facilitar a manutencao ou a substituicdo de
componentes.

Componentes de substituicdo disponiveis separadamente:
« Extremidade do dispositivo
+ Anel de suspensao
« Correia palmar
+ Revestimento P2
« Correia

Instrugdes:

« Para substituir a extremidade do dispositivo, use uma chave sextavada de 0,050”. 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. 6a).

« Para substituir as extremidades de um MCPDriver por um design SAT, use uma chave de
fenda de cabeca plana para desapertar e remover a porca serrilhada. Retire e substitua
anova extremidade e, em sequida, aperte manualmente a porca. (Fig. 6b).

« Para substituir o revestimento P2, use uma chave sextavada de 0,050". Aceda ao parafuso
pela porta lateral (Fig. 6¢).

Atencao: Nao aperte demasiado. Se o fizer, aumentard a rigidez do dispositivo.

Os anéis e as placas traseiras podem ser substituidos usando uma chave Torx de 8 asas

(Fig. 6d e 6e).

0s calgos podem ser adicionados ou removidos inserindo-os ou puxando-os para fora dos
orificios respetivos (Fig. 6f).

As correias podem ser substituidas fixando a nova correia nas abas presilhas de pulso usando
o fecho de velcro (Fig. 6g).

Para instalar a correia palmar, remova a ligagdo metalica e a anilha de abdugdo/adugdo.
Coloque a guia de aco APS entre a placa traseira e a ligagdo e insira a anilha de abdugao/
aducdo APS (Fig. 6h).

Para configuracdo multidigitos, consulte (Fig. 6i). As correias podem ser cortadas de acordo
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com a preferéncia do paciente.
Nota: Deve aplicar-se LOCTITE® 243 sempre que o ajuste do anel e os parafusos de abdugao/
adugdo forem removidos. Certifique-se de que a Loctite tem um tempo de solidificacao adequado
em cada utilizaao (Fig. 6d e 6e); consulte as instrugdes de utilizacdo da Loctite.
Nota importante: Por razoes de sequranca, as dobradicas sé devem ser desmontadas pelo
fabricante do dispositivo.
Aviso: Nao modifique o dispositivo de nenhuma forma nem tente efetuar manutencéo diferente
da manutencdo prevista pelo fabricante. Modificagdes ou manutencéo ndo intencionais podem
causar falha do dispositivo.

Cuidado e limpeza

« Aexposicao prolongada a solventes e a desengordurantes fortes pode danificar as
superficies e retirar a lubrificagdo das dobradicas.
Enxague com dgua doce apds exposicao a dgua salgada.
Limpe o dispositivo com d4gua morna e detergente neutro conforme necessrio; seque com
um pano ou seque ao ar.
Esfregue a sujidade usando uma escova de cerdas macias e retire a poeira com ar
comprimido, se necessdrio.
NAO lavar na maquina; NAO colocar na maquina de secar.
Nota: Os componentes da correia absorvem dgua e demoram mais para secar do que o restante
do dispositivo ou sistema.

Garantia

Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padrao de 2 anos (a partir da data de envio) para a fungdo
mecanica do MCPDriver. Entre em contacto com a Ossur Iceland ehf. para conhecer opgdes
adicionais de extensdo da garantia.

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

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

Comunicacao de incidente grave
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante e as
autoridades relevantes.

Responsabilidade
A Ossur Iceland ehf. ndo assume responsabilidade pelo sequinte:
« 0dispositivo ndo foi mantido conforme as instrugdes de utilizagdo.
« Dispositivo desmontado ou alterado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora das condicdes de utilizacdo, aplicacdo ou ambiente recomendados.

ESPE(IFI(AC()ES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

+ Nylon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

« Titanio

Resisténcia quimica

« Lixivia

+ Amoniaco

+ Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
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« Gasolina
+ Anticongelante
« Etanol

Temperatura operacional
« -17248°C

Vida itil esperada
+ 3anos

Forgar saida
0 MCPDriver foi concebido de forma a que qualquer forca que o doente possa gerar na articulacdo
MCP possa ser transmitida pelos dispositivos.] A produgao de forca depende da forca do doente.

Silicone
Osilicone ird absorver gasolina ou diesel se exposto e sofrerd uma alteragao de volume.
Regressard a uma forma normal se for limpo apés a exposicao.

Para mais informac6es: aceda a ossur.com

PORTUGUES (BRASIL)
Dispositivo médico

LISTA DE PECAS (Fig. 1&2)
a. Abastipojacaré
b. Placatraseira
¢. Parafuso de abducdo/aducdo
d. Conexdes metdlicas
e. Parafuso deslizante de ajuste do anel
f. Suporte desilicone P2
g. Ponta do dispositivo
h. Articulacao de dobradica
i.
j.
k.
l.
m
n.
*n

Suporte da placa traseira
Anel de suspensdo
Carenagem P2 *
Suporte de silicone da ponta
. Orificios para calcos (opcional)
Ponta articulada dnica (opcional)
a0 presente nas pontas articuladas simples

Pecas da al¢a com fecho (Fig. 3)
a. Alca com fecho

. Alcadeajuste

. Placadofecho

. Placa de ajuste

. Clipe retentor daalca

o o n o

Pecas da al¢a classica (Fig. 4)
a. Anel de vedacdo para pulso
b. Alca de pulso
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Pecas da al¢a palmar (Fig. 5)
a. Alcade15mm
b. AbastipojacarésemY
¢. Guiadeago APS
— Digito dnico
— Varios digitos
d. Arruela APS

Componentes ajustaveis por um protético certificado (Fig. 6)

DESCRIC[\O DO PRODUTO

0 dispositivo é uma prétese mecanica acionada pelo corpo composta por conexdes de titanio,
uma placa traseira de ndilon e carenagens de dedo com uma interface de silicone. E ancorado na
superficie dorsal da méao e fixado com uma ala de pulso e um anel de ndilon no(s) dedo(s)
presente(s).

Indicagoes de uso

0 MCPDriver foi projetado para uma diferenca no membro com dedo parcial distal a articulagdo
metacarpofaldngica (MCP) quando hd comprimento do dedo suficiente para usar o anel de
suspensdo (Fig. 2j). 0 MCPDriver foi projetado para ser usado em conjunto com o sistema de
placa traseira fornecido ou um encaixe personalizado fabricado por um protético certificado. Os
MCPDrivers com design de ponta articulada tinica (SAT) sdo usados para compensar

0 comprimento excessivo dos dedos ou a amplitude de movimento limitada na articulagao MCP.

Uso indicado
0 dispositivo é uma prétese que visa restaurar a funcao da mao em pacientes com diferenca no
membro com dedo parcial. 0 dispositivo deve ser ajustado por um protético certificado.

Contraindicagdes de uso
0 dedo presente deve estar devidamente cicatrizado antes do uso do dispositivo. Nao utilize
o dispositivo se houver feridas ou lesoes abertas.

Aplicagdo do dispositivo
1. Cologue o dispositivo na mdo adicionando o anel ao(s) dedo(s) apropriado(s) e posicionando
a placa traseira nas costas da méo.
— Alinhe a articulagdo da dobradica (Fig. 2h) diretamente acima ou ligeiramente proximal
aarticulagdo MCP da mao do paciente.
— 0 parafuso de abducdo/aducdo (Fig. 1c) deve estar 2" — 34" proximal ao centro da
articulacao MCP.
2. Verifique a articulagdo do dispositivo.
— 0anel de suspensdo (Fig. 2j) deve ser ajustado frouxamente, permitindo que o anel
deslize a0 longo do(s) dedo(s) durante a amplitude de movimento ativa.
— Dedos presentes mais curtos podem se beneficiar de um anel menor ou calgo de silicone
para ajudar a capturar a amplitude de movimento.
— 0 anel de suspensédo nunca deve ficar preso ao tecido do dedo tratado.
— Sehouver alteracdo de volume, use calos para obter o ajuste ideal.
3. Selecione a opgdo de al¢a de punho apropriada para o usudrio.
— Determine o comprimento da al¢a necessaria medindo a circunferéncia do pulso entre as
abas tipo jacaré
— Posicione a placa do fecho (Fig. 3c) ou o anel de vedacéo (Fig. 4a) em uma posicao
confortdvel no pulso e corte as pontas da al¢a no comprimento certo. Corte apenas as
pontas soltas das alcas. 0 anel de vedagao da alca classica pode ser posicionado em
qualquer lado para facilitar a colocacdo.
— Passe a alca pelas abas tipo jacaré (Fig. 1a).
— Somente para a al¢a com fecho: Determine uma posicao confortavel para o clipe retentor
da alca (Fig. 3e). Se precisar reduzir o comprimento, ndo corte o clipe retentor, mas
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remova o excesso de comprimento da ponta solta.
4. Prendaasalcas.

- Aalca deve ficar em uma posicéo distal a dobra do pulso de modo que ndo impeca
0 movimento do pulso.

— Alguns dispositivos virdo com uma alca palmar adicional (Fig. 5) para ajudar na
suspensdo. A al¢a palmar deve atravessar a palma da mao em uma posicdo confortével.

- Se 0 MCPDriver migrar proximalmente ou impedir significativamente a extensao do pulso,
reposicione a placa traseira distalmente no dorso da mao e recoloque a alca em uma
posi¢do inclinada ou deslocada (Fig. 6g).

— Asalcas ndo devem estar tdo apertadas que os movimentos dos dedos ou do pulso fiqguem
restritos ou dolorosos.

5. (Para o MCPDrivers com uma ponta SAT)

— Ajuste 0 angulo da ponta (Fig. 6b). Uma ponta flexionada pode ser usada para itens

menores ou para compensar a falta de amplitude de movimento.

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

Cuidado

« Para os usudrios do dispositivo com pele sensivel, use o MCPDriver conforme recomendado

por um profissional de sadde.

« Seaparecer vermelhiddo na pele, reduza o uso do dispositivo até que a pele volte ao normal.

« Seavermelhidao persistir ou surgir algum desconforto, interrompa o uso do dispositivo

imediatamente e entre em contato com um profissional de satde.

+ Quaisquer duvidas sobre o ajuste ou funcionamento devem ser tratadas por um protético.
Observacao importante: nenhuma parte do metal deve tocar ou causar pressdo na pele da
mao ou dedo, nem o dispositivo deve fazer contato com a extremidade distal do digito residual
em qualquer posicao — se qualquer dessas situacdes ocorrer, interrompa imediatamente o uso do
dispositivo e entre em contato com um protético.

Incidentes graves devem ser relatados a Ossur Iceland ehf. e s 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
+ Alca de pulso adicional
+ Anel de suspensao em tamanhos alternativos
« Kit de al¢a palmar (se solicitado)
+ (Calcos de silicone (pequenos, médios e grandes) para anéis com orificios de calco
+ (1) Chave Torx de 8 pontas
+ (1) Chave hexagonal de 0,050”

Manutengdo do dispositivo (Consulte a Fig. 6 sobre Componentes ajustdveis por um
protético certificado)
+ O MCP Driver é a prova d'dgua e resistente a sujeira, produtos quimicos e calor.
+ Manusear desengordurantes regularmente pode remover a lubrificacdo das dobradicas. Se
necessario, aplique 6leo mineral sequro para uso alimentar nas articulagdes das dobradicas.
« Entre em contato com seu protético para obter manutencdo ou a substituicdo de
componentes.

Componentes de substituicdo disponiveis separadamente:
« Ponta do dispositivo
+ Anel de suspensao
« Al¢a palmar
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« Carenagem P2
+ Alca

Instrugdes:

« Para substituir a ponta do dispositivo, use uma chave hexagonal de 0,050". Acesse o parafuso
através da entrada oculta entre o suporte de silicone da ponta e a ponta do dispositivo, na
linha central da borda frontal da ponta (Fig. 6a).

Para substituir os MCPDrivers com um design de SAT, use uma chave de fenda de cabeca
chata para soltar e remover a porca serrilhada. Remova e substitua a nova ponta e aperte
a porca manualmente. (Fig. 6b).
« Parasubstituira Carenagem P2, use uma chave hexagonal de 0,050". Acesse o parafuso pela
entrada lateral (Fig. 6¢).
Cuidado: ndo aperte demais. Isso aumentard a rigidez do dispositivo.
» Osanéis e as placas traseiras podem ser substituidos usando uma chave Torx de 8 pontas
(Fig.6d e 6e).

« 0s calcos podem ser adicionados ou removidos inserindo-os ou puxando-os dos orificios para

calcos (Fig. 6f).

« Asalcas podem ser colocadas prendendo a nova alga as abas tipo jacaré usando o fecho de
velcro (Fig. 6g).

Para instalar a Alca palmar, remova a articulagdo metalica e a lavadora de abdugdo/aducéo.
Cologue o APS Steel Guide entre a placa traseira e a articulacdo e insira a arruela de abdugao/
succdo APS (Fig. 6h). Para a configuragdo de vérios digitos, consulte (Fig. 6i). As alcas
podem ser aparadas de acordo com a preferéncia do paciente.

Obs.: deve-se aplicar LOCTITE" 243 sempre que os parafusos de ajuste do anel e de abdugao/
adugdo forem removidos. Aguarde o tempo de cura adequado do Loctite para cada uso

(Fig.6d e 6e); consulte as instrucdes de uso do Loctite.

Observagao importante: por motivos de sequranca, as dobradicas sé devem ser desmontadas
pelo fabricante do dispositivo.

Atencao: Nao modifique o dispositivo de nenhuma forma nem tente realizar uma manutencao
diferente da pretendida pelo fabricante. Modificacdes ou manutencdo nao intencionais podem
causar falha no dispositivo.

Cuidados e limpeza
+ Aexposicdo prolongada a desengordurantes e solventes fortes pode danificar as superficies
e remover a lubrificacdo das dobradicas.
+ Enxdgue com dqgua doce apds exposicdo a dgua salgada.
« Limpe o dispositivo com 4gua morna e detergente neutro, conforme necessério; seque
suavemente ou ao ar livre.
« Esfregue a sujeira usando uma escova de cerdas macias e remova a poeira usando ar
comprimido, se necessario.
« NAO lave em méquina de lavar; NAO coloque na secadora.
Obs.: os componentes da al¢a absorvem dgua e demoram mais para secar do que o restante do
dispositivo ou sistema.

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padrdo de 2 anos (a partir da data de envio) para a funco
mecanica do MCPDriver. 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.

AAtengéo: ndo utilize o dispositivo se o contato entre o dispositivo e a pele do paciente

estiver caus-ando dor, abrasdo excessiva ou sangramento.
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Relate se ocorrer incidente grave
Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e as
autoridades relevantes.

Responsabilidade
A Ossur Iceland ehf. ndo assume responsabilidade pelo sequinte:
« Dispositivo ndo mantido conforme as instrucdes de uso.
« Dispositivo desmontado ou modificado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo usado fora das condices de uso, aplicagdo ou ambiente recomendados.

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

« Nailon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

« Titanio

Resisténcia quimica

+ Alvejante

+ Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

« Etanol

Temperatura operacional
.« -17248°C(0a120°F)

Vida itil esperada
+ 3anos

For¢a produzida
0 MCPDriver foi projetado de forma que qualquer forca que o paciente consiga gerar na sua

articulagdo MCP possa ser transmitida pelos dispositivos. A forca produzida depende da forca do
paciente.

Silicone
Osilicone, se exposto a gasolina ou diesel, absorvera esses materiais e sofrerd alteracdo no

volume. Ele retornard ao seu formato normal se for limpo apds a exposicéo.

Para obter mais informacdes: acesse ossur.com

POLSKI

Wyréb medyczny

LISTA CZESCI (rys. 1&2)

a. Zaczepy krokodylkowe paska na nadgarstek
. Plytka grzbietowa

. Sruba odwodzenia/przywodzenia

. Metalowe taczniki

. Sruba regulacyjna pierscienia i suwak

o n o
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f. Podktadka silikonowa P2

g. Koricéwka urzadzenia

h. Przequb zawiasowy

i. Podktadka ptytki grzbietowej
j. Pierécied mocujacy

k. Ostona P2*

I Silikonowa podktadka koricéwki

m. Otwory na podktadki regulacyjne (opcjonalnie)

n. Pojedyncza koricéwka przegubowa (opcjonalnie)

* Nie wystepuje w przypadku pojedynczych koricéwek przegubowych

Elementy paska typu ,click” (rys. 3)
a. Pasekzzapieciem

. Pasek do zaciagania

. Plytkaz zapieciem

. Plytka do zaciggania

. Klips mocujacy pasek

o o n o

Elementy paska klasycznego (rys. 4)
a. 0-ring paska na nadgarstek
b. Pasek nanadgarstek

Elementy paska dfoniowego (rys. 5)
a. Pasek15mm
b. Zaczepy krokodylkowe typu Y
¢. Stalowa prowadnica APS
- Dlajednego palca
— Dlawielu palcow
d. Podktadka APS

Elementy regulowane przez certyfikowanego protetyka (rys. 6)

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie jest proteza mechaniczn sterowang ruchami ciata, wykonana z tytanowych
tacznikéw, nylonowej ptytki grzbietowej i oston palcéw z silikonowym interfejsem. Jest ona
mocowana do grzbietowej powierzchni dtoni za pomoca paska na nadgarstek i nylonowego
pierScienia na kikucie palca (palcow).

Wskazania do stosowania

Proteza MCPDriver jest przeznaczona do zaopatrzenia czesciowego braku palca dystalnie od
stawu $rédreczno-paliczkowego (MCP), gdy dtugos¢ kikuta palca pozwala na zaczepienie
pierScienia mocujacego (rys. 2j). Proteza MCPDriver jest przeznaczona do stosowania

w pofaczeniu z dostarczonym systemem ptytki grzbietowej lub indywidualnym lejem
wykonanym przez certyfikowanego protetyka.Protezy MCPDriver z pojedyncza koricéwka
przegubowa (SAT) s stosowane do kompensacji nadmiernej dtugosci kikuta palca lub
ograniczonego zakresu ruchu w stawie MCP.

Przeznaczenie

Urzadzenie jest proteza, ktéra ma na celu przywrdcenie funkji dfoni pacjentom z cze$ciowym
brakiem palca.

Urzadzenie jest przeznaczone do dopasowania przez certyfikowanego protetyka.

Przeciwwskazania do stosowania
Przed uzyciem urzadzenia kikut palca musi by¢ prawidtowo wygojony. Nie uzywac urzadzenia,
jesli na skorze wystepuja otwarte rany lub zmiany chorobowe.
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Zaktadanie urzqdzenia
1. Umiesci¢ urzadzenie na dtoni, zaktadajac pierscien na odpowiedni palec (palce)

i pozycjonujac ptytke grzbietowa z tyhu dtoni.

— Ustawi¢ przegub zawiasowy (rys. 2h) bezposrednio nad lub nieco proksymalnie
w stosunku do stawu MCP dtoni pacjenta.

— Sruba odwodzenia/przywodzenia (rys. 1c)powinna znajdowac sie /" — 3" proksymalnie
od $rodka stawu MCP

2. Sprawdzic artykulacje urzadzenia.

- Pierscieri mocujacy (rys. 2j) powinien by¢ luzno dopasowany, pozwalajac na przesuwanie
sie pierScienia wzdtuz kikuta palca (palcdw) podczas aktywnego zakresu ruchu.

— W przypadku krétszych kikutow palcow korzystne moze byc zastosowanie mniejszego
pierscienia lub silikonowej podktadki regulacyjnej, aby utatwic uzyskanie petnego
zakresu ruchu.

— Pieréciert mocujacy nigdy nie powinien wpijac sie w tkanke zaopatrzonego kikuta.

— W przypadku zmiany objetosci kikuta nalezy uzy¢ podktadek regulacyjnych w celu
uzyskania optymalnego dopasowania.

3. Wybrac odpowiednia opcje paska na nadgarstek dla uzytkownika.

— Okresli¢ wymagana dtugos¢ paska, mierzac obwdd nadgarstka pomiedzy zaczepami
krokodylkowymi.

- Umiesci¢ ptytke z zapieciem (rys. 3¢) lub O-ring (rys. 4a)w wygodnej pozycji na
nadgarstku i przycia¢ korice paska na odpowiednia dtugos¢. Nalezy przycinac tylko luzne
korice paskdw. 0-ring klasycznego paska mozna umiesci¢ po obu stronach, aby utatwic
zaktadanie.

— Ponownie zamocowac pasek w zaczepach krokodylkowych (rys. 1a).

— Tylko w przypadku paska typu,, Click”: Okresli¢ wygodne potozenie klipsa mocujacego
pasek (rys. 3e). Jesli trzeba skrdci¢ pasek, nie nalezy odcinac klipsa, lecz usuna¢ nadmiar
materiatu z luznego korca.

4. Zapia¢ paski.

— Pasek na nadgarstek powinien znajdowac sie dystalnie od zgiecia nadgarstka, w pozycji
nieograniczajacej jego ruchéw.

— Niektdre urzadzenia s3 dostarczane z dodatkowym paskiem dtoniowym (rys. 5), ktéry
wspomaga mocowanie. Pasek dtoniowy powinien przebiegac przez dtori w wygodnej
pozydji.

—Jesli proteza MCPDriver przesuwa sie proksymalnie lub znacznie utrudnia wyprost
nadgarstka, nalezy przesunac ptytke grzbietowa dystalnie na grzbiecie dfoni i ponownie
zamocowac pasek na nadgarstek pod katem lub z przesunieciem (rys. 69).

— Paski nie powinny by¢ zaciéniete tak mocno, aby ruchy palcow lub nadgarstka byty
ograniczone lub bolesne.

5. (W przypadku protez MCPDriver z koic6wka SAT)

— Wyregulowackat koricéwki (rys. 6b). Zgieta koricowka moze by¢ uzywana do mniejszych

przedmiotow lub do kompensacji braku zakresu ruchu.

Zalecenia dotyczace uzytkowania
- Terapia zajeciowa lub fizjoterapia sa wysoce zalecane w celu optymalizacji funkcjonalnego
uzytkowania po otrzymaniu urzadzenia.
« Nalezy przestrzegac zalecen pracownika ochrony zdrowia dotyczacych czasu i sposobu
uzytkowania, zwfaszcza w okresie adaptacyjnym.

Przestroga
+ Wprzypadku uzytkownikéw z wrazliwg skora, nalezy uzywac protezy MCPDriver zgodnie
z zaleceniami pracownika ochrony zdrowia.
« Jeslina skérze pojawi sie zaczerwienienie, nalezy ograniczyc korzystanie z urzadzenia do
czasu powrotu skory do normalnego stanu.
« Jesli zaczerwienienie utrzymuje sie lub pojawia sie dyskomfort, nalezy natychmiast
przerwac korzystanie z urzadzenia i skontaktowac sie z pracownikiem ochrony zdrowia.

« Wszelkie watpliwosci dotyczace dopasowania lub funkcjonowania nalezy zgtaszac protetykowi.
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Wazna uwaga: Zadna metalowa czg$¢ nie powinna dotykac ani wywieraé nacisku na skore doni
lub palca, a takze urzadzenie nie powinno stykac sie z dystalnym koricem kikuta palca w zadnej
pozygji — jesli dojdzie do ktorejkolwiek z tych sytuacji, nalezy natychmiast przerwac korzystanie
zurzadzenia i skontaktowac sie z protetykiem.

Powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Ossur Iceland ehf. oraz odpowiednim organom
rzadowym w kraju zamieszkania uzytkownika urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie uzywac urzadzenia w $rodowiskach lub sytuacjach, ktre mogtyby
spowodowac uszkodzenie zdrowej dtoni.

Elementy dofaczone do urzadzenia
« Dodatkowy pasek na nadgarstek
« Alternatywne rozmiary pierécieni mocujacych
« Zestaw paska dtoniowego (na zadanie)
« Silikonowe podktadki regulacyjne (mate, srednie i duze) do pierécieni z otworami na
podkfadki
« (1) Wkretak Torx z 8-wypustkami
+ (1) Kluczimbusowy 0,050 cala (1,27 mm)

Konserwacja urzqdzenia (patrz rys. 6 w celu zapoznania sie z elementami requlowanymi
przez certyfikowanego protetyka)
« Proteza MCPDriver jest odporna na wode, brud, chemikalia i wysoka temperature.
+ Regularna praca z uzyciem odttuszczaczy moze usunac smar z zawiaséw. W razie potrzeby
natozy¢ na zawiasy olej mineralny dopuszczony do kontaktu z zywnoscia.
« Skontaktowac sie z protetykiem w celu utatwienia serwisu lub wymiany czesci.

(zesci zamienne dostepne oddzielnie:
+ Koncdwka urzadzenia
« Pierscien mocujacy
+ Pasek dfoniowy
+ Ostona P2
+ Pasek

Instrukgje:

« Aby wymieni¢ koricowke urzadzenia, uzy¢ klucza imbusowego 0,050 cala. Dostep do Sruby
uzyskuje sie przez ukryty port miedzy silikonowa podktadka koricowki a koricowka
urzadzenia, na osi srodkowej wiodacej krawedzi koricowki (rys. 6a).

Aby wymieni¢ koricowki protezy MCPDriver w wersji SAT, uzy¢ ptaskiego $rubokreta do
poluzowania i usuniecia nakretki radetkowanej. Zdja¢ i wymienic na nowa koricowke,
a nastepnie recznie dokrecic nakretke. (rys. 6b).
« Aby wymienic ostong P2, uzy¢ klucza imbusowego 0,050”. Dostep do Sruby uzyskuje sie przez
port boczny(rys. 6¢).
Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno. Spowoduje to zwiekszenie sztywnosci urzadzenia.
« Pierscienie i ptytki grzbietowe mozna wymieniac za pomoca wkretaka Torx z 8-wypustkami
(rys. 6d i 6e).

- Podktadki regulacyjne mozna dodawac lub usuwac, wktadajac je do otwordw na podktadki

lub wyciagajac z nich (rys. 6f).

« Paski na nadgarstek mozna wymienia¢, mocujac nowy pasek do zaczepéw krokodylkowych
za pomocg zapiecia na rzep (rys. 6g).

Aby zamontowac pasek dtoniowy, zdja¢ metalowy facznik i podktadke odwodzenia/
przywodzenia. Umiescic stalowa prowadnice APS miedzy ptytka grzbietowa a facznikiem

i wtozy¢ podktadke odwodzenia/przywodzenia APS (rys. 6h). Konfiguracje dla wielu palcéw
przedstawiono na (rys. 6i). Paski mozna przycia¢ zgodnie z preferencjami pacjenta.
Uwaga: Preparat LOCTITE' 243 nalezy naktadac za kazdym razem po wykreceniu srub regulacji
pierscienia oraz odwodzenia/ przywodzenia.

Nalezy upewnic sig, ze preparat Loctite ma odpowiedni czas wigzania przy kazdym uzyciu

(rys. 6d i 6e); nalezy zapoznac sie z instrukgja uzycia preparatu Loctite.
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Wazna uwaga: Ze wzgledéw bezpieczeristwa zawiasy powinny by¢ demontowane wytacznie
przez producenta urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie wolno w zaden sposob modyfikowac urzadzenia ani podejmowac préb
konserwacji innych niz zamierzone przez producenta. Niezamierzone modyfikacje lub
konserwacja moga spowodowac awarie urzadzenia.

Pielegnacjai czyszczenie

Dtugotrwate wystawienie na dziatanie silnych rozpuszczalnikéw i odttuszczaczy moze
uszkodzi¢ powierzchnie i usunac smar z zawiaséw.

Po kontakcie ze stong woda sptukac czysta woda.

« Wrazie potrzeby czyscic urzadzenie ciepta woda z fagodnym detergentem; osuszyc,
delikatnie przykfadajac recznik lub pozostawi¢ do wyschniecia.

Brud lub zanieczyszczenia zetrze¢ szczotka o migkkim wtosiu; w razie potrzeby usunac kurz
sprezonym powietrzem.

NIE pra¢ w pralce; NIE suszy¢ w suszarce bebnowej.

Uwaga: Elementy paska wchtaniaja wode i schng dtuzej niz reszta urzadzenia lub systemu.

Gwarancja

Firma Ossur Iceland ehf. obejmuije standardowg 2-letnig gwarancja (od daty wysytki) dziatanie
mechaniczne protezy MCPDriver. Nalezy skontaktowac sie z firma Ossur Iceland ehf,, aby uzyska¢
informacje o dodatkowych, rozszerzonych opcjach gwarangji.

Imiana w dziataniu
W przypadku zmiany w dziataniu urzadzenia nalezy zawsze zaprzestac jego uzywania
i skontaktowac sie z klinika.

AOstrzeienie: Nie uzywac urzadzenia, jesli kontakt urzadzenia ze skéra pacjenta
powoduje bdl, nadmierne otarcia lub krwawienie.

Zgtaszanie powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent zwiazany z urzadzeniem musi by¢ zgtoszony producentowi
i odpowiednim wtadzom.

Odpowiedzialnos¢
Firma Ossur Iceland ehf. nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepujace przypadki:
« Urzadzenie nie byto konserwowane zgodnie z instrukja uzytkowania.
« Urzadzenie zostato zdemontowane lub zmodyfikowane przy uzyciu komponentéw innych
producentéw.
+ Urzadzenie byto uzywane w warunkach, zastosowaniach lub $rodowisku niezgodnych
z zaleceniami.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE PRODUKTU
Materiaty

« Nylon

« Silikon

« Stal nierdzewna

« Tytan

Odpornosc chemiczna
+ Wybielacz
« Amoniak
« Aceton
« Alkohol do nacierania (izopropanol)
« Benzyna
« Srodek przeciw zamarzaniu
« Etanol
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Temperatura robocza
+ 0-120°F (-17-48°C)

Przewidywany okres uzytkowania
+ 3lata

Sita wyjsciowa
Proteza MCPDriver jest tak zaprojektowana, ze kazda sita, jaka pacjent moze wygenerowac

w stawie MCP, moze by¢ przeniesiona przez urzadzenie. Sita wyjsciowa zalezy od sity pacjenta.

Silikon
W przypadku kontaktu z benzyng lub olejem napedowym silikon wchtonie je, co spowoduje
zmiane jego objetosci. Po wyczyszczeniu powrdci do normalnego ksztattu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie ossur.com

TURKCE

Tibbi Cihaz

PARCA LISTESI (Sek. 1&2)
a. Bilekcin Ayarlanabilir Digli Askilar
b. ArkaPlaka

¢. Abdiiksiyon/Addiiksiyon Vidasi

d. Metal Baglantilar

e. Halka Ayar Vidasi ve Kaydinci

f. P2Silikon Ped

g. CihazUcu

h. Mentese Eklemi

i. Arka Plaka Pedi

j. Siispansiyon Halkas

k. P2 Kaplamas *

I. Silikon Uglu Ped

m. Sim Delikleri (istede bagl)

n. Tek Mafsalli Ug (istege bagli)

*Tek Mafsalli Uclarda mevcut degildir

Cikarip Takilabilir Kayis Parcalar (Sek. 3)
a. Tokali Kayis

b. Sikistirma Kayisi

¢. Toka Plakasi

d. Sikistirma Plakas

e. Kayis Tutucu Klips

Klasik Kayis Parcalari (Sek. 4)
a. Bilek 0 Halkasi
b. Bilek Kayisi

Palmar Kayis Parcalan (Sek. 5)
a. 15 mm Kayi
b. Y $eklinde Disli Parcalar
¢. APS Celik Kilavuz
— Tek parmak
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- Cok parmak
d. APSRondelasi

Sertifikali Bir Protez Uzmani Tarafindan Ayarlanabilir Bilesenler (Sek. 6)

URUN ACIKLAMASI

Cihaz, titanyum baglanti parcalarindan, naylon bir arka plaka ve silikon ara yiizeyli parmak
kaplamalarindan olusan, viicut giiciiyle calisan mekanik bir protezdir. Cihaz, elin sirt yiizeyine
sabitlenir ve kalan parmaga/parmaklara takilan naylon halka ile bilek kayisi aracihigiyla
tutturulur.

Kullanim Endikasyonlan

MCPDriver, Siispansiyon Halkasina takilacak parmak uzunlugu oldugunda metakarpofalangeal
(MCP) eklemin distalindeki kismi parmak uzuv farki icin tasarlanmistir ($ek. 2j). MCPDriver,
sadlanan Arka Plaka sistemi veya Sertifikall Protez Uzmani tarafindan iiretilen zel bir soket ile
birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir. Tek Mafsalli U¢ (TMU) tasarimina sahip MCPDriver'lar,
MCP eklemindeki fazla parmak uzunlugunu veya sinirl hareket araligini telafi etmek icin
kullanilir.

Kullanim Amaa

Cihaz, kismi parmak uzuv farki olan hastalara el islevini geri kazandirmayi amaglayan bir
protezdir.

Cihaz, sertifikali bir protez uzmani tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Kullanim Kontrendikasyonlari
Cihaz kullanilmadan dnce rezidiiel parmak tamamen iyilesmis olmalidir. Acik yaralar veya
lezyonlar varsa cihazi kullanmayin.

Cihaz Uygulamasi
1. Halkayr uygun parmaga (parmaklara) takarak ve arka plakayi elin arkasina konumlandirarak
cihazi ele yerlestirin.

- Mentege Eklemini ($ek. 2h) hastanin elinin MCP ekleminin dogrudan iizerinde veya
hafifce proksimalinde hizalayin.

— Abdiiksiyon/Addiiksiyon Vidasi ($ek. 1¢) MCP ekleminin merkezine 1,3 cmila 2 cm
proksimal olmalidir.

2. Cihazin mafsalini kontrol edin.

— Siispansiyon Halkasi ($ek. 2j) aktif hareket araligi sirasinda halkanin parmak(lar) boyunca
kaymasina izin verecek sekilde gevsek bir sekilde oturmalidir.

— Daha kisa rezidiiel parmaklar, hareket araligini yakalamaya yardimci olmak icin daha
kiiiik boyutlu bir halka veya silikon simden faydalanabilir.

— Siispansiyon halkas! asla tedavi edilen parmagin dokusuna baglanmamalidir.

- Hacim degisikligi yasanirsa en iyi uyumu elde etmek icin sim kullanin.

3. Kullanicrigin uygun bilek kayisi secenegini belirleyin.

- Disli tirnaklar arasindaki bilek cevresini dlcerek gereken kayis uzunlugunu belirleyin

— Toka Plakasini (Sek. 3¢) veya 0 Halkayi (Sek. 4a) bilekte rahat bir konuma yerlestirin ve
kayisin uclarini uzunluga kesin. Kayislarin yalnizca gevsek uglarini kestiginizden emin
olun. Klasik kayis O Halkasl, takma kolaylidi icin her iki tarafa da yerlestirilebilir.

— Kayisi disli tirnaklara takin ($ek. 1a).

— Yalnizca Cikarip Takilabilir Kayrs icin: Kayis Tutucu Klipsi icin rahat bir pozisyon belirleyin
(Sek. 3e). Eger uzunluk kisaltilmasi gerekiyorsa tutucu klipsi kesmeyin; fazla uzunlugu
serbest uctan gikarin.

4. Kayslari sabitleyin.

— Kayis, bilek hareketinin engellenmedigi bir konumda bilek kirisikigina distal konumda
olmalidir.

— Bazicihazlar siispansiyona yardimc olmak icin ek bir Palmar Kayisla (Sek. 5) birlikte gelir.
Palmar kays, rahat bir pozisyonda avug icinden ge¢melidir.
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— MCPDriver proksimal olarak yer degistirirse veya bilek ekstansiyonunu 6nemli dl¢iide
engellerse arka plakay: distal olarak elin arkasinda yeniden konumlandirin ve kayisi agili
veya ofset konumda yeniden takin (Sek. 6g).

- Kayslar, parmaklarin veya el bileginin hareketlerinin kisitlanacagi veya agrili olacagi
kadar siki olmamalidir.

5. (TMU Uglu MCP Driver'lar igin)

— Ugagisini ayarlayin ($ek. 6b). Biikiilmiis bir ug, daha kiiciik dgeler icin veya hareket araligi

eksikligini telafi etmek icin kullanilabilir.

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

Dikkat

+ Hassas cilt rahatsizliklari olan cihaz kullanicilant MCPDriver’i bir saglik hizmetleri saglayicisi

tarafindan dnerilen sekilde kullanmalidir.

« Ciltte kizanklik gériiliirse cilt durumu normale ddnene kadar cihazin kullanimini azaltin.

« Kizanklik devam ederse veya rahatsizlik olusursa cihazin kullanimini derhl durdurun ve bir

saglik hizmetleri saglayicisiyla iletisime gegin.

+ Uyum veya fonksiyonla ilgili tiim endiseler bir protez uzmani tarafindan ele alinmalidir.
Onemli not: Metal parcalarin hicbir kismi eldeki veya parmaktaki cilde temas etmemeli ya da
baski yapmamalidir. Ayrica cihaz, higbir pozisyonda kalan parmagin distal (ug) kismina temas
etmemelidir. Bu durumlardan herhangi biri gerceklesirse cihazin kullanimina derhal son verilmeli
ve bir protez uzmaniyla iletisime gegilmelidir.

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 Ddhil Olanlar
« EkBilek Kayisi
- Alternatif Siispansiyon Halkasi Boyutlar
« Palmar Serit Kiti (istenirse)
« Sim delikli halkalar icin Silikon Simler (Kiigiik, Orta ve Biiyiik)
+ (1) Torx 8-Wing Driver
+ (1)0,050ing Altigen Anahtar

Cihaz Bakimi (Sertifikali Bir Protez Uzmani Tarafindan Ayarlanabilir Bilesenler igin Sek.
6'ya bakin)
+ MCPDriver, su, kir, kimyasal ve isiya dayaniklidir.
« Yag ¢oziiciilerle diizenli olarak calismak, menteselerdeki yaglamayi giderebilir. Gerekirse
mentege konumlarina gidaya uygun bir mineral yag uyqulayin.
« Servis veya bilesenleri degistirme islemlerini kolaylastirmak iin protez uzmaninizla iletisime

gegin.

Ayri Olarak Mevcut Yedek Bilesenler:
« Cihaz Ucu
« Siispansiyon Halkasl
« Palmar Kayig
+ P2Kaplama
- Kayis

Talimat:
« Cihaz Ucunu degistirmek icin 0,050 in¢ Altigen Anahtar kullanin. Vidaya, Silikon Uglu Ped ve
u¢ on kenar orta ¢izgisindeki Cihaz Ucu arasindaki gizli porttan erisin (Sek. 6a).
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« Bir MCPDriver'in uglarini bir TMU tasarimiyla degistirmek icin diiz uclu bir tornavida
kullanarak tirtikli somunu gevsetin ve ¢ikarin. Yeni ucu ¢ikarin ve degistirin, ardindan
somunu elle sikin. (Sek. 6b).

« P2 Kaplamasini degistirmek icin 0,050 ing Altigen Anahtar kullanin. Vidaya yan porttan erigin
(Sek. 6¢).

Dikkat: Asiri sikmayin. Aksi takdirde cihazin sertlii artar.

« Halkalar ve Arka Plakalar bir Torx 8-Wing Driver kullanilarak degistirilebilir (Sek. 6d ve 6e).
Simler, sim deliklerine takilarak veya sim deliklerinden disari cekilerek eklenebilir veya
¢ikanilabilir (Sek. 6f).

Kayislar, yeni kayisi Velcro kapak kullanilarak Bilek icin Digli Tirnaklara takarak degistirilebilir
(Sek. 6g).

« Palmar Kayisi takmak icin metal baglantiyi ve abdiiksiyon/addiiksiyon rondelasini gikarin.
APS Celik Kilavuzu arka plaka ile baglanti arasina yerlestirin ve APS Abdiiksiyon/Adiiksiyon
rondelasini yerlestirin ($ek. 6h). Cok basamakli konfigiirasyon icin bkz. (Sek. 6i). Kayislar
hastanin tercihine gdre kisaltilabilir.

Not: LOCTITE" 243, her halka ayarindan sonra ve abdiiksiyon/addiiksiyon vidalari ¢ikanldiginda
uygulanmalidir.

Loctite'in her kullanim igin uygun ayar siiresine sahip oldugundan emin olun ($ek. 6d ve 6e);
Loctite kullanim talimatina bakin.

Onemli not: Giivenlik nedeniyle menteseler yalnizca cihaz iireticisi tarafindan sokiilmelidir.
Uyari: Cihaz: hichir sekilde degistirmeyin veya iireticinin amacladigi bakim diginda bakim
yapmaya calismayin. istenmeyen degisiklikler veya bakim cihaz arizasina neden olabilir.

Bakim ve Temizlik
« Giicl ¢oziiciilere ve yag sokiiciilere uzun siire maruz kalmak, yiizeylere zarar verebilir ve
mentese yagdlamasini ortadan kaldirabilir.
+ Tuzlu suya maruz kaldiktan sonra temiz suyla durulayin.
« Cihazi gerektigi sekilde ihik 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.
Not: Kayis bilegenleri suyu emer ve kurumasi cihazin veya sistemin geri kalanindan daha uzun
siirer.

Garanti

Ossur Iceland ehf., MCPDriver'in mekanik fonksiyonu icin standart 2 yillik garanti (génderi
tarihinden itibaren) vermektedir. Uzatilmis ek garanti secenekleri icin liitfen Ossur Iceland ehf. ile
iletisime gecin.

Performansta Degisiklik
Bir cihazin performansinda degisiklik olmasi durumunda, cihazi kullanmayi her zaman birakin ve
kliniginizle iletisime gegin.

A Uyari: Cihaz ile hastanin cildi arasindaki temas agriya, asir asinmaya veya kanamaya
neden oluyorsa cihazi kullanmayin.

Ciddi Olay Raporu
Cihazla lgili her tiirlii ciddi olay iireticiye ve ilgili makamlara bildirilmelidir.

Sorumluluk
Ossur Iceland ehf. asagidaki durumlarda sorumluluk kabul etmez:
« Cihazin kullanim talimatinda belirtildigi sekilde bakimi yapiimamigsa.
« Cihaz baska iireticilerin bilegenleriyle sokiilmiigse veya degistirilmisse.
« Cihaz 6nerilen kullanim kosulu, uygulama veya ortam diginda kullaniimigsa.
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URUN TEKNIK SPESIFIKASYONLARI
Malzemeler

« Naylon

« Silikon

+ Paslanmaz Celik

« Titanyum

Kimyasal Direnci

« Beyazlatia

+ Amonyak

« Aseton

- Tuvalet ispirtosu (izopropanol)
+ Benzin

« Antifriz

« Etanol

Calisma Sicakhgi
. -17°C-48°C

Beklenen Hizmet Omrii
- 3yl

Elde Edilen Kuvvet
MCPDriver, hastanin MCP ekleminde olusturabilecedi herhangi bir kuvvetin cihazlar tarafindan
iletilebilecedi sekilde tasarlanmistir. Elde edilen kuvvet, hastanin giiciine baglidir.

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

sonra temizlenirse normal sekline doner.

Daha fazla bilgi icin ossur.com adresini ziyaret edin
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

SEZNAM DILU (obr. 1&2)

a. Zapéstnikrokosvorky

. Zadni desticka

. Abdukéni/addukeni Sroub

. Kovovd téhla

. Sroub pro nastaveni krouzku a posuvnik
Silikonovy pol3térek P2

. Spicka prostiedku

«a —+~m o n o



h. Kloub zévésu

i. Podlozka zadni desticky

j. Zavésny krouzek

k. KrytP2*

I. Silikonovy polStarek Spicky

m. Podlozka s otvorem (volitelné)

n. Jedna kloubova Spicka (volitelné)

* neni obsazeno v jednotlivych kloubovych $pickéch

Soucasti nacvakavaciho popruhu (obr. 3)
. Popruh se sponou

. Upinaci popruh

. Zapinaci desticka

. Desticka se Sidrkou

. Spona pro uchyceni popruhu

oo n oo

Dily klasického popruhu (obr. 4)
a. 0-krouZek na zapésti
b. Popruh na zapésti

Casti popruhu na dlai (obr. 5)
a. 15mm popruh
b. Krokosvorky Y
¢. Ocelovy vodic APS
— Jednomistné
— Vicemistné
d. Podlozka APS

Soucdsti nastavitelné certifikovanym protetikem (obr. 6)

POPIS VYROBKU

Prostredek je mechanickd protéza pohanénd télem, vyrobend z titanovych spojd, nylonové zadni
desky a kryt prstd se silikonovym rozhranim. Je pipevnén k dorzélnimu povrchu ruky a je
pipojen paskem na zdpésti a nylonovym krouzkem na parcidlnim prstu (parcidlnich prstech).

Indikace k pouZziti

Prostfedek MCPDriver je urcen pro rozdil v koncetindch s parcidlnim prstem distéIné od
metakarpofalangediniho (MCP) kloubu, kdyZ je dostatecna délka prstu pro pfipojeni zavésného
krouzku (obrazek 2j). Prostfedek MCPDriver je urcen k pouZiti ve spojeni s dodanym systémem
zadnich desticek nebo s vlastni zasuvkou vyrobenou certifikovanym

protetikem. Prostiedky MCPDriver s uspofadénim jednotlivé kloubové 3picky (Single Articulating
Tip, SAT) se pouzivaji ke kompenzaci nadmérné délky prstu nebo omezeného rozsahu pohybu

v MCP kloubu.

Urcené pouiiti
Prostfedek je protéza, jejimz cilem je obnovit funkci ruky u pacientd s rozdilem v koncetiné
s parcidlnim prstem. Prostiedek je uréen k poufiti certifikovanym protetikem.

Kontraindikace pouZiti
Parcidlni prst musi byt pred pouZitim prostfedku fadné zhojen. Prostfedek nepouzivejte, pokud
jsou piitomny oteviené rany nebo léze.

Poutiti prostredku
1. Umistéte prostedek na ruku pfidanim krouzku k pfisluSnému prstu (pfisludnym prstiim)
a umisténim zadni desticky na zadni stranu ruky.
— Zarovnejte kloub zavésu (obr. 2h) pfimo nad MCP kloub pacientovy ruky nebo mirmné



proximédIné k nému.
— Abdukéni/addukéni Sroub (obr. 1c) by mél byt 2" — 3/4” proximalné ke stfedu MCP
kloubu.

2. Zkontrolujte ohyb prostiedku.

— Zavésny krouzek (obr. 2j) by mél volné zapadnout, coZ umozni, aby se krouzek béhem
aktivniho rozsahu pohybu posunul po palci.

— Krat3irezidudIni prsty mohou mit pfinos z mensiho krouzku nebo silikonové podlozky,
kterad pomahd zachytit rozsah pohybu.

— Zavésny krouzek by se nikdy nemél vazat ke tkani Ié¢eného prstu.

— Pokud dochazi ke zméné objemu, pouzijte podlozky k dosazeni optimalniho prizptisobeni.

Zvolte vhodnou variantu popruhu na zapésti pro uZivatele.

— Urcete pozadovanou délku popruhu zméfenim obvodu zapésti mezi krokosvorkami

- Umistéte zapinaci desticku (obr. 3¢) nebo 0-krouzek (obr. 4a) do pohodiné polohy na
zapésti a konce popruhu zastfihnéte na poZzadovanou délku. Dbejte na to, abyste ustfihli
pouze volné konce popruhd. Klasicky 0-krouZek Ize umistit na obé strany pro snadné
navlékani.

— Inovu nainstalujte popruh do krokosvorek (obr. 1a).

- Pouze pro nacvakévaci popruh: Urcete pohodinou polohu spony pro uchyceni popruhu
(obr. 3e). Pokud potfebujete délku zkrétit, sponu nefezte, ale odstraiite pfebytecnou
délku z volného konce.

Pripevnéte popruhy.

— Popruh by mél byt distéIné od zapéstniho z&hybu v poloze, kterd neblokuje pohyb
zapésti.

— Nékteré prostiedky budou doddvany s dal3im popruhem Palmar (obr. 5), ktery poméhé se
zavéSenim. Popruh Palmar by mél prochdzet dlani v pohodiné poloze.

— Pokud se prostfedek MCPDriver pohybuje proximélné nebo vjznamné brani extenzi
zépésti, zménte polohu zadni desticky distdIné na hibetu ruky a znovu upevnéte popruh
v Ghlové nebo ofsetové poloze (obr. 6g).

— Popruhy by nemély byt tak tésné, aby omezovaly pohyby prstii nebo zapésti nebo
zplisobovaly jejich bolest.

5. (Pouze pro prostfedky MCPDriver se 3pickou SAT)

— Upravte thel hrotu (obr. 6b). Pro mensi polozky nebo pro kompenzaci nedostatecného
rozsahu pohybu Ize pouzit ohnutou Spicku.

w

>~

Doporuceni pro pouziti
« Pro optimalizaci funkéniho pouZiti po obdrZeni tohoto prostiedku se diirazné doporucuje
pracovni nebo fyzikélni terapie.
- Ridte se pokyny poskytovatele zdravotni péce ohledné délky a pouzivani, zejména béhem
faze pfijeti.

Upozornéni
+ U uzivatell prostfedku s citlivou pokozkou pouZivejte prostredek MCPDriver podle
doporuceni poskytovatele zdravotni péce.
« Pokud se na kizi objevi zarudnuti, sniZujte pouzivani prostfedku, dokud se stav kiize nevréti
k normalu.
+ Pokud zarudnuti trvd nebo se objevi nepfijemné pocity, okamZité prestante prostfedek
pouzivat a obratte se na poskytovatele zdravotni péce.
« Veskeré obavy tykajici se vhodnosti nebo funkce by mél fesit protetik.
Diilezita poznamka: Zadna ¢st kovu se nesmi dotykat kiiZe ruky nebo prstu ani na i vyvijet
tlak, ani se nesmi prostfedek v Zadné poloze dotykat distalniho konce reziduéIniho prstu — pokud
k tomu dojde, okamzité prestante prostfedek pouZivat a kontaktujte protetika.
Zévainé incidenty je tieba hlasit spolenosti Ossur Iceland ehf. a pFislusnym stétnim organtim
v zemich, ve kterych sidli uZivatel prostfedku.
Varovani: Nepouzivejte prostfedek v prostfedi nebo situacich, které by mohly zpisobit Gjmu
pfirozené ruce.
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Soucdst prostredku
« Dal3i popruh na zépésti
« Alternativni velikosti zavésnych krouzki
+ Sada popruhii na dlan (pokud je pozadovana)
« Silikonové podlozky (malé, stfednia velké) pro krouzky s podlozkami s otvorem
« (1) Sroubovak Torx s 8 kiidly
« (1) Sestihranny kli¢ 0,050"

Udrzba prostiedku (soucdsti nastavitelné certifikovanym protetikem ukazuje obr. 6)
« Prostiedek MCPDriver je odolny viici vodé, necistotam, chemikaliim a teplu.
+ Pravidelnd prace s odmastovacimi prostiedky miize zpGsobit odstranéni maziva ze zdvésd.
V pifipadé potfeby naneste na mista zvésti mineraini olej bezpecny pro potraviny.
« PoZddejte svého protetika, aby vam usnadnil servis nebo vyménu soudasti.

Né&hradni komponenty jsou k dispozici samostatné:
- Spicka prostfedku
« ZavéSovaci krouzek
« Popruhnadlan
« KrytP2
+ Popruh

Pokyny:

« Kvyméné Spicky prostiedku poutzijte Sestihranny kli¢ 0,050". Pfistup ke Sroubu pfes skryty
port mezi polstarkem se silikonovou Spickou a Spickou prostiedku ve stfedové linii ndbézné
hrany hrotu (obr. 6a).

« Chcete-li nahradit prostfedek MCPDriver variantou SAT, povolte a odstrarite vroubkovanou
matici pomoci Sroubovaku s plochou hlavou. Vyjméte a vratte zpét novou Spicku a poté rucné
utahnéte matici. (obr. 6b).

+ Kvyméné krytu P2 poutijte Sestihranny kli¢ 0,050". Piejdéte ke Sroubu pfes bocni port
(obr. 6¢).

Upozornéni: Neutahujte nadmérné. Tim se zvy3i tuhost prostfedku.

« Krouzky a opérné desticky Ize vyménit pomoci Sroubovéku Torx s 8 kidly (obr. 6d a 6e).

« Podlozky Ize pfidat nebo odstranit viozenim do nebo vytazenim z otvordi pro podlozky
(obr. 6f).

« Popruhy na zapésti Ize vyménit pfipevnénim nového popruhu na zapéstni krokosvorky
pomoci suchého zipu Velcro (obr. 6g).

+ Chcete-li nainstalovat popruh na dlan, sundejte kovové spojeni a abdukéni/addukéni
podlozku. Umistéte ocelovy vodi¢ APS mezi zadni desku a spojeni a zavedte abdukéni/
addukéni podlozku APS (obr. 6h). Vicecifernd konfigurace viz (obr. 6i). Popruhy Ize
zastfihnout podle preferenci pacienta.

Poznamka: Pfi kazdém sefizeni krouzku a vyjmuti Sroub @ pro abdukci/adduki je tfeba pouzit
LOCTITE" 243. Zajistéte, aby mél Loctite pi kazdém pouziti vhodnou dobu tuhnuti (obr. 6d a 6e);
viz ndvod k pouZiti Loctite.

Diilezita poznamka: Z bezpecnostnich diivoddi smi zavésy demontovat pouze vyrobce
prostfedku.

Varovani: Prostiedek zadnym zpiisobem neupravujte ani se nepokousejte o idrzbu jinou nez
urcenou vyrobcem. Neimysiné dpravy nebo tdrzba mohou zplisobit selhani prostfedku.

Péce a cisténi
« Dlouhodoba expozice silnym rozpoustédIiim a odmastovaciim mize poskodit povrchy
« Povystaveni slané vodé je oplachnéte sladkou vodou.
+ Prostfedek ocistéte teplou vodou a jemnym cisticim prostiedkem podle potfeby;
poklepavejte nebo nechte uschnout na vzduchu.
« Otfete neCistoty nebo Spinu kartdcem s mékkymi Stétinami, v pfipadé potieby odstrarite
prach stlacenym vzduchem.
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« NEMYJTE v myéce; NEVKLADEJTE do susicky..
Poznamka: Soucésti popruhu absorbuji vodu a zaschnou déle nez zbytek prostfedku nebo
systému.

Zaruka

Spolecnost Ossur Iceland ehf. poskytuje standardni dvouletou zéruku (od data dodani) na
mechanickou funkci prostredku MCPDriver. Dalsi moznosti prodlouzené zéruky vam poskytne
spolecnost Ossur Iceland ehf..

Zména vykonu
V pfipadé zmény vykonu prostredku vZdy prestarite prostfedku pouZivat a kontaktujte kliniku.

iht Varovani: Prostfedek nepouZivejte, pokud kontakt mezi prostfedkem a kiizi pacienta
zplsobuje bolest, nadmérnou abrazi nebo krvaceni.

Hlaseni zavazného incidentu
Jakakoli zdvaznd nezddouci pfihoda souvisejici s prostfedkem musi byt nahlasena vyrobci
a pfislusnym dradim.

Odpovédnost
Spolenost Ossur Iceland ehf. nepFebira odpovédnost za nasledujci:
« Prostiedek neni udrzovan podle pokyni v nédvodu k pouziti.
« Prostfedek je rozebrdn nebo upraven komponentami od jinych vyrobci.
« Prostfedek je pouzivany mimo doporuceny stav pouZiti, aplikaci nebo prostedi.

TECHNICKE SPECIFIKACE VYROBKU
Materidly

« Nylon

« Silikon

« Nerezovd ocel

« Titan

Chemicka odolnost

« Bélidlo

- Cpavek

+ Aceton

« Alkohol na otiréni (izopropanol)
+ Benzin

+ Nemrznouci smés

- Etanol

Provozni teplota
« -17-48°C

Ocekavana Zivotnost
+ 3roky

Vystupnisila
Prostfedek MCPDriver je navrzen tak, aby mohl pfenaset jakoukoli silu, kterou miiZe pacient
vyvinout na MCP kloub. Vystupni sila zévisi na sile pacienta.

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
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SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

ZOZNAM DIELOV (obr. 1&2)

a. Upeviiovacie pitka na zapdstie
b. Opornd plocha

¢. Utahovacia/uvolfiovacia skrutka

d. Kovové spoje

e. Skrutka a postvac na nastavenie krizka
f. Silikénova podlozka P2

g. Spitka pomdcky

h. Kibovy spoj
i
.
k.
l.
m.
n.
*n

Podlozka opornej plochy
Pomocny krizok
Kryt P2*
Silikonova podlozka Spicky
Otvory na podlozky (volitelné)
Spicka s jednym kibom (volitelné)
ie je pritomny na $pickéch s jednym kibom

Casti zacvakavacieho remienka (obr. 3)
. Utahovaci remienok

. Svorka remienka

. Utahovacia plocha

. Plocha so svorkou

. Prichytka remienka

o o n o o

Casti klasického remienka (obr. 4)
a. 0-krdZok na zdpastie
b. Remienok na zépastie

Casti dlafiového remienka (obr. 5)
a. 15 mm remienok
b. Y-pitka
¢. Ocefovy vodic APS
— najeden prst
— naviacprstov
d. Podlozka APS

Slcasti nastavitelné certifikovanym protetikom (obr. 6)

OPIS PRODUKTU

Tato pomdcka je mechanickd protéza riadena telom, vyrobend z titdnovych spojov, nylonovej
opornej plochy a krytov na prsty so silikonovou styénou plochou. Pripeviiuje sa k dorzalnej strane
ruky a k zvy$Snému prstu (zvySnym prstom) zdpastnym popruhom a nylonovym krizkom.

Indikdcie pouZivania

Pomadcka MCPDriver je uréend pre Ciastocnti absenciu prstov distalne od metakarpofalangedineho
(MCP) kibu, ked existuje prst s dizkou na zapojenie pomocného kriizku (obr. 2j). Pomécka
MCPDriver je urcend na pouzivanie spolu s dodanym systémom opornej plochy alebo
prispdsobenou ndsadou vyrobenou certifikovanym protetikom. Pomécky MCPDriver so 3pickou

s jednym kibom (SAT) sa pouZivajii na kompenzaciu nadmernej dizky prsta alebo obmedzeného
rozsahu pohybu v MCP kibe.
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Urcené poutZitie

Tato pomacka je protéza, ktorej cielom je obnovit funkciu ruky u pacientov s ¢iastocnou
absenciou prstov.

Tato pomacka je urcend na aplikdciu certifikovanym protetikom.

Kontraindikdcie pouZivania
Zvyskovy prst musi byt pred pouzitim pomdcky riadne zahojeny. Pomdcku nepoutzivajte, ak st
pritomné otvorené rany alebo lézie.

Aplikacia pomdcky
1. Umiestnite pomdcku na ruku pridanim krizku na prislusny prst (prsty) a umiestnenim
opornej plochy na zadnd stranu ruky.
— Umiestnite kibovy spoj (obr. 2h) priamo nad MCP kib alebo mierne proximalne k MCP
kibu ruky pacienta.
— Utahovacia/uvoliiovacia skrutka (obr. 1¢) mé byt %2" — 3/4” proximalne k stredu MCP kibu.

. Skontrolujte ohybnost pomécky.

Pomocny krizok (obr. 2j) md volne priliehat, co umoziiuje, aby sa krizok pocas aktivneho

rozsahu pohybu postival pozdiz prsta (prstov).

Krat3ie zvySkové prsty mozu mat prospech z kriizku mensej velkosti alebo silikénovej

podlozky, ktord poméaha zachytit rozsah pohybu.

Pomocny krdzok sa nikdy nesmie zasekdvat o tkanivo lieceného prsta.

— Ak dojde k zmene objemu, pouZite silikdnové podlozky na dosiahnutie optimaineho
prisposobenia.

Vyberte vhodnd moznost zapastného remienka pre pouzivatela.

—Urtite potrebnd dizku remienka odmeranim obvodu zépastia medzi upeviiovacimi
putkami.

— Utahovaciu plochu (obr. 3¢) alebo 0-krizok (obr. 4a) umiestnite do pohodinej polohy na
zapasti a odstrihnite konce remienka na potrebnd dizku. Dbajte na to, aby ste odstrihli len
volné konce remienkov. Klasicky remienok s 0-krizkom mozno umiestnit na kazdd stranu,
aby sa ulahcilo nasadzovanie.

— Opdtovne nainstalujte remienok do upeviiovacich pitok (obr. 1a).

— Len pre zacvakévaci remienok: Urcite pohodInd polohu pre prichytku remienka (obr. 3e).
Ak potrebujete skratit dlzku, neodstrihujte prichytku, ale odstraite nadbytoénd dizku
zvolného konca.

Utiahnite popruhy.

— Lapéstny remienok mé byt distalne od zahybu zapastia v polohe, ktora neblokuje pohyb
zdpdstia.

— Niektoré pomdcky sa dodavaju s dodato¢nym dlaitiovym popruhom (obr. 5), ktory
poméha dosiahnut lepsie dosadnutie. Dlafiovy popruh ma prechadzat cez dlan
v pohodinej polohe.

— Ak sa pomdcka MCPDriver postva proximalne alebo vyrazne bréni extenzii zapastia,
zmeiite polohu opornej plochy distalne na chrbét ruky a znova pripojte remienok
v naklonenej alebo odsadenej polohe (obr. 6g).

- Popruhy nemajt byt natol'ko utiahnuté, aby boli pohyby prstov alebo zépéstia obmedzené
alebo bolestivé.

5. (Plati pre pomdcky MCPDriver so Spickou SAT)

— Nastavte uhol Spicky (obr. 6b). Pre mensie predmety alebo na kompenzéciu
nedostatocného rozsahu pohybu mozno pouzit ohybnd Spicku.

N~

w

bl

Odporucania tykajuce sa pouzivania
+ Na optimalizdciu funkéného pouZivania po aplikdcii tejto pomdcky sa dorazne odporica
pracovna terapia alebo fyzioterapia.
- Dodrziavajte pokyny poskytovatela zdravotnej starostlivosti tykajtice sa dfzky ¢asu
a pouzivania, najma pocas fazy osvojovania.
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Upozornenie
« Pre pouzivatelov pomdcok s citlivou koZou alebo koznymi problémami pouZivajte pomdcku
MCPDriver podla odportcani poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
« Ak sa na pokozke objavi zacervenanie, pouzivanie pomdacky obmedzte, kym sa stav pokozky
nevréti do normalu.
« 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 funkcnosti by mal riesit protetik.
Déleita poznamka: Ziadna kovové cast sa nesmie dotykat koZe ruky ani prsta ani nafi nesmie
posobit tlakom, a pomdcka tiez nesmie prist do kontaktu s distalnym koncom zvyskového prsta
v akejkolvek polohe — ak k tomu ddjde, okamZite prestarite pomdcku pouZivat a kontaktujte
protetika.
Zavainé incidenty je potrebné nahldsit spolo¢nosti Ossur Iceland ehf. a prislusnym $tatnym
orgdnom v mieste bydliska pouzivatela.
Vystraha: Pomdcku nepouzivajte v prostrediach alebo situciéch, ktoré by mohli poskodit
prirodzend ruku.

Sticasti pomdcky
+ Pridavny remienok na zdpéstie
+ Rozlicné velkosti pomocného krizka
- Stprava dlanovych popruhov (ak sa vyZaduje)
« Silikonové podlozky (malé, stredné a velké) pre krizky s otvormi na podlozky
+ (1) 8-cipovy hviezdicovy skrutkovac
+ (1)0,050” Sesthranny kli¢

Udriba pomédcky (pozrite si obr. 6, kde ndjdete siicasti, ktoré méze nastavit certifikovany
protetik)
« Pomacka MCPDriver je odoInd voci vode, znecisteniu, chemikélidm a teplu.
« Pravidelnd praca s odmastova¢mi mdze odstranit mazivo z kibov. Ak je to potrebné, na
miesta kibov naneste mineralny olej bezpe¢ny pre potraviny.
« Obrétte sa na svojho protetika, ktory vdm poméZe so servisom alebo vymenou sticasti.

Néhradné sticasti su k dispozicii samostatne:
« Spicka pomécky
+ Pomocny krizok
« Dlanovy popruh
+ KrytP2
+ Popruh

Pokyny:

« Navymenu Spicky pomécky pouzite 0,050” Sesthranny kli¢. Ku skrutke sa dostanete cez
skryty port medzi silikdnovou podlozkou Spicky a Spickou pomdcky v prednej strednej asti
3picky (obr. 6a).

Ak chcete vymenit Spicky pomdcky MCPDriver za 3picky SAT, pouZite skrutkovac s plochou
hlavou na uvolnenie a odstranenie vribkovanej matice. Odstraiite stard $picku, namontujte
novi a potom ru¢ne utiahnite maticu. (obr. 6b).

+ Navymenu krytu P2 pouzite 0,050" Sesthranny kli¢. Ku skrutke sa dostanete cez bocny port

(obr. 6¢).
Upozornenie: Neutahujte prilis. Tym sa zvy3i tuhost pomécky.
« Krazky a oporné plochy mozno vymenit pomocou 8-cipového hviezdicového skrutkovaca
(obr. 6d a 6e).

- Vyrovnévacie podlozky je mozné pridat alebo odstranit viozenim do otvorov na podlozky

alebo ich vytiahnutim z nich (obr. 6f).

+ Remienky je mozné vymenit pripojenim nového remienka k upeviiovacim pitkam na

zépadstia pomocou suchého zipsu (obr. 6g).

« Ak chcete nainstalovat dlanovy popruh, odstrarite kovovy spoj a utahovaciu/uvoliiovaciu
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podlozku. Umiestnite ocelovy vodi¢ APS medzi oporni plochu a spoj a vloZzte utahovaciu/
uvolfiovaciu podlozku APS (obr. 6h). Konfiguraciu na viac prstov ndjdete v casti (obr. 6i).
Popruhy mozno skrétit podla preferencii pacienta.
Poznamka: Pri kazdom nastaveni krizku a odstraneni utahovacej/uvoliiovacej skrutky by sa mal
aplikovat pripravok LOCTITE" 243. Uistite sa, Ze pripravok Loctite ma vhodny cas tvrdnutia pri
kazdom pouZiti (obr. 6d a 6e). Pozrite si ndvod na pouZitie pripravku Loctite.
Délezita poznamka: Z bezpenostnych dovodov by kibové spoje mal demontovat'iba vyrobca
pomacky.
Vystraha: Pomédcku Ziadnym sposobom neupravujte ani sa nepokusajte o Gdrzbu, ktord nie je
uréend vyrobcom. Neplanované tipravy alebo tidrzba mozu spdsobit zlyhanie pomdcky.

Starostlivost a ¢istenie
« DIhodobé vystavenie silnym rozpistadidm a odmastovatom méze poskodit povrchy
a odstranit mazivo kibovych spojov.
« Povystaveni slanej vode oplachnite sladkou vodou.
« Pomadcku podla potreby vycistite teplou vodou a jemnym Cistiacim prostriedkom; utrite
alebo nechajte vyschnit na vzduchu.
« Spinu alebo necistoty vydrhnite kefkou s makkymi Stetinami a v pripade potreby odstrante
prach stlacenym vzduchom.
« NEPERTE v pracke; NEDAVAJTE do susicky.
Poznamka: Sicasti remienkov absorbujti vodu a schni dlhsie ako ostatné casti pomécky alebo
systému.

Zaruka

Spolocnost Ossur Iceland ehf. poskytuje Standardnd 2-roénd zaruku (od détumu dodania) na
mechanicku funkénost pomdcky MCPDriver. Dal3ie moZnosti rozsirenej zaruky vam poskytne
spolocnost Ossur Iceland ehf.

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

AWstraha: Pomdcku nepouzivajte, ak kontakt medzi pomdckou a pokozkou pacienta
spdsobuje bolest, nadmerné odreniny alebo krvécanie.

Hlasenie zavazného incidentu
Akykolvek zavazny incident svisiaci s pomdckou sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnym
organom.

Zodpovednost
Spoloénost Ossur Iceland ehf. neprebera zodpovednost za nasledujiice:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZivanie.
+ Pomdcka je rozobratd alebo dopInend o siicasti od inych vyrobcov.
» Pomdcka sa pouziva mimo odpordcaného stavu pouZivania, aplikacie alebo prostredia.

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRODUKTU
Materidly

+ Nylon

« Silikén

+ Nehrdzavejica ocel

- Titén

Chemicka odolnost
« Bielidlo
+ Amoniak
+ Acetén
« Dezinfekcny roztok (izopropanol)
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Benzin
Nemrzndca zmes
Etanol

Prevadzkova teplota

-17-48°C

Ocakavana Zivotnost

3roky

Vystupndsila

Pomadcka MCPDriver je navrhnutd tak, aby mohla prenasat akukolvek silu, ktori moze pacient
generovat na MCP kibe. Vystupnd sila zavisi od sily pacienta.

Silikon

Silikon 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&2)

a

b.
C
d.
e
f.
g.
h.
I.
j.
k.
l.
m.
n.
*n

Clapete cu scai pentru incheietura
Placd posterioara

Surub de abductie/aductie
Cuplaje metalice

Surub si glisor de reglare inel

P2 pernd de silicon

Varf dispozitiv

Articulatie cu balama

Pernd placd posterioara

Inel suspensie

Tnvelis P2 *

Pernd din silicon pentru varf
Orificii pentru bailaguri (optional)
Varf articulat unic (optional)

u este prezent la varfurile articulate unice

Partile curelei cu clic (Fig. 3)

a.

o o n o

Curea cu clemd

. Curea de prindere

. Placd clemd

. Placd de prindere

. Clema opritor curea

Piese curea clasica (Fig. 4)

a.
b.

Inel incheietura mainii
Curea pentruincheieturd
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Componentele curelei palmare (Fig. 5)
a. Cureade15mm
b. Clapete cuscaiinY
¢. Ghidaj din otel APS
— Unsingur deget
- Mai multe degete
d. Saiba APS

Componente reglabile de catre un specialist autorizat (Fig. 6)

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul este o protezd mecanicd actionata de corp, realizatd din cuplaje de titan, o placa
posterioara din nailon si invelisuri pentru degete cu o interfata din silicon. Acesta este ancorat pe
suprafata dorsald a mdinii si este atasat cu o curea pentru incheietura mainii si un inel de nailon
pe degetul (degetele) rezidual(e).

Indicatii de utilizare

Dispozitivul MCPDriver este conceput pentru diferente la un membru cu deget partial, distal fata
de articulatia metacarpofalangiana (MCP), atunci cand existd o lungime a degetului pentru
cuplarea inelului de suspendare (Fig. 2j). Dispozitivul MCPDriver este conceput pentru a fi utilizat
impreund cu un sistem cu placd posterioard furnizat sau cu o prizd personalizata fabricata de un
specialist in proteticd certificat. Dispozitivele MCPDrivers cu un singur varf articulat (SAT) sunt
utilizate pentru a compensa lungimea in exces a degetului sau intervalul limitat de miscare la
nivelul articulatiei MCP.

Utilizare prevazutd
Dispozitivul este o proteza care are scopul de a restabili functia mainii la pacientii cu diferente la
un membru cu deget partial. Dispozitivul trebuie montat de cétre un specialist autorizat.

Contraindicatii de utilizare
Degetul rezidual trebuie sé fie vindecat corespunzétor inainte de a utiliza dispozitivul. Nu utilizati
dispozitivul dacd sunt prezente rani deschise sau leziuni.

Aplicare dispozitiv
1. Asezati dispozitivul pe mana addugénd inelul la degetul (degetele) corespunzdtor
(corespunzatoare) si pozitiondnd placa din spate pe partea din spate a mainii.
— Aliniati articulatia cu balama (Fig. 2h) direct deasupra sau usor proximal fatd de
articulatia MCP a minii pacientului.
— Surubul de abductie/aductie (Fig. 1c) trebuie sa fie la 2" — 3/4” proximal fata de centrul
articulatiei MCP.
2. Verificati articularea dispozitivului.
— Inelul de suspensie (Fig. 2j) trebuie sd aiba un ajustaj lejer, fapt care-i va permite sa
alunece de-a lungul degetului (degetelor) in intervalul activ de miscare.
— Degetele reziduale mai scurte ar putea fi avantajate de un inel de dimensiuni mai mici sau
de un bailag din silicon pentru a ajuta la captarea intervalului de miscéri.
— Inelul de suspensie nu trebuie sa adere niciodata la tesutul degetului tratat.
— Dacd se produce modificarea volumului, utilizati bailaguri pentru a obtine o potrivire
optima.
3. Selectati optiunea de curea pentru incheietura corespunzdtoare pentru purtdtor.
— Determinati lungimea necesard a curelei prin masurarea circumferintei incheieturii intre
clapetele cu scai
— Pozitionati placa cu clema (Fig. 3c) sau garnitura inelara (Fig. 4a) intr-o pozitie
confortabild pe incheietura mainii si tdiati capetele curelei la lungimea corespunzdtoare.
Asigurati-vd cd tdiati numai capetele libere ale curelelor. Garnitura inelard clasica poate fi
pozitionatd pe ambele parti pentru o purtare usoard.
- Reinstalati cureaua in clapetele cu scai (Fig. 1a).
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— Numai pentru cureaua cu clic: Determinati o pozitie confortabila pentru clema

dispozitivului de fixare a curelei (Fig. 3e). Dacd trebuie s reduceti din lungime, nu taiati

clema dispozitivului de fixare, i eliminati din lungimea in exces de la capatul liber.
4, Strangeti curelele.
— Cureaua trebuie sd fie distald fatd de pliul incheieturii intr-o pozitie care nu blocheaza
miscarea incheieturii.

- Unele dispozitive vor fi dotate cu o curea palmara suplimentara (Fig. 5) pentru a ajuta la

suspensie. Cureaua palmard trebuie sd se aseze pe palmd intr-o pozitie confortabila.

— Dacd MCPDriver migreaza proximal sau obstructioneaza semnificativ extensia incheieturii

mainii, repozitionati placa posterioara distal pe partea dorsald a mdinii si reatasati
cureaua pentru incheieturd intr-o pozitie inclinatd sau decalatd (Fig. 6g).
— Curelele nu trebuie sé fie stranse atat de tare incdt sa restrictioneze miscarile degetelor
sau incheietura mdinii sau sd producd durere.
5. (Pentru dispozitive MCPDriver cu varf SAT)

- Reglati unghiul varfului (Fig. 6b). Un varf flexat poate fi utilizat pentru articole mai mici

sau pentru a compensa lipsa amplitudinii miscarilor articulare.

Recomandari de utilizare
« Ergoterapia sau fizioterapia este recomandata insistent pentru optimizarea utilizarii
functionale dupa 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 utilizatorii cu afectiuni de sensibilitate a pielii, utilizati MCPDriver conform
recomandarilor unui furnizor de servicii medicale.

normal.

Dacd roseata persista sau apare disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului si
contactati un cadru medical.

Orice preocupari privind potrivirea sau functionarea trebuie abordate de un protezist.
Nota importanta: Nicio parte a metalului nu trebuie sd atingd sau sa pund presiune pe pielea
mainii sau a degetului si dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu capatul distal al degetului
rezidual in nicio pozitie — in eventualitatea oricdreia dintre aceste situatii, opriti imediat
utilizarea dispozitivului si contactati un specialist.

Incidentele grave trebuie raportate catre Ossur Iceland ehf. si autoritdtile guvernamentale
corespunzdtoare in care este stabilit purtdtorul dispozitivului.

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

Inclus cu dispozitivul
« Curea suplimentard pentru incheieturd
+ Marimiinele de suspensie alternative
« Kit curea palmard (dacd este necesar)
- Bailaguri de silicon (mici, medii si mari) pentru inele cu orificii pentru bailaguri
+ (1) Surubelnitd Torx cu 8 aripi
+ (1) Cheie hexagonald de 0,050"

Intretinerea dispozitivului (consultati Fig. 6 pentru componente reglabile de citre un
specialist certificat in proteticd)
« Dispozitivul MCPDriver este rezistent la apa, murddrie, substante chimice si caldura.

Dacd apare roseatd pe piele, reduceti utilizarea dispozitivului pdnd cand starea pielii revine la

+ Munca regulata cu degresanti poate desprinde lubrifierea de pe balamale. Daca este necesar,

aplicati un ulei mineral sigur din punct de vedere alimentar in locurile balamalelor.
« Contactati-l pe specialistul dumneavoastrd pentru a facilita repararea sau inlocuirea
componentelor.
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Componente de schimb disponibile separat:
« Varful dispozitivului
+ Inelul suspensie
« Cureaua palmard
« Tnvelis P2
+ Curea

Instructiuni:

« Pentru ainlocui varful dispozitivului, utilizati o cheie hexagonald de 0,050". Accesati surubul
prin portul ascuns dintre perna din silicon pentru vérf si varful dispozitivului de pe linia
mediand la marginea frontald a varfului (Fig. 6a).

« Pentru ainlocui vérfurile unui dispozitiv MCPDriver cu un design SAT, utilizati o surubelnita
cu cap plat pentru a slabi si a scoate piulita moletatd. Scoateti si inlocuiti noul varf, apoi
strangeti manual piulita. (Fig. 6b).

« Pentru ainlocuiinvelisul P2, utilizati o cheie hexagonald de 0,050”. Accesati surubul prin
portul lateral (Fig. 6¢).

Atentie: nu strangeti excesiv. Acest lucru va creste rigiditatea dispozitivului.

« Inelele si pldcile posterioare pot fiinlocuite utilizand o surubelnitd Torx cu 8 aripi
(Fig. 6d si 6e).

« Bailagurile pot fi addugate sau indepartate prin introducerea sau scoaterea din orificiile
pentru bailaguri (Fig. 6f).

+ Curelele pentru incheietura pot fi inlocuite prin atasarea noii curele la clapetele cu scai
folosind sistemul de inchidere Velcro (Fig. 6g).

« Pentruainstala cureaua palmard, indepartati cuplajul metalic si saiba de abductie/aductie.
Asezati ghidajul din otel APS intre placa posterioard si cuplaj si introduceti saiba de abductie/
aductie APS (Fig. 6h). Tn cazul configuratiei pentru mai multe degete, consultati (Fig. 6i).
Curelele pot fi ajustate in functie de preferinta pacientului.

Nota: LOCTITE" 243 trebuie aplicat de fiecare datd cand sunt indepértate suruburile de reglare
ainelului si de abductie/aductie. Asigurati-va ca Loctite are un timp de setare adecvat pentru
fiecare utilizare (Fig. 6d si 6e); consultati instructiunile de utilizare pentru Loctite.

Nota importanta: din motive de sigurantd, balamalele trebuie dezasamblate numai de catre
producatorul dispozitivului.

Avertisment: nu modificati dispozitivul in niciun fel si nu incercati sa il intretineti in alt mod
decét cel prevdzut de productor. Modificarile sau intrefinerea neintentionate pot cauza
defectarea dispozitivului.

Ingrijire si curdtare

Expunerea prelungita la solventi puternici si degresanti poate deteriora suprafetele si poate
duce la eliminarea lubrifierii balamalei.

Clatiti cu apd curatd dupd expunerea la apa sarata.

Curatati dispozitivul cu apd caldd si detergent slab, dupa cum este necesar; uscati prin
tamponare sau la aer.

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

NU spalati la masina; NU puneti in uscétor.

Nota: componentele curelei vor absorbi apa si va dura mai mult pand se vor usca decat restul
dispozitivului sau sistemului.

Garantie

Ossur Iceland ehf. include o garantie standard de 2 ani (de la data livrarii) privind functionarea
mecanic a dispozitivului MCPDriver. Va rugdm s 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.
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AAvertisment: nu utilizati dispozitivul dacd contactul dintre dispozitiv i pielea
pacientului provoaca durere, abraziune excesivd sau sangerare.

Raportarea unuiincident grav
Orice incident grav in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritdtilor
relevante.

Raspundere
Ossur Iceland ehf. nu isi asuma réaspunderea pentru urmétoarele:
« 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

« Titan

Rezistenta chimica

« Inalbitor

+ Amoniac

« Acetona

« Alcool pentru frectii (izopropanol)
« Benzind

« Antigel

« Etanol

Temperatura de functionare
+ 0-120°F (-17 - 48°C)

Durata de viata preconizata
+ 3ani

Randamentul fortei

Dispozitivul MCPDriver este proiectat astfel incat orice fortd pe care pacientul o poate genera la
nivelul articulatiei MCP s poata fi transmisa de dispozitive. Randamentul fortei depinde de
puterea pacientului.

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&2)

a. Aligatorski klipovi za zapesce
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b. Straznja ploca

¢. Povlacenje/vijak za povlacenje

d. Metalne veze

e. Vijak za podesavanje prstena i kliza¢
f. P2silikonski jastucic

g. Vrhuredaja

h. Kutnizglob

i. Jastucic za straznju plocu

j. Prstenzaovjes

k. P2oplata*

I. silikonski jastuci¢ s vchom

m. Rupe za podloske (opcionalno)

n. Pojedinacni zglobni vrh (opcionalno)
* nije prisutno u pojedinacnim zglobnim vrhovima

Dijelovi remena na pritisak (slika 3)
a. Remen sakopéom

. Remen sa stipaljkom

. Plocica sa kopéom

. Plocica sa Stipaljkom

. Spojnica drzaca remena

o o n o

Dijelovi klasitnog remena (slika 4)
a. 0-prsten za zapesce
b. Remen zazapesce

Dijelovi remena za dlan (slika 5)
¢. Remenod 15mm
d. Y-vezne kopce
e. APS Celitna vodilica
— jedan prst
- viSe prstiju
f. APSpodloska

Komponente mozZe podesiti certificirani proteticar (slika 6)

OPIS PROIZVODA

Uredaj je mehanicka proteza koju pokrece tijelo izradena od titanskih spona, najlonske straznje
ploce i oklopa za prste sa silikonskim suceljem. U¢vr3cen je na dorzalnu stranu ruke i fiksiran
remenom za zglob i najlonskim prstenom na preostali prst (prste).

Indikacije za uporabu

MCPDriver dizajniran je za djelomicnu razliku izmedu udova i prstiju distalno od zgloba
metakarpofalanangealnog (MCP) kada postoji duljina prsta za zahvat prstena za ovjes slika 2j).
MCPDriver dizajniran je za uporabu u kombinaciji s prilozenim sustavom za straznju plocu ili
prilagodenom uti¢nicom koju je izradio certificirani proteticar. MCPDrivers s dizajnom
pojedinacnog zglobnog vrha (SAT) koriste se za kompenzaciju prekomjerne duljine prsta ili
ogranicenog raspona pokreta na MCP zglobu.

Namjena

Uredaj je proteza namijenjena vracanju funkcije ruke pacijentima s djelomicnom amputacijom
izmedu udova i prstiju.

Uredaj treba prilagoditi certificirani proteticar.



Kontraindikacije za uporabu
Preostali prst mora se pravilno izlijeciti prije upotrebe uredaja. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako su prisutne otvorene rane ili lezije.

Primjena uredaja
. Postavite uredaj na ruku dodavanjem prstena na odgovarajuci prst(e) i postavljanjem
straznje ploce na straznju stranu ruke.
— Poravnajte kutni zglob (slika 2h) izravno iznad ili lagano proksimalno u odnosu na MCP
zglob pacijentove ruke.
— Povlacenje/vijak za povlacenje (slika 1c) treba biti 2" — 3/4” proksimalno od sredista MCP
zgloba.
. Provjerite artikulaciju uredaja.
— Prsten za ovjes (slika 2j) treba se labavo uklopiti, omogucujuci prstenu da klizi duz prsta/
iju tijekom aktivnog raspona pokreta.
Kratki preostali prsti mogu imati koristi od manjeg prstena ili silikonske podloske kako bi
se omogucio raspon pokreta.
Prsten za ovjes nikada se ne smije vezati na tkivo tretiranog prsta.
Ako osjetite promjenu volumena, upotrijebite podloske kako biste postigli optimalno
prianjanje.
. Odaberite odgovarajucu opciju remena za zapesce za korisnika.
— Odredite duljinu remena koja je potrebna mjerenjem opsega ru¢nog zgloba izmedu
aligatorskih klipova
— Postavite plocicu s kvacicom (slika 3c) ili O-prsten (slika 4a) u udoban polozaj na
zapescu i odreZite krajeve remena na duljinu. Pazite da odreZite samo labave krajeve
remena. Klasicna traka 0-prstena mozZe se postaviti s obje strane radi lakseg stavljanja.
— Ponovno montirajte remen na aligatorske klipove (slika 1a).
— Samo za remen na pritisak: Odredite udoban polozaj za spojnicu drZaca remena
(slika 3e). Ako trebate smanijiti duljinu, nemojte rezati spojnicu drzaca, vec uklonite visak
duljine s labavog kraja.
Pricvrstite remene.
— Remen za zape3ce treba biti distalno od nabora ru¢nog zgloba u polozaju koji ne blokira
pomicanje rucnog zgloba.
— Neki uredaji imat ¢e dodatni remen za dlan (slika 5) kao pomoc pri ovjesu. Remen za dlan
trebao bi ici preko dlana u udobnom poloZaju.
— Ako se MCPDriver pomice proksimalno ili znacajno ometa produzetak ruénog zgloba,
premjestite straznju plocu distalno na nadlanicu i ponovno pricvrstite remen na zako3eni
ili odmaknuti polozaj (slika 6g).
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— Remeni ne smiju biti toliko ¢vrsti da su pokreti prstiju ili ru¢nog zgloba ograniceni li bolni.

5. (Samo za MCPDrivers sa SAT vrhom)
— Podesite kut vrha (slika 6b). Savijeni vrh moze se koristiti za manje predmete ili za
kompenzaciju nedostatka raspona pokreta.

Preporuke za uporabu
« Preporucuje se radnaiili fizikalna 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 MCPDriver prema preporuci
zdravstvenog djelatnika.

« Ako se na kozi pojavi crvenilo, smanjite upotrebu uredaja dok se status koze ne vrati
unormalu.

« Ako se crvenilo nastavi ili pojavi nelagoda, odmah prekinite uporabu uredaja i obratite se
zdravstvenom djelatniku.

« Sve nedoumice u vezis pristajanjem ili funkcijom treba rijesiti proteticar.
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Vazna napomena: Nijedan dio metala ne smije dodirivati ili izazivati pritisak na kozu 3ake ili
prsta, niti uredaj smije doci u dodir s distalnim krajem preostalog prsta u bilo kojem polozaju —
ako se to dogodi, odmah prekinite upotrebu uredaja i obratite se proteticaru.

Ozbiljne $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
normalnoj ruci.

Ukljuceno s uredajem
« Dodatni remen za zapesce
« Velicine alternativnog prstena za ovjes
« Komplet remena za dlan (na zahtjev)
« Silikonske podloske (male, srednje i velike) za prstenove sa rupama za podloske
+ (1) Torx 8-Wing odvija¢
+ (1) imbus klju¢ od 0,050"

OdrZavanje uredaja (pogledajte sliku 6 za komponente koje moZe prilagoditi certificirani
proteticar)
+ MCPDriver je otporan na vodu, prljavstinu, kemikalije i toplinu.
+ Redovita uporaba odmascivaca moZe ukloniti podmazivanje sa 3arki. Ako je potrebno,
nanesite mineralno ulje sigurno za hranu na mjesta Sarke.
« Obratite se proteticaru za lakse servisiranje ili zamjenu komponenti.

Zamjenske komponente dostupne su zasebno:
« Vrhuredaja
« Prsten zaovjes
+ Remen zadlan
+ P2oplata
+ Remen

Upute:

« Zazamjenu vrha uredaja upotrijebite imbus klju¢ od 0,050 inca. Pristupite vijku kroz skriveni
otvor izmedu jastucica sa silikonskim vrhom i vrha uredaja na gornjoj sredisnjoj liniji vrha
(slika 6a).

« Da biste zamijenili vrhove uredaja MCPDriver sa SAT dizajnom, upotrijebite odvijac s ravnom
glavom kako biste olabavili i uklonili nazubljenu maticu. Skinite i zamijenite novi vrh, a zatim
rukom zategnite maticu. (slika 6b).

« Dabiste zamijenili P2 oplatu, koristite imbus klju¢ od 0,050 inca. Pristupite vijku kroz bocni
prikljucak (slika 6¢).

Oprez: Nemojte previe zatezati. Time ce se povecati ukocenost uredaja.
« Prstenovii straznje ploce mogu se zamijeniti pomocu Torx 8-Wing odvijaca (slika 6d i 6e).

+ Podlo3ci se mogu dodati ili ukloniti umetanjem ili izvla¢enjem iz rupa za podloske (slika 6f).

+ Remenje se moZe zamijeniti pricvri¢ivanjem novog remena na aligatorske klipove za zape$ée
pomocu Cicak trake (slika 6g).

« Dabiste postavili remen za dlan, uklonite metalni spoj i podlosku za abdukciju/povlacenje.
Postavite APS celi¢nu vodilicu izmedu straznje ploce i spoja te umetnite APS podlosku za
abdukciju/povlacenje (slika 6h). Za k onfiguraciju vide prstiju, pogledajte (slika 6i). Remeni
se mogu podrezati prema Zelji pacijenta.

Napomena: LOCTITE" 243 treba nanijeti svaki put kada se ukloni prsten za podesavanje
povlacenje/vijak za povlacenje. Provjerite ima li Loctite odgovarajuce vrijeme vezanja za svaku
uporabu (slika 6d i 6e); pogledajte Loctite upute za uporabu.

Vazna napomena: Iz sigurnosnih razloga, Sarke smije rastaviti samo proizvodac uredaja.
Upozorenje: Nemojte ni na koji nacin modificirati uredaj niti pokusavati odrzavanje koje nije
predvidio proizvodac. Nenamjerne izmjene ili odrZavanje mogu uzrokovati kvar uredaja.
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OdrZavanjei ciscenje
+ Dugotrajno izlaganje jakim otapalima i odmas¢ivacima moZe ostetiti povrsine i ukloniti
podmazivanje Sarki.
« Isperite svjezom vodom nakon izlaganja slanoj vodi.
« Ocistite uredaj toplom vodom i blagim deterdZentom ako je potrebno; susite tapkanjemiili na
zraku.
« Ostruzite prljavstinu ili naslage pomocu ¢etke s mekim cekinjama, po potrebi uklonite
prasinu komprimiranim zrakom.
« NE SMUJE SE prati u perilici; NE SMIJE SE stavljati u susilicu.
Napomena: Dijelovi remena upijaju vodu i potrebno je dulje vrijeme da se osu3e od ostatka
uredaja ili sustava.

Jamstvo
Ossur Iceland ehf. uklju¢uje standardno dvogodisnje jamstvo (od datuma isporuke) na mehanicku

funkciju MCPDrivera. Za dodatne opcije prosirenog jamstva obratite se tvrtki Ossur Iceland ehf..

Promjena ucinka
U slucaju promjene u radu uredaja, uvijek prestanite koristiti uredaj i obratite se svojoj klinici.

ihf Upozorenje: Nemojte upotrebljavati uredaj ako dodirizmedu uredaja i koze pacijenta
uzrokuje bol, prekomjernu abraziju ili krvarenje.

Prijava ozbiljnog incidenta

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i relevantnim tijelima.

Odgovornost
Ossur Iceland ehf. ne preuzima odgovornost ako je primjenjivo nesto od sljedeceg:
« 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

« nehrdajudi celik

titanij

Kemijska otpornost

- izhjeljivac

« amonijak

« aceton

« medicinski alkohol (izopropanol)
benzin

- antifriz

« etanol

Radna temperatura
. —=17-48°C

Ocekivani vijek trajanja
+ 3godine

Izlazna sila
MCPDriver osmisljen je tako da se svaka sila koju pacijent moZe generirati na svojem MCP zglobu
mozZe prenijeti putem uredaja. Izlazna sila ovisi o snazi pacijenta.
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Silikon
Silikon ce apsorbirati benzin ili dizel ako je izloZen i ima promjenu volumena. Vratit e se
u normalan oblik ako se ocisti nakon izlaganja.

Zavide informacija posjetite ossur.com

MAGYAR

Orvostechnikai eszkoz

ALKATRESZEK LISTAJA (1&2. 4bra)
a. Csuklohoz rogzithetd tépdzaras pant
b. Hatlap

¢. Tavolité-/kozelitdcsavar
d. Fém dsszekotd rudak
e. Gy(r(ibeallitd csavar és cstiszka
f. P2szilikonparna
g. Eszkdz ujjhegye
h. Csukldszerkezet
i. Hatlap parndzata

j. Rogzitdgydrd

k. P2 ujjtakar6 *

. Szilikon ujjhegy parndzata

m. Aldtétfuratok (opciondlis)

n. Egyszeres csuklés ujjhegy (opcionalis)

* nem tartozék az egyszeres csuklos ujjhegy esetében

Pattinthaté pant részei (3. abra)
a. Rogzitépant

b. Allithaté pant

¢. Rogzitélemez

d. Allithaté lemez

e. Pantrogzité kapocs

Klasszikus pant elemei (4. abra)
a. Csuklé 0-gydird
b. Csuklopént

Tenyérpant részei (5. abra)
a. 15mm-es pant
b. Y-alaku tépézdras pantok
¢. APSacélrogzitdelem
- Egyujjas
— Tébbujjas
d. APSalatét

Képzett protéziskészitd altal bedllithatd elemek (6. abra)

ATERMEK LEIRASA

Az eszkoz testi erdvel miikodtethetd mechanikus protézis, amely titdnbol késziilt 6sszekotd
rudakbdl, nejlon hatlaphdl és szilikonfeliilettel elldtott ujjtakardkbdl &ll. Csuklopanttal van
rogzitve a kézhathoz, valamint nejlongydrdvel a megmaradt ujj(ak)hoz.



Haszndlatijavallatok

Az MCPDriver eszkdzt a kézkozépcsont-iziilethez (MCP) képest disztélisan elhelyezkedd részleges
ujjhidny esetére tervezték, amennyiben rendelkezésre &ll egy olyan ujj, amelyhez
csatlakoztathatd a rogzitdgydrd (2j. abra). Az MCPDriver eszkozt a mellékelt hatlaprendszerrel
vagy eqy képzett protéziskészitd dltal erre a célra készitett egyedi tokkal egyiitt kell hasznélni. Az
egyszeres csuklos ujjheggyel (Single Articulating Tip, SAT) rendelkezd MCPDriver eszkozok

a kézkozépcsont-iziiletnél kialakult, jelentds mértékd ujjhosszeltérés vagy korlatozott
mozgdstartomany kompenzaldséra szolgainak.

Rendeltetésszerii haszndlat

Az eszkdz egy protézis, amelynek célja, hogy helyredllitsa a kézfunkciét részleges ujjhiannyal él6
betegek esetében.

Az eszkozt képzett protéziskészitonek kel felhelyeznie.

Ellenjavallatok
Az eszkoz hasznalata el6tt a megmaradt ujjaknak tokéletesen meg kell gyogyulniuk. Ne
hasznalja az eszkozt nyilt seb vagy més sériilés esetén.

Az eszkoz alkalmazdsa
. Helyezze az eszkozt a kézre Ugy, hogy a gy(r(it régzitse a megfeleld ujj(ak)hoz, a hatlapot
pedig igazitsa a kézhathoz.
— A csuklészerkezetet (2h. dbra) helyezze kbzvetleniil a beteg kézkdzépcsont-izilete folé
vagy enyhén proximdlisan ahhoz képest.
— Atdvolité-/kozelitdcsavarnak (1c. abra) a kézkdzépcsont-iziilet kzéppontjétol
proximalisan 1,27-1,90 cm tévolségra kell lennie.
. Ellendrizze az eszkoz csuklémozgdsat.
— Ardgzitdgyliriinek (2j. dbra) lazan kel illeszkednie, lehetévé téve, hogy a gydrd
végigcstisszon az ujj(ak)on az aktiv mozgastartomanyon beliil.
— Rdvidebb megmaradt ujjak esetében el6nyds lehet egy kisebb méretd gydrd vagy
szilikonalatét a mozgdstartomany fenntartasa érdekében.
— Ardgzitdgy(rii soha nem érhet hozzd a kezelt ujj testszovetéhez.
— Haméretbeli vdltozas vdrhatd, hasznéljon aldtéteket az optimalis illeszkedés eléréséhez.
. Valassza ki a protézis visel6je szaméra megfeleld csuklopantot.
— Hatérozza meg a pantok sziikséges hosszét, lemérve a csuklé korméretét a tépdzdras
pantok végei kozott
— Allitsa a rgzitélemezt (3c. abra) vagy az 0-gyiir(t (4a. abra) kényelmes helyzetbe
a csuklén, és vagja a pant végét megfeleld hosszisagira. Ugyeljen arra, hogy csak
apdntok szabadon all6 végét vagja le. A klasszikus 0-gydrds pant mindkét oldalon
elhelyezhetd a kdnny(i felhelyezés érdekében.
— Helyezze vissza a pantot a tépdzaras feliiletre (1a. abra).
— Kizérélag pattinthato pant esetében: Allitsa a pantrogzité kapcsot kényelmes helyzetbe
(3e. dbra). Ha csokkentenie kell a hosszét, ne vdgja le a rdgzitékapcsot, hanem
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4. Rogzitse a szijakat.

- Apéntnak a csukld hajlatatol tavolabb kell elhelyezkednie, olyan médon, hogy ne
akadalyozza a csuklé mozgdsat.

— Eqgyes eszkdzokhoz egy tovabbi tenyérpant (5. abra) tartozik, amely biztositja a rogzitést.
Atenyérpantnak kényelmesen kell elhelyezkednie a tenyéren.

— Ha az MCPDriver proximélis irdnyban elmozdul, vagy jelentdsen akadalyozza a csuklé
behajlitésat, mozditsa el a hatlapot disztélis irdnyban a kézhaton, és régzitse Ujra a pantot
megdontott vagy eltolt helyzetben (6g. abra).

- Apéntoknak nem szabad olyan szorosnak lenniiik, hogy az ujjak vagy a csuklé mozgésa
korl&tozottd vagy fajdalmassé valjon.

5. (SAT ujjbeggyel rendelkez6 MCPDriver eszkozok esetében)

— Allitsa be az ujjhegy szogét (6b. abra). Kisebb targyakhoz vagy a mozgastartomany

hidnyanak kompenzélésara elényds lehet hajlitott ujjhegyet haszndlni.
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Felhasznalasi ajanlasok
« Afunkciondlis hasznalat optimalizalasa érdekében erdsen ajanlott fejlesztd-foglalkozasi
vagy fizikoterdpids kezelés igénybevétele az eszkoz tvétele utan.
« Kovesse az egészségiigyi szolgaltatd utasitasait az idtartamot és a hasznalatot illetden,
kiilondsen a bejératdsi fazis soran.

Vigydzat!
« Erzékeny bérd személyek esetén hasznalja az MCPDriver eszkbzt az egészséqiigyi szolgaltato
ajanlasanak megfelelden.
Bérpir esetén csokkentse az eszkdz haszndlatét, amig megsz(inik a b6ron tapasztalt
rendellenesség.
« Haabdrpir tovabbra is fenndll, vagy kellemetlen érzés jelentkezik, azonnal hagyja abba az
eszkoz hasznélatat, és forduljon az egészséqiigyi szolgaltatéhoz.
« Azilleszkedéssel vagy a mikddéssel kapcsolatos aggdlyokat a protéziskészitonek kell
orvosolnia.
Fontos megjegyzés: A fémbdl késziilt alkatrészek nem érintkezhetnek a kéz vagy az ujjperc
bdrével, és nem gyakorolhatnak nyomdst arra, tovébbd az eszkdz semmilyen poziciéban sem
érintkezhet a megmaradt ujj disztélis végével — ha a fentiek barmelyike el6fordul, azonnal
fliggessze fel az eszkoz haszndlatdt, és forduljon a protéziskészitéhoz.
Assiilyos incidenseket jelenteni kell a Ossur Iceland ehf. véllalatnak és az eszkozt viselg személy
lakohelye szerinti illetékes kormanyzati hatdsagoknak.
Figyelmeztetés: Ne hasznélja az eszkdzt olyan kdrnyezetben vagy helyzetekben, amelyek az
egészséges kéz szdmara is drtalmasak lennének.

Az eszkozhdz mellékelve taldlja a kovetkezdket:
+ Kiegészitd csuklopant
« Alternativ rogzitdqy(ir(i kiilonbozé méretekben
« Tenyérpant-készlet (ha sziikséges)
« Szilikon alététek (kicsi, kozepes és nagy) alététfuratokkal rendelkezd gydrdkhoz
« (1) Torx nyolclapd csavarhizé
+ (1) 0,050-es hatszdglet(i csavarkulcs

Az eszkoz karbantartdsa (Idsd a 6. dbrdt a képzett protéziskészitd dltal bedllitando
elemekkel kapcsolatban)
« Az MCPDriver viz-, szennyezGdés-, vegyszer- és hgallo.
« Isiroldéval vald rendszeres munkavégzés esetén kioldédhat a kenanyag a csuklds
elemekbdl. Sziikség esetén kenje be a csuklés elemeket élelmiszeripari célra haszndlt olajjal.
« Forduljon protéziskészitGjéhez a szervizelés vagy az alkatrészek cseréjének megkdnnyitése
érdekében.

A cserealkatrészek kiilon rendelhet6k:
« Eszkoz ujjhegye
+ Rogzitdgydrd
« Tenyérpéant
« P2 ujjtakard
« Pant

Utasitasok:

+ Az eszkdz ujjhegyének cseréjéhez hasznaljon 0,050-es hatszogletii csavarkulcsot.

A csavarhoz a szilikonpdrna és az eszkoz ujjhegye kozotti rejtett nyilason keresztiil férhet
hozzd az ujjheqy élének kozépvonaléndl (6a. abra).

« Az MCPDriver eszkozok ujjhegyeinek SAT kialakitdstra torténd cseréjéhez laposfeji
csavarhizoval lazitsa meg és tavolitsa el a recés anyacsavart. Tévolitsa el az ujjhegyet és
helyezze fel az Ujat, majd kézzel szoritsa meg az anyacsavart. (6b. abra).

« A P2 ujjtakard cseréjéhez haszndljon 0,050-es hatszdgleti csavarkulcsot. A csavarhoz az
oldalsé nyilason keresztiil férhet hozza (6¢. abra).
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Figyelem: Ne hiizza til a csavart. Ezéltal az eszkdz mozgdsa merevvé valik.
« Agydrdk és a hatlapok Torx nyolclapd csavarhizéval cserélhetdk ki (6d. és 6e. abra).
+ Azalatétek az alatétfuratokba vald behelyezéssel vagy kihizéssal helyezhetdk fel vagy
tavolithatok el (6f. abra).

« Acsuklopéntok cseréjéhez rogzitse az dj pantot a csukld tépdzéras rogzitépantjaihoz (6g. dbra).

« Atenyérpant felhelyezéséhez tavolitsa el a fém dsszektd rudakat és a tavolitd/kozelitd
alatétet. Helyezze az APS acél rogzitGelemet a hatlap és az Gsszekotd elemek kozé, és
helyezze be az APS tavolit6/kozelit alatétet (6h. abra). A tobbujjas konfigurdciot lsd (6i.
abra). A pantok a beteg kivansaga szerint méretre vaghatok.

Megjegyzés: Minden alkalommal LOCTITE" 243-at kell hasznélni, amikor eltavolitjak

a gydrdbeallito és a tavolitd/kozelitd csavaro kat. Gydzddjon meg a Loctite megfeleld kotési
idejérdl minden hasznélat esetén (6d. és 6e. abra); lasd a Loctite haszndlati utasitdsat.
Fontos megjegyzés: Biztonsagi okokbdl a csukléelemeket kizarélag az eszkdz gyartéja
szerelheti szét.

Figyelmeztetés: Semmiféle médon ne mddositsa az eszkdzt, és karbantartasat ne kisérelje
meg a gyart altal tervezettdl eltérd modon. A nem tervezett médositasok vagy karbantartds az
eszkoz meghibdsoddsat okozhatjak.

Apolds és tisztitds

Az ers olddszereknek és zsiroldoknak vald hosszabb ideig tarté kitettség kdrosithatja
afeliileteket, és kdrosithatja a csukldelemek kenését.

Oblitse le foly6 vizzel a sos vizzel valé érintkezést kbvetden.

« Sziikség szerint tisztitsa meg az eszkozt meleg vizzel és enyhe tisztitdszerrel; tordlje
szdrazra, vagy széritsa meg a levegdn.

Strolja le a szennyezddéseket puha sortéji kefével, és sziikség esetén siritett levegdvel
tdvolitsa el rdla a porszennyezddést.

NE mossa gépben; NE tegye szdritogépbe.

Megjegyzés: A pant alkatrészei magukba szivjak a vizet, és tovabb tart a szdradasuk, mint az
eszkoz vagy a rendszer tobbi részének.

Jotallas

A Ossur Iceland ehf. az MCPDriver mechanikai funkcidjéra vonatkozoan standard 2 éves garanciat
ny(ijt (a szallitds datumétl szamitva). Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Ossur Iceland ehf.
vdllalattal a tovabbi, kiterjesztett j6téllasi lehetdségekért.

Teljesitménybeli valtozas
Az eszkoz teljesitményének megvaltozdsa esetén minden esetben fiiggessze fel az eszkdz
hasznélatat, és lépjen kapcsolatba az illetékes klinikdval.

ihf Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkoz és a beteg bére kozotti
érintkezés fajdalommal jar, a beteg bére tilzottan kidorzsolddik vagy vérzik.

Sulyos incidens jelentése
Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos, vératlan incidenst jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagoknak.

Feleldsségvallalas
A Ossur Iceland ehf. nem véllal feleldsséget a kivetkezokért:
+ Az eszkdz karbantartdsdra nem a haszndlati utasitasban 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
« Titdnium

Kémiai ellenalloképesség

« Fehérité

+ Amménia

« Aceton

« |zopropil-alkohol (izopropanol)
« Benzin

- Fagydllo

« Etanol

Uzemi hémérséklet
. -17-48°C

Vérhato élettartam
. 3év
Erdkifejtés
Az MCPDriver eszkdzt gy tervezték, hogy az eszkozok képesek legyenek tovébbitani a beteg
altal a kézkdzépcsont iziiletén kifejtett erdt. Az erdkifejtés nagysdga a beteg erejétél fiigg.

Szilikon
A szilikon magaba szivja a benzint vagy a gazolajat, ha ezekkel érintkezik, és térfogatvaltozds
kdvetkezik be. Ha az érintkezést kdvetden megtisztitjak, visszatér a normdl alakjdhoz.

Tovabbi informacidkért Idtogasson el a ossur.com oldalra

BbJITAPCKU E3UK

MegnumHcko u3penue

CMUCHK HA YACTUTE ($pur. 1&2)

a. E3wnverta Ha kaTapamara 3a KuTkata

b. 3apHa nnactuua

. BuHT 32 abpykuma/agykuma
d. MeTanHu Bpb3Kkm

e. BuHT 3a perynupate Ha npbcTeHa v nab3ray
f. P2 cunukoHoBa noanoxka
g. HakpailHuk Ha u3genneto
h. LapHupHo cbeamnHeHne
i. Mopnoxka 3a 3apHata nnacTuHa
j. TpbCTeH 3a okauBaHe
k. P2 06tekaren *
I CunukoHoBa NoaN0XKa Ha HaKpaliHUKa

m. 0TBOpK 3a KNMHOBe (no 36op)

n. EnvHWYeH wapHupeH Hakpaithuk (no n36op)

* He NPUCHCTBA B e AMHUYHI LIAPHUPHI HAKPARHULM

YacTu Ha KanwKaTa ¢bc 3aKonvanka (¢ur. 3)
a. Kawwka 3a 3aKonyasaHe
b. Kauwka 3a nputarane
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¢. MnacTuna 3a 3akonyaBaue
d. Mnactuha 3a nputaraxe
e. (koba Ha puKcaTopa Ha KauwuKaTa

YacTu Ha Knacnyeckata kauwka (¢ur. 4)
a. 0-npbCTeH Ha KUTKaTa
b. Kauwka 3a kutkara

Yacti Ha nenTara 3a gnanta (¢ur. 5)
a. Jlenta15mm
b. Y-o6pa3nu katapamu
¢. (TomaHeH Bojay APS
- Epxonpbcros
— MHoronpbcToB
d. Waiiba APS

KomnoweHTy, Kouto morar Aa ce perynupar ot cepTuduimupa npotesucr (¢ur. 6)

ONMUCAHKUE HA MPOAYKTA

3genneTo npeAcTaBNABa MeXaHUUHa NPoTe3a, 3aBUNKBAHA OT TANOTO, U3paboTeHa oT
TUTaHOBY BP'b3KM, HAINIOHOBA 3a/iHa NNACTIHA U 06TEKATENM 33 NPBCTUTE CbC CUNUKOHOB
uHTepdeiic. To ce 3akpena KbM [0p3anHaTa NOBbPXHOCT Ha PbKATa U € NPUKPENEHO C KauLKa
33 KUTKaTa 1 HalNOHOB NPBCTEH HA OCTaTbUHUA(MTE) NPBCT(H).

lokasaxus 3a ynompe6ba

MCPDriver e npoekTupaHa 3a ynotpeba npyu yacTuyHa pasnuka B NpbCTUTE Ha KpaitHKa
LUCTanHo Ha MeTakapnogananreanyara (MCP) ctaBa, korato MMa AibMXMHa Ha NPbCTa 3a
3aXBalliaHe Ha NpbCTeHa 3a okauBaHe (ur. 2j). MCPDriver e npoekTupaxa Aa ce n3non3ssa
33€/}HO C OCUTYPEHa CUCTEMA CbC 3a/Ha NNACTUHA AN NEPCOHANU3UPaHO THE3/0, NPOU3BeaeHO
oT cepTuduunpan npotesuct. Mpotesute MCPDriver ¢ au3aiiH C eAMHNYEH WapHUPEH HaKpaliHUK
(SAT) ce m3non3Bat 3a KoMneHcMpaHe Ha NPeKOMepHaTa AbMKIHA HA NPBCTA UAW OTPaHNYeHNA
00xBaT Ha aBMxeHue Ha MCP cTaBaTa.

lpedsudera ynompeba

I3penveto npeacTaBnABa NpoTe3a, KOATO Ma 3a LieN 1a Bb3(TaHOBM GYHKLIMATA Ha pbkaTa Ha
MaLMeHTI C YaCTUYHA Pa3NuKa B NPbCTUTE Ha KPaiHuKa.

/3nenueto e npeHasHaueHo Aa 6be NOCTaBEHO OT CePTUGULMPAH NPOTE3NCT.

Mpomueonokasanus 3a ynompe6a
0cTaTbuHNAT NPbCT TPAGBA Aa 6bAe NPaBUIHO U3NeKyBaH Npeay ynoTpeda Ha usgenueto. He
¥3N0/13BailTe U3[ENNETO, aKO MM OTBOPEHM PaHI WM NIE3UH.

lpunoxenue Ha usdenuemo
1. TlocTaBeTe M34eN1eTo Ha pbKaTa, kaTo 406aBUTE NPbCTEHA KbM CbOTBETHUA NPBCT(M)
11 MO3MLMOHMPATE 3a/iHaTa NNACTMHA HA 06paTHaTa CTPaHa Ha pbKaTa.
— MoppaBHeTe WapHUpHOTO CbeauHeHne (ur. 2h) aupeKTHO HaZ UM NEKO NPOKCMMANHO
Ha MCP cTaBaTa Ha pbKaTa Ha nawueHTa.
— BunTbT 32 a6ayKuna/agykuma (ur. 1¢) pabea aa 6bae V2" — 34" npokcumanto Ha
LienTbpa Ha MCP cTaarta. [punoxenue Ha n3genueto (NpoabmKeHue)
2. llpoBepeTe apTuKynaumaTa Ha usgenvero.
— [lpbcTeHsT 33 0kausaHe (¢ur. 2j) Tpabea Aa npunara cBO60OAHO, 33 1a MOXe NPbCTEHBT
[a Ce NiTb3ra No NpbCTa(uTe) No BpeMe Ha akTUBEH 06XBaT Ha ABUXKEHME.
— [pu N0-KbCU OCTATHYHM NPBCTU MOXE Ja € OT N0A3a NPBCTEH C MO-MaTbK pa3mep uiu
CMNMKOHOB KNMH, 3 a Ce NOANOMOTHE YNaBAHETO Ha 06XBaTa Ha JIBUXeHMe.
— [IpbCTeHbT 33 0KauBaHe HUKOra He TPAGBa Aa Ce 3aKpenBa BbpXy TbKaHTa Ha
TpeTUpaHua npbCT.

108



—AKo uma npomsHa Ha obema, u3non3Baiite KNMHOBe, 3a 1a NOCTUTHeTe ONTUMANHO
npunAraxe.

. U36epeTe noaxoAALLaTa ONLYUA 33 HOCEHE H KauLLKaTa 3a KUTKaTa.

— OnpepeneTe gbmxuHaTa Ha Heo6X0AVMaTa KaWLLIKa, KaTo U3MepuTe 06MKONKaTa Ha
KUTKaTa MeXJly e3uyeTara Ha katapamata

— TlocTaBete nnacTuHaTa 3a 3akonuasaxe (¢pur. 3¢) unmu 0-npberena (Gpur. 4a) B yobHo
TIONIOXKEHMe Ha KUTKaTa v OTPexeTe KpauLlaTa Ha KauliKata cnopef AbMKuHa.
BHumaBaiiTe Aa 0TpexeTe camo BUCALLUTE KpaWLLa Ha KanLkuTe. Knacuueckuat
0-npbCTeH Ha KanLukaTa Moxe Aa GbAe NO3ULMOHNPaH OT ABETe CTPaHK 3a N0-NECHo
nocTaBAHe.

— llocTaBeTe 0THOBO KaulLKaTa B 0TBOPYUTE Ha KaTapamata (¢ur. 1a).

— (amo 3a KauwKata cbC 3akonuanka: Onpegenete yaobHa no3uumA 3a ckobara Ha
duKcaTopa Ha kauwkata (ur. 3e). Ako TpAbBa Aa CKbCuTe LMKIHATA, He 0TPA3BaIiTe
ckobaTa Ha GUKcaTOpa, @ OTCTPaHeTe U3NULLHATA AbMKIHA OT BUCALLYUA Kpail.

3aTerHere KauLKuTe.

- Kawwkara 3a kukata TpA6Ba Aa 6b/ae 0TAANeYEHa OT IbHKATa Ha KUTKaTa B NO3ULMA,
KOATO He O710KMPa ABIKEHNETO Ha KNTKATa.

— HaKon u3genua ce ROCTaBAT C RONBAHUTENHA NeHTa 3a AnaHTa (ur. 5) 3a no-necHo
oKauBaHe. /leHTata 3a AnaHTa TpA6Ba 4a MUHaBa Npe3 ANaHTa B YA06HO NonoXeHue.

— Ako MCPDriver ce npuABIXy NPOKCMMANTHO WY 3HAUNTENHO Bb3NPENATCTBA
pa3TAraHeTo Ha KUTKaTa, No3ULMOHIPaiiTe 0THOBO 3aAHaTa NNACTUHA UCTANHO BbPXY
obpaTHaTa CTpaHa Ha pbKaTa it puKpeneTe 0THOBO KaulLKaTa 3a KUTKaTa oA brbil uin
B U3MeCTeHO nonoxenue (¢ur. 6g).

— Kamwkute He TpAGBa Aa ca TONKOBA CTETHATH, Ye BIKEHNATA Ha NPBCTUTE WA KUTKaTa
/i Ca 0rpaHnyeHy unu bonesenn.

. (3anpote3n MCPDriver cbc SAT HakpaitHuK)

— Perynupaiite brona Ha Hakpaiiuka (¢pur. 6b). [bBKaB HakpaiiHUK MOXe Aa ce U3noN3Ba
32 M0-ManKu NpeAMET U 32 KOMNEHCMPaHe Ha MNca Ha 06XBaT Ha JiBIXKeHMe.

w

>

wv

Mpenopbku 3a ynotpeba
+ (unHo ce npenopbyBa npodecoHanHa Tepanua unu Guanotepanua 3a ONTUMU3MPaHE Ha
dYHKLMOHANHaTa ynoTpeba cnef noyyaBaHe Ha U3LeNeTo.
« (nepBaiiTe yKa3aHUATa Ha I0CTaBYMKA HA 3APABHM FPUXKI OTHOCHO MPOABIKUTENHOCTTA
11 HaunHa Ha ynoTpeba, ocobeHo no Bpeme Ha $asata Ha Bb3npuemae.

BHumauue
+ 3anotpebuteny Ha u3aenneTo C YyBCTBUTENHA Koxa u3non3gaiite MCPDriver, kakTo
€ npenopbyaHo 0T AOCTABYUK HA 3APABHU FPUXKN.
+ AK0 N0 K0XaTa ce NoABI 3auepBABaHe, HamaneTe ynoTpebata Ha U3fenneTo, JOKaTo
CbCTOAHMETO Ha KOXaTa ce Hopmanu3upa.
+ AK0 3auepBABAHETO NPOABIKM MU Bb3HUKHE AUCKOMOPT, CnpeTe He3abaBHo ynotpedata
Ha U3/eNNeTO 1 Ce CBBPXKETE C A0CTABYNK HA 3APABHU FPUXM.
+ Bcuuku npuTecHeHnA OTHOCHO NpUAAraHeTo UK GyHKLMOHANHOCTTa TpAGBa Aa 6baaT
pa3rnefaHu 0T NpoTe3ncT.
BaxHa 3a6enexka: Hukoa yact ot Metana He TpA6Ba Aa A0KOCBA MMM 4 NPUYMHABA HATUCK
BBPXY K0XaTa Ha pbKaTa unu NpbCTa, HUTO U3LeN1eTo Aa NPaByU KOHTAKT C ANCTaNHUA Kpaii Ha
0CTaTbUHUA NPBCT B KOATO 11 1a € NO3MLMA — aKO Bb3HUKHE eIHO 0T ABeTe, He3abaBHO crpeTe
ynotpe6ara Ha U3JeNMeTo U ce CBBPKETE C NPOTE3NCT.
Cepuo3Hu MHUMAEHTU TPAGBa Aa ce noknaaBat Ha Ossur Iceland ehf. u va cboTBeTHNTE
AbPXKaBHM OPraHin N0 MeCTOXUTENCTBO Ha IMLETO, KOETO U3MON3Ba N3AENNeTO.
Mpepynpexpaenne: He u3non3saiite M3zen1eTo B Cpea Unm CUTyaumn, kouto buxa
NPUYMHINY BPeAa Ha ecTecTBEHaTa pbKa.

Kom usdenuemo ca sknioyeHu
+ [lonbAHUTeNHA KauLLKa 3a KUTKaTa
. AﬂTEpHaTI/IBHVI pa3smepu Ha NpbCTeHa 3a OKayBaHe
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« KomnnekT nenta 3a AnaHTa (npu nouckBae)

« CUNMKOHOBM KNWHOBE (MKW, CPELHN 1 FONEMH) 3 MPBCTEHM C OTBOPY 3 KNMHOBE
+ (1) 8-kpunna oteepTka Torx

- (1) Wectobronex knioy 0,050”

oddpwxka Ha usdenuemo (suxme gue. 6 3a KOMNOHeHMUMe, KOUMO Moz2am 0d ce
pezynupam om cepmugpuyupa npomesucm)
+ MCP Driver e BogoycTOuMBa, YCTOIUMBA Ha 3aMbPCABaHE, XUMUKAN U TONANHA NpoTe3a.
« Pefi0BHOTO NoYNCTBaHe C 06e3MacuTeN! MOXe Aa OTCTPaH! CMa3KaTa OT LIaPHUPHUTE
CbefuHeHna. Ako e Heo6X0A1MO, HaHeCeTe Ha MeCTaTa Ha LapHUPHNUTE CbeAuHeHUA
MUHepaNHO Macno, KeTo e 6e30MacHo NPU KOHTAKT C XPaHUTENHN NPOAYKTY.
« (Bbpxete ce ¢ Bawna npote3nct, 3a aa ynecuute 06CNyXBaHeTo UM NOAMAHATA HA
KOMMOHEHTY.

Pe3epBHYI KOMNOHEHTH, KOUTO Ce NPeANaraT 0TAeNHo:
+ Hakpaiinuk Ha u3genueto
« [pbcTeH 3a okauBaHe
« JleHTa 3a AnauTa
+ P2obtekaten
+ Kanwka

NHcTpyKuun:

+ 3a/a C(MeHUTe HaKpailHWKa Ha U3aenveTo, n3non3Baiite WwectocteHeH kntoy 0,050".
OcbLuyecTBeTe AOCTBA 40 BUHTA NPE3 CKPUTUA MOPT MeXAY CUINKOHOBATa MOASIONKKA Ha
HaKpaiiHMKa U HaKPaitHUKa Ha U3eNNeTo NPU 0COBATA IMHUA HA NPeAHMA Pbb Ha
HaKpaiiHuka (ur. 6a).
3a pa (menwTe HakpaiiHuwuTe Ha MCPDriver ¢ gu3aitn SAT, u3non3Baiite 0TBepTKa C NNoCKa
TNaBa, 3a Aa pa3xnabute n 0TCTpaHUTe Ha3bOeHaTa raitka. OTCTpaHeTe CTapus M NocTaseTe
HOBUA HAKPailHNK, CNIef TOBA 3aTerHeTe pbyHo raiikara. (¢ur. 6b).
3a a cmenuTe P2 o6Tekatens, usnon3gaiite wectobroneH Koy 0,050”. OcbliecTeete
Z0CTBN 0 BUHTA Npe3 CTpaHUYHuA nopT (ur. 6¢).

BHumanue: He npeHartsraiite. ToBa LLe yBeNMUN CKOBAHOCTTA HA U3[eNNETO.

MpbCTeHNTe U 3aAHUTE NNACTUHI MOTAT A Ce CMEHAT CMOMOLLTA Ha 8-KpUnHa 0TBepTKa
Torx (¢ur. 6d u 6e).

KnuHoseTe MoraT fia ce J06aBAT UM OTCTPAHABAT, KaTO Ce BKAPBAT MW U3BAXKAAT OT
0TBOpYTE 3a KNnHoBe (ur. 6f).

Kauwkute 3a KuTKaTa MoOrat i ce CMeHAT upe3 3aKpenBaHe Ha HOBaTa KauLlKa KbM
€3)1yeTaTa Ha KaTapamara 3a KUTKaTa C NOMOLLTa Ha BENKPO neneHka (¢ur. 6g).

3a 1a MOHTUpaTe NleHTaTa 3a ANlaHTa, 0TCTPaHeTe MeTaHaTa Bpb3Ka U LaiibaTa 3a
abaykuma/aaykums. NocTasete cToMaHeHua Bogay APS Mex iy 3aaHaTa nnacTuHa

1 Bpb3KaTa 1 BKapaiiTe Wwaiibata 3a abaykuna/apykuna APS (¢ur. 6h). 3a
MHOroNpbCTOBaTa KOHGUrypawuna BuxTe (Gur. 6i). Kanwkute morat aa 6bAaT 0TpA3aHN
CNOpPe/ NPEANOYUTAHNATA HA NALNEHTA.

3a6enexxa: LOCTITE® 243 TpsbBa Aa ce npunara BCEKY MbT, KOTaTo (e (BAIAT BUHTOBETE 32
perynupaxe Ha npbCTeHa U abaykumua/apykums. Yeepere ce, ye Loctite MMa noaxopALLo Bpeme 3a
BTBbpAABaHE Npu BCAKa ynoTpe6a (pur. 6d n 6e); BuxTe MHCTPyKUMMTe 3a ynoTpeba Ha Loctite.
BaxHa 3a6enexka: 0T (bobpakeHus 33 6e30NacHOCT WapHUPHUTE CbeAnHeHNA TpAbBa Aa ce
pa3rno6sBar camo 0T NPOU3BOAUTENSA HA U3JENMETO.

Mpepynpexpaenne: He Moguduumpaiite M3en1eTo no HUIKAKbB HAUMH U He ce ONUTBaliTe Ja
ro NOAABbPXATe N0 APYr HAUMH, 0CBEH KAKTO € NPeABUAEHO 0T Npou3BoAuTens. Henpeasuaenm
MOAUGUKALMM UM IOAAPBKKA MOTAT 1a IPUYMHAT NOBPea Ha U3JenueTo.

Tpuxa u noyucmeaxe
+ [IpOABMKUTENHOTO U3NaraHe Ha CUHN Pa3TBOPUTENN 1 06e3MACUTENN MOXe Aa NOBPeAN
MOBBPXHOCTUTE U Ad CBANM CMa3KaTa Ha LWapHUPHUTE BPb3KY.
« [lace u3nnakea c npAcHa Boja CNefj U3naraHe Ha CoNeHa Bopa.
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« MouncrgaliTe u3penneto C Tonna BoAA U MeK NOYMUCTBALL NPenapat, ako e HeobXoANMo;
MOACYLLABAiTe Fo C NOTYNBAHE UMW Ha Bb3AYX.
« M3TbpKBaiiTe 3aMbPCABAHMA UV 3aLiaNBaHKA C MOMOLLTA Ha YeTKA C MeK KOCbM,
OTCTPaHABAIiTe NPax CbC CrbCTeH Bb3AYX, aK € He06X0AMMO.
+ Jla HE ce nepe B nepants; la HE ce noctaBA B cywmnus.
3a6enexka: KomMnoHeHTUTe Ha KauLuKaTa Le abcopbupaT BoAA U Liie 0THEMAT NoBeye Bpeme,
33 [1a U3CHXHAT, OTKONKOTO OCTAHANaTa YacT 0T U3LeNNETO UK CUcTemaTa.

FapaHuma

Ossur Iceland ehf. BkniouBaT cTagapTHa 2-roAvILKa rapaHLMA (0T AaTaTa Ha M3NpalliaHe) 3a
MexaHnuHata dyHkuma Ha MCP Driver. Mons, cabpxere ce ¢ Ossur Iceland ehf. 3a gonbnxuTentu
ONLYN 32 YABIKEHA FrapaHLmA.

MpomsHa B peiicTBUETO
B cnyvaii Ha npomsHa B ieiCTBUETO Ha U3[eN1eTo, BUHATY Cupaiite Aa ro u3non3sate u ce
(Bbp3BaiiTe ¢ Bawara knuHuka.

ihi Mpepynpexpenne: He n3non3Baiite u3enueto, ako KOHTAKTLT MeX Ay U3AENUETO
11 KOXaTa Ha NaLueHTa NpuyMHABa 6011Ka, NPEKOMEPHO NPETbPKBaHE UIN KbpBeHe.

[loknap 3a cepuo3eH MHLNAEHT
Bceku (EP1O3€eH MHLUAEHT BbB BPb3Ka CU3JENNETO TpﬂﬁBa [a (e 10KNajBa Ha npon3BoauTena
N CbOTBETHUTE OPraHu.

OTroBopHoCT
Ossur Iceland ehf. He noemar 0TrOBOPHOCT 3a CIe1HOTO:
« M3genue, KoeTo He ce NOAABPXKA CIOPEA MHCTPYKLMUTE 3 yroTpeda.
« W3penue, pa3rnobeHo unu U3MEHEHO C KOMMOHEHTY OT APYIY NPOU3BOAUTENN.
« W3penue, n3non3BaHo U3BbH NPENOPHUUTENHOTO ChCTOSHUE, NPUNOXEHNE UK CPeaa Ha
ynotpeba.

TEXHUYECKU CNELIUOUKALLMA HA NPOAYKTA
Matepuanu

« Haitnon

+ CunukoH

+ Hepbxnaema cromaHa

+ Tutan

Xumuuecka ycroiiunsoct
+ benuna
+ AMOHAK
+ AuetoH
MeamnumHcki cnupt (M3onponaxon)
beH3uH
AnTUdpN3
Etaxon

Pa6oTHa Temnepatypa
« -17-48°C

OyaKBaH eKCnoaTaunoHeH X1BOT
« 3r0AnHK

U3xooHa cuna
MCPDriver e npoekTupaHa Taka, ye BCAKA CUna, KOATO MaLMeHTbT Moxe Aa reHepupa B MCP cTaBa,
Za Moxe Aa 6ble npefazieHa oT u3genuaTa. M3xosHara cuna 3aBucK 0T CinaTa Ha nauyeHTa.
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Cunukox
CUAMKOHBT Luye abcopbupa 6eH3MH M Au3en, ako e U3N0XEH Ha Bb3AeICTBUETO MY, U LLie UMa
npomsHa B 06ema. Toii Luie ce BbpHe KbM HOpMasHa Gopma, ako Ce MOUNCTI Cie eKCno3nunsa.

3a noBeue MHGOPMALNA: MOCeTETE 0SSUr.Com

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

SEZNAM DELOV (slika 1&2)
a. Zapestnijezicki
b. Hrbtna plosca
¢. Vijak za odmikanje/primikanje
d. Kovinski spoji
e. Vijakin drsnik za nastavitev obroca
f. Silikonska blazinica P2
g. Konica pripomocka
h. Tecajastizglob
i.
j.
k
|
m
n
*n

Blazinica hrbtne plosce
Vzmetni obro¢
. Oklep P2*
. Silikonska blazinica konice pripomocka
. Odprtini za podlozko (izbirno)
. Gibljiva konica (izbirno)
i prilozen izdelkom z gibljivo konico

Deli traku s kovinskim zapiranjem (slika 3)
a. Trakssponko

b. Trakzzaponko

¢. Ploscica sponke

d. PloS¢azaponke

e. Sponka za pritrditev traku

Deli klasicnega traku (slika 4)
a. Zapestniobro¢
b. Zapestnitrak

Deli dlanénega traku (slika 5)
a. 15-mmtrak
b. Jezickiv obliki Y
¢. Jekleno vodilo APS
- enomestno
— vecmestno
d. Podlozka APS

Komponente, ki jih lahko prilagodi certificirani protetik (slika 6)
OPIS IZDELKA
Pripomocek je funkcionalno-mehanska proteza, izdelana iz titanovih spojev, najlonske hrbtne

plosce in prstnih oklepov s silikonskim vmesnikom. Zasidran je na hrbtno povrsino dlaniin je
zzapestnim trakom in najlonskim obrocem pritrjen na preostali prst ali prste.
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Indikacije za uporabo

Pripomocek MCPDriver je namenjen uporabnikom z delno manjkajocim prstom distalno od
metakarpofalangealnega (MKF) sklepa, pri cemer mora obstojeci del prsta dosegati vzmetni
obroc (slika 2j). Pripomocek MCPDriver je zasnovan za uporabo s prilozenim sistemom hrbtne
plo3¢e ali z okovjem, ki ga po meri uporabnika izdela certificirani protetik. Pripomocki MCPDriver
z gibljivo konico (SAT) se uporabljajo za kompenzacijo presezne dolZine prsta ali omejenega
obsega gibanja v MKF sklepu.

Predvidena uporaba

Pripomocek je proteza, katere cilj je obnoviti funkcijo roke pri uporabnikih z razliko v okoncinah
zaradi delnega prsta ali prstov.

Pripomocek mora namestiti certificirani protetik.

Kontraindikacije za uporabo
Preostali del prsta se mora pred uporabo pripomocka ustrezno zaceliti. Pripomocka ne
uporabljajte, ¢e so prisotne odprte rane ali lezije.

Namestitev pripomocka
1. Pripomocek na roko poloZite tako, da obro¢ namestite na ustrezni/-e prst/-e, hrbtno plod¢o
pa na zunanjo stran dlani.
— Tecajasti zglob poravnajte (slika 2h) nekoliko proksimalno glede na MKF sklep na
uporabnikovi roki ali neposredno nad njim.
— Vijak za odmikanje/primikanje (slika 1c) mora biti 1,3-1,9 cm proksimalno glede na
sredino MKF sklepa.
. Preverite gibljivost pripomocka.
— Vzmetni obro¢ (slika 2j) mora biti name3cen ohlapno, da lahko med aktivnim gibanjem
drsi vzdolZ prsta/-ov.
— (e so preostali prsti krajgi, lahko za vegji obseg gibanja uporabite manjsi obro¢ ali
silikonsko podlozko.
— Vzmetni obroc se ne sme nikoli spojiti s tkivom zdravljenega prsta.
— (e pricakujete spremembe prostornine, za optimalno prileganje uporabite podlozke.
3. Izberite ustrezni zapestni trak za uporabnika.

— Ustrezno dolZino traku dolocite tako, da izmerite obseq zapestja med jezickoma

— Plodcico sponke (slika 3¢) ali obroc O(slika 4a) poloZite na poloZaj na zapestju, ki
uporabniku omogoca udobno uporabo, in ustrezno prireZite konce traku. Odrezete lahko
samo visece konce trakov. Obroc na klasicnem traku lahko za preprostejSo uporabo
namestite na poljubni strani.

— Trak ponovno napeljite skozi jezicka (slika 1a).

- Samo za trak s kovinskim zapiranjem: Sponko za pritrditev traku namestite tako, da
uporabniku omogo¢a udobno uporabo (slika 3e). Ce jo morate skraj3ati, ne odreZite
sponke za pritrditev, temvec viseci konec traku.

4. Pritrdite trakove.

— Zapestni trak mora biti namescen distalno od zapestne gube, v polozaju, ki ne ovira
gibanja zapestja.

— Nekateri pripomocki bodo opremljeni z dodatnim dlan¢nim trakom (slika 5), ki bo
pomagal pri suspenziji. Dlancni trak mora preckati dlan v udobnem polozaju.

— (Ce'se pripomocek MCPDriver premika proksimalno ali obcutno ovira podaljiek zapestja,
ga premaknite tako, da bo hrbtna plo3¢a obrnjena distalno glede na zunanji del dlani ter
trak ponovno pritrdite pod kotom ali nekoliko zamaknjeno (slika 6g).

— Trakovi ne smejo biti tako tesni, da so gibi prstov ali zapestja omejeni ali boleci.

5. (Za pripomocke MCPDrivers z gibljivo konico SAT)

— Prilagodite kot konice (slika 6b). Pri manjsih okoncinah ali za kompenzacijo pomanjkanja

razpona gibanja lahko uporabite upogljivo konico.

N

Priporocila za uporabo
« Zaoptimizacijo funkcionalne uporabe po prejemu tega pripomocka priporocamo poklicno
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terapijo ali fizioterapijo.
« Upostevajte navodila zdravstvenega delavca glede trajanja in uporabe, zlasti v fazi uvajanja
pripomocka.

Pozor

« Priuporabnikih z obcutljivo koZo pripomocek MCPDriver 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.
Pomembna opomba: Noben kovinski del se ne sme dotikati koZe dlani ali prsta ali pritiskati
nanjo, poleg tega pripomocek v nobenem polozaju ne sme biti v stiku z distalnim koncem
preostalega prsta. Ce pride do tega, takoj prenehajte z uporabo pripomotkain se obrite na
protetika.

0 resnih nezgodah porocajte druzbi Ossur Iceland ehf. in ustreznim vladnim organom drzave,
v kateri ima uporabnik pripomocka stalno prebivalisce.

Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte v okoljih ali okoliscinah, v katerih bi lahko prislo do
poskodbe uporabnikove dlani.

Oprema, priloZena pripomocku
« Dodaten zapestni trak
+ Vzmetni obroi razli¢nih velikosti
+ Komplet dlancnih pasov (na zahtevo)
« Silikonske podlozke (majhne, srednje in velike) za obroce z luknjami za podlozke
+ (1) lzvija Torx 8-Wing
« (1) 0,050-palcni (1,3-mm) imbus klju¢

VzdrZevanje pripomocka (Glejte sliko 6 za komponente, ki jih lahko prilagodi certificirani
protetik)
« Pripomocek MCPDriver je odporen proti vodi, umazaniji, kemikalijam in toploti.
« Redno delo z razmascevalci lahko odstrani mazivo s tecajev. Po potrebi na tecaje nanesite
mineralno olje, primerno za uporabo z Zivili.
- Zalaije servisiranje ali zamenjavo komponent se obrnite na protetika.

Nadomestne komponente so na voljo lo¢eno:
+ Konica pripomocka
+ Vzmetni obro¢
« Dlancni pas
« Oklep P2
« Trak

Navodila:

- Zazamenjavo konice pripomocka uporabite 0,050-pal¢ni imbus kljuc. Vijak lahko dosezete
skozi skrito odprtino med silikonsko blazinico konice in konico pripomocka, na ¢rti, ki
oznacuje sredino sprednjega roba konice (slika 6a).

« Zazamenjavo konic SAT pripomocka MCPDriver z zasnovo SAT uporabite plo3cati izvijac,

s katerim zrahljate in odstranite nazob¢ano matico. Odstranite konico in jo zamenjajte
znovo, nato pa rocno zategnite matico. (slika 6b).

Za zamenjavo oklepa P2 uporabite 0,050-pal¢ni imbus klju¢. Vijak lahko doseZete skozi
stransko odprtino (slika 6¢).

Pozor: Vijaka ne zategujte preve, saj s tem pripomocek postane bolj tog.

« Obroce in hrbtne ploSce lahko zamenjate z izvijacem Torx 8-Wing (slika 6d in 6e).

+ Podlozke lahko dodate oz. odstranite tako, da jih vstavite v luknji za podlozke oz. jih
povlecete iz njiju (slika 6f).
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- Zapestne trakove lahko zamenjate tako, da novi trak na zapestne jezicke pritrdite zjezkom
Velcro (slika 6g).
« Zanamestitev dlan¢nega traku odstranite kovinski spoj in podlozko za odmikanje/
primikanje. Namestite jekleno vodilo APS med hrbtno plosco in spoj ter vstavite podlozko
APS za odmikanje/primikanje (slika 6h). Za vetmestno konfiguracijo glejte (slika 6i).
Trakove je mogoce odrezati glede na Zelje uporabnika.
Opomba: Pred vsako prilagoditvijo obroca in odstranitvijo vijako v za odmikanje/primikanje
nanje nanesite lepilo LOCTITE" 243. Ob vsaki uporabi pocakajte, da se lepilo ustrezno posusi
(slika 6d in 6e); glejte navodila za uporabo lepila Loctite.
Pomembna opomba: Iz varnostnih razlogov lahko tecaje razstavlja samo proizvajalec
pripomocka.

Opozorilo: Pripomocka na noben nacin ne spreminjajte in ga ne poskusajte vzdrzevati drugace,

kot zahteva proizvajalec. Z nepotrebnim spreminjanjem ali vzdrZevanjem lahko pripomocek
poskodujete.

Negaiin ¢iscenje
+ Dolga izpostavljenost mocnim topilom in razmascevalcem lahko poskoduje povrsine in
s tecajev odstrani mazivo.
- Ceje bil pripomocek izpostavljen slani vodi, ga sperite s sladko vodo.
Pripomocek po potrebi oCistite 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 suenje.
Opomba: Ker komponente traku vpijajo vodo, se susijo dlje kot ostali deli pripomocka ali
sistema.

Garancija
Druzba Ossur Iceland ehf. zagotavlja standardno dveletno garancijo (od datuma posiljanja) na

mehansko delovanje izdelka MCPDriver. Glede moznosti dodatne, podaljSane 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.

AOpozorilo: Pripomocka ne uporabljajte, ce stik med pripomockom in uporabnikovo
koZo povzroca bolecino, pretirano drgnjenje ali krvavitve.

Porocanje o resnih nezgodah
0 vsaki resni nezgodi v zvezi s pripomockom porocajte proizvajalcu in ustreznim organom.

Odgovornost
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

- Titan
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Kemicna odpornost

« Belilo

+ Amonijak

« Aceton

- Cistilni alkohol (izopropanol)
+ Bencin

» Tekocina proti zmrzovanju

« Etanol

Delovna temperatura
. -17-48°C

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka
+ 3leta

Izhodnasila

Pripomocek MCPDriver je zasnovan tako, da prenese vsakrino silo, ki se ustvarina
uporabnikovem MKF sklepu. Izhodna sila je odvisna od mo¢i uporabnika.

Silikon

Silikon vpija bencin ali dizelsko gorivo, kar spremeni njegovo prostornino. Silikon se po

izpostavljenosti bencinu ali dizelskemu gorivu vrne v prvotno obliko.

Za vecinformacij obiscite ossur.com

EESTI

Meditsiiniseade

OSADE LOEND (joon. 1&2)
a. Randme kinnitusribad

b. Tugiplaat

¢. Abduktsiooni/adduktsiooni kruvi
d. Metalliihendused

e. Ronga reguleerimiskruvija liugur
f. P2silikoonpadi

g. Seadme ots

h. Hingeliigend

i. Tugiplaadi padi

j. Vedrurdngas

k. P2kaitsekate *

I Silikoonotsa padi

m. Tihendiaugud (valikuline)

n. Uhene liigendotsik (valikuline)
* eisisaldu tihese liigendiga otsikutes

Klopsurihma osad (joon. 3)
a. Klamberrihm

. Pingutusrihm

. Klambriplaat

. Pingutusplaat

. Rihmafiksaatori klamber

o o n o
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Tavarihma osad (joon. 4)
a. Randme 0-rdngas
b. Randmerihm

Peopesa rihmaosad (joon. 5)
a. 15mmrihm
b. Ykinnitusribad
¢. APSterasjuhik
— Uhe sormele
— Mitme sdrmele
d. APSseib

Sertifitseeritud proteesitehniku reguleeritavad komponendid (joon. 6)

TOOTE KIRJELDUS

Toode on kehajuhitav mehaaniline protees, mis on valmistatud titaansidemetest, nailonist
tugiplaadist ja silikoonliidesega sormekattest. Toode fikseeritakse kde dorsaalsele pinnale ja
kinnitatakse randmerihma ja nailonrdngaga jaaksorme(de)le.

Kasutusndidustused

MCPDriver on kujundatud osalise sormega jasemeerinevusega metakarpofalangeaalse (MCP)
liigese suhtes distaalselt, kui vedrurdnga rakendamiseks on olemas piisav sorme pikkus
(joon. 2j). MCP Driver on mdeldud kasutamiseks koos kaasasoleva tugiplaadi siisteemi vdi
kohandatud pesaga, mille on valmistanud sertifitseeritud proteesitehnik. Uhese liigenduva
otsaga (SAT) MCP Drivers kasutatakse liigse srmepikkuse véi piiratud liikumisulatuse
kompenseerimiseks MCP liigeses.

Sihtotstarve

Toode on protees, mille eesmérk on taastada kde funktsioon osalise sormejdsemete erinevusega
patsientide jaoks.

Toode on ette nahtud sobitamiseks sertifitseeritud proteesitehniku poolt.

Kasutamise vastundidustused
S6rm peab olema enne seadme kasutamist korralikult paranenud. Arge kasutage seadet, kui
esinevad avatud haavad vdi kahjustused.

Seadme rakendus

1. Asetage seade kdele, lisades rongas sobiva(te)le sorme(de)le ja asetades tugiplaadi

kdeseljale.

- Joondage hingeliigend (joon. 2h) otse iilal vdi veid patsiendi kie MCP liigese korvale.

- Abduktsiooni/adduktsioonikruvi (joon. 1c) peab olema MCP liigese keskosast % tolli — %

tolli (1,27-1,91 cm) proksimaalne.

. Kontrollige seadme liigendust.
Vedrurdngas (joon. 2j) peab aktiivse likumisulatuse ajal sobituma Iodvalt, voimaldades
rongal piki sorme (voi sormi) libiseda.

- Liihemad sormejddgid vivad saada kasu véiksema suurusega réngast véi

silikoontihendist, et aidata liikumisulatust tabada.

— Vedrurdngas ei tohi kunagi seonduda ravitud sérme koega.

— Kui kogete mahu muutust, kasutage optimaalse sobivuse saavutamiseks tihendeid.
. Valige kandjale sobiv randmerihm.
Seadke rihma vajalik pikkus, mddtes randme imbermdddu kinnitusribade vahel.
Asetage kambriplaat (joon. 3¢) vdi 0-rdngas (joon. 4a) randmele mugavasse asendisse
ja kdrpige rihma otsad dige pikkuseni. Veenduge, et Idigatakse ainult rihmade lahtised
otsad. Tavarihma 0-rongast saab kandmise hdlbustamiseks paigutada molemale kiiljele.
Paigaldage rihm uuesti kinnitusribadele (joon. 1a).
—Ainult kldpsurihma jaoks. Médérake rihmafiksaatori klambrile mugav asend (joon. 3e).

N~
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Kui peate pikkuse lihendama, drge |digake fiksaatorklambrit, vaid eemaldage liigne
pikkus lahtisest otsast.
4. Kinnitage rihmad.

— Randmerihm peab olema randmevélvi suhtes distaalselt asendis, mis ei blokeeri randme
liikumist.

— Manel seadmel on suspensiooni hdlbustamiseks tdiendav peopesarihm (joon. 5)
.Peopesarihm peab mugavas asendis peopesa iiletama.

— Kui MCPDriver liigub proksimaalselt vdi olulisel maaral takistab randme sirutamist,
paigutage tugiplaat distaalselt kdeseljale ja kinnitage rihm uuesti nurga all vdi nihke
asendis (joon. 6g).

— Rihmad ei tohi olla nii pingul, et sormede v6i randme liikumised on piiratud véi valulikud.

5. (Ainult MCPDriver-ile, millel on SAT otsik)

— Reguleerige otsiku nurka (joon. 6b). Painutatud otsikut véib kasutada viksemate

liigeste puhul vi liikumisulatuse puudumise kompenseerimiseks.

Kasutussoovitused
« To0- voi fisioteraapia on tungivalt soovitatav, et optimeerida funktsionaalset kasutamist
parast selle toote omamist.
« Jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid aja ja kasutamise pikkuse kohta, eriti kasutuse
algamisel.

Ettevaatust!
« Tundliku nahaseisunditega seadme kasutajate puhul kasutage MCPDriver-
ittervishoiuteenuse osutaja soovituste kohaselt.

+ Kui nahale ilmub punetus, vihendage seadme kasutamist, kuni naha seisund normaliseerub.

« Kui punetus piisib vdi tekib ebamugavustunne, [dpetage kohe seadme kasutamine ja

pddrduge tervishoiuteenuse osutaja poole.

« Kdigi sobivuse vdi toimimisega seotud murekiisimustega peaks tegelema proteesitehnik.
Tahtis markus! Ukski metalli osa ei tohi puudutada ega avaldada survet kde voi sorme nahale,
samuti ei tohi toode puutuda kokku sdrme distaalse otsaga mis tahes asendis — kui see tekib,
lopetage kohe seadme kasutamine ja vdtke ihendust proteesitehnikuga.

Tasistest vahejuhtumeist tuleb teatada Ossur Iceland ehf -ile ja asjakohastele valitsusasutustele
riigis, kus seadme kandjaelab.

Hoiatus! Arge kasutage seadet keskkondades ega olukordades, mis vdiksid kahjustada
loomulikku katt.

Seadmega kaasas
» Téiendav randmerihm
« Alternatiivsed vedrurdnga suurused
« Randmerihma komplekt (taotluse korral)
« Silikoontihendid (véike, keskmine ja suur) rongastele, millel on tihendiaugud
« (1) Torx-i 8-Wing kruvikeeraja
« (1) 0,050-tolline kuuskantvoti

Seadme hooldus (vt joon. 6 sertifitseeritud proteesitehniku reguleeritavate
komponentide kohta)
« MCPDriver on vee-, mustuse-, keemikaali- ja kuumakindel.
+ Regulaarne td rasvaeemalditega vib hingedelt mdardeainet eemaldada. Vajaduse korral
kandke hingede asukohtadesse toiduohutut mineraaldli.
« Votke iihendust oma proteesitehnikuga, et hdlbustada komponentide hooldamist voi
asendamist.

Asenduskomponendid, mis on saadaval eraldi:
+ Seadme otsik
« vedrurdngas
+ peopesa rihm
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P2 kate

+ rihm

Juhised:

+ Seadme otsiku asendamiseks kasutage 0,050-tollist kuuskantvétit. Kruvile ligipads on
silikoonist otsapadja ja seadme otsiku vahel oleva varjatud ava kaudu otsiku esiserva
keskjoonel (joon. 6a).

MCP Driver-i asendamiseks SAT-konstruktsiooniga kasutage rihveldatud mutri
lodvendamiseks ja eemaldamiseks lamepeakruvikeerajat. Eemaldage ja vahetage uus otsik,
seejdrel pingutage mutrit késitsi. (joon. 6b).

« P2kaitsekatte asendamiseks kasutage 0,050-tollist kuuskantvatit. Keerake kruvi Ibi

kiilgpordi (joon. 6¢).

Ettevaatust: Arge pingutage ile. See suurendab seadme jaikust.
» Rongaid ja tugiplaate saab asendada Torx 8-Wing kruvikeerajaga (joon. 6d ja 6e).

Tihendeid saab lisada voi eemaldada, sisestades need tihendiaukudesse voi tommates need
aukudest valja (joon. 6f).

+ Randmerihmu saab asendada uue rihma kinnitamisega randme kinnitusribadele Velcro

takjariba abil (joon. 6g).

« Peopesarihma paigaldamiseks eemaldage metalliihendus ja abduktsiooni/adduktsiooni

seib. Asetage APS-i terasjuhik tagaplaadi ja iihenduse vahele ning sisestage APS-i
abduktsiooni/adduktsiooni seib (joon. 6h). Mitmekohalise konfiguratsiooni kohta vt
(joon. 6i). Rihmu saab Idigata vastavalt patsiendi eelistustele.

Markus. LOCTITE" 243 tuleb rakendada iga kord, kui ronga reguleerimine ja abduktsiooni-/
adduktsioonikruvi d eemaldatakse. Veenduge, et Loctite-il on igaks kasutuskorraks sobiv
kdvastusaeg (joon.6d ja 6e); vt Loctite-i kasutusjuhiseid.

Tahtis markus! Ohutuse huvides tohib hinged lahti vdtta ainult seadme tootja.

Hoiatus! Arge muutke seadet mingil viisil ega iiritage hooldada muud kui tootja poolt ette
nahtud. Tahtmatud muudatused véi hooldus vdivad pohjustada seadme rikke.

Hooldamine ja puhastamine
+ Pidev kokkupuude tugevate lahustite ja rasvaeemalditega vdib pindu kahjustada ja

eemaldada hingede mdardeaine.

« Pérast soolase veega kokkupuudet loputage vérske veega.

Puhastage seadet sooja vee ja drnatoimelise pesuvahendiga vastavalt vajadusele; tupsutus-
voi dhukuivatamine.

« Puhastage mustus vdi rapasus pehmete harjastega harjaga, eemaldage vajaduse korral tolm

surudhuga.
- KRGE peske masinaga; ARGE pange kuivatisse.

Markus: Rihma komponendid imavad vett ja kuivavad kauem kui iilejaanud seade vi siisteem.

Garantii

Ossur Iceland ehf. annab standardset 2-aastast garantiid (alates tarnimise kuupaevast)
MCPDriver-i mehaanilise toimimise suhtes. Tdiendavate laiendatud garantiivdimaluste saamiseks
vétke ihendust ettevdttega Ossur Iceland ehf..

Toimimise muutus
Seadme toimimise muutumise korral Iopetage alati seadme kasutamine ja votke iihendust oma
kliinikuga.

AHoiatus: Arge kasutage toodet, kui seadme ja patsiendi naha vaheline kokkupuude

péhjustab valu, liigset hodrdumist vdi verejooksu.

Teatamine tosisest vahejuhtumist
Kdigist seadmega seotud tosisteist vahejuhtumeist tuleb teatada tootjale ja asjaomastele
asutustele.
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Vastutus
Ossur Iceland ehf. ei vota 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

« Titaan

Keemiline resistentsus

« Valgendi

« Ammoniaak

« Atsetoon

« Puhastusalkohol (isopropanool)
+ Bensiin

« Antifriis

- Etanool

Tootemperatuur
+ 0-120 °F (-17-48°C)

Eeldatav kasutusaeg
+ 3aastat

Jouviljund

MCPDriver on kujundatud nii, et kdik joud, mida patsient saab MCP liigeses genereerida, saavad
seadmed edastada. Jou valjund sdltub patsiendi tugevusest.

Silikoon

Silikoon imab kokkupuutel bensiini vdi diislikiitust, ja see muudab silikooni kogust. Pérast

kokkupuudet ja puhastamist taastub see normaalsele kujule.

Lisateavet leiate aadressilt: ossur.com

YKPATHCbKA

MegauuHuii Bupi6

NEPENIK YACTUH (puc. 1&2)

. 3actibku-«anizamopu»

. 3a/IHA naHenb

. TBUHT BifiBeACHHA/NPUBEIEHHA

. MeTaneBi38'a3ku

. [BUHT perynioBaHHA KinbLiA Ta N0B3yHOK
(unikoHoBa Haknaaka P2

. HakoHeyHuk npuctpoto

. WapHipHe 3'egHaHHA
lpoknaaKa 3aaHboi naHeni
MNinBicHe Kinbue

—_——TQa o o n oo



k. P2 06TiuHuk*

I CunikoHoBa HaknaaKa ANA HaKOHEYHWK

m. OTBOpU ANA NPOKNAAOK (A0AATKOBO)

n. 04WH WapHIPHUI HAKOHEYHMK (0AATKOBO)
* HEMAE B OAMHAPHUX WAPHIPHUX HAKOHEYHUMKAX

Detani peminya-3acri6ku (puc. 3)
a. Pemineub i3 3actiokoto

. Pemineub

. TnacTuna 3actioku

. MnacTuHa 3aTuckava

. Kninca dikcatopa peminua

o o n o

Knacnuni getani peminus (puc. 4)
a. YwinbHoBanbHe KinbLe Ha 3an'acTa
b. Peminelp Ha 3an'acTa

[leTani nonoHHoro peminua (puc. 5)
a. PemiHeub 15 Mm
b. Y-3actibku-«anizamopu»
¢. HanpamHa APS i3 HepxaBHoi cTani
— ANA OJHOTO NanbLA
— ANA BeKiNbKoX nanbLyis
d. Llaii6a APS

KomnoweHTy, Lo perynioioTbca cepTudikoaHum npotesnctom (puc. 6)

OnnUC BUPOBY

MpuCTpiil € MeXaHIYHMM NPOTE30M, LLI0 KePYETHCA TiNOM, BUTOTOBNEHINM i3 TUTAHOBWX 3B'A30K,
HeiANoHOBOT TUNbHOI NNACTUHY Ta 06/MLI0BAHHA NaNbLIB i3 CUNIKOHOBUM iHTepdeiicom. BiH
DIKCY€ETHCA Ha TUNbHIN NOBEPXHI KUCTi Ta KPiNUTbCA 33 JONOMOT0I0 3aN'ACTKOBOT0 PeMeHs

i HeitNOHOBOTO KiNbLiA HA 3aNMILKOBOMY NanbLyj (Nanbusx).

lokasanHA do 3acmocysanHa

MCPDriver npu3HaueHuii AnA 4acTKOBOI Pi3HUL KiHLIBOK, AUCTANbHOI Bifl N'ACTHO-(GanaHroBoro
(N®) cyrnoba, Konn AOBXMHA NanbLA Nif'eAHaHa A0 NiaBicHOro Kinbua (puc. 2j). MCPDriver
NPU3HaueHuii ANA BUKOPUCTaHHA pa3oM i3 cucTemolo Backplate abo cnewianbHum reisgom,
cTBOpeHUMY cepTudikoBaHum npotesuctom. MCPDrivers 3 A3aitHoM 0AMHAPHOrO WapHipHOro
HakoHeyHuKa (OLLIH) BuKkopucToBYyOTLCA ANA KOMMEHCALiT HaAMipHOT ZOBXMHU NanbLA abo
06mexeHoro AianasoHy pyxis y N0 cyrnobi.

Npusnayenna

Lleit npucTpiit € npoTe30m, npu3HaYeHUM ANA BiAHOBNEHHA GYHKLIT KMCTi y naLienTiB i3
YaCTKOBOIO BTPATOI0 NanbLiB.

[lpoTe3 NoBUHEH BCTaHOBAKBATUCA CePTUGIKOBAHUM NPOTEINCTOM.

lpomunokazanus 0o 3acmocysanna
YacTiHy nanbLA HeobXiAHO HaNeXHUM YNHOM BUNiKYBaTU Nepes BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO.
He BUKOpUCTOBYIiTe NPUCTPiiA, AKLLO € BIAKPUTI paHit abo nowKoAXeHHs.

3acmocysanna npucmporo
1. HapAarHitb npucTpiii Ha pyKy, A0AABLUN KinbLe A0 BiANOBIAHOr0 NanbuA (NanbLis)
i po3TallyBaBLUY 33/iHI0 NaHeNb Ha TUAbHIil CTOPOHI FONOHI.
— BupisHaiiTe wapHipHe 3'eHaHHA (puc. 2h) 6e3nocepeanbo Hag MO cyrnobom KucTi
nauienTa abo Tpoxu NpoKCUManbHilLe Bif HbOTO.
— [BWHT AnA BifBeAeHHA/npuBedeHHA (puc. 1¢) noBMHeH byTy Ha BiACTaHi Bid 1,2 <M fo
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1,9 em i ueHTpy MO cyrnoba.

. Mepesipre 3'€AHaHHA NpUCTpolo.

— TligBicHe Kinbue (puc. 2j) Mae BiNbHO NPUNATaTH, 03BONAKYM KiNbLIO KOB3aTU B30BX
nanbuA Nig yac akTMBHOTO Aiana3oHy pyXis.

fIKLLO € KOPOTKi 3aNNLUKOBI BeNNKi NanbLii, MOXHA BUKOPUCTOBYBATH KifbLie MEHLLOT0
po3mipy abo cunikoHoBY NPOKNaAKy, WWob KpaLue GikcyBaTy AianasoH pyxy.

MNinBicHe KinbLe B %0AHOMY pasi He NOBUHHO 34aBNKOBATI TKAHUHY NPOONEPOBAHOI0
nanbus.

Y pasi 3miHu 06'eMy BUKOPUCTOBYIATE NPOKNAAKM ANA AOCATHEHHA ONTUMANbHOT
nocaaKm.

BubepiTb BiANOBiAHMI BapiaHT 3an'aCTKOBOTO peMiHLA ANA KOPUCTYBaYa.

Bu3HauTe HeobXifHY AOBXMHY peMiHLA, BAMIPABLUM OKPYXHICTb 3an'ACTA MixX
3acTibkamu-«anizamopamu»

Po3Taluyiite nnacTuHy 3actibku (puc. 3¢) abo ywinbHioanbHe Kinbue (puc. 4a)

¥ 3pyYHOMY NONOXeHHI Ha 3an'AcTi Ta 06piXTe KiHLi peMiHLA BiANOBIAHO A0 AOBXUHY.
06pi3aiite nuLwe BinbHi KiLi pemiHLiB. KnacnuHe ywinbHioBanbHe Kinble pemiHus
MO3Ha po3TaLlyBaTy 3 060X 6OKIB ANA 3pyUYHOCTI HAAATAHHA.

3HOBY BCTAHOBITD Y 3acTibku-«anizamopu» (puc. 1a).

Jinwe ana peminuA-3acTioku: BusHaute 3pyuHe nonoxeHHa Ana 3atuckaya dikcaropa
pemiHuA (puc. 3e). AKwio noTpibHO 3MEHLIMTY AOBXKUHY, He Bifpi3aliTe dikcaTop,
a3a0epiTb 3aiiBY AOBXMHY 3 HE3aKPINNEHOTO KiHUA.

3adiKcyiie pemiHLi.

3an’acTKoBuii peMiHewb NOBUHEH byTH AUCTanbHiLLe Bif CKNaAKN 3an'ACTA B MONOXEHHI,
AKe He 6NIOKYE pyX 3an'AcTA.

[lleaki npucTpoi KOMNNEKTYHTHCA AOAATKOBIM JONOHHUM peMiHLem (puc. 5) Ana
NOKpaLLUeHHA NiABicy. oNOHHHIA peMiHelb Mae NPOXOANTY Yepe3 AONOHI B 3pYYHOMY
NONOXEHHI.

fIKwo MCPDriver mirpye npoKcMManbHo abo 3HaUHO NepeLLKOAXKAE PO3rUHAHHI0
3aN'aCTA, NepemicTiTb 3a4HI0 NNACTUHY AUCTANbHO Ha TUNbHY YaCTUHY KUCTi Ta 3HOBY
NpYKPINITb pemiHeLb N KyToM abo 3miLLeHnM nonoxeHHAM (puc. 5g).

PeMmiHLi He NOBYUHHI 6y TI HAaCTiNbKN TYruMK, 06 pyxu nanbLis abo 3an'acta bynu
06MexeHi un cnpuunHAnY 6inb.

5. (Muwe gns MCPDrivers i3 OLLH)

Bigperynioiite KyT Haxuny HakoHeuHuKa (puc. 6b). 3irnyTiii HaKOHEUHNK MOXHa
BUKOPWCTOBYBATI ANA APIOHUX NpeameTiB abo ANA KOMNeHcaLii HeloCTaTHbOI
PyXnuBOCTi.

PekomeHpaLii 00 BUKOPUCTAHHA

« MicnA BCTaHOBNEHHA LibOT0 NPUCTPOIO HANONETNMBO PEKOMEHAYETHCA NPOBOAUTH
npodeciiiny abo diiotepanito Ana onTUMI3aLii PYHKLIOHANBHOrO BUKOPUCTAHHA.

+ JloTpumyiiTecb BKa3iBOK Nikapa LWOA0 TPUBANOCTI Yacy Ta BUKOPUCTAHHA, 0C06nMBO Nig yac
$a3n apanTauii.

3acTepexeHHs

[Ina KopucTyBavis NpucTpoio 3 YyTANBOIO WKipoto Bukopuctosyiite MCPDriver 3rigHo

3 peKoMeHAaLiAMI MeINYHOT0 NpaLiBHUKa.

AKLLO Ha LWKipi 3'ABNAETLCA NOYEPBOHIHHA, 3MEHLLTE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOD, IOKM CTaH
LUKipY He NOBEPHETbCA 10 HOPMNL.

KL NOYePBOHIHHA He 3HUKAE ab0 BUHMKAE AMCKOMOPT, HeraitHo NPUNMHITL
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHITHCA A0 NiKapA.

Bynb-AKi 3aHenoKoeHHA 1400 NocajKM a60 GyHKLOHANbHOCTI NPUCTPO MatoTb
BUpiLLYBaTUCA NPOTE3UCTOM.

Baxnusa npumiTka: ¥opHa yacTuHa MeTany He NOBMHHA TOPKATUCA abo CIPUYMHATY TUCK Ha
WKipy pyku abo nanbliA, a TaKoX NpUCTPili He NOBUHEH KOHTAKTYBAT 3 AUCTaNbHUM KiHLEM
3aNULLIKOBOT0 NanbLA B 6YAb-AKOMY NONOXEHHI. AKLLO Lie CTaHeTbCA, HeraitHo NPUNKHITH
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO Ta 3BEPHITLCA A0 NPOTE3UCTA.
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[Tpo cepii03Hi iHYMAEHTY CNiA NOBIAOMAATI KOMNaHil0 Ossur Iceland ehf. Ta BignosigHi
[JepXXaBHi 0pranu, 3a MicLem NpoXuBaHHA KOPUCTYBaYa NPUCTPOI0.

Monepepkenna: He BukopucToByiie npucTpiii y cepefosuLLax abo cutyavisx, Aki MoXyTb
3aBAATH LWKOAW 310POBil pyLi.

Y komnnekmi 3 npucmpoem
« [lopaTkoBuil 3an'ACTKOBMIA peMiHelb
+ AnbTepHaTUBHi Po3Mipu NiABICHNX Kinewb
« KomnnekT 40NI0HHOrO pemiHLA (3a 3anuTom)
« (unikoHoBi NpoKnaaKu (Mani, cepeiHi Ta BENKI) ANA Kinewp i3 0TBOPamMU ANA NPOKNaaKN
« (1) BukpyTka Torx 3 8-kpunosum npodinem
+ (1) WecturpanHuii kntoy 1,2 mm"

TexniuHe 06cny208y8anHA npucmporo (dus. puc. 6 wj0do KomnoHeHmie, AKi
pezynolombca cepmucikogaHum npomesucmom)

« MCPDriver cTiitkuii 40 BoAw, 6pyay, XiMiYHMX pevoBUH i Tenna.

+ MocTiiiHa po6oTa 3 3HeXUpOBaYaMM MOXe NPU3BECTU A0 BUAANIEHHA MACTUNA 3 NeTeNb.
AKLLo HeobXiAHO, HAHeCiTb MiHepanbHe Macno, 6e3neyHe ANA XapuoBMX NPOAYKTIB, Ha
MicLA po3TalLyBaHHA neTenb.

+ 3BEPHITbCA 10 NPOTE3NCTA, 06 NoneriwuTin 06¢1yroBYBaHHA abo 3aMiHy KOMMOHEHTIB.

KomnoxeHTH ans 3amiHu fOCTYNHI OKpemo:
+ HakoHeuHuK npuctpoto
« [lipBicHe Kinbue
+ JlonoHHuit pemiHeLb
+ P2 06tiyHnK
« PemiHeub

IHCTpyKUii:

+ 1l{o6 3aMiHUTV HAKOHEYHUK MPUCTPOLD, BUKOPUCTOBYIATE LECTUTPAHHMIA KNy 1,2 MM.
OTpumaiiTe OCTYN [0 FBUHTA Yepe3 NPUXOBAHWI NOPT MiX CUNIKOHOBO HAaKNaAKOI0
HaKOHEeYHIKa Ta HAKOHEYHWUKOM NPUCTPOIO Ha LieHTPanbHili NiHii nepeAHbOro Kpaio
HaKOHeYHuKa (puc. 6a).

106 3aminnTyh HakoHeuHnkn MCPDriver koHcTpyKuieio OLLH, ckopucTaiitecs BUKpy KO0

3 MAOCKUM LUAILOM, 406 NOCNaBUTY Ta 3HATU HaKaTaHY raiiky. 3HIMITb CTapuil HAKOHEUHMUK,
BCTAHOBITb HOBMIA | 3aTATHITb raiiky BpyuHy. (puc. 6b).

LL|o6 3amikuTy P2 06TiuHMK, BUKOPUCTOBYIiTE LWeCTUTPaHHHIA KMoy Ha 1,2 Mm. [locTyn Ao
rBUHTa Yepe3 biunuil nopt (puc. 6¢).

3acrepexenna: He 3ataryiite 3aHaaTo cunbHo. Lle 36inbLunthb %opcTKicTb NpUCTpoto.

KinbuA Ta 3aaHi nNacTUHN MOXHA 3aMiHUTY 32 sonomoroto BUKpYTK Torx 8-Wing

(puc. 6d i 6e).

MpoKnasKm MoXHa oAaBaTy abo 3HiMaTy, BCTaBAAKYM iX y 0TBOPYU a60 BUTATYIOUN 3 HUX
(puc. 6f).

3an’acTKOBI peMiHLi MOXHa 3aMiHUTI, NPUKPINUBLLN HOBMIl pemiHeLb [0 3aCTiO0K-
«anizamopie» Ha 3an'acTA 3a 4ONOMOTo0I0 3acTiOKU-unyyku (puc. 6g).

106 ycTaHOBUTI SONOHHNIA peMiHeLlb, 3HIMITb MeTaneBy 3B'A3Ky Ta LWaiiby BiaBeAeHHs/
npuBefeHHA. Po3micTiTb HanpaMHY APS i3 HepXaBHOi CTani Mix TUAbHOI0 NAACTUHOW Ta
3B'A3K010 i BCTaBTe LWaiiby APS BinseneHHa/ npusedenHa (puc. 6h). na kondirypauii ans
ZeKinbKox nanbLiis AuB. (puc. 6i). PemiHui MoxHa nigpizaty BianoBigHo 4o ynopobaxb
nauieHTa.

Mpumirka: LOCTITE" 243 cniig HAHOCUTM KOXHOTO Pa3y, KON 3HIMAIOTbCA TBUHTM PETYNioBaHHA
KinbuA Ta BigBeAeHHA/npuBeaeHHA. MepekoHaiitecs, wo Loctite Ma€ BiANOBIAHNI Yac
CXOMIOBAHHA ANA KOXKHOr0 BUKOPUCTaHHA (puc. 6d Ta 6€); AnB. iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA
Loctite.

Baxnusa npumiTka: 3 MipkyBaHb 6e3neku neTni NoBIHHI po36upaTnca TinbKu BUPOGHUKOM
npucTpoto.
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Monepepkenna: He 3mitoiiTe npucTpili i He Hamaraiiteca NPOBOANTY TEXHIUHE
06cnyroyBaHHa, 0kpim nepea6ayeHoro BUPO6HUKOM. HeHaBMUCHI 3MiHK ab0 TexHiuHe
00C/1yroByBaHHA MOXYTb NPU3BECTU 40 NONOMKI NPUCTPOLD.

Jloana0 ma yucmka

« TpuBanuii BNAMB CUNbHUX PO3UMHHIKIB Ta 3HEXMPIOBANBHIX PEYOBUH MOXE NOLUKOAUTI
NOBEePXHi Ta BUAANNTI 3MALLEHH LWAPHIpIB.
MMicnA KOHTaKTY 3i CONOHOK0 BOAO0I0 MPOMUIATE MPICHOI0 BOAOK.
3a noTpe6y ouuCTiTH NPUCTIli TeN00 BOAOK 3 M'AKUM MUKOYMM 3aC060M; BUCYLLITH HA
noBiTpi.
BuTpitb 6pyA Ta nu 3a ,0NOMOr0to M'AKOI LLiTKK, 33 HeobXiAHOCT BUAaniTL nun
CTUCHEHUM MOBITPAM.
HE npatu y npanbHiit Mawuwi; HE knactiny cywapky.
MpumiTka: KomnoHeHTH pemiHLA NOTAMHAKOTb BOAY Ta BUCUXAIOTb A0BLLE, HiX peluTa
npuctpoto abo cuctemu.

TapaHTia

Ossur Iceland ehf. BKAloyae CTaHAAPTHY 2-piuHy rapanTito (3 AaTV OCTABKM) HA MEXaHiuHY
dyHKuito MCPDriver. 3BepHiTbCa 40 KOMNaHiT Ossur Iceland ehf., wo6 0TpUMATY A0JATKOBI
BapiaHTI PO3LLMPEHOI rapaHTii.

3miHa po6ounx XxapaKkTepucTuK
Y pa3i 3MiH1 po6oumx XapaKkTepUCTUK MPUCTPOIO 3aBX AN NPUNUHAITE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOK
Ta 3BePHITbCA A0 CBOET KNIHIKN.

Aﬂonepenmeuuﬂ: He BUKOpUCTOBYIATE NPUCTPIiA, AKLLO KOHTAKT MiX NPUCTPOEM Ta
LIKIpOIo NaLjieHTa BUKNNKAE 6inb, HaAMipHe CTUpaHHA abo KpoBoTeuy.

MoBigomneHHA Npo cepiio3Huii iHUNAEHT
Mpo byzab-AKi cepiio3Hi iHLMAEHTM, NOB'A3aHi 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO NOBIAOMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

BignoBiganbHicTb
Komnais Ossur Iceland ehf. He Hece BignoBiganbHoCTi, AKLL0:
« Mpuctpiii He 06CNYroBYeTHCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIEI 3 BUKOPUCTAHHA.
« [pucTpiii po3ibpaHo abo 4ONOBHEHO KOMMOHEHTAMM iHLLNX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpili BUKOPUCTOBYBABCA 033 PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMM, 3aCTOCYBaHHAM a60
(epenoBHLLEM

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKKW BUPOBY
Martepianu

« Heiinon

+ Cunikon

+ Hepxasitoua cTanb

+ Tutan

XimiuHa cTiiiKicTb

Binbintosay

Amiak

AueToH

Meguynuii cnup(isonponatxon)
beH3uH

Antndpus

Etanon
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Po6oua Temneparypa
« —17-48°C

OuiKyBaHMil TepmiH cnyx6m
+ 3poku

Buxiona cuna

MCPDriver cnpoekToBaHuii TakuM YnHOM, L4006 ByAb-AKe 3ycUnnA, AKe NALiEHT MoXe
3rexepysatu y 10 cyrnobi, moxe nepepasatuca npuctpoamit. Buxiagxa cuna 3anexuTb Big cunm
natieHTa.

Cunikox
CunikoH byne nornuuaTy 6eH3uH abo au3enbHe NanuBo, AKLLO BOHO BUKOPUCTOBYETHCA, i 06'EM

3MiHUTbCA. BiH noBepHETLCA 0 HOPMaNbHOT GOpPMI, AKLLO 0T OYNLLATH NiCNA BNAUBY.

[lna oTpumaHHA foaaTKoBol iHpopmauii Bigsiaaiie Be6-caiiT ossur.com
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200 Spectrum Center Drive, Suite 700

Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1(949) 382 3883
Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@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: 431499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
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50829 Kdln, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

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

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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
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3onLondon

Brackengate Business Park
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7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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