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ENGLISH

Medical Device

LIST OF PARTS

. Tip

. Cage

. Tendon*

Ring

. Dorsal Ring Shim Hole
Large Fastener*

. Small Fastener

. Silicone Tip Pad
Palmar Cage Shim Hole
Palmar Ring Shim Hole
. Dorsal Cage Shim Hole
*not present in Static PIPDrivers
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Fig. 1: Dorsal view
Fig. 2: Dorsal view
Fig. 3: Side view
Fig. 4: Side view

PRODUCT DESCRIPTION

The device is a body-driven mechanical finger prosthesis consisting of a frame made of nylon and
titanium that is donned over the residual finger.

Indications for Use

The PIPDriver is designed for a partial-finger limb difference distal to the proximal
interphalangeal (PIP) joint with some joint range of motion and enough residual digit to engage
the cage section of the device. For people who do not have the physical presentation to articulate
a PIPDriver, a static option may be indicated.

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.

Note: If periodic volume change is experienced, shims may be added or removed as necessary.

Device Application
1. Place the device on the appropriate digit. Reference the inside of the ring for a digit identifier.
- Align the Large Fastener (Fig. 2f) with, or slightly proximal to, the PIP joint of the finger.
2. Checkinitial fit.
« Ring (Fig. 1d) should fit closely to the shape of the digit.
— ifthefitis loose, install any combination of silicone shims in the ring section to achieve
asnug fit
— change hand position several times to confirm the device remains on the finger
— ifgapping in the cage section of the device is noted, add shims
3. Check dynamic fit.
« Articulate the device several times, evaluate range of motion.



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

Caution

« For device wearers with sensitive skin conditions, use the PIPDriver as recommended by
a healthcare provider.

« Ifredness appears on the skin, decrease usage of the device until skin status returns to
normal.

« Ifredness persists or discomfort arises, stop usage of the device immediately and contact
a healthcare provider.

« Any concerns over fit or function should be addressed by a prosthetist.

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

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

Included With The Device
« Silicone Shims (Standard Set and/or Mini Set) — If the device is capacitive, capacitive shims*
(Standard Set and/or Mini Set) are supplied. Capacitive shims will feature a lightning bolt.
Note: *For capacitive PIPDriver wearers who are experiencing volume fluctuations and need to
use shims, they must use capacitive shims to maintain touch screen compatibility.

Device Maintenance
« The PIPDriver is designed for minimal maintenance and does not require lubrication.
« The PIPDriver is water-, dirt-, chemical- and heat-resistant.
« Contact your prosthetist to facilitate servicing or replacement components.
Caution: For safety reasons, hinges should only be disassembled by the device manufacturer.

Care & Cleaning
« Prolonged exposure to strong solvents or degreasers may damage surfaces.
« 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.

Warranty

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

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.

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

« 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 PIPDriver is designed such that any force the patient can generate at the PIP joint can be
transmitted by the device. Force output is dependent on the patient’s strength. The PIPDriver has
the potential to output the same force as an intact finger.

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

. Spitze

. Kéfig

. Sehne*

Ring

. Loch in der Passscheibe des Dorsalrings

. GroBes Befestigungsteil*

. Kleines Befestigungsteil

. Silikonspitzenauflage

Loch in der Passscheibe des Handflachenkafigs
Loch in der Passscheibe des Handfldchenrings
. Lochin der Passscheibe des Dorsalkéfigs

* nicht im statischen PIPDriver vorhanden
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Abb. 1: Dorsalansicht
Abb. 2: Dorsalansicht
Abb. 3: Seitenansicht
Abb. 4: Seitenansicht

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Prothese ist eine kdrpergesteuerte mechanische Fingerprothese, deren Rahmen aus Nylon
und Titan besteht und iiber dem Restfinger befestigt wird.

Indikationen fiir die Anwendung

Der PIPDriver ist filr teilweise amputierte Finger distal zum proximalen Interphalangealgelenk
(PIP-Gelenks) mit einem bestimmten Bewegungsumfang und ausreichend verbleibendem Finger
zum Einrasten des Kafigabschnitts der Prothese ausgelegt. Fiir Menschen, die nicht iiber die
korperliche Voraussetzung verfiigen, einen PIPDriver zu artikulieren, kann eine statische Option
indiziert sein.

Anwendungszweck

Die Prothese soll Patienten mit teilweiser FingergliedmaBendifferenz die Funktion ihrer Hand
zuriickgeben.

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

Kontraindikationen fiir die Anwendung:

Der verbleibende Finger muss vor dem Gebrauch der Prothese ordnungsgemaR verheilt sein. Die
Prothese nicht bei offenen Wunden oder Lasionen verwenden.

Hinweis: Wenn es zu periodischen Volumenanderungen kommt, konnen bei Bedarf
Passscheiben hinzugefiigt oder entfernt werden.

Prothesenanwendung
1. Die Prothese an den entsprechenden Finger platzieren. Auf der Innenseite des Rings befindet
sich eine Kennung fiir den Finger.
« Das groBe Befestigungsteil (Abb. 2f) am oder leicht proximal zum PIP-Gelenk des Fingers
ausrichten.
2. Erste Passform priifen.
« DerRing (Abb. 1d) sollte eng an der Form des Fingers anliegen.
— wenn die Passform locker sitzt, eine beliebige Kombination von Silikonpassscheiben in
den Ring befestigen, um eine feste Passform zu erreichen
- umsicherzustellen, dass die Prothese am Finger bleibt, die Handposition mehrmals
dndern
— wenn im K&figabschnitt der Prothese eine Liicke festgestellt wird, Passscheiben
hinzufiigen
3. Dynamische Passform priifen.
« Die Prothese mehrmals verbinden und den Bewegungsumfang bewerten.

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 insbesondere
wahrend der Einfiihrungsphase befolgt werden.

Achtung
« Fiir Prothesentrager mit empfindlicher Haut den PIPDriver gema® der Empfehlung eines
Arztes verwenden.
+ BeiRdtungen auf der Haut die Anwendung der Prothese reduzieren, bis sich der Hautzustand
wieder normalisiert hat.
- Wenn die Rtung 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.

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

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

Im Lieferumfang des Gerts enthalten
« Silikonpassscheiben (Standard-Set und/oder Mini-Set) — Wenn die Prothese kapazitiv ist,
werden kapazitive Passscheiben* (Standard-Set und/oder Mini-Set) mitgeliefert. Kapazitive
Passscheiben sind mit einem Blitz gekennzeichnet.
Hinweis: *Fiir Tréger des kapazitiven PIPDriver, bei denen Volumenschwankungen auftreten
und die Passscheiben verwenden miissen, miissen kapazitive Passscheiben verwendet werden,
um die Kompatibilitét mit dem Touchscreen zu gewdhrleisten.

Instandhaltung der Prothese
« Der PIPDriver ist fiir minimale Instandhaltung ausgelegt und erfordert keine Schmierung.
« Der PIPDriver ist wasser-, schmutz-, chemikalien- und hitzebestandig.
« Anlhren Prothetiker wenden, um die Instandhaltung oder den Austausch von Komponenten
anzufragen.
Achtung: Aus Sicherheitsgriinden sollte die Demontage von Scharnieren ausschlieBlich durch
den Produkthersteller erfolgen.

Pflege und Reinigung

« Langerer Kontakt mit starken Losungs- und Entfettungsmitteln kann die Oberfléchen
beschadigen.

« 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.

Garantie

Ossur Iceland ehf. gewéhrt auf die mechanische Funktion des PIPDriver standardméRig eine
2-jahrige Garantie (ab Versanddatum).

Bitte wenden Sie sich fiir zusatzliche, erweiterte Garantieoptionen an Ossur Iceland ehf..

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

Haut des Patienten Schmerzen, iiberméBige Abschiirfungen oder Blutungen

f Warnung: Die Prothese nicht verwenden, wenn der Kontakt zwischen Gerdt und
verursacht.

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

HAFTUNG

Ossur Iceland ehf. ibernimmt keine Haftung fiir Folgendes:
« Produkt nicht gemaB den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung instandgehalten.
+ Produkt demontiert oder mit Komponenten anderer Hersteller ergénzt.



« Produkt auBerhalb der empfohlenen Anwendungshedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

TECHNISCHE PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Materialien

+ Nylon

« Silikon

- Titan

Chemische Bestandigkeit

« Bleichmittel

+ Ammoniak

+ Aceton

+ Reinigungsalkohol (Isopropanol)
« Benzin

« Frostschutzmittel

« Ethanol

Betriebstemperatur
. -17-48°C

Erwartete Gebrauchsdauer
« 3Jahre

Kraftabgabe

Der PIPDriver ist so konzipiert, dass jede Kraft, die der Patient am MCP-Gelenk erzeugen kann,
von der Prothese tibertragen werden kann. Die Kraftabgabe hangt von der Kraft des Patienten
ab. Der PIPDriver hat das Potenzial, die gleiche Kraft wie ein intakter Finger zu erzeugen.

Silikon
Silikon nimmt bei Kontakt Benzin oder Diesel auf und verdndert 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

. Extrémité

. Cage

. Tendon*

. Anneau

. Trou de cale de I'anneau dorsal
Grand dispositif de fixation *

. Petit dispositif de fixation

. Coussinet d’extrémité en silicone

Trou de cale de la cage palmaire

Trou de cale de I'anneau palmaire

. Troude cale de la cage dorsale

*non présent dans les prothéses PIPDriver statiques
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Fig. 1: Vue dorsale



Fig. 2: Vue dorsale
Fig. 3: Vue latérale
Fig. 4: Vue latérale

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le dispositif est une prothése de doigt mécanique entrainée par le corps, composée d'une
armature en nylon et en titane qui est enfilée sur le doigt résiduel.

Indications

La prothése PIPDriver est congue pour une amputation de doigt partielle en distal de
I'articulation interphalangienne proximale (PIP) avec une certaine amplitude de mouvement de
I'articulation et suffisamment de doigts résiduels pour engager la partie cage du dispositif. Pour
les personnes qui n‘ont pas la constitution physique nécessaire pour articuler une prothése
PIPDriver, une option statique peut étre indiquée.

Utilisation prévue

Le dispositif est une prothése qui vise a restaurer la fonction de la main chez les patients
présentant une amputation de doigt partielle.

Le dispositif 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 lésions.

Remarque : En cas de changement périodique du volume, des cales peuvent étre ajoutées ou
retirées selon les besoins.

Application du dispositif

—_

doigt.
« Aligner le grand dispositif de fixation (Fig. 2f) avec I'articulation PIP du doigt ou
|égérement en proximal de celle-ci.
. Vérifier I'ajustement initial.
« L'anneau (Fig. 1d) doit s'ajuster étroitement a la forme du doigt.
— sil'ajustement est lache, installer toute combinaison de cales en silicone dans la
section annulaire pour obtenir un ajustement serré
— changer la position de la main plusieurs fois pour confirmer que le dispositif reste sur
le doigt
— encas décart dans la cage du dispositif, ajouter des cales
3. Vérifier I'ajustement dynamique.
« Articuler le dispositif plusieurs fois, évaluer I'amplitude de mouvement.

N

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

Mise en garde

Pour les porteurs de dispositifs présentant des affections cutanées sensibles, utiliser la
prothése PIPDriver 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.

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

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

. Placer le dispositif sur le doigt approprié. Se référer a I'intérieur de I'anneau pour identifier le



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

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

Fourni avecle dispositif
« Cales ensilicone (kit standard et/ou mini-kit) — En cas de dispositif capacitif, des cales
capacitives* (kit standard et/ou mini-kit) sont fournies. Les cales capacitives sont repérées
par un éclair.
Remarque : *Les porteurs de prothéses PIPDriver capacitifs qui subissent des fluctuations de
volume et doivent utiliser des cales doivent utiliser des modéles capacitifs afin de maintenir la
compatibilité avec 'écran tactile.

Entretien du dispositif
« Laprotheése PIPDriver est concue pour un entretien minimal et ne nécessite pas de
lubrification.

« Laprothése PIPDriver est résistante a I'eau, a la saleté, aux produits chimiques et a la chaleur.

« Contacter votre prothésiste pour faciliter I'entretien ou le remplacement des composants.
Mise en garde : Pour des raisons de sécurité, seul le fabricant du dispositif est habilité
adémonter les charniéres.

Entretien et nettoyage

« Une exposition prolongée a des solvants ou dégraissants puissants peut endommager les
surfaces.
Rincer a I'eau fraiche aprés I'exposition a 'eau salée.
Nettoyer le dispositif avec de I'eau tiéde et un détergent doux selon les besoins ; sécher en
tapotant ou a l'air.
Frotter la saleté ou les souillures a aide d’une brosse a poils doux, éliminer la poussiére avec
de I'air comprimé si nécessaire.
Ne PAS laver en machine ; NE PAS placer au séche-linge.

Garantie

Ossur Iceland ehf. fournit une garantie standard de 2 ans (a compter de la date d’expédition)
concernant le fonctionnement mécanique de la prothése PIPDriver.

Contacter Ossur Iceland ehf. pour obtenir des options de garantie étendue supplémentaires.

Changement de performance
En cas de changement de performance d’un dispositif, toujours cesser d'utiliser le dispositif et
contacter votre clinique.

Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif si le contact entre le dispositif et la
peau du patient est douloureux, en cas d'abrasion excessive ou de saignement.

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

RESPONSABILITE
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
« Titane

Résistance chimique

+ Eaude Javel

+ Ammoniac

+ Acétone

« Alcool isopropylique (isopropanol)
+ Gazole

+ Antigel

« Ethanol

Température de fonctionnement
- -17a248°C

Durée de vie prévue
.+ 3ans

Transmission de force

La prothése PIPDriver est congue de sorte que toute force que le patient peut générer au niveau
de I'articulation PIP puisse étre transmise par le dispositif. La force transmise dépend de la force
du patient. La prothése PIPDriver peut produire la méme force qu'un doigt intact.

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

. Punta

. Caja

. Tendén*

. Anillo

. Orificio de cufia del anillo dorsal

. Sujecion grande*

. Sujecion pequefia

. Almohadilla de silicona para la punta
Orificio de cufia de la caja palmar
Orificio de cufia del anillo palmar

. Orificio de cufia de la caja dorsal

*No presente en los PIPDrivers estéticos.
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Fig. 1: Vista dorsal
Fig. 2: Vista dorsal
Fig. 3: Vista lateral
Fig. 4: Vista lateral



DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo es una prétesis de dedo mecanica dirigida por el cuerpo y conformada por un
armazon de nailon y titanio que se coloca sobre el dedo residual.

Indicaciones de uso

EI PIPDriver esté disefiado para una diferencia parcial en el dedo con respecto a la articulacién
interfalangica proximal (PIP) con cierta amplitud de movimiento de la articulacion y suficiente
dedo residual para enganchar la seccion de la caja del dispositivo. Para las personas que no
tengan las condiciones fisicas necesarias para articular un PIPDriver, puede ser mds indicada una
opcion estatica.

Uso previsto

El dispositivo es una prétesis que tiene como objetivo restablecer la funcién de la mano en
pacientes con una diferencia parcial en el dedo.

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.

Nota: Si se experimenta un cambio periédico de volumen, se pueden afiadir o quitar cufias segin
sea necesario.

Aplicacion del dispositivo
1. Cologue el dispositivo en el dedo correspondiente. Consulte el interior del anillo para obtener
un identificador de dedos.
« Alinee la sujecién grande (Fig. 2f) con la articulacion PIP del dedo o sitdela ligeramente
proximal aella.
2. Compruebe el ajuste inicial.
« Elanillo (Fig. 1d) debe ajustarse estrechamente a la forma del dedo.
— Sielajuste es flojo, instale cualquier combinacion de cufias de silicona en la seccién del
anillo para lograr un ajuste perfecto.
— (ambie la posicion de la mano varias veces para confirmar que el dispositivo
permanece en el dedo.
— Sise observa espacio en la seccién de la caja del dispositivo, afiada cufias.
3. Compruebe el ajuste dindmico.
« Articule el dispositivo varias veces y evaltie la amplitud de movimiento.

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

Precaucion

Para usuarios del dispositivo con afecciones de piel sensible, utilice el PIPDriver segun las
recomendaciones de un profesional sanitario.

Si aparece enrojecimiento en la piel, reduzca el uso del dispositivo hasta que el estado de
estavuelva ala normalidad.

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

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

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



Incluidas con el dispositivo
» Cunas de silicona (juego estandar o minijuego). Si el dispositivo es capacitivo, se suministran
cuias capacitivas® (juego estdndar o minijuego). Las cufias capacitivas llevaran un rayo.
Nota: * En el caso de los usuarios del PIPDriver capacitivo que estén experimentando
fluctuaciones de volumen y necesiten utilizar cuias, deberdn utilizar cuias capacitivas para
mantener la compatibilidad con la pantalla tactil.

Mantenimiento del dispositivo
« EIPIPDriver esta disefiado para un mantenimiento minimo y no requiere lubricacion.
« EIPIPDriver es resistente al agua, la suciedad, los productos quimicos y el calor.
« Pdngase en contacto con su protésico para el mantenimiento o la sustitucion de los
componentes.
Precaucién: Por motivos de sequridad, las bisagras solo debera desmontarlas el fabricante del
dispositivo.

Cuidado y limpieza

« Laexposicién prolongada a disolventes o desengrasantes fuertes puede dafiar las
superficies.
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 0 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 lo ponga en una secadora.

Garantia

Ossur Iceland ehf. incluye una garantia estandar de 2 afios (desde la fecha de envio) sobre el
funcionamiento mecanico del PIPDriver. 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.

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

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

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

« 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 PIPDriver esta disefiado de forma que el dispositivo pueda transmitir cualquier fuerza que el
paciente pueda generar en la articulacién PIP. La transmision de fuerza depende de la fuerza del
paciente. EI PIPDriver puede transmitir la misma fuerza que un dedo intacto.

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

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

Para obtener mas informacion, visite ossur.com

ITALIANO

Dispositivo medico

ELENCO DELLE PARTI

. Punta

. Struttura

. Tendine*

. Anello

. Foro dello spessore dell'anello dorsale
Vite grande*

. Vite piccola

. Tampone puntain silicone
Foro dello spessore della struttura palmare
Foro dello spessore dell'anello palmare
. Foro dello spessore della struttura dorsale

*non presente nei PIPDriver statici.
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Fig. 1: Vista dorsale
Fig. 2: Vista dorsale
Fig. 3: Vista laterale
Fig. 4: Vista laterale

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo € una protesi mecanica a energia corporea, che consiste in un telaio in nylon
e titanio, che va arivestire il moncone del dito.

Indicazioni per I'uso

PIPDriver & progettato per una amputazione parziale del dito distale all'articolazione
interfalangea prossimale (Proximal Interphalangeal, PIP) con una certa escursione del
movimento articolare e un moncone sufficiente ad applicare la sezione della struttura del



dispositivo. Per le persone il cui aspetto fisico non consente di articolare un PIPDriver, pud essere
indicata un‘opzione statica.

Uso previsto
Il dispositivo € una protesi che mira a ripristinare la funzionalita della mano in pazienti con
amputazione parziale delle dita. Il dispositivo deve essere applicato da un protesista certificato.

Controindicazioni per 'uso

Il moncone deve essere guarito adeguatamente prima di utilizzare il dispositivo. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di ferite aperte o di lesioni.

Nota: in caso di variazione periodica del volume, & possibile aggiungere o rimuovere degli
spessori secondo necessita.

Applicazione del dispositivo
1. Posizionare il dispositivo sul dito interessato. Controllare la parte interna dell’anello per
trovare un identificatore numerico.
« Allineare la vite grande (Fig. 2f) con o leggermente prossimale all'articolazione PIP del
dito.
« Lanello (Fig. 1d) deve adattarsi perfettamente alla forma del dito.
— Se il dispositivo & allentato, installare una qualsiasi combinazione di spessori in
silicone nella sezione ad anello per ottenere la portabilita perfetta.
— (ambiare la posizione della mano piu volte per assicurarsi che il dispositivo sia ben
saldo sul dito.

— Sesinotasse uno spazio nella sezione della struttura del dispositivo, aggiungere spessori.

3. Controllare la portabilita dinamica.
« Articolare il dispositivo piti volte, verificando la corretta flessione ed estensione.

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

Attenzione

Per gli utenti del dispositivo con sensibilita cutanea, utilizzare PIPDriver sequendo le
raccomandazioni di un operatore sanitario.

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

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

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

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
allamano naturale.

Inclusi con il dispositivo
« Spessoriin silicone (set standard e/o mini) — Se il dispositivo & capacitivo, vengono forniti
spessori capacitivi* (set standard e/o mini). Gli spessori capacitivi riportano il disegno di un
fulmine.
Nota: * | portatori di PIPDriver capacitivo con variazioni periodiche di volume che necessitano di
spessori, devono utilizzare spessori capacitivi per mantenere la compatibilita con i touch screen.



Manutenzione del dispositivo
« PIPDriver é progettato in modo da richiedere manutenzione e cura minime e non necessita di
lubrificazione.
« PIPDriver & impermeabile, resistente alla sporcizia, agli agenti chimici e al calore.
« Contattare il proprio protesista per facilitare la manutenzione o la sostituzione dei
componenti.
Attenzione: per motivi di sicurezza, le cerniere devono essere smontate esclusivamente dal
produttore del dispositivo.

Manutenzione e pulizia
« Lesposizione prolungata a solventi forti o sgrassanti puo danneggiare le superfici.
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.

Garanzia

Ossur Iceland ehf. offre una garanzia standard di 2 anni (dalla data di spedizione) sulla funzione
meccanica di PIPDriver.

Per ulteriori opzioni di estensione della garanzia, contattare Ossur Iceland ehf..

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

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

« Titanio

Resistenza chimica

(Candeggina

Ammoniaca

Acetone

Alcol denaturato (isopropanolo)
Benzina

Antigelo

Etanolo



Temperatura di esercizio
+ Da-17a48°C

Durata operativa prevista
+ 3anni

Forza erogata

PIPDriver & progettato in modo tale che qualsiasi forza generata dal paziente in corrispondenza
dell'articolazione PIP possa essere trasmessa dal dispositivo. L'erogazione della forza dipende
dalla forza del paziente. PIPDriver ha il potenziale di erogare la stessa forza di un dito intatto.

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
a. Tupp

b. Bur

. Sene*

d. Ring

e. Mellomleggshull p dorsal ring
f. Storfesteanordning*

g. Liten festeanordning
h
i
j.
k
*fi

. Silikontupp-pute

. Mellomleggshull pa Palmar-bur
Mellomleggshull pa Palmar-ring

. Mellomleggshull p& dorsal-bur

innes ikke i statiske PIPDrivers

fig. 1: Dorsal visning
fig. 2: Dorsal visning
fig. 3: Sett frasiden
fig. 4: Sett frasiden

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en kroppsdrevet mekanisk fingerprotese som bestar av en ramme laget av nylon og
titan som tas pa over den gjenverende fingeren.

Indikasjoner for bruk

PIPDriver er utformet for en delvis-finger lemforskjell distalt for det proksimale interfalangeale
(PIP) leddet med noe ledd-bevegelsesomradet og nok gjenvaerende finger til & aktivere enhetens
burdel. For personer som ikke har den fysiske presentasjonen til & artikulere en PIPDriver, kan et
statisk alternativ indikeres.

Tiltenkt bruk
Enheten er en protese som har som mal & gjenopprette handfunksjon for pasienter med delvis-
finger lemforskjell. Enhetener tiltenkt @ skulle tilpasses av en sertifisert ortopediingenier.



Kontraindikasjoner for bruk:
Den gjenvaerende fingeren ma vaere riktig tilhelt far enheten brukes. Ikke bruk enheten hvis det
er dpne sar eller lesjoner.

Merk: Hvis periodisk volumendring oppleves, kan mellomlegg legges til eller fjernes etter behov.

Sette pa enheten
1. Plasser enheten pa den riktige fingeren. Se innsiden av ringen for en fingeridentifikator.
« Innrett den store festeanordningen (fig. 2f) med, eller litt proksimalt til, PIP-leddet pd
fingeren.
2. Kontroller innledende passform.
« Ring (fig. 1d) skal passe tett til formen pa fingeren.
—hvis passformen er lgs, installer en hvilken som helst kombinasjon av
silikonmellomlegg i ringdelen for & oppna en tettsittende passform
— bytthandposisjon flere ganger for a bekrefte at enheten forblir pa fingeren
— hvis du legger merke til mellomrom i burdelen av enheten, legg til mellomlegg
3. Kontroller dynamisk passform.
« Artikuler enheten flere ganger, evaluer 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

« For enhetsbrukere med falsom hud, bruk PIPDriver som anbefalt av helsepersonell.

« Hvis det oppstar radhet 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
ortopediingenigr.

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 hand.

Inkludert med enheten
« Silikonmellomlegg (Standardsett og/eller Minisett) — Hvis enheten er kapasitiv, leveres

kapasitive mellomlegg* (Standardsett og/eller Minisett). Kapasitive mellomlegg vil ha et lyn.

Merk: *For kapasitive PIPDriver-brukere som opplever volumsvingninger og trenger & bruke
mellomlegg, ma de bruke kapasitive mellomlegg for & opprettholde
bergringsskjermkompatibilitet.

Vedlikehold av enheten
« PIPDriver er utformet for minimalt vedlikehold og krever ikke smaring.
« PIPDriver er vann-, smuss-, kjemisk og varmebestandig.
+ Takontakt med ortopediingenigren din for 4 tilrettelegge for service eller utskifting av
komponenter.
Forsiktig: Av sikkerhetsgrunner skal hengslene kun demonteres av produsenten av enheten.

Pleie og rengjoring
« Langvarig eksponering for sterke lasemidler eller avfettingsmidler kan skade overflater.
« Skyll med rent vann etter eksponering for saltvann.
« Rengjor enheten med varmt vann og mildt rengjeringsmiddel etter behov, klapp terr eller
lufttork.



« Skrubb skitt eller smuss av med en myk brste, fjern stav med komprimert luft om
ngdvendig.
« IKKE vask i maskin; IKKE plasser i torketrommel.

Garanti

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

Ta kontakt med Ossur Iceland ehf. for ytterligere, utvidede garantialternativer.

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

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

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

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, bruksomrade eller miljg.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR PRODUKTET
Materialer

« Nylon

« Silikon

- Titan

Kjemisk motstand

« Blekemiddel

« Ammoniakk

« Aceton

« Teknisk sprit (isopropanol)
« Bensin

+ Frostvaske

« Etanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Forventet levetid
- 3ar

Styrkeeffekt

PIPDriver er utformet slik at enhver kraft pasienten kan generere ved PIP-leddet kan overfares av
enheten. Styrkeeffekten er avhengig av pasientens styrke. PIPDriver har potensial til & produsere
samme kraft som en intakt finger.

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
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DANSK

Medicinsk udstyr

LISTE OVER DELE

a. Spids

b. Bur

¢ Sene*

d. Ring

e. Melleml®gshul til handrygsring
f. Stortfastgorelseselement®
g. Lille fastgarelseselement

h. Silikonepude

i. Handfladebur mellemlegshul
j. Handfladering mellemlagshul
k. Handrygsbur mellemlagshul

*ikke til stede i statiske PIPDrivers

fig. 1: Set fra hdndryg
fig. 2: Set fra handryg
fig. 3: Set frasiden
fig. 4: Set frasiden

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheden er en kropsdrevet mekanisk fingerprotese, der bestar af en ramme fremstillet af nylon
og titanium, der bares over fingerstumpen.

Indikationer for brug

PIPDriver er designet til en lengdeforskel mellem delvise fingre fra det distale led til det
proksimale interphalangealled (PIP) med et vist bevaegelsesomrade og en tilstrakkelig
resterende finger il at gribe fat i anordningens holder. For personer, der ikke har den fysiske
praesentation til at artikulere en PIPDriver , kan en statisk mulighed angives.

Tilsigtet brug

Enheden er en Enheden er en protese der har til formal at genoprette handfunktion hos patienter
med lzngdeforskel mellem delvise fingre. Enheden er beregnet til at blive tilpasset af en
certificeret protesetekniker.

Kontraindikationer for brug

Den resterende finger skal heles korrekt, for anordningen bruges. Brug ikke anordningen, hvis
der er dbne sar eller lasioner il stede.

Bemaerk: Hvis der forekommer periodisk volumenandring, kan mellemlagsplader tilfgjes eller
fjernes efter behov.

Anordningsapplikation
1. Anbring anordningen pa den relevante finger. Se indersiden af ringen for en
fingeridentifikator.
« Justér det store fastgarelseselement (fig. 2f) med eller lidt proksimalt for fingerens PIP-
led.
2. Kontrollér den indledende tilpasning.
« Ringen (fig. 1d) skal passe taet til fingerens form.
— Hvis pasformen er lgs, skal du installere en hvilken som helst kombination af
silikonemellemlaegsplader i ringdelen for at opna en tat pasform.
— Skift handposition flere gange for at bekraefte, at anordningen forbliver pa fingeren.
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— Hvis der bemaerkes huller i anordningens bursektion, skal der tilfgjes
mellemlagsplader.
3. Kontrollér den dynamiske pasform.
« Bgj anordningen flere gange, og vurder bevaegeligheden.

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

Forsigtig

« Tilanordningsbrugere med folsomme hudtilstande skal PIPDriver 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 opstér ubehag, skal du straks stoppe brugen af anordningen
og kontakte en sundhedsfaglig person.

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

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

Medfglger anordningen
« Silikonemellemlaegsplader (standardst og/eller minisat) — Hvis anordningen er kapacitiv,
leveres kapacitive mellemlagsplader* (standardsat og/eller minisat). Kapacitive
mellemlagsplader vil have en lynsymbol.
Bemaerk: *For brugere af kapacitive PIPDriver, der oplever volumenudsving og behov for at
bruge mellemlagsplader, skal de bruge kapacitive mellemlagsplader for at opretholde
bergringsskarmens kompatibilitet.

Vedligeholdelse af anordningen

« PIPDriver er designet til minimal vedligeholdelse og kraever ikke smaring.

« PIPDriver er vand-, smuds-, kemisk- og varmebestandig.

« Kontakt din protesetekniker for at lette servicering eller udskiftning af komponenter.
Forsigtig: Af sikkerhedsmassige arsager ma haengslerne kun skilles ad af anordningens
producent.

Pleje og rengoring

« Langerevarende udsattelse for sterke oplasningsmidler eller affedtningsmidler kan
beskadige overflader.

« Skyl med frisk vand efter eksponering for saltvand.

+ Rengor anordningen med varmt vand og mildt rengeringsmiddel efter behov; dup eller
lufttr.

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

« MAIKKE maskinvaskes; Ma IKKE anbringes i torretumbler.

Garanti

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

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

Endring i ydelse
| tilfeelde af andring i en anordnings ydelse, skal du altid stoppe med at bruge anordningen og
kontakte din klinik.
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Advarsel: Brug ikke anordningen, hvis kontakt mellem anordningen og
patientens hud forarsager smerter, overdreven afskrabning eller bladning.

RAPPORT OM ALVORLIG HANDELSE
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.
« Anordning, der anvendes uden for den anbefalede anvendelsestilstand, anvendelse eller
milj.

PRODUKT TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Materialer

+ Nylon

« Silikone

« Titan

Kemisk resistens

+ Blegemiddel

« Ammoniak

+ Acetone

« Handsprit (isopropanol)
« Benzin

« Frysevaske

« Ethanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Forventet levetid
- 3ar

Styrkeoutput

PIPDriver er designet saledes, at enhver kraft, som patienten kan generere ved PIP-leddet, kan
overfares af anordningen. Styrke output afhaenger af patientens styrke. PIPDriver har potentialet
til at udsende den samme kraft som en intakt finger.

Silikone
Silikone absorberer benzin eller diesel, hvis den eksponeres, og vil opleve en volumenandring.

Den vender tilbage til en normal form, hvis den rengores efter eksponering.

For yderligere oplysninger: besgg ossur.com

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

LISTA OVER DELAR

a. Spets
b. Hylsa
¢ Sema*
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. Ring

. Dorsalring for mellanlaggshal

. Stor fastenhet *

. Liten fastenhet

. Dyna med silikonspets

. Mellanléggshal for handflatsenhet
. Handflatsring for mellanlaggshal
. Dorsalenhet for mellanlaggshal

* Finns inte i statiska PIPDriver

N - TQ o o

bild 1: Dorsal vy
bild 2: Dorsal vy
bild 3: Sidovy
bild 4: Sidovy

PRODUKTBESKRIVNING
Enheten ar en kroppsdriven, mekanisk protes, bestar av en ram av nylon och titan, som placeras
over det resterande fingret.

Anvindningsomrdde

PIPDrive dr utformad for en partiell fingerskillnad distalt om den proximala interfalangealleden
(PIP) med ett visst rorelseomfang i leden och tillrackligt med resterande fingerfunktion for att
aktivera enhetens hylsdel. For personer som inte har den fysiska kapaciteten for att bdja en
PIPDrive kan ett statiskt alternativ indikeras.

Avsedd anvindning

Enheten &r en protes, som syftar till att aterstalla handfunktionen hos patienter med partiell
fingerskillnad.

Enheten dr avsedd att monteras av en certifierad protesspecialist.

Kontraindikationer for anvandning:

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

Obs! Om periodisk volyméndring upplevs kan mellanldgg ldggas till eller tas bort vid behov.

Applicering av enheten
1. Placera enheten pa rétt finger. Se ringens insida for en fingeridentifierare.
« Riktain den stora fastanordningen (Fig. 2f) med, eller ndgot proximalt om, fingrets for
PIP-led.
2. Kontrollera initial passform.
« Ringen (Fig. 1d) ska passa fingret sa nara som mgjligt.
— Om passformen &r 165 ska valfri kombination av silikonmellanldgg installeras
iringdelen for att fa en tat passform
— findra handens position flera génger for att bekrafta att enheten &r kvar pé fingret
— Om man noterar att det finns glapp i enheten ska mellanlégg laggas till
3. Kontrollera dynamisk passform.
« Bdjenheten flera ganger, utvardera rorelseomfanget.

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

« Anvdnd PIPDrive enligt rekommendationer fran sjukvardspersonal, for personer med
kénsliga hudtillstand som bar enheten.

+ Om rodnad uppstar pa huden ska anvandningen av enheten minskas tills hudstatus atergar
till det normala.

+ Om rodnaden kvarstar eller om obehag uppstar ska enheten omedelbart tas ur bruk och
kontakta en vardgivare.

« Eventuella problem med passform eller funktion ska hanteras av en protesspecialist.

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

Varning! Anvdnd inte enheten i miljder eller situationer som skulle kunna skada en naturlig
hand.

Inkluderas med enheten
« Silikonmellanldgg (Standardset och/eller Miniset) — Om enheten &r kapacitiv levereras
kapacitiva mellanlagg* (Standardset och/eller Miniset). Kapacitiva mellanlagg visar en blixt.
Obs! *Anvandare av den kapacitiva PIPDriver, som upplever volymfluktuationer och behdver
anvanda mellanlagg, maste anvanda kapacitiva mellanldgg for att bibehalla kompatibilitet med
pekskarmen.

Underhall av enheten

« PIPDriver &r utformad for minimalt underhall och behdver inte smorjas.

« The PIPDriver dr vattentdt, smuts-, kemikalie- och varmebestandig.

« Kontakta din protesspecialist for att underldtta service eller byte avkomponenter.
Forsiktighet: Av sakerhetsskal bor gangjarn endast tas isér av enhetstillverkaren.

Skaotsel och rengéring
« Langvarig exponering for starka lasningsmedel eller avfettningsmedel kan skada ytorna.
« Skolj med rent vatten efter exponering for saltvatten.
« Rengdr enheten med varmt vatten och milt rengdringsmedel vid behov. Klappa torrt eller
lufttorka.
« Borsta bort smuts med en mjuk borste och avidgsna damm med tryckluft vid behov.
« Far INTE tvattas i maskin. Far INTE eller torktumlas.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderar en standard tvi-arig garanti (frén leveransdatum) avseende den
mekaniska funktionen hos PIPDriver. 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.

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

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

ANSVAR
Ossur Iceland ehf. tar inget ansvar for foljande:
« Enheten underhdlls inte enligt bruksanvisningen.
« Enheten har demonterats eller modifierats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enheten har anvénts utanfor rekommenderat anvandningsforhallande, applicering eller
milj6.
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PRODUKTTEKNISKA SPECIFIKATIONER
Material

+ Nylon

« Silikon

« Titan

Kemisk resistens

« Blekmedel

+ Ammoniak

« Aceton

« Sprit (Isopropanol)
« Bensin

+ Frostskyddsmedel
« Etanol

Driftstemperatur
« 17-48°C

Forvantad livslangd
« Tredr

Uteffekt

PIPDriver ar utformad sd att all kraft som patienten kan generera vid PIP-leden kan dverforas av
enheten. Krafteffekten beror pa patientens styrka. PIPDriver kan avge samma kraft som ett
intakt finger.

Silikon

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

normal form om den rengdrs efter exponering.

Ytterligare information finns pa: ossur.com

EAAHNIKA

latpoteyvohoyiko mpoiov

KATAAOTOX EZAPTHMATQN

. Akpo

. Khopog

. Tévav*

. Daktohog

. Om paytaiag daktuhiog1doug oprvag
Meyaho e§dptnpa otepéwonc®

. Mikpd e§dptnpa otepéwong

. Ma§ihapdkt dkpouv amd aihikévn
0mn ogrvag mahagiaiov KAwBoy
0 ogrivac maaptaiov daktuiov
. 0mn ogrvag paytaiov kAwPol

* 5£V umdpyel o€ oTatikoug PIPDrivers

T T AN T

Ewk. 1: Payiaia oyn
Ewk. 2: Payiaia oyn
Ek. 3: Mevpikn oyn
Ewk. 4: Mheupikn oyn
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NEPITPA®H NPOIONTOX

To texvooyikd mpoidv €ival pia pnXaviki mpoaBean SakTONOU KIVOUHEVN HEGK TOU OWHATOC,

1 omoia amoteAeital amé éva mAaiolo kataokeuaopévo amd vathov Kai TITdvio, To omoio gopléTal
Tavw amd To UMoAEIMOpEVO SAKTUAO.

Evéeieig ypriong

To PIPDriver éyet oxed1a0Tei yla HEPIKO aKpWTNPLAOHO SaKTUAOU TEPIPEPIKA TN EYYUC
pesopahayyikng (PIP) dpBpwang pe kamoto e0pog kivnong Tng apBpwang kai emapkég
umohetmopevo dAkTuho yia Tn 6Uveeon Tou TRAPATOS Tou KAwBoU Tou Texvohoyikov mpoiovrog. Ma
dtopa mou dev £xouv TN QUOIKN kavoTNTa yia TomoBétnan PIPDriver, pmopeiva evdeikvutat pia
oTaTIKn emAoyH.

NpoPAemopevn xprion

To texvohoyikd mpoidv €ival i mpoBean mou £xel w¢ GTOX0 TNV AMOKATAGTAON TG AelToupyiag
TOU GKPOU XepLov o€ aoBeveic e pepIkd akpwnpLacpd dakTuov. To Texvoloyikd mpoidv
TIpoopifETal yla EQappoyN amd moTomoInévo TEXVIKO TPOBETIKAV.

Avtevdeierc xpriong

To umoAeimopevo SakTulo pémel va emovAwBei 0waTd mPLV Amo T Xpron Tou TeXVoAoyIKoy
mpoidvToc. Mnv xpnotpomoteite To TeXvohoyikd mpoiov edv umdpyouv avolkta tpavpata i BAABE.
Inpawwon: Edv napouvotaotei meplodiki aANayr aTov OyKo, pmopeite va mpooéoete iy va
APAIPEOETE GYIVEC, OTWE AmalTELTal.

Eqappoyn Tou Texvohoyikol mpoiovrog
1. TomoBetroTe T0 TEXVONOYIKO TPOTOV 6T KatdAAnAo Ak TuMo. Agite 0TO EGWTEPIKO TOV
SaKTuAiov yia éva avayvwploTikd dakTuAov.
« EvBuypappiote To peydho e§dptnpa otepéwong (Ewk. 2f) pe 1} Ehappag eyyig g
dpBpwaong PIP tou SaktUAov.
2. ENéyEre v apy ki epappoyn.
« 0 daktohog (Ewk. 1d) Ba mpémet va e@appolet akpiBa¢ 0To o) rpa Tou SakTulov.
— &G n epappoyn €ivat xahapr, TomoBeTH o TE 0MOLOVOATIOTE OUVEUAGHO GYNVWY
oIAKOVNG 0T0 TURHa TOV SakTUAiov Yia va emTUXETE KAAR EQappoyr
— aM\d@gte T B€on Tou XepLol apkeTEC Popéq yia va emPePaiyoete 0TI To mPoidy
napapével 6To dakTulo
- &Qv mapatnpRoeTe kevo 0To TRAPA Tou KAwpou Tou TeXvohoyiko mpoidvToc,
MPo0B£0Te oQrveS
. EAéyEre T Suvapiki pappoyn.
« Kwjote 1o Tevoloyiko mpoidv apkeTéc gopéc kat allohoynote To €Upog Kivnong.

w

Luotaceig Xpriong
« Juvigtdrat dtaitepa n epyoBepaneia iy n guaikoBepaneia yia n PeAtigTomoinon tng
NEIToVPYIKAE XPNONG HETA TV TomoBETNON auTol TOU TEXVOAOYIKOD TPOidVTOC.
« AkohouBeite Ti¢ 0dnyieg evog emayyehpatia vyeiag oxeTika pe Tn SLdpKeLa XpRoNG Kat Tov
Tpomo xpriong, €181kd katd Tn gaon mpooappoyNng.

Mpoooxn

« Tla xprioTeg Tou TEXVONoyIKOU TPoTovVToq e deppatiki evaigbnoia, Xpnotpomouote To
PIPDriver omw ouviotatal amd évav emayyehpatia vyeiag.

« Edv epgaviotei puBpdtnTa 0T déppa, peioTe T xprion Tou TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOC €W
070V N Katdotaocn Tou Géppatog eMavéNBEL GTO YUGLONOYIKO.

+ Edvn epuBpdtnta empével i mapovataotei duagopia, Slakoyte apéow T Xpron Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG KAl EMKOWWVAOTE [ évav emayyeApartia vyeiag.

+ Omoteadnmote avnouyieg oxeTikd pe TV epappoyn i T Aertoupyia Ba mpémetva
SlevBeTovvTal amd TeXVIKO mpooBETIKwY.

YoBapd nepiotatikd Oa mpémet va avagépovat otn Ossur Iceland ehf. kat oTic appodieg
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KUBEPVNTIKEC APYEC OTIC OIO{EC Eival EYKATEGTNHEVOC O XPriGTNG TOU TEXVOOYIKOU TPOToVTOC.
Mpozgidomonon: Mnv xpnotpomoleite 10 Texvoloylko mpoidv o meptBaAovTa i KaTaoTAcELC TV
8a pmopovoav va mpokahéaouy BAAPN € Eva QuOLKO AKPO XEPL.

NMepthapPavovrar pe To TEXVOAOyIKO MPoidy
« Yorve GINKOVNG (Tumiko 6T i/Kat pivi 6€T) — EQv T0 TERVONOYIKO TPOTOV €ival XwpnTIKG,
TapéxovTal YwpnTikés 6PRVEC® (Tumikd o€t i/kat pivt 6€T). Ot xwpnTikéC 0@rives Ba pépouy
éva aUppolo kepauvou.
Inpawwon: *Ma xpriotec xwpntikou PIP Driver mou mapovataouv dlakupdvaeig dykou kat
XPELdeTal va XpnotpomotlouvTal GPRVEC, IPEMEL VA XPNOIHOTOLOUV XWPNTIKES OQRVEC WOTE Va
Slatnpeitarn oupBatdtnra pe 006vn apng.

LuvTipnon Tou TEXVOAOYIKOU POiovTog
« To PIPDriver éxet oxedaotei yia eNdyiotn suvipnon kat dev amartei Nimavon.
« To PIPDriver givar avBekTikd 00 vepo, Toug pOmoug, TIC XNHLkEC 0vaieg kat T BeppdtnTa.
« EmKowvwvioTe pe Tov TeVIKO mpoaBeTikav mou oag mapakohouBei yia BoriBela 6oov agopd
10 0épPIc i TNV avTikatdoTaon e§apTPaTwY.
Mpoooxn: la Adyouc aopaleiag, ot pevteaédeg Ba mpémel va amoouvappohoyobvTal povo amd Tov
KATAOKEVAOTI) TOU TEXVOAOYIKOD TPOiovTOC.

(Dpovtida Kai kaBapioudg

+ Hmnapatetapévn ékBeon o€ 1oxupolc SlahiTeg 1y kaBapioTika pmopei va mpokaéoel {npid

OTIC EMPAVELEC.

« Zem\OveTe pe YAUKO vepo peta tmy ékBeon o€ Bakaoavo vepo.
KaBapiote To mpoiov pe {eaTd vepd Kat 1o amoppumavTike, Omwe anarteital. LTeyveoTe 10
Tapmovaplotd A pe aépa.
Tpiyre T1¢ akaBapaieg ) Toug emipiovoug pumoug xpnaotpomolwvTag pia fouptoa pe parakég
TPiXEC Kal aQalpEaTe TN OKOVN PE MEMETHEVO aépa, €AV eival amapaitnTo.
« MHN m\évete ae muvtnpto. MHN 1o TomoBeteite o oTeyvwnplo.

Eyyl'mon

H Ossur Iceland ehf. mepihapBdver Tumki eyyonen 2 €1av (amé Ty npepopnvia amoaToArg) yia T
pnxavikn Aerroupyia tou PIPDriver. Emkowvwvijote pe v Ossur Iceland ehf. yia mpooBeteg
€MAOYEC EKTETAPEVNC EYYUNONG.

AM\ayn oTi¢ embooelg
Ye mepimtwon aAayi¢ oTig EmOoELC VO TEYVONoyIKOU mPoidvTog, SlakoyTe omwadAMoTE TN
X101 TOU TEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOC Kal EMKOIVWVIGTE P TNV KAWIKI 6a.

TOU TEXVOAOYIKOU TPOTOVTOC Kat Tou d€ppatog Tou acBevou mpokahei movo,

j Mpogidomoinon: Mnv xpnotpomoteite 1o Texvoloyiko mpoidv edv n emagn petagd
umepBohikn TpIBA i atpoppayia.

ANAGOPA X0BAPOY NMEPIXTATIKOY
Omotodrimote GoBapd mepIoTATIKG OXETIETAL e TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPEMEL VAl AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKELAOTH Kal oTIC appodieg apyé.

EYOYNH
H Ossur Iceland ehf. Sev avahapBavel kapia evovn yia ta e€Ag:
« To texvohoyiko mpoiov dev suvtnpeital oupewva pe Tig 0dnyieg xpriong.
+ To texvohoyiko mpoiov £xel amoouvappoloynBei i €xel pomomownBei pe e§aptripata amd
GAAOUC KATAOKEVAOTEC.
+ To texvohoyiké mpoiév xpnotpomotifnke EKTOC TV GUVITTWHEVWY UVBNKWY XprRong,
epappoyng n meptBaihovtog.
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TEXNIKEZ MPOAIATPAOEX TOY MPOIONTOX
Yhikd

« Naov

+ YINKovn

« Titavio

Xnuki avroxn
« Aeukavtiko
+ Appwvia
« Aketovn
« Owonveupa evipiBric (loompomavodn)
« BevCivn
+ Avtimaywtikd
+ ABavoln

Ogppokpacia Aerrovpyiag
« -17-48°C

Avapevopevn Sidpketa {wig
« 3ém

Anédoon Suvapng

To PIPDriver éyet oxedlaotei €101 WoTe omoladnmote dUvapn pmopei va dnptoupyricel o aoBevig
otnv apBpwon PIP va pmopei va petadobei amd To Texvohoyikd mpoiov. H amddoon duvapng
eSaptdtal and T pikn dovapn Tov acBevoug. To PIPDriver éxel tn Suvatétnta va amodweel Ty
i610 d0vapn e éva aBikto dakTuho.

Zihikovn
H athikévn amoppo@d Bevivn i metpéato edv ektedei o€ autd Kat o€ avt T mepimtwon Ba

aMdget o oykog TG. Oa emavéNBel og kavovikd oxrpa eav kaBaploTei petd tnv ékBean.

lla meploodtepec minpoopic: emokepBeite T dievBuvon ossur.com

SUOMI

Laékinndllinen laite

OSALUETTELO

. Karki

. Hakki

. Janne*

. Rengas

. Selkdpuolen renkaan vélilevyreika
. Suuri kiinnike *

. Pieni kiinnike

. Silikonikérkipehmuste

. K&mmenen kehikon valilevyreikd
. K&mmenen renkaan vlilevyreika
. Selkdpuolen kehikon valilevyreikd
* ei staattisissa PIPDriver-laitteissa

e - R I - a N = -

kuva 1: Takandkyma
kuva 2: Takandkyma
kuva 3: Sivundkyma
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kuva 4: Sivundkyma

TUOTTEEN KUVAUS

Laite on kehon ohjaama mekaaninen sormiproteesi, joka koostuu nylonista ja titaanista
valmistetusta kehyksestd ja joka asetetaan jaljelld olevaan sormen osaan.

Kiyttoaiheet

PIPDriver on suunniteltu proksimaalisen interfalangeaalisen (PIP) -nivelosan distaaliseen
osittaiseen raajaeroon, jossa on jonkin verran nivelen liikealuetta ja tarpeeksi jdljelld olevaa
sormea laitteen kehikon osan kytkemiseksi. Henkildille, joilla ei ole fyysistd mahdollisuutta
PIPDriver-laitteen niveltamiseksi, voidaan kdyttaa staattista vaihtoehtoa.

Kiyttotarkoitus

Laite on kehon ohjaama mekaaninen proteesi, jonka tarkoituksena on palauttaa kdsien toiminta
potilailla, joilla on sormien osittainen raajaero.

Laite on tarkoitettu sovitettavaksi sertifioidun apuvalineteknikon toimesta.

Vasta-aiheet

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

Huomautus: Jos tilavuuden vaihtuminen tapahtuu ajoittain, valilevyja voidaan lisaté tai poistaa
tarvittaessa.

Laitteen kdytto
1. Aseta laite asianmukaiseen sormeen. Katso sormitunniste renkaan sisapuolelta.
- Kohdista suuri kiinnike (kuva 2f) sormen PIP-niveleen tai hieman sen
proksimaalipuolella.
2. Tarkista ensimmdinen istuvuus.
« Renkaan (kuva 1d) tulee sopia tarkasti sormen muotoon.
— josistuvuus on 16ysd, asenna mikd tahansa silikonisten vélilevyjen yhdistelma
rengasosaan, jotta saat tiiviin istuvuuden
— vaihda kdden asentoa useita kertoja varmistaaksesi, ettd laite pysyy sormessa
— jos laitteen kehikon osassa havaitaan rako, lisd valilevyja
3. Tarkista dynaaminen sopivuus.
- Taitaja ojenna laitetta useita kertoja, arvioi liikealue.

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

Huomio

« Kéyta PIPDriver-laitetta herkkdihoisille kdyttdjille terveydenhuollon ammattilaisen
suosituksen mukaan.

« Josiholla ndkyy punoitusta, véhennd laitteen kéyttod, kunnes ihon tila palautuu
normaaliksi.

+ Jos punoitus jatkuu tai ilmenee epamukavuutta, lopeta laitteen kdyttd vélittomasti ja ota
yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

« Apuvalineteknikon on kasiteltédva kaikki istuvuuteen tai toimintaan liittyvét huolenaiheet.

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

Varoitus: Al kiyta laitetta ymparistdissa tai tilanteissa, jotka voisivat vahingoittaa luonnollista
katta.
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Laitteen mukana toimitetaan
« Silikonivalilevyt (vakiosarja ja/tai minisarja) — Jos laite on kapasitiivinen, toimitetaan

kapasitiiviset valilevyt* (vakiosarja ja/tai minisarja). Kapasitiivisissa valilevyissa on salaman

kuva.
Huomautus: *Kapasitiivisen PIPDriver-laitteen kdyttdja, joka kokee tilavuuden vaihtelua ja
joiden tdytyy kdyttad valilevyja, on kdytettavé kapasitiivisiavélilevyja yhteensopivuuden
ylldpitémiseksi kosketusndyton kanssa.

Laitteen huolto
« PIPDriver on suunniteltu mahdollisimman véhén huoltoa tarvitsevaksi, eika se tarvitse
voitelua.
« PIPDriver on vettd, likaa, kemikaaleja ja kuumuutta kestéva.
« Otayhteyttd apuvalineteknikkoosi huollon tai osien vaihtamisen helpottamiseksi.
Huomio: Turvallisuussyistd vain laitteen valmistaja saa purkaa saranat.

Hoito ja puhdistus

« Pitkdaikainen altistuminen voimakkaille liuottimille tai rasvanpoistoaineille voi
vahingoittaa pintoja.

+ Huuhtele puhtaalla vedelld suolavedelle altistumisen jalkeen.

+ Puhdista laite tarvittaessa lampimalld vedelld ja miedolla pesuaineella; taputtele tai
ilmakuivaa.

+ Hankaa lika pehmedlld harjalla, poista pély paineilmalla tarvittaessa.

« AL pese koneessa; ALA laita kuivausrumpuun.

Takuu

Ossur Iceland ehf. mydntda 2 vuoden vakiotakuun (l&hetyspadivamddrdsta lukien) PIPDriver-
laitteen mekaaniselle toiminnalle.

Ota yhteytta Ossur Iceland ehf.iin saadaksesi lisa4 laajennettuja takuuvaihtoehtoja.

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

Varoitus: Al kit laitetta, jos kosketus laitteen ja potilaan ihon vlill
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 kayttotilan, sovelluksen tai ympériston ulkopuolella.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Materiaalit

+ Nailon

« Silikoni

« Titaani

Kemiallinen resistanssi

« Valkaisuaine

« Ammoniakki

« Asetoni

« Taloussprii (isopropanoli)
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« Bensiini
» Pakkasneste
« Etanoli

Kayttolampatila
. -17-48°C

Odotettu kayttoika
« 3vuotta

Voimalahto

PIPDriver on suunniteltu siten, ettd laitteet voivat valittaa kaiken potilaan PIP-niveleen
kohdistavan voiman. Voimalahtd riippuu potilaan voimasta. PIPDriver voi tuottaa saman voiman
kuin ehja sormi.

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

Lisatietoja: kdy osoitteessa ossur.com

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

LIJST VAN ONDERDELEN
a. Tip

b. Kooi

. Pees*

d. Ring

e. Dorsalering vulgat

f. Groot bevestigingsmiddel *
g. Kleine bevestiging
h.

i.

je

k.

*n

Siliconen tip kussen
Palmaire kooi vulgat
Palmaire ring vulgat
Dorsale kooi vulgat
iet aanwezig in statische PIPDrivers

afb. 1: Dorsale weergave
afb. 2: Dorsale weergave
afb. 3: Zijaanzicht
afb. 4: Zijaanzicht

PRODUCTBESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een door het lichaam aangestuurde mechanische vingerprothese die bestaat
uit een frame van nylon en titanium dat over de resterende vinger wordt gedragen.

Indicaties voor gebruik

De PIPDriver is ontworpen voor een verschil tussen de stompen van de gedeeltelijke
vingerledemaat distaal van het proximale interfalangeale (PIP) gewricht met enig
bewegingsbereik van het gewricht en met genoeg vinger over om het kooigedeelte van het
hulpmiddel te activeren. Voor mensen die niet fysiek in staat zijn om een PIPDriver te gebruiken,
kan een statische optie worden geindiceerd.
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Beoogd gebruik

Het hulpmiddel is een prothese die gericht is op het herstellen van de handfunctie bij patiénten
met een gedeeltelijk verschil tussen vingerledematen.

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.

Opmerking: Als er periodieke volumewijzigingen optreden, kunnen indien nodig vulplaatjes
worden toegevoegd of verwijderd.

Toepassing van het hulpmiddel
1. Plaats het hulpmiddel op de juiste vinger. Verwijs naar de binnenkant van de ring voor een
vingeridentificatie.
« Lijn de grote bevestiging uit (afb. 2f) met of iets proximaal van het PIP-gewricht van de
vinger.
2. Controleer de eerste pasvorm.
« Dering (afb. 1d) moet precies op de vorm van de vinger passen.
— als de pasvorm los zit, installeert u een combinatie van siliconen vulplaatjes in het
ringgedeelte voor een nauwsluitende pasvorm
— wijzig de hand meerdere malen om te bevestigen dat het hulpmiddel op de vinger
blijft zitten
— alsereenklapin het kooigedeelte van het hulpmiddel wordt opgemerkt, voeg dan
vulplaatjes toe
3. Controleer de dynamische pasvorm.
« Schrijf het hulpmiddel meerdere malen en beoordeel het bewegingsbereik.

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

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

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

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

Bij het hulpmiddel inbegrepen
« Siliconen vulplaatjes (standaard- en/of miniset) — Als het hulpmiddel capacitieve
vulplaatjes* (standaard- en/of miniset) bevat, worden deze meegeleverd. Capacitieve
vulplaatjes hebben een bliksemschicht.
Opmerking: *Voor gebruikers van een capacitieve PIPDriver die volumeschommelingen ervaren
en vulplaatjes moeten gebruiken, moeten ze capacitieve vulplaatjes gebruiken om
compatibiliteit met aanraakschermen te behouden.

Hulpmiddelonderhoud
« De PIPDriver is ontworpen voor minimaal onderhoud en hoeft niet te worden gesmeerd.
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« De PIPDriver is water-, vuil-, chemicalién- en hittebestendig.
« Neem contact op met de prothesemaker om onderhoud of vervanging van onderdelen te
vergemakkelijken.
Let op: Uit veiligheidsoverwegingen mogen scharnieren uitsluitend door de fabrikant van het
hulpmiddel worden gedemonteerd.

Verzorging en reiniging

« Langdurige blootstelling aan sterke oplosmiddelen of ontvettingsmiddelen kan
oppervlakken beschadigen.

+ 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.

Garantie

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

Neem contact op met Ossur Iceland ehf. voor aanvullende, uitgebreide garantieopties.

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
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

« Titanium

Chemische resistentie

« Bleekmiddel

« Ammoniak

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

34



« Ethanol

Bedrijfstemperatuur
. -17-48°C

Verwachte levensduur
+ 3jaar

Krachtenoutput

De PIPDriver is zodanig ontworpen dat elke kracht die de patiént bij het PIP-gewricht kan
genereren, door het hulpmiddel kan worden overgedragen. De krachtenoutput is afhankelijk van
de kracht van de patiént. De PIPDriver kan dezelfde kracht produceren als een intacte vinger.

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

. Extremidade

. Caixa

. Tendao*

. Anel

. Orificio de calco de anel dorsal

. Fixador grande*

. Fixador pequeno

. Almofada de extremidade em silicone
Orificio do cal¢o da caixa palmar
Orificio do cal¢o de anel palmar
. Orificio do calco da caixa tordcica

* Nao presente em PIPDrivers estdticos

o
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Fig.1: Vista dorsal
Fig.2: Vista dorsal
Fig.3: Vista lateral
Fig.4: Vista lateral

DESCRICAO DO PRODUTO

A dispositivo é uma prétese mecanica de dedo acionada pelo corpo composta por uma estrutura
de nylon e titanio que é colocada sobre o dedo residual.

Indicagoes de utiliza¢do

APIPDriver foi concebida para casos de diferenca parcial no dedo distal a articulagdo
interfaldngica proximal (proximal interphalangeal, PIP) com alguma amplitude de movimento
articular e suficiente digito residual para engatar a caixa do dispositivo. Para pessoas que ndo tém
apresentacdo fisica para articular uma PIPDriver, pode ser indicada uma opgao estatica.

Utilizagdo prevista
0 dispositivo é uma prétese que visa restaurar a funcao da mao em doentes com diferenca parcial

nos dedos.
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0 dispositivo tem de ser ajustado por um protesista certificado.

Contraindicacoes de utilizagao:

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

Nota: Se ocorrer alteracdo periddica do volume, podem ser adicionados ou removidos calcos,
conforme necessario.

Aplicacao do dispositivo
1. Coloque o dispositivo no digito adequado. Consulte o interior do anel para obter um
identificador de digito.
« Alinhe o fixador grande (Fig. 2f) com, ou ligeiramente proximal a articulaéo PIP do
dedo.
2. Verifique o ajuste inicial.
« Oanel (Fig. 1d) deve ajustar-se ao formato do dedo.
— seoencaixe estiver solto, instale qualquer combinacdo de calgos de silicone na sec¢do
do anel para obter um encaixe perfeito
— mude a posi¢ao da mao vérias vezes para confirmar se o dispositivo permanece no
dedo
— sefor observada folga na seccdo da caixa do dispositivo, adicione calcos
3. Verifique o ajuste dindmico.
« Articule o dispositivo vérias vezes, avalie a amplitude de movimento.

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

Atencao

Para utilizadores de dispositivos com condicdes de pele sensivel, utilize a PIPDriver conforme
recomendado por um prestador de cuidados de satde.

Se aparecer vermelhiddo na pele, diminua a utilizagao do dispositivo até que o estado da
pele volte ao normal.

Se avermelhiddo persistir ou surgir desconforto, interrompa imediatamente a utilizagéo do
dispositivo e contacte um profissional de saude.

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

Os incidentes graves devem ser comunicados a Ossur Iceland ehf. e as autoridades
governamentais apropriadas onde o utilizador do dispositivo estd estabelecido.

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

Incluidos com o dispositivo
« (Calcos de silicone (conjunto padrdo e/ou miniconjunto) — Se o dispositivo for capacitivo,
cal¢os capacitivos* (conjunto padrao e/ou miniconjunto) sao fornecidos. Os calcos
capacitivos apresentam um relampago.
Nota: *0s utilizadores de PIPDrivers capacitivos que enfrentem flutuagdes de volume e tenham
necessidade de utilizar calcos tém utilizar calcos capacitivos para manter a compatibilidade com
0 ecra tatil.

Manutengao do dispositivo
« A PIPDriver foi concebida para necessitar de manutencao minima e nao requer lubrificagéo.
« APIPDriver éimpermedvel, a prova de sujidade e resistente a produtos quimicos e ao calor.
« Entre em contacto com um protesista para facilitar a manutengao ou a substituicdo de
componentes.
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Atengao: Por razdes de sequranca, as dobradicas s6 devem ser desmontadas pelo fabricante do
dispositivo.

Cuidado e limpeza

+ Aexposicao prolongada a solventes fortes ou desengordurantes pode danificar as

superficies.

+ Enxague com dgua doce apds exposicdo a dgua salgada.
Limpe o dispositivo com d4gua morna e detergente neutro conforme necessério; 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 secadora.

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padrao de 2 anos (desde a data de envio) relativamente
a fungdo mecénica da PIPDriver.

Entre em contacto com a Ossur Iceland ehf. para obter op¢des adicionais de extensao da garantia.

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

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

COMUNICAGAO 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:
« Odispositivo ndo foi mantido conforme as instrugdes de utilizacdo.
- Dispositivo desmontado ou alterado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora das condicdes de utilizacdo, aplicacdo ou ambiente recomendados.

ESPECIFICA(,'()ES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

+ Nailon

« Silicone

« Titanio

Resisténcia quimica

« Lixivia

« Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

« Etanol

Temperatura operacional
- 17a48°C

Vida itil esperada
+ 3 anos
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Forgar saida

A PIPDriver foi concebida de forma que qualquer forca que o doente possa gerar na articulagdo
PIP possa ser transmitida pelo dispositivo. A producdo de forca depende da forca do doente.
APIPDriver tem o potencial de produzir a mesma forca que um dedo intacto.

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 informag6es: aceda a ossur.com

PORTUGUES (BRASIL)
Dispositivo médico

LISTA DE PECAS
. Ponta
. Estrutura
. Tendao*
. Anel
. Orificio para calgo do anel dorsal
. Fixador grande*
. Fixador pequeno
. Suporte de silicone da ponta
Orificio para calco da estrutura palmar
Orificio para calgo do anel palmar
. Orificio para cal¢o da estrutura dorsal
*ndo presente nos PIPDrivers estaticos
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Fig 1: Vista dorsal
Fig 2: Vista dorsal
Fig 3: Vista lateral
Fig 4: Vista lateral

DESCRICAO DO PRODUTO

0 dispositivo é uma prétese de dedo mecanica acionada pelo corpo composta por uma estrutura
de ndilon e titanio e que € posicionada sobre o dedo presente.

Indicagoes de uso

0 PIPDriver foi projetado para uma diferenca no membro com dedo parcial distal a articulagdo
interfaldngica proximal (PIP) com alguma amplitude de movimento articular e comprimento do
dedo presente suficiente para encaixar a secdo da estrutura do dispositivo. Para as pessoas que
nao tém apresentacdo fisica para articular um PIPDriver, uma opcdo estatica pode ser indicada.

Uso pretendido

0 dispositivo é uma prdtese que visa restaurar a fungdo da mao em pacientes com diferenga 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. Ndo utilize
o dispositivo se houver feridas ou lesdes abertas.

Obs: Se houver alteracdo periddica do volume, calcos podem ser adicionados ou removidos
conforme necessario.
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Aplicacao do dispositivo
1. Cologue o dispositivo no dedo apropriado. Consulte o interior do anel para visualizar
o identificador de dedo.
« Alinhe o fixador grande (Fig. 2f) a articulacdo PIP do dedo (ou em uma posi¢ao
ligeiramente proximal a ela).
2. Verifique o ajuste inicial.
« Qanel (Fig. 1d) deve se ajustar perfeitamente ao formato do dedo.
— seoanel estiver frouxo, insira uma combinacdo de calgos de silicone na se¢éo do anel
para obter um ajuste confortavel
— altere a posicdo da mao vérias vezes para confirmar que o dispositivo permanece no
dedo
— se for observada alguma folga na se¢do da estrutura do dispositivo, adicione calos
3. Verifique o ajuste dindmico.
« Articule o dispositivo vérias vezes e avalie a amplitude do 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 PIPDriver conforme recomendado por
um profissional de satde.

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

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

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

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

Incluido com o dispositivo
« (alcos de silicone (conjunto padrdo e/ou miniconjunto) — Se o dispositivo for capacitivo,
serdo fornecidos calcos capacitivos* (conjunto padréo e/ou miniconjunto). Os calgos
capacitivos terdo o simbolo de um raio.
Obs: *os usudrios do PIPDriver capacitivo que estdo enfrentando flutuacdes de volume
e precisam usar calgos devem usar cal¢os capacitivos para manter a compatibilidade com telas
sensiveis ao toque.

Manutencao do dispositivo
« O PIPDriver foi projetado para manuten¢do minima e nao requer lubrificacdo.
« OPIPDriver é a prova d'dgua e resistente a sujeira, produtos quimicos e ao calor.
« Entre em contato com seu protético para obter manutencéo ou a substituicdo de
componentes.
Cuidado: por motivos de sequranca, as dobradigas s6 devem ser desmontadas pelo fabricante do
dispositivo.

Cuidados e limpeza
« Aexposicao prolongada a desengordurantes ou solventes fortes pode danificar as
superficies.
« Enxdgue com dgua doce apds exposicdo a dgua salgada.
« Limpe o dispositivo com dgua morna e detergente neutro, conforme necessario; seque
suavemente ou ao ar.
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« Esfreque a sujeira usando uma escova de cerdas macias e remova a poeira usando ar
comprimido, se necessario.
« NAO lave em maquina de lavar; NAO coloque na secadora.

Garantia

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

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

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

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

ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

« Nailon

« Silicone

« Titanio

Resisténcia quimica

+ Alvejante

+ Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

- Etanol

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

Vida itil esperada
+ 3anos

For¢a produzida

0PIP Driver foi projetado de forma que qualquer forca que o paciente possa gerar na articulagéo
PIP possa ser transmitida pelo dispositivo. A for¢a produzida depende da forca do paciente. 0 PIP
Driver tem o potencial de produzir a mesma forca que um dedo intacto.

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 apés a exposicao.
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Para obter mais informagdes: acesse ossur.com

POLSKI
Wyréb medyczny

LISTA CZESCI
a. Korcéwka
b. Klatka

¢. Ciegno*

d. Pierscien

e. Otwor podktadowy pierécienia grzbietowego
f. Duze mocowanie*

g. Mate mocowanie
h.

i.

j.

k.

*n

Silikonowa naktadka koricowki
Otwor podktadki klatki dtoniowej
Otwér podktadki pierscienia dtoniowego
Otwdr podktadki klatki grzbietowej
ie wystepuje w statycznych protezach PIPDrivers

rys. 1: Widok grzbietowy
rys. 2: Widok grzbietowy
rys. 3: Widok boczny
rys. 4: Widok boczny

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie to kontrolowana ruchami ciata mechaniczna proteza palca, sktadajaca sie zramy
zbudowanej z nylonu i tytanu, naktadana na pozostata czes¢ palca.

Wskazania do stosowania

Proteza PIPDriver jest przeznaczona do korygowania czesciowej roznicy pomiedzy palcami
dystalnie w stosunku do proksymalnego stawu miedzypaliczkowego (PIP) z pewnym zakresem
ruchu stawu i dostatecznym rezydualnym palcem, aby zaczepic czesc klatki urzadzenia.

W przypadku osob, ktdre nie maja fizycznej mozliwosci, aby poruszac proteza PIPDriver,
wskazana moze by¢ opcja statyczna.

Przeznaczenie

Urzadzenie to proteza, ktdrej celem jest przywrdcenie funkcji dtoni pacjentom z czesciowa
réznica palcow.

Urzadzenie jest przeznaczone do dopasowywania przez licencjonowanego protetyka.

Przeciwwskazania do stosowania

Przed uzyciem urzadzenia nalezy prawidtowo wygoic pozostata czes¢ palca. Nie uzywac
urzadzenia w przypadku obecnosci otwartych ran lub zmian chorobowych.

Uwaga: W przypadku okresowej zmiany objetosci mozna w razie potrzeby dodac lub usunac
podktadki regulacyjne.

Zaktadanie urzadzenia
1. Umiesci¢ urzadzenie na odpowiednim palcu. Wnetrze pierscienia zawiera identyfikator palca.
« Wyréwnac duzy element mocujacy (rys. 2f) z lub nieznacznie proksymalnie do stawu PIP
palca.
2. Sprawdzi¢ wstepne dopasowanie.
« Pierscien (rys. 1d) powinien $cisle pasowac do ksztattu palca.
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- jedlidopasowanie jest luzne, nalezy zamontowac dowolng kombinacje silikonowych
podktadek w czesci pierscienia, aby uzyskac szczelne dopasowanie
— kilkakrotnie zmieni¢ pofozenie dtoni, aby potwierdzic, ze urzadzenie pozostaje na palcu
— w przypadku zauwazenia szczeliny w czesci klatki urzadzenia, nalezy dodac podkfadki
3. Sprawdz dopasowanie dynamiczne.
- Nalezy kilkakrotnie poruszac urzadzeniem, aby ocenic zakres ruchu.

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

Przestroga

+ W przypadku os6b noszacych urzadzenia z wrazliwymi schorzeniami skéry nalezy uzywac
protezy PIPDriver zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

+ Jeslina skérze pojawi sie zaczerwienienie, nalezy ograniczyc stosowanie urzadzenia do
czasu, gdy stan skory poprawi sie.

« Jesli zaczerwienienie nie ustepuje lub pojawia sie dyskomfort, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie urzadzenia i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

- Wszelkie watpliwosci dotyczace dopasowania lub funkcji powinny by¢ rozwiazywane przez
protetyka.

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

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

Dotaczone do urzadzenia
« Podktadki silikonowe (zestaw standardowy i (lub) zestaw mini) — jesli urzadzenie jest
w wersji objetosciowej, dostarczane s3 podktadki objetosciowe™ (zestaw standardowy i (lub)
zestaw mini). Podktadki objetosciowe s3 oznaczone symbolem pioruna.
Uwaga: *W przypadku 0séb noszacych objetosciowa proteze PIPDriver, u ktdrych wystepuja
wahania objetosci i musza uzywac podktadek, musza one stosowac naktadki objetosciowe, aby
zachowac kompatybilno$¢ z ekranami dotykowymi.

Konserwacja urzadzenia
« Proteza PIPDriver zostata zaprojektowana w celu minimalnej konserwagji i nie wymaga
smarowania.
« Proteza PIPDriver jest odporna na wode, zanieczyszczenia, Srodki chemiczne i temperature.
+ W celu ufatwienia serwisowania lub wymiany elementdw nalezy skontaktowac sie
z protetykiem.
Przestroga: Ze wzgledow bezpieczeristwa zawiasy powinny by¢ demontowane wytacznie przez
producenta urzadzenia.

Pielegnacjai czyszczenie
« Dtugotrwate narazenie na dziatanie silnych rozpuszczalnikdw lub substancji

odttuszczajacych moze spowodowac uszkodzenie powierzchni.

Przeptukac woda z kranu po narazeniu na kontakt ze stong woda.

« Urzadzenie nalezy czysci¢ ciepta woda i tagodnym detergentem, w razie potrzeby osuszy¢
recznikiem lub powietrzem.

« Wytrze¢ brud lub zanieczyszczenia migkka szczoteczka; jesli konieczne usunac kurz
sprezonym powietrzem.

« NIE pra¢ w pralce; NIE umieszczac w suszarce.
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Gwarancja

Firma Ossur Iceland ehf. obejmuije standardowa 2-letnia gwarandja (liczac od daty wysytki)
mechaniczne dziatanie protezy PIPDriver. W celu uzyskania dodatkowych, rozszerzonych
gwarangji nalezy skontaktowac sie z firma Ossur Iceland ehf..

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

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

ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtaszac producentowi
iodpowiednim organom.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur Iceland ehf. nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepujace sytuacje:
« Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzywania.
« Urzadzenie zostato rozmontowane lub zmieniono elementy na elementy od innych
producentow.
+ Urzadzenie uzywane poza zalecanymi warunkami uzytkowania, zastosowaniem lub
otoczeniem.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE PRODUKTU
Materiaty

+ Nylon

+ Silikon

« Tytan

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

Temperatura robocza
« -17-48C

Przewidywany okres eksploatacji
+ 3lata

Sita wyjsciowa

Proteza PIPDriver zostata zaprojektowana w taki sposdb, aby wszelkie sity, jakie pacjent moze
wytworzy¢ w stawie MCP, mogty by¢ przenoszone przez urzadzenia. Sita wyjsciowa zalezy od sity
miesni pacjenta. Proteza PIPDriver moze wywierac ten sam nacisk, co nienaruszony palec.

Silikon
Silikon w przypadku ekspozycji absorbuje benzyne lub olej napedowy, co powoduje zmiane

objetosci. Po oczyszczeniu po takiej ekspozycji powrdci do normalnego ksztattu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie ossur.com
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TURKCE
Tibbi Cihaz

PARCA LISTESI

Ug

. Kafes

. Tendon *

Halka

. Dorsal Halka $im Deligi
Biiyiik Baglanti Elemani *
. Kiigiik Baglanti Elemani

. Silikon Uglu Ped

Palmar Kafes $im Deligi
Palmar Halka Sim Deligi

. Dorsal Kafes Sim Deligi

* Statik PIPDriver'lar icinde mevcut degildir

e TQ AP N T

Sek.1: Dorsal goriiniim
Sek.2: Dorsal goriiniim
Sek.3: Yandan goriinim
Sek.4: Yandan goriinim

URUN ACIKLAMASI

Cihaz, naylon ve titanyumdan yapilmis bir cerceveden olusan ve rezidiiel parmagda giydirilen bir
parmak protezidir.

Kullanim Endikasyonlan

PIPDriver, proksimal interfalangeal (PIP) eklemin distalinde kismi parmak uzuv farkiicin
tasarlanmis olup, cihazin kafes boliimiini kavramak icin bir miktar eklem hareketi araligi ve
yeterli rezidiiel parmak mevcut olmalidir. Bir PIPDriver' mafsal ile birlestirecek fiziksel dzelliklere
sahip olmayan kisiler icin statik bir secenek belirtilebilir.

Kullanim Amaa
Cihaz, parmak uzvunda kismi fark olan hastalara el islevini geri kazandirmayr amaclayan bir protezdir.
Cihaz, sertifikalt bir protez uzmani tarafindan takilmak iizere tasarlanmistir.

Kullanim Kontrendikasyonlan

Cihaz kullanilmadan once rezidiiel parmak tamamen iyilesmis olmalidir. Acik yaralar veya
lezyonlar varsa cihazi kullanmayin.

Not: Periyodik hacim degisikligi yasanirsa gerektiginde simler eklenebilir veya ¢ikanlabilir.

Cihaz Uygulamasi
1. Cihazi uygun parmaga yerlestirin. Parmak tanimlayici icin halkanin ic kismina bakin.
- Bilyiik Baglant Elemanini ($ek. 2f) parmagin PIP eklemiyle veya hafifce proksimalinde
hizalayin.
2. ilk uyumu kontrol edin.
« Halka ($ek. 1d) parmagin sekline yakindan uymalidir.
— Uyum gevsekse siki uyum saglamak icin halka bdlimiine herhangi bir silikon sim
kombinasyonunu takin
— (Cihazin parmakta kaldigini dogrulamak icin el konumunu birkag kez degistirin
— Cihazin kafes boliimiinde bosluk fark edilirse simler ekleyin
3. Dinamik uyumu kontrol edin.
- Cihaza birkag kez artikiilasyon yapin, hareket araligini degerlendirin.
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Kullanim Onerileri
« Bu cihazi aldiktan sonra fonksiyonel kullanimi optimize etmek icin ergoterapi veya fizik
tedavi siddetle onerilir.
« Ozellikle alisma asamasinda, siire ve kullanim ile ilgili olarak bir saglik hizmetleri
saglayiasinin talimatina uyun.

Dikkat
« Hassas cilt problemleri olan cihaz kullanicilari PIPDriver's bir saglik hizmetleri saglayicisi
tarafindan dnerilen sekilde kullanmalidir.
« Ciltte kizankhk goriliirse cilt durumu normale donene kadar cihazin kullanimini azaltin.
« Kizariklik devam ederse veya rahatsizlik olusursa cihazin kullanimini derhal durdurun ve bir
saglik hizmetleri saglayicisiyla iletisime gegin.
« Uyum veya fonksiyonla ilgili tim endigeler bir protez uzmani tarafindan ele alinmalidir.

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

Cihaza Dahil Olanlar
« Silikon Simler (Standart Set ve/veya Mini Set) — Cihaz kapasitif ise kapasitif simler* (Standart
Set ve/veya Mini Set) saglanir. Kapasitif simler simsek isareti icerir.
Not: *Hacim dalgalanmalar yagayan ve sim kullanmasi gereken kapasitif PIPDriver kullanicilari,
dokunmatik ekran uyumlulugunu korumak icin kapasitif sim kullanmalidir.

Cihaz Bakimi
+ PIPDriver minimum bakim icin tasarlanmistir ve yaglama gerektirmez.
« PIPDriver, su, kir, kimyasal ve 1siya dayaniklidir.
« Servis veya bilesenleri degistirme islemlerini kolaylastirmak iin protez uzmaninizla iletigsime
gegin.
Dikkat: Giivenlik nedeniyle mentegeler yalnizca cihaz iireticisi tarafindan sokiilmelidir.

Bakim ve Temizlik

« Gliglii ¢oziiciilere veya yag ¢oziiciilere uzun siire maruz kalmak yiizeylere zarar verebilir.

+ Tuzlu suya maruz kaldiktan sonra temiz suyla durulayin.

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

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

« Makinede YIKAMAYIN; kurutucuya YERLESTIRMEYiN.

Garanti

Ossur Iceland ehf., PIPDriver'in mekanik islevi icin standart 2 yillik garanti (génderi tarihinden
itibaren) vermektedir.

Uzatilmis ek garanti secenekleri icin liitfen Ossur Iceland ehf. ile iletisime gegin.

Performansta Degisiklik
Bir cihazin performansinda degisiklik olmasi durumunda, mutlaka cihazi kullanmay1 birakin ve
kliniginizle iletisime gegin.

iAE Uyari: Cihaz ile hastanin cildi arasindaki temas adriya, agin asinmaya veya
kanamaya neden oluyorsa cihazi kullanmayin.

CIDDI OLAY RAPORU
Cihazla lgili her tiirlii ciddi olay iireticiye ve ilgili makamlara bildirilmelidir.
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SORUMLULUK
Ossur Iceland ehf. asagidaki durumlarda sorumluluk kabul etmez:
« Cihaz bakimi kullanim talimatinda belirtildigi sekilde yapiimamissa.
- Cihaz baska iireticilerin bilesenleriyle sokiilmiisse veya degistirilmisse.
+ Cihaz nerilen kullanim kosulu, uygulama veya ortam diginda kullaniimigsa.

URUN TEKNIK SPESIFIKASYONLARI
Malzemeler

- Naylon

« Silikon

- 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

PIPDriver, hastanin PIP ekleminde olusturabilecedi herhangi bir kuvvetin cihaz tarafindan
iletilebilecedi sekilde tasarlanmistir. Elde edilen kuvvet, hastanin giiciine baglidir. PIPDriver,
saglam bir parmakla ayni giicii verme potansiyeline sahiptir.

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

sonra temizlenirse normal sekline doner.
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

SEZNAM DILU

. Spicka

. Klecova cast

. Slacha*

. Krouzek

. Podlozka s otvorem dorzaIniho krouzku
Velky upeviiovaci prvek *

. Maly upeviiovaci prvek

. Silikonovy polStarek Spicky

Podlozka s otvorem palmarni klecovd Casti
Podlozka s otvorem palmalniho krouzku

. Podlozka s otvorem dorzaIni klecové casti
* neni pfitomen u statickych prostredki PIPDriver

T T s~ en oo

obr. 1: Pohled zezadu
obr. 2: Pohled zezadu
obr. 3: Bocni pohled
obr. 4: Bocni pohled
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POPIS VYROBKU

Prostfedek PIPDriver je mechanickd protéza prstu pohanénd télem, kterd se sklddd z rdmu
znylonu a titanu, jenZ se nasazuje na zbytek prstu.

Indikace k pouZziti

Prostredek PIPDriver je urcen pro rozdil v koncetiné s parcidlnim prstem distéIné od proximalniho
interfalangedlniho (PIP) kloubu s urcitym rozsahem pohybu kloubu a dostatecnym rezidudlnim
prstem, ktery zapadne do klecové ¢asti prosttedku. Pro osoby, které nemaji fyzickou dostacujici
Cast pro ovlddani prostiedku PIPDriver, miiZe byt indikovana statickd varianta.

Zamyslené pouZiti

Prostfedek PIPDriver je protéza, kterd ma za cil obnovit funkci ruky u pacient s ¢astecnym
postiZenim prstd.

Prosttedek PIPDriver je urcen k pouZiti certifikovanym protetikem.

Kontraindikace pouziti

Parcidini prst musi byt pfed pouZitim prostfedku fadné zhojen. Prostfedek nepouzivejte, pokud
jsou pitomny oteviené rany nebo léze.

Poznamka: Pokud dochdzi k pravidelné zméné objemu, mohou byt podle potfeby pidany nebo
odstranény podlozky.

Pouiiti prostiedku
1. Umistéte prostiedek na pfislusny prst. Identifikator prstu je uveden na vnitfni strané
krouzku.
« Zarovnejte velky upeviiovaci prvek (obr. 2f) s PIP kloubem prstu nebo mirné proximainé
k nému.
2. Zkontrolujte pocatecni nasazeni.
« Krouzek (obr. 1d) by mél pfesné odpovidat tvaru prstu.
- je-linasazenivolné, nainstalujte libovolnou kombinaci silikonovych podloZek do ¢asti
krouzku, abyste dosahli tésného nasazeni
— nékolikrét zméfite polohu ruky, abyste se ujistili, Ze prostfedek zlistdva na prstu
— pokud je v prostfedku zaznamenéna mezera v klecové ¢asti, pfidejte podlozky
3. Zkontrolujte dynamické nasazeni.
« Prostiedkem nékolikrét zakrutte, vyhodnotte rozsah pohybu.

Doporuceni pro pouziti

Pro optimalizaci funkéniho pouZiti po obdrZeni tohoto prostfedku se dlirazné doporucuje
pracovni nebo fyzikalIni terapie.

Ridte se pokyny poskytovatele zdravotni péce ohledné délky a pouzivéni, zejména béhem
faze prijeti.

Upozornéni

« UuZivatell prostiedki s citlivou pokozkou pouZivejte prostiedek PIPDriver podle doporuceni
poskytovatele zdravotni péce.

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

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

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

Zévazné incidenty je tieba hlasit spoleénosti Ossur Iceland ehf. a pfislusnym stétnim organdim
v zemich, ve kterych sidli uZivatel prostredku.

Varovani: NepouZivejte prostiedek v prostiedi nebo situacich, které by mohly zpisobit Gjmu
piirozené ruce.
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Soucast prostiedku
« Silikonové podloZzky (standardni sada a/nebo mini sada) — pokud je prostfedek kapacitni,
dodavaji se kapacitni podlozky* (standardni sada a/nebo mini sada). Kapacitni podlozky
budou obsahovat bleskovy Sroub.
Poznamka: *U kapacitnich prostiedk PIPDriver, musi uZivatelé, ktefi maji vykyvy objemu
a potfebuji pouzit podlozky, pouzivat kapacitni podlozky, aby byla zachovéna kompatibilita
s dotykovymi obrazovkami.

Udriba prostredku

+ Prostfedek PIPDriver je navrZen pro minimalni ddrzbu a nevyZaduje mazani.

« Prostfedek PIPDriver je odolny viii vodé, neistotdm, chemikaliim a teplu.

+ Kontaktujte svého protetika, aby vdm usnadnil servis nebo vyménu soucésti.
Upozornéni: Z bezpecnostnich divodd smi zavésy demontovat pouze vyrobce prostfedku.

Péce acisténi

« Delsi expozice silngm rozpoustédlim nebo odmastovaciim mize poskodit povrchy.

+ Povystavenislané vodé je opldchnéte sladkou vodou.

« Prostfedek ocistéte teplou vodou a jemnym cisticim prostiedkem podle potieby;
poklepdvejte nebo nechte uschnout na vzduchu.

« Otfete necistoty nebo Spinu kartdcem s mékkymi Stétinami, v pfipadé potieby odstrarite
prach stlacenym vzduchem.

« NEMYJTE v myéce; NEVKLADEJTE do susicky.

Zaruka

Spolecnost Ossur Iceland ehf. poskytuje standardni dvouletou zaruku (od data dodéni) na
mechanickou funki prostiedku PIPDriver.

Dal3i moznosti prodlouzené zaruky vam poskytne spolecnost Ossur Iceland ehf..

Zména vykonu

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

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

HLASEN{ ZAVAZNEHO INCIDENTU
Jakakoli zdvaznd nezddouci pfihoda souvisejici s prostfedkem musi byt nahlasena vyrobci
a pisluSnym dradiim.

ODPOVEDNOST
Spolecnost Ossur Iceland ehf. nepFebira odpovédnost za nasledujci:
« Prostiedek neni udrzovan podle pokyni v nédvodu k poufiti.
« 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

« Titan

Chemicka odolnost
« Bélidlo
- Cpavek
+ Aceton
« Alkohol na otirani (izopropanol)
« Benzin
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+ Nemrznouci smés
« Etanol

Provozni teplota
« -17-48°C

0Ocekavana zZivotnost
+ 3roky

Vystupnisila

ProstredekPIPDriver je navrzen tak, aby mohl prenaset jakoukoli silu, kterou mlze pacient
vyvinout na PIP kloub. Vystupni sila zavisi na sile pacienta. Prostfedek PIPDriver m& potencidl
vyvinout stejnou silu jako neporuseny prst.

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.

Dalsiinformace: navstivte ossur.com

SLOVENCINA

Idravotnicka pomdcka

ZOZNAM DIELOV

. Spicka

. Klietka

. Slacha*

Krazok

. Otvor na podlozky na chrbtovom krdzku
Velky upeviiovaci prvok*

. Maly upeviiovaci prvok

. Silikénova podlozka Spicky

Otvor na podlozky na dlafovej klietke
Otvor na podlozky na dlafiovom krizku
. Otvor na podloZky na chrbtovej klietke
* nie je pritomné v statickych pomdckach PIPDriver

e o TQ AP an T

obr. 1: Pohlad zozadu
obr. 2: Pohlad zozadu
obr. 3: Bocny pohlad
obr. 4: Bocny pohlad

OPIS PRODUKTU

Pomdcka je protéza prsta pozostdvajica z rdmu vyrobeného z nylonu a titanu, ktory je nasadeny

nazvyskovy prst.

Indikdcie pouZivania

Pomacka PIPDriver je urcend pre Ciastocnu absenciu prstov distalne od proximéineho
interfalangealneho (PIP) kibu s uréitym rozsahom pohybu kibov a dostato¢nym zvyskovym
prstom na zachytenie asti pomdcky s klietkou. Pre [udi, ktori nie st fyzicky disponovani na
ohybanie pomdcky PIPDriver, moze byt indikovand statickd moznost.
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Urcené pouzivanie
Pomacka je protéza, ktorej ciefom je obnovit funkciu ruky u pacientov s iasto¢nou absenciou prstov.
Pomdcka je urcend na aplikdciu certifikovanym protetikom.

Kontraindikacie pouzivania

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

Poznamka: Ak dochddza k pravidelnej zmene objemu, podla potreby je mozné pridat alebo
odstranit vyrovnavacie podlozky.

Aplikacia pomdcky
1. Umiestnite pomdcku na prislusny prst. Pozrite si vntitro krizku na identifikdciu prsta.
« Zarovnajte velky upeviiovaci prvok (obr. 2f) s PIP kibom prsta alebo mierne proximéine
k nemu.
2. Skontrolujte pociatocné upevnenie.
« Krdzok (obr. 1d) by mal tesne priliehat’k tvaru prsta.
— Ak je upevnenie uvolnené, nainstalujte do Casti krizku akukolvek kombindciu
silikénovych podloZiek, aby ste dosiahli priliehanie.
— Niekolkokrat zmefite polohu ruky, aby ste potvrdili, Ze pomécka zostéva na prste.
— Akje pritomné medzera v Casti pomdcky s klietkou, pridajte vyrovndvacie podlozky.
3. Skontrolujte dynamické prispdsobenie.
« Pomécku niekol'kokrat dynamicky pouZite a postdte rozsah pohybu.

Odporucania tykajuce sa pouzivania
« Na optimalizaciu funkéného pouZivania po aplikdcii tejto pomdcky sa dérazne odportica
pracovna terapia alebo fyzioterapia.
- Dodrziavajte pokyny poskytovatela zdravotnej starostlivosti tykajtice sa dfzky ¢asu
a pouzivania, najma pocas fazy osvojovania.

Upozornenie

« Pre pouzivatelov pomdcky s citlivymi koZznymi problémami pouZivajte pomdcku PIPDriver
podfa odportcani poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

« Aksa na pokozke objavi zacervenanie, pouzivanie pomdcky 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 funkénosti by mal riesit protetik.

Zévazné incidenty je potrebné nahlasit spolo¢nosti Ossur Iceland ehf. a prislusnym Statnym
organom v mieste bydliska pouzivatela.

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

Sucasti pomacky
« Silikonové podlozky (Standardnd stiprava a/alebo minisiprava) — ak je pomdcka kapacitnd,
dodévaju sa kapacitné podlozky* (Standardnd stiprava a/alebo minisdprava). Kapacitné
podlozky budd oznacené bleskom.
Poznamka: * Pre pouzivatelov kapacitnych pomdcok PIPDriver, ktori trpia fluktudciami objemu
a potrebuju pouzivat vyrovnavacie podlozky, musia pouzivat kapacitné podlozky na zachovanie
kompatibility s dotykovou obrazovkou.

Udrzba pomécky

+ Pomadcka PIPDriver je navrhnutd na minimainu tdrzbu a nevyZaduje mazanie.

+ Pomdcka PIPDriver je odolné voci vode, necistotdm, chemikaliam a teplu.

« Obrétte sa na svojho protetika, ktory vdm poméZe so servisom alebo vymenou sticasti.
Upozornenie: 7 bezpecnostnych dovodov by kibové spoje mal demontovat iba vyrobca pomacky.
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Starostlivost a Cistenie

« DIhodobé vystavenie silnym rozpdstadldm alebo odmastovacom moze poskodit povrchy.

+ Povystaveni slanej vode oplachnite sladkou vodou.

« Pomadcku podla potreby vycistite teplou vodou a jemnym Cistiacim prostriedkom; utrite
alebo nechajte vyschniit na vzduchu.

« Spinu alebo necistoty vydrhnite kefkou s makkymi Stetinami a v pripade potreby odstrante
prach stlacenym vzduchom.

« NEPERTE v pracke; NEDAVAJTE do susicky.

Zaruka

Spoloénost Ossur Iceland ehf. poskytuje tandardnd 2-roént zaruku (od datumu dodania) na
mechanicki funkénost pomdcky PIPDriver. DalSie moznosti rozsirenej zéruky vam poskytne
spoloénost Ossur Iceland ehf..

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

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

HLASENIE ZAVAZNEHO INCIDENTU
Akykolvek zavazny incident stvisiaci 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.
« Pomadcka je rozobratd alebo dopInend o stcasti od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odpordcaného stavu pouZivania, aplikacie alebo prostredia.

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRODUKTU
Materidly

« Nylon

+ Silikén

« Titan

Chemicka odolnost

« Bielidlo

« Amoniak

+ Acetén

+ Dezinfekeny roztok (izopropanol)
« Benzin

+ Nemrznica zmes

« Etanol

Prevadzkova teplota
. -17-48°C

Ocakavana Zivotnost
+ 3roky

Vystupnasila

Pomadcka PIPDriver je navrhnuta tak, aby mohla prenasat akikolvek silu, ktord moze pacient
generovat na PIP kibe. Vystupnd sila zavisi od sily pacienta. Pomécka PIPDriver md potencidl
posobit rovnakou silou ako neporuseny prst.
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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 néjdete na stranke ossur.com

ROMANA
Dispozitiv medical

LISTA PIESELOR

. Varf

. Cuscd

. Tendon *

Inel

. Orificiu bailag inel posterior

. Dispozitiv de fixare mare *

. Dispozitiv de fixare mic

. Pernd din silicon pentru varf
Orificiu bailag cusca palmard
Orificiu bailag inel palmar

. Orificiu bailag pentru cusca posterioara
* nu este prezent in PIPDrivers statice

o

e o TQ AP N o

Fig. 1: Vizualizare posterioard
Fig. 2: Vizualizare posterioara
Fig. 3: Vedere laterald
Fig. 4: Vedere laterala

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul este o protezd mecanicd a degetului actionatd de corp, care constd dintr-un cadru
realizat din nailon si titan ajustat peste degetul rezidual.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul PIPDriver este conceput pentru o diferentd la un membru cu deget partial distal fatd
de articulatia interfalangiand proximala (PIP), cu un anumit interval de miscare al articulatiei si
un deget rezidual suficient pentru a se cupla la sectiunea tip cuscd a dispozitivului. Pentru
persoanele care nu au capacitatea fizica pentru a articula un PIPDriver, poate i indicatd o optiune
statica.

Utilizare prevazutd

Dispozitivul este o proteza care are ca scop restabilirea functiei méinii la pacientii cu diferenta
partiald a membrelor degetelor. Dispozitivul este destinat pentru a fi ajustat de catre un protezist
certificat.

Contraindicatii de utilizare

Degetul rezidual trebuie sé fie vindecat corespunzator inainte de a utiliza dispozitivul. Nu utilizati
dispozitivul daca sunt prezente rani deschise sau leziuni.

Nota: Dacd se produce o modificare periodicd a volumului, se pot adduga sau indepadrta
bailaguri, dupa cum este necesar.

Aplicare dispozitiv
1. Plasati dispozitivul pe degetul corespunzator. Consultati interiorul inelului pentru un

identificator de deget.
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« Aliniati dispozitivul de fixare mare (Fig. 2f) cu articulatia PIP a degetului sau usor
proximal fata de aceasta.
2. Verificati potrivirea initiald.
« Inelul (Fig. 1d) trebuie sd se potriveasca aproape pe forma degetului.
— dacd potrivirea este slabita, instalati orice combinatie de bailaguri de silicon in
sectiunea inelului pentru a obtine o potrivire mai stramtd
— schimbati pozitia mainii de mai multe ori pentru a confirma cd dispozitivul ramane pe
deget
— dacd se observa goluri in sectiunea tip cuscd a dispozitivului, adaugati bailaguri
3. Verificati potrivirea dinamica.
« Articulati dispozitivul de mai multe ori, evaluati gama de miscari.

Recomandari de utilizare
- Terapia ocupationald sau fizica este recomandatd 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 purtatorii de dispozitive cu afectiuni ale pielii sensibile, utilizati dispozitivul PIPDriver
conform recomandarilor unui furnizor de servicii medicale.

Dacd apare roseatd pe piele, reduceti utilizarea dispozitivului pdnd cand starea pielii revine la
normal.

Daca roseata persista sau apare disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului si
contactati un cadru medical.

Orice ingrijordri privind potrivirea sau functionarea trebuie abordate de un protezist.

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

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

Incluse cu dispozitivul
« Bailaguri de silicon (set standard si/sau set mini) — Dacd dispozitivul este capacitiv, sunt
furnizate bailaguri capacitive* (set standard si/sau set mini). Bailagurile capacitive vor avea
un fulger.
Nota: *Pentru purtdtorii de PIPDriver capacitive care se confrunta cu fluctuatii de volum si
trebuie sa utilizeze bailaguri, acestia trebuie sa utilizeze bailaguri capacitive pentru a mentine
compatibilitatea cu ecranul tactil.

intretinerea dispozitivului

« Driverul PIPDriver este proiectat pentru intretinere minima si nu necesita lubrifiere.

« Dispozitivul PIPDriver este rezistent la apa, murdarie, substante chimice si caldura.

« Contactati-l pe protezistul dvs. pentru a facilita repararea sau inlocuirea componentelor.
Atentie: Din motive de sigurantd, balamalele trebuie dezasamblate numai de cétre producatorul
dispozitivului.

Ingrijire si curdtare

Expunerea prelungita la solventi puternici sau degresanti poate deteriora suprafetele.
Clatiti cu apd curatd dupd expunerea la apd sdrata.

Curdtati 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 masind; NU puneti in uscator.
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Garantie

Ossur Iceland ehf. include o garantie standard de 2 ani (de la data expedierii) pentru functionarea
mecanicd a dispozitivului PIPDriver.

Va rugim sa 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.

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

RAPORTAREA UNUI INCIDENT GRAV

Orice incident grav in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatilor
relevante.

RASPUNDERE
Ossur Iceland ehf. nu fsi asuma réspunderea pentru urmétoarele:
« Dispozitivul nu este intretinut conform instructiunilor de utilizare.
« Dispozitiv a fost demontat sau modificat cu componente de la alti producatori.
- Dispozitivul a fost utilizat in afara conditiilor de utilizare, aplicatiilor sau mediului
recomandat.

SPECIFICATII TEHNICE ALE PRODUSULUI
Materiale

+ Nailon

« Silicon

« Titan

Rezistenta chimica

« Indlbitor

+ Amoniac

« Acetond

+ Alcool pentru frectii (izopropanol)
+ Benzind

+ Antigel

« Etanol

Temperatura de functionare
. -17-48°C

Durata de viata preconizata
 3ani

Randamentul fortei

Dispozitivul PIPDriver este proiectat astfel incat orice fortd pe care pacientul o poate genera la
nivelul articulatiei PIP sd poata fi transmisa de dispozitiv. Randamentul fortei depinde de puterea
pacientului. Dispozitivul PIPDriver are potentialul de a transmite aceeasi fortd ca un deget intact.

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 dacd este curdtat dupd expunere.

Pentru mai multe informatii, vizitati: ossur.com
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HRVATSKI

Medicinski uredaj

POPIS DIJELOVA

. Vrh

. Kudiste

. Tetiva*®

. Prsten

. Dorsalni prsten rupe za podloske
Veliki ucvricivac *

. Mali u¢vricivac

. Silikonski jastuci¢ s vchom

Kuciste za dlan s rupom za podloske

Prstan za dlan s rupom za podloske

. Dorsalno kuciste s rupom za podloske

* nije prisutno u stati¢kim PIPDriverima

T TQ s~ N T

slika 1: Dorsalni prikaz
slika 2: Dorsalni prikaz
slika 3: Bocni prikaz
slika 4: Bocni prikaz

OPIS PROIZVODA

Uredaj mehanicka je proteza prstakojom upravlja tijelo, a koja se sastoji od okvira izradenog od
najlona i titana koji se stavlja preko preostalog prsta.

Indikacije za uporabu

PIPDriver dizajnirana je za djelomi¢nu razliku izmedu udova i prstiju distalno od proksimalnog
interfalangealnog (PIP) zgloba s odredenim rasponom pokreta zgloba i dovoljno preostalog prsta
za aktiviranje odjeljka kucista uredaja. Za osobe koje nemaju fizicku prezentaciju za artikuliranje
PIPDrivera, moZe biti primjerena staticka opcija.

Namjena

Uredaj je proteza kojom upravlja tijelo za pacijente s djelomicnom razlikom izmedu prstiju
iudova.

Uredaj treba da prilagodi certificirani proteticar.

Kontraindikacije za uporabu

Preostali prst mora se pravilno izlijeciti prije upotrebe uredaja. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako su prisutne otvorene rane ili lezije.

Napomena: Ako dode do periodicne promjene volumena, podloske se mogu po potrebi dodati ili
ukloniti.

Primjena uredaja
1. Postavite uredaj na odgovarajuci prst. Pogledajte unutrasnjost prstena za identifikator prsta.
- Poravnajte veliki ucvr3civac (slika 2f) s ili malo proksimalno od PIP zgloba prsta.
2. Provjerite pocetno prianjanje.
« Prsten (slika 1d) mora se usko uklopiti u oblik prsta.
— ako je labavo pristaje, ugradite bilo koju kombinaciju silikonskih podlo3ki u prstenasti
dio kako biste postigli dobro prianjanje
— promijenite poloZaj ruke nekoliko puta kako biste potvrdili da uredaj ostaje na prstu
— ako primijetite ogradivanje u odjeljku kucista uredaja, dodajte podloske
3. Provjerite dinamicko prianjanje.
« Artikulirajte uredaj nekoliko puta, procijenite raspon pokreta.
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Preporuke za uporabu
« Preporucuje se radnaiilifizikalna terapija za optimizaciju funkcionalne uporabe nakon
primanja ovog uredaja.
« Pridrzavajte se uputa pruZatelja zdravstvene skrbi u vezi s trajanjem i upotrebom, osobito
tijekom faze usvajanja.

Oprez

« Zaosobe s osjetljivim stanjima koZe koje nose uredaj koristite PIPDriver 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.

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
« Silikonski podlo3ci (standardni i/ili mini komplet) — ako je uredaj kapacitivan, isporucuju se
kapacitivni podlo3ci* (standardni i/ili mini komplet). Kapacitivni podloci imat ¢e navojni
vijak.
Napomena: *Nositelji kapacitivnnog PIPDrivera koji imaju fluktuacije volumena i trebaju koristiti
podloske, moraju koristiti kapacitivne podloske kako bi odrZali kompatibilnost dodirnog zaslona.

OdrZavanje uredaja
« PIPDriver namijenjen je za minimalno odrZavanje i ne zahtijeva podmazivanje.
« PIPDriver otporan je na vodu, prljavstinu, kemikalije i toplinu.
« Obratite se proteticaru za lak3e servisiranje ili zamjenu komponenti.

Oprez: Iz sigurnosnih razloga, Sarke smije rastaviti samo proizvodac uredaja.

OdrZavanjei ciscenje

« Dugotrajno izlaganje jakim otapalima ili odmascivacima moze otetiti povrsine.

« Isperite svjezom vodom nakon izlaganja slanoj vodi.

« Ocistite uredaj toplom vodom i blagim deterdZentom ako je potrebno; susite tapkanjemiilina
zraku.

« Ostruzite prljavstinu ili naslage pomocu Cetke s mekim cekinjama, po potrebi uklonite
prasinu komprimiranim zrakom.

+ NE SMIJE SE prati u perilici; NE SMIJE SE stavljajti u susilicu.

Jamstvo

Ossur Iceland ehf. ukljucuje standardno dvogodisnje jamstvo (od datuma isporuke) na mehanicku
funkciju PIPDrivera.

Za dodatne opdije 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.

iﬂi 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.
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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

- Titanij

Kemijska otpornost

« lzbjeljivac

+ Amonijak

+ Aceton

« Medicinski alkohol (izopropanol)
+ Benzin

« Antifriz

« Etanol

Radna temperatura
. =17-48°C

Ocekivani vijek trajanja
+ 3 godine

Izlaznassila

PIP Driver je dizajniran tako da se svaka sila koju pacijent moZe generirati na PIP zglobu moze
prenijeti uredajem. Izlazna sila ovisi o snazi pacijenta. PIPDriver ima potencijal za izlaz iste sile
kao i netaknuti prst.

Silikon
Silikon ¢e apsorbirati benzin ili dizel ako je izloZen i ima promjenu volumena. Vratit ¢e se
u normalan oblik ako se ocisti nakon izlaganja.

Za vise informacija posjetite ossur.com

MAGYAR
Orvostechnikai eszkéz

ALKATRESZEK LISTAJA

- Ujjhegy

. Keret

in*

. Gydrd

. Hatoldali gydir(i aldtétfurata
. Nagyméret rogzit6*

. Kisméret(i rogzité

. Szilikon ujjhegy pérnézata
. Tenyértdmasz alatétfurata
. Tenyérgy(ir(i aldtétfurata

——TQa ~? an oo
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k. Hatoldali tdmasz alatétfurata
*nem elérhetd a statikus PIPDriver eszkozok esetében

1. dbra: Hatoldali nézet
2. abra: Hatoldali nézet
3. dbra: Oldalnézet
4. dbra: Oldalnézet

ATERMEK LEIRASA

Az eszkdz egy testi er6vel miikddtetett mechanikus ujjprotézis, amely egy nejlonhdl és titanbol
késziilt keretbdl all, amely a megmaradt ujjhoz van csatlakoztatva.

Haszndlatijavallatok

A PIPDriver eszkdzt a proximalis ujjpercek kozotti (PIP) izilettdl disztalisan elhelyezkedd
részleges ujjhidny esetére tervezték, bizonyos iziileti mozgdstartomany megléte és elegendd
megmaradt ujjperccel az eszkdz keretének csatlakoztatasdhoz. Azon személyek esetében, akik
nem rendelkeznek a PIPDriver eszkdz haszndlatahoz sziikséges fizikai képességekkel, a statikus
opcid javasolhato.

Rendeltetésszerii haszndlat

Az eszkoz egy protézis, amelynek célja a kézfunkcid helyredllitdsa részleges ujjhidnnyal
rendelkez6 betegeknél.

Az eszkozt képzett protéziskészitonek kel felhelyeznie.

Ellenjavallatok

Az eszkdz hasznélata el6tt a megmaradt ujjperceknek tokéletesen meg kell gyégyulniuk. Ne
haszndlja az eszkozt nyilt seb vagy més sériilés esetén.

Megjegyzés: Ha iddszakos térfogatvaltozds tapasztalhatd, az alatéteket sziikséq szerint lehet
hasznalni, vagy el lehet tévolitani.

Az eszkoz alkalmazasa
1. Helyezze az eszkozt a megfeleld ujjpercre. A gy(ir(i belsd oldaldn talélhatd egy ujjperc
azonosité elem.
« Anagyméret(i rogzit6t (2f. abra) az ujj PIP-iziileténél vagy ahhoz képest kissé
proximdlisan rogzitse.
2. Ellenérizze azilleszkedést.
« Agyiiriinek (1d. abra) szorosan kévetnie kell az ujjperc vonaldt.
— haazilleszkedés laza, alkalmazza a szilikon aldtéteket tetsz6leges kombinaciéban
a gy(rdn beliil a megfeleld illeszkedés érdekében
— tobbszor valtoztassa meg a kéz helyzetét, hogy meggyézddhessen arrdl, hogy az
eszkdz az ujjan marad
— harést észlel az eszkoz keretében, helyezzen be alatéteket
3. Ellendrizze a mozgds kdzbeniilleszkedést.
« Mozgassa meg parszor az eszkzt, és vizsgalja meg a mozgdstartomanyt.

Felhasznalasi ajanlasok
« Afunkciondlis hasznélat optimalizalasa érdekében erdsen ajanlott fejlesztd-foglalkozasi
vagy fizikoterapids kezelés igénybevétele az eszkoz atvétele utan.
« Kovesse az egészségiigyi szolgaltato utasitdsait az id6tartamot és a hasznalatot illetden,
kiilondsen a bejaratasi fazis soran.

Figyelem
« Erzékeny brd személyek esetén haszndlja a PIPDriver eszkozt az egészségiigyi szolgaltato
ajanldsanak megfelelGen.
+ Borpir esetén csokkentse az eszkdz haszndlatat, amig megsz(inik a béron tapasztalt
rendellenesség.
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+ Haabdrpir tovabbra is fennall, vagy kellemetlen érzés jelentkezik, azonnal hagyja abba az
eszkoz haszndlatat, és forduljon az egészségiigyi szolgaltatéhoz.

+ Azilleszkedéssel vagy a mikddéssel kapcsolatos aggalyokat a protéziskészitonek kell
orvosolnia.

Asiilyos incidenseket jelenteni kell a Ossur Iceland ehf. véllalatnak és az eszkozt viseld személy
lakéhelye szerinti illetékes kormanyzati hatésdgoknak.

Figyelmeztetés: Ne hasznélja az eszkdzt olyan kdrnyezetben vagy helyzetekben, amelyek az
egészséges kéz szdmara is drtalmasak lennének.

Az eszkozhoz mellékelve talalja a kovetkezdket:
« Szilikon alététek (szabvényos készlet és/vagy mini készlet) — Ha az eszkdz kapacitiv, akkor
kapacitiv alatéteket™ (szabvanyos készlet és/vagy mini készlet) mellékeliink hozza.
A kapacitiv alatéteken villdimlast szimbolizald jeldlés lathatd.
Megjegyzés: *Amennyiben a kapacitiv PIPDriver eszkdzt viseld személyek térfogatbeli véltozast
észlelnek, és alatéteket kell hasznélniuk, az érintéképernyd kompatibilitasdnak fenntartasa
érdekében kapacitiv alatéteket kell hasznélniuk.

Az eszkoz karbantartasa
« APIPDriver eszkozt minimalis karbantartési igénnyel tervezték, és nem igényel kenést.
« APIPDriver viz-, szennyezGdés-, vegyszer- és hGallo.
« Forduljon protéziskészit6jéhez a szervizelés vagy az alkatrészek cseréjének megkdnnyitése
érdekében.
Figyelem: Biztonsagi okokbdl a csukléelemeket kizardlag az eszkdz gydrtdja szerelheti szét.

Apolas és tisztitas

« Azer6s olddszereknek vagy zsiroldéknak vald hosszabb kitettség kdrosithatja a feliiletet.

- Oblitse le folyd vizzel a s6s vizzel vald érintkezést kivetden.

« Sziikséq szerint tisztitsa meg az eszkozt meleg vizzel és enyhe tisztitdszerrel; tordlje
szdrazra, vagy szaritsa meg a levegdn.

« Stroljale a szennyezddéseket puha sortéjd kefével, és sziikség esetén siritett levegdvel
tdvolitsa el rdla a porszennyezGdést.

« NEmossa gépben; NE tegye széritogépbe.

Jotallas

A Ossur Iceland ehf. a PIPDriver mechanikai funkciojéra vonatkozoan standard 2 éves garanciat
nydjt (a szdllitds ddtumatol szémitva).

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Ossur Iceland ehf. vallalattal a tovabbi, kiterjesztett jotallasi
lehetdségekeért.

Teljesitménybeli valtozas
Az eszkoz teljesitményének megvaltozésa esetén minden esetben fiiggessze fel az eszkoz
hasznélatét, és lépjen kapcsolatba az illetékes klinikdval.

Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkoz és a beteg bére kozotti
érintkezés fajdalommal jdr, a beteg bére tdlzottan kidorzsolddik vagy vérzik.

SULYOS INCIDENS JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos, varatlan incidenst jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagoknak.

FELELOSSEGVALLALAS
A Ossur Iceland ehf. nem véllal feleldsséget a kivetkezokért:
« Azeszkoz karbantartasdra nem a haszndlati utasitdsban leirtak szerint keriilt sor.
« Azeszkozt szétszerelték, vagy més gydrtoktol szdrmazé alkatrészekkel modositottak.
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+ Azeszkdzt az ajanlott hasznalati, alkalmazasi kordn kiviil, illetve az ajanlott kérnyezeti
feltételeken kiviil hasznaljak.

ATERMEK MUSZAKI ADATAI
Anyagok

+ Nejlon

« Szilikon

« Titdnium

Kémiai ellenallé képesség

« Fehéritd

+ Amménia

+ Aceton

« Alkohol beddrzsdlése (izopropanol)
« Benzin

- Fagydllo

« Etanol

Uzemi hémérséklet
. -17-48°C

Varhato élettartam
« 3év
Erdkifejtés
A PIPDriver eszkdzt igy tervezték, hogy az eszkdzok képesek legyenek tovébbitani a beteg ltal

az ujjpercek kozotti iziileten kifejtett er6t. Az erdkifejtés nagysaga a beteg erejétdl fiigg.
A PIPDriver képes ugyanolyan erét kifejteni, mint az ép ujjak.

Szilikon
A szilikon magaba szivja a benzint vagy a gazolajat, ha ezekkel érintkezik, és térfogatvaltozds

kovetkezik be. Ha az érintkezést kdvetden megtisztitjak, visszatér a normal alakjéhoz.

Tovébbi informdcidkért Iatogasson el a ossur.com oldalra

BBJITAPCKI E3UK

MeamuuHcko u3penue

CMUCHK HA YACTUTE

. Hakpaitnuk

. Knetka

. TeHpoH *

. Npbcren

. 0TBOP 3 KIUH Ha AOP3anHuA NpbCTeH
. Tonam dukcatop *

. Manbk dukcatop

. MoanoxKa 3a CUNMKOHOB HaKpalHUK
. 0TBOp 3a KNUH Ha NanMapHa KneTka

. 0TBOp 32 KNWH Ha NanMapeH NpbCTer
. 0TBOp 33 KNWH Ha fiop3anHa KneTka

* He npucbCTBa B cTaTyHuTe PIPDriver

e D@ ~ D an TN

¢wur. 1: [lop3aneH usrnep
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¢ur. 2: lop3aneH usrmeg
¢wur. 3: (TpaHnyeH usrnes
¢wur. 4: (rpaHnyer nsrneg

OMUCAHUE HA MPOAIYKTA
W135enveTo e MexaHUuHa MPOTe3a 3a NPBCT, KOATO Ce CbCTOY 0T PaMKa, U3paboTeHa oT HailnoH
W TUTaH 1 e NOCTaBA BbPXY OCTATbUHMA NPbCT.

Mokasanus 3a ynompe6a

PIPDriver e npeaHa3HaueHa 3a YaCTU4Ha pa3Nnka B NPbCTa Ha KpaiiHKa AUCTaNHO Ha
npoKcuManHara nktepdananreanna (PIP) crasa c M3BecTeH AMaNa3oH Ha ABUXKeEHNE Ha (TaBaTa
11 JOCTaTbYeH 0CTaTbueH NPbCT, 32 Aa Ce 3aXBaHe YacTTa OT KNeTKaTa Ha u3faenueto. 3a xopa,
KONTO HAMAT QU3nYeckin ymeHna 3a apTukynupate Ha PIPDriver, Moxe Aa 6bAe nokasaxa
CTaTMYHa onuuA.

lpednasHayeHue

I3genueTo e npoTe3a, KOATO UMa 3 LieN 1a Bb3CTaHOBM GyHKLIMATA Ha pbKaTa MpU NaLMeHTn
CYaCTUYHA Pa3nuKa B NPbCTUTE HA KpaitHuKa.

/13penueto e npeaHasHayeHo Aa 6bae NOCTaBEHO OT cepTUdULMPAH NPOTE3NCT.

MpoTuBonokasanua 3a ynorpe6a:

OCTaTbUHMAT NPbCT TPA6BA Aa 6be NpaBUIHO U3NIEKyBaH, NpeSii i U3NoN3BaTe U3AEAMeTO.
He u3non3Baiite M34en1eTo, aKo UMa 0TBOPEHY PaHU UMW Ne3uu.

3abenexka: Ako MMa nepuoAnyHa npomaAHa Ha obema, npu HeobXoANMOCT MoraT Aa ce
106aBAT UM NpeMaxHart KnHoBe.

Mpunoxexue Ha u3penuerto
1. MocTaseTe U3aenNeTO Ha CbOTBETHUA NPBCT. 06bPHETE Ce KbM BLTPELUHOCTTA Ha NPbCTeHa
32 WACHTUNKATOP Ha MPbCTa.
« loppasHeTe ronemus dukcatop (ur. 2f) cbc unu neko npokcumanto Ha PIP cTaBata Ha
npbCra.
2. MpoBepeTe MbPBOHAYANHOTO NaCBaHe.
« Mpbcrenst (¢pur. 1d) Tpabea aa nacea NILTHO Ha Gopmara Ha npbCTa.
— aKo NpunAraHeTo e Xn1abago, NocTaBeTe KOMOUHALMA OT CUNMKOHOBM KNMHOBE
B CeKUMAT 32 NPBCTEHN, 32 Ad NOCTUTHETE MTBTHO NpUnArae
— NpoMeHeTe NO3NLMATA Ha PbKaTa HAKONKO MbTH, 33 Aa NOTBBPANTE, Ye U3[AENUETo
0(TaBa Ha NpbCTa
— aKo ce 3abenexu NponyKa B YacTTa Ha KNeTKaTa Ha U3aienueTo, fobaBeTe KNuHoBe
3. MpoBepeTe AMHAMUYHOTO NpUNATaHe.
« ApTuKynupaiite U3AeN1eTO HAKONKO MbTH, OLIeHETe 06XBaTa Ha ABUXEHMe.

Mpenopbku 3a usnonssaxe
+ (unHo ce npenopbyBa npodecuoHanHa Tepanua unm Guanotepanma 3a ONTUMU3MPaHE Ha
dYHKLMOHaNHaTa ynoTpe6a cnef nonyyaBaHe Ha TOBa M3ZeNue.
+ (nepBaiiTe yKa3aHUATa Ha I0CTaBYMKA HA 3APaBHY YCTYTY OTHOCHO NPOABIKUTENHOCTTA
Ha CepBU3HUA XMBOT 1 ynoTpebaTa, 0cobeHO Mo BpeMe Ha Ga3aTta Ha Bb3npuemaHe.

BHumauue

+ 3anotpebuteny Ha u3genneTo C yBCTBUTENHA KOXa, n3non3gaiite PIPDriver, kakTo
€ npenopbyaHo 0T AOCTAaBYMK HA 3APABHU YCIYTU.

+ AK0 N0 K0XaTa ce NoABI 3auepBABaHe, HamaneTe ynoTpebata Ha U3enneTo, JOKaTo
CbCTOAHMETO Ha KOXaTa ce Hopmanu3upa.

+ AK0 3auepBABAHETO NPOABIKM MW Bb3HUKHE AUCKOMOPT, cnpeTe He3abaBHo ynotpedata
Ha U3/eNNeTO 1 Ce CBBPXKETE C AOCTABYMK HA 34PABHU YCNYTU.

+ Bcuyku nputecHenna 3a HanacBaHeTo UK GyHKLMOHANHOCTTa TpAGBA Aa 6baaT
pa3rnefaHu 0T NpoTe3ncT.
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Cepuo3Hu MHUMAEHTU TPAGBa Aa ce noknaasat Ha Ossur Iceland ehf. u va cboTBeTHNTE
ZbPKaBHY OPraHu, N0 MECTOXXUTENCTBO Ha IMLETO, KOETO M3M0/13Ba U3JENMETO.
MpeaynpexpeHue: He n3non3gaiite U3eNMETO B C(Pea N CUTYaLMK, KOUTO buxa
NPUYMHUAY BPEAA HA eCTECTBEHATA PbKa.

B u3penuero ca BKnioyeHu
+ (MANKOHOBY KNMHOBE (CTaHAAPTEH KOMNAEKT U/UAN MUHW KOMNNEKT) — AKO U3fenueTo
€ KanauyuTMBHO, Ce JOCTABAT KanaLMTUBHU KTNHOBE™ (CTaHAAPTEH KOMMAEKT U/Uu MIAHY
KoMnAeKT). KanauuTuBHUTE KNMHOBE LLe UMAT Pa3pAd Ha CBETKABULA.
3abenexka: *3a notpebutenute Ha kanauututu PIPDriver, Kouto M3nuUTBaT KonebaHus
B 06ema 1 TpA6Ba Aa U3N0N3BAT KNMHOBE, TPAOBA A U3NON3BAT KaNALMTUBHU KNMHOBE, 33 Aa
NOAABPXKAT CbBMECTUMOCTTA HA CEH30PHNA EKPaH.

MopApbiKa Ha u3penneTo
« PIP Driver e npoekTupaHa 3a MUHUManHa NOAAPBHKKA U HE U3NCKBA CMA3BaHe.
« PIPDriver e BopoyCTOIuNBa, YCTOYNBA HA 3aMbPCABAHE, XMMUKANN 1 TONNIMHA NpoTe3a.
- (BbpxeTe ce ¢ Bawma npoTe3uct, 3a Aa ynecHuTe 06CNyXBaHETO UK NOAMAHATA Ha
KOMMOHEHTH.
Brumanme: 01 cbobpaxeHns 3a 6e3onacHocT naHTuTe TpA6BA Aa ce pa3rnobasaT camo ot
NPOM3BOAUTENA HA M3ZeENHeETO.

[puxa u nouncTBane

+ [IpOABMKUTENHOTO U3NaraHe Ha CUHN Pa3TBOPUTENN UM 06€3MaCTUTENN MOXe A
MoBpeaN NOBBPXHOCTUTE.

« [la ce u3nnakBa ¢ npAcHa BoAa CNefj U3naraHe Ha coneHa BoAa.

+ [la ce nouncTBa U3AenMeTo C TOMNa BoAA M MeK MOYMCTBALL Npenapar, ako e HeobXoAumo;
[1a Ce MOACYLUaBa C NOTYNBaHe UM Bb3AYX.

+ [la ce nouncTBAT 3aMbPCABAHMATA UM MPBHCOTUATA C NOMOLUTA Ha YeTKa C MeK KOCbM, Aa
(e 0TCTPaHABa NPaxa CbC CrbCTeH Bb3AYX, aKo € Heo6XoaMMo.

+ Jla HE ce nepe B nepanus; [la HE ce nocTasa B cywmnns.

Fapanuma

Ossur Iceland ehf. BKniouBaT CTaHAapTHa 2-ToAMLINA rapaHLya (0T AaTaTa Ha u3npalliaHe) 3a
MexaHuyHata ¢pyHkuma Ha PIPDriver.

Mons, cebpxere ce ¢ Ossur Iceland ehf. 3a foMbAHUTENHY ONUMY 33 YTBAXEHA rapaHILV.

Hpomnua B MPOM3BOAUTENHOCTTA
BCJ'Iy‘{ﬂVI Ha NpoMAHa B paﬁoTaTa Ha U3aenneTo, BuHarn cnwpaﬁTe Jarowusnonsgareunce
(B'bp38&|7ITE cBawara KnuHuka.

MpeaynpexpeHue: He u3non3gaiite U3eNMETO, aKO KOHTAKTLT MeXAY
W3[ENMETO U KOXATa Ha NaLlueHTa NpUUNHABA 00NIKa, NPEKOMEPHO NPeTbPKBaHe
WM KbpBEHE.

NOKNAA 3A CEPMO3EH UHLIUAEHT
BceKm cepro3eH MHLMAEHT BB BPb3Ka C U3ZeneTo TpAbBa Aa ce AOKNaABa Ha Npou3BoAMTeNs
1 CbOTBETHUTE OPraHi.

0TrOBOPHOCT
Ossur Iceland ehf. He noemar 0TrOBOPHOCT 3a CIe1HOTO:
« M3genue, KoeTo He ce NOAABPXKA CIOPEA MHCTPYKLMUTE 3 yroTpeda.
« W3penue, pasrnobeHo unu U3MEHEHO C KOMMOHEHTH OT APYIY NPOU3BOAUTENN.
« W3penue, n3non3BaHo U3BbH NPENOPHUUTENHOTO ChCTOSHUE, NPUNOXEHNE UK CPeaa Ha
ynotpeba.
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TEXHWYECKW CNELUOUKALUU HA MPOAYKTA
Matepuanu

« Haiinon

+ CunukoH

+ TutaH

Xumuyecka ycroiunBoct

« benuna

+ AMOHAK

« AuetoH

+ MepmumHckm cnupT (M30nponaxon)
+ beHsuu

+ Antndpus

+ Eravon

Pa6oTHa Temneparypa
« -17-48C

OyaKBaH eKCnNoaTaunoHeH X1BOT
« 3roanHN

W3xogHa cuna

PIPDriver e npoekTpaHa Taka, 4e BCAKa CUa, KOATO NaLMeHTT Moxe Aa reHepupa B PIP
(TaBaTa, Aa Moxe Aa 6bje npefajeHa ot uaenneto. 13xoaHata cuna 3aBUCK OT cuaTa Ha
nauuenTa. PIPDriver uma noTeHuuan fa reHepupa CbLuyata Cuna Kato MHTaKTeH NPbCT.

CunuKoH
CUAMKOHBT Le abcopbupa GeH3UH UK U3€N, aKO € U3NOXEH Ha Bb3AEICTBUETO MY, U LLie UMa

npomsHa B 06ema. Toi Luie ce BbpHE KbM HOpMaiHa GopMa, ako ce NOUNCTH Clief eKCTIo3ULUA.

3a noeye MHGOPMaLNA: NOCeTeTe 0SSUr.com

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

SEZNAM DELOV

. Konica

. Kletka

Kita*

. Obrot

. Odprtina za podlozko na hrbtnem delu obroca
. Veliko zapiralo®

. Malo zapiralo

. Silikonska blazinica konice pripomocka

. Odprtina za podlozko na dlancnem delu kletke
. Odprtina za podlozko na dlan¢nem delu obroca
. Odprtina za podlozko na hrbtnem delu kletke
* staticni pripomocki PIPDriver nimajo zapirala

e - TQa .~ on T

slika 1: Hrbtni pogled
slika 2: Hrbtni pogled
slika 3: Stranski pogled
slika 4: Stranski pogled
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OPIS IZDELKA

Pripomocek je funkcionalno-mehanska prstna proteza, sestavljena iz okvirja iz najlona in titana,
ki se namesti na preostali prst.

Indikacije za uporabo

Pripomocek PIPDriver je namenjen uporabnikom z delno manjkajocim prstom distalno od
proksimalnega interfalangealnega (PIF) sklepa, pri cemer mora imeti sklep zadosten razpon
gibanja, obstojei del prsta pa dosegati kletko pripomocka. Za uporabnike brez okoncine, ki bi
omogocala gibanje pripomocka PIPDriver, je lahko primernejsa staticna razlicica.

Predvidena uporaba

Pripomocek je proteza, katere cilj je obnoviti funkcijo roke pri pacientih z delno razliko prstnih
okoncin.

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 alilezije.

Opomba: V primeru ob¢asne spremembe prostornine pripomocka lahko po potrebi dodate ali
odstranite podlozke.

Namestitev pripomocka
1. Pripomocek poloZite na ustrezni prst. Identifikator prsta je naveden na notranji strani
obroca.
« Veliko zapiralo (slika 2f) poravnajte s PIP sklepom prsta ali ga namestite nekoliko
proksimalno nanj.
2. Preverite zacetno prileganje.
« Obroc (slika 1d) se mora tesno prilegati prstu.
— Cesse pripomocek prilega ohlapno, na obro¢ namestite poljubno kombinacijo
silikonskih podlozk, da dosezete tesno prileganje.
— Veckrat spremenite poloZaj dlaniin se prepricajte, da pripomocek ostaja na prstu.
— (e opazite vrzel med prstom in kletko pripomocka, dodajte nekaj podlozk.
3. Preverite dinamicno prileganje.
« Preizkusite gibanje pripomocka in ocenite njegov razpon.

Priporocila za uporabo
« Zaoptimizacijo funkcionalne uporabe po prejemu tega pripomocka priporo¢amo poklicno
terapijo ali fizioterapijo.
« Upostevajte navodila zdravstvenega delavca glede trajanja in uporabe, zlasti v fazi uvajanja
pripomocka.

Pozor

« Priuporabnikih z obcutljivo kozo pripomocek PIPDriver uporabljajte po priporocilih
zdravstvenega delavca.

- Cekoza postane pordela, uporabo pripomocka omejite, dokler se koZa ne povrne v normalno
stanje.

- (e pordelost ne izzveni ali v primeru nelagodja takoj prenehajte uporabljati pripomocek in se
obrnite na zdravstvenega delavca.

« ZvsakrSnimi pomisleki glede prileganja ali delovanja pripomocka se obrnite na protetika.

0 resnih nezgodah porocajte druzbi Ossur Iceland ehf. in ustreznim vladnim organom drzave,
v kateri ima uporabnik stalno prebivalisce.

Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte v okoljih ali okolis¢inah, v katerih bi lahko prislo do
poskodbe uporabnikove dlani.
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Oprema, prilozena pripomocku
« Silikonske podloZke (standardni in/ali mini komplet) — Kapacitivnim pripomockom so
priloZene kapacitivne podlozke* (standardni in/ali mini komplet). Kapacitivne podlozke so
oznacene s simbolom strele.
Opomba: *Uporabniki kapacitivnega pripomocka PIPDriver s spremenljivo prostornino, ki
zahteva uporabo podlozk, morajo za ohranjanje zdruzljivosti z zaslonom na dotik uporabljati
kapacitivne podlozke.

Vzdrzevanje pripomocka
+ Pripomocek PIPDriver je zasnovan za minimalno vzdrZevanje in ne zahteva mazanja.
« Pripomocek PIPDriver je odporen proti vodi, umazaniji, kemikalijam in toploti.
« ZalaZje servisiranje ali zamenjavo komponent se obrnite na protetika.
Pozor: |z varnostnih razlogov lahko tecaje razstavlja samo proizvajalec pripomocka.
Negaiin ciscenje
- Dolgotrajna izpostavljenost mocnim topilom ali razmascevalcem lahko poskoduje povrsine.
« Ceje bil pripomocek izpostavljen slani vodi, ga sperite s sladko vodo.
« Pripomocek po potrebi odistite s toplo vodo in blagim detergentom ter ga posusite
s pivnanjem ali na zraku.
+ Umazanijo odstranite s $¢etko z mehkimi S¢etinami, prah po potrebi odstranite s stisnjenim
zrakom.
+ Pripomocek NI primeren za strojno pomivanje in strojno susenje.

Garancija

Druzba Ossur Iceland ehf. zagotavlja standardno dveletno garancijo (od datuma posiljanja) na
mehansko delovanje pripomocka PIPDriver.

Glede moznosti dodatne, podaljZane 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.

iAE Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte, ce stik med pripomockom in
uporabnikovo koZo povzroca bole€ino, pretirano drgnjenje ali krvavitve.

POROCANJE O RESNIH NEZGODAH

0 vsaki resni nezgodi v zvezi s pripomockom porocajte proizvajalcu in ustreznim organom.

ODGOVORNOST
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

« Titan

Kemicna odpornost

« Belilo

+ Amonijak

+ Aceton

« (istilni alkohol (izopropanol
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« Bencin
« Tekocina proti zmrzovanju
« Etanol

Delovna temperatura
« -17-48°C

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka
+ 3leta

Izhodnasila

Pripomocek PIPDriver je zasnovan tako, da prenese vsakrino silo, ki se ustvari na uporabnikovem
PIF sklepu. Izhodna sila je odvisna od moci uporabnika. Pripomocek PIPDriver lahko proizvede
enako silo kot neposkodovan prst.

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

. Otsak

Puur

Kodlus *

. Rongas

. Dorsaalse ronga tihendusauk
Suur kinniti*

. Véike kinniti

. Silikoonist otsapadi

Puuri peopesapoolne tihendiauk
Ronga peopesapoolne tihendiauk
. Puuri dorsaalne tihendiauk

* ei esine staatilistes PIPDriver-ites

T TQ A N T

joon. 1: Dorsaalne vaade
joon. 2: Dorsaalne vaade
joon. 3: Kiilgvaade
joon. 4: Kiilgvaade

TOOTE KIRJELDUS
Seade on kehajuhitav mehaaniline mehaaniline sormeprotees mis koosneb nailonist ja titaanist
ning kinnitatakse alles oleva népu kiilge.

Kasutusndidustused

PIPDriver on ette ndhtud osalise sorme jésemete erinevuse jaoks proksimaalsest
interfalangeaalsest (PIP) liigesest distaalselt, millel on mdningane liigese liikumisulatus ja piisav
sormejadk seadme puuriosa rakendamiseks. Inimestele, kellel pole PIPDriver-i liigendamiseks
fiidisilist esitlust, voib olla ndidustatud staatiline voimalus.
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Ettendhtud kasutus

Seade on protees mille pdhieesmark on taastada ke todvaimekus osalise sorme
jasemeerinevusega patsientidel.

Seade on ette nahtud sobitamiseks sertifitseeritud proteesitehniku poolt.

Kasutamise vastundidustused

Sormejaak peab olema enne seadme kasutamist korralikult paranenud. Arge kasutage seadet,
kui esinevad avatud haavad vdi kahjustused.

Markus: Perioodilise mahu muutumise korral véib vajaduse korral tihendeid lisada voi eemaldada.

Seadme rakendus
1. Asetage seade asjakohasele sormele. Sorme identifikaatori saamiseks vt ronga sisemust.
« Joondage suur kinniti (joon. 2f) sorme PIP- (proksimaalne interfalangeaalne) liigesega
voi sellest veidi proksimaalselt.
2. Kontrollige algset sobivust.
« Rongas (joon. 1d) peab sobima tihedalt sorme kujuga.
— kui sobivus on I6tv, paigaldage rongaosasse kdik vajalikud silikoontihendid, et
saavutada mugav sobivus.
— muutke kde asendit mitu korda veendumaks, et seade jaab sérmele
— kui mdrkate seadme puuriosas tiihikuid, lisage tihendeid
3. Kontrollige diinaamilist sobivust.
- Liigendage seadet mitu korda, hinnake liikumisulatust.

Kasutussoovitused
- Too- voi fiisioteraapia on tungivalt soovitatav, et optimeerida funktsionaalset kasutamist
pérast selle seadme saamist.
« Jdrgige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid aja ja kasutamise pikkuse kohta, eriti kasutuse
algamisel.

Ettevaatust
» Tundliku nahaga seadme kasutajate puhul kasutage PIPDriver-it tervishoiuteenuse osutaja
soovituste kohaselt.
« Kuinahale ilmub punetus, vahendage seadme kasutamist, kuni naha seisund normaliseerub.
+ Kui punetus piisib vdi tekib ebamugavustunne, Iopetage kohe seadme kasutamine ja
podrduge tervishoiuteenuse osutaja poole.
+ Kdigi sobivuse vdi toimimisega seotud murekiisimustega peaks tegelema proteesitehnik.

Tasistest vahejuhtumeist tuleb teatada Ossur Iceland ehf-ile ja asjakohastele valitsusasutustele
riigis, kus seadme kandjaelab.

Hoiatus: Airge kasutage seadet keskkondades ega olukordades, mis vdiksid kahjustada
loomulikku kétt.

Seadmega kaasas
« Silikoontihendid (standardkomplekt ja/vdi minikomplekt) — kui seade on kapatsitiivne,
tarnitakse kapatsitiivsed lisandused* (standardkomplekt ja/vdi minikomplekt).
Kapatsitiivsetel lisandustel on vélqukiir.
Markus: *Kapatsitiivsete PIPDriver-i kandjatel, kes kogevad helitugevuse kdikumisi ja vajavad
kasutada lisandusi, peavad nad puuteekraani iihilduvuse séilitamiseks kasutama kapatsitiivseid
lisandusi.

Seadme hooldus
« PIPDriver on ette nahtud minimaalseks hoolduseks ega vaja dlitamist.
« PIPDriver on vee-, mustuse-, kemikaali- ja kuumakindel.
« Vdtke ihendust oma proteesitehnikuga, et hdlbustada komponentide hooldamist voi
asendamist.
Ettevaatust: Ohutuse huvides tohib hinged lahti vdtta ainult seadme tootja.
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Hooldamine ja puhastamine

« Pikaajaline kokkupuude tugevate lahustite vdi rasvaeemalditega véib pindu kahjustada.

« Pérast soolase veega kokkupuudet loputage vérske veega.

- Puhastage seadet sooja vee ja drnatoimelise pesuvahendiga vastavalt vajadusele; tupsutus-
vdi 6hukuivatamine.

« Puhastage mustus vdi rapasus pehmete harjastega harjaga, eemaldage vajaduse korral tolm
surudhuga.

« KRGE peske masinaga; ARGE pange kuivatisse.

Garantii

Ossur Iceland ehf. annab standardset 2-aastast garantiid (alates tarnimise kuupaevast)
PIPDriver-i mehaanilisele toimimise suhtes. Tdiendavate laiendatud garantiivdimaluste
saamiseks votke ihendust ettevdttega Ossur Iceland ehf..

Toimimise muutus
Seadme toimimise muutumise korral Iopetage alati seadme kasutamine ja votke iihendust oma
kliinikuga.

Hoiatus: Arge kasutage seadet, kui seadme ja patsiendi naha vaheline
kokkupuude pdhjustab valu, liigset hodrdumist véi verejooksu.

TEATAMINE TOSISEST VAHEJUHTUMIST

Kdigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumeist tuleb teatada tootjale ja asjaomastele
asutustele.

VASTUTUS
Ossur Iceland ehf. ei véta vastutust jargmiste olukordade eest:
« Seadet ei hooldata vastavalt kasutusjuhendile.
+ Seade on lahti vdetud vdi teiste tootjate komponentidega muudetud.
« Seadet kasutatakse valjaspool soovituslikku kasutustingimust, rakendust véi keskkonda.

TOOTE TEHNILISED ANDMED
Materjalid

« Nailon

« Silikoon

« Titaan

Keemiline resistentsus

« Valgendi

« Ammoniaak

« Atsetoon

« Puhastusalkohol (isopropanool)
+ Bensiin

« Antifriis

- Etanool

Tootemperatuur
« -17-48°C

Eeldatav kasutusiga
+ 3aastat

Jouviljund

PIPDriver on loodud nii, et kdik joud, mida patsient saab PIP-liigeses genereerida, saab seade
edastada. Jou valjund sdltub patsiendi tugevusest. PIPDriver-il on potentsiaal avaldada sama
joudu kui tervel sérmel.
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Silikoon
Silikoon imab kokkupuutel bensiini vdi diislikiitust, ja see muudab silikooni kogust. Parast
kokkupuudet ja puhastamist taastub see normaalsele kujule.

Lisateavet leiate aadressilt: ossur.com

YKPATHCbKA
Meguunuii Bupi6

NMEPENIK YACTUH
a. HakoHeuHuk
. Kapkac
. HataxHuit enement™
. Kinbue
. 0TBip ANA NPOKNAAKN AOPCANBHOTO KinbLA
Benuknii dikcatop *
. Manuii pikcatop
. (UnikoHOBa HaKNaAKa ANA HAKOHEYHIKA
i. OTBip ANA perynioBaHHA NanbMapHOro Kapkacy
j. OTBip ANA perynioBaHHA Kinbya
k. OTBip AnA perynoBaHHA fOPCanbHOro kapkacy
* Hemae B cTaTyHux PIPDrivers

- TQe ~m o~ o

puc. 1: Burnsap 33apy
puc. 2: Burnag 33apy
puc. 3: Burnag 33apy
puc. 4: Burnag 360ky

OnnC BUPOBY

Lleit npucTpiit — Lie MeXaHiuHuil NPpoTe3 nasnbus, LU0 KepYETbCA TINOM | CKNAAAETHCA 3 KapKacy
3 HeiiNoHy Ta TUTaHY, AKUI OAATAETbCA Ha 30epexeHNii naneub.

lokasanHa do 3acmocysanHa

PIPDriver npusHayenuit AN 4aCTKOBOr0 PO3X0AMEHHA MiX KiHLiBKaMM NanbLiiB AUCTanbHilue
NpOKCMManbHoro Mixdanarosoro (M) cyrno6a 3 nesHuM aianazoHom pyxis cyrnobis

i B0CTaTHbOK KiNbKiCTH0 36epexeHoro nanbua And 3anyyeHHa Kapkacy npuctpoto. ina niogeit,
AKi He MatoTb Gi3MYHOT MOXAUBOCTI ANA apTuKynAwii PIPDriver, Moxe 6yTu nokasaHuii
CTaTUYHWI BapiaHT.

Linboge sukopucmanua

Leit npucTpiit — Le npoTe3, npu3HaueHuii ANA BiAHOBNEHHA GYHKUIT KUCTI y naulieHTiB i3
YaCTKOBUM PO3XOJXKEHHAM NasbLIB KiHLIBOK.

MpucTpiit npU3HaueHmit ANA BCTAHOBNEHHA CepTUIKOBAHUM MPOTE3NCTOM.

MpoTunokasanHs Ao 3aCTOCyBaHHA

YacTuHy nanbLA HeobXifHO HaneXHUM YMHOM BUNIKYBATV Nepes BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOLD.
He BUKopucTOBYIATe NPUCTPIlA, AKLLO € BIAKPUTI paHU a60 NOLIKOAXKEHHS.

MpumiTka. AKwo BinbyBaeTbCA NepioanyHa 3miHa 06'emy, 3a noTpebu MoxHa Aoaatin abo
3a6MpaTv NpoKnaaKu.

3acTocyBaHHA NPUCTPOIO
1. HapAarHitb npucTpiii Ha BiANoBIAHWIA nanewb. Ha BHYTPilLHili CTOPOH KinbLA BKa3aHo

ineHTudikatop nanbus.
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« Bupisuaiite Benukuii dikcatop (puc. 2f) o MO cyrnoby nanbus abo Tpoxu 6nuxye 4o
HbOTO.
2. lepeBipTe noyaTKoBYy NOCaAKY.
« Kinbue (puc. 1d) noBuHHO wWinbHo npunaratv 4o Gopmu nanbusa.
— AKLLO NOCafKa HelLiNbHa, BCTaHOBITb OyAb-AKY KOMOIHaL|it CUNIKOHOBUX NPOKNAZOK
¥ KinbLieBY YaCTIHY, L1406 3a6e3neunTy WinbHe NpunAraHHA
— 3MiHiTb NONOXeHHA PyKU KiNbKa pasiB, LL06 nepekoHaTncA, Wo NpucTpii
3aULLAETCA HA NanbLi
— AKLLO BiAMIYaETbCA NPOranuHa y cekuii kopnycy NpucTpolo, AoAaiiTe NpoknaaKkm
3. NepeBipTe AUHaMiuHy NOCAAKY.
« Kinbka pasis apTukynioiite npucTpilt, OLiHITb Aiana3oH pyxis.

PekomeHpaLii 400 BUKOPUCTAHHA
« [licnA BCTaHOBNEHHA LibOro NPUCTPOI0 HANONETINBO PEKOMEHAYETHCA NPOBOAUTY
npodeciiiny abo diiotepanito Ana onTUMI3aLii PyHKLIOHANbHOrO BUKOPUCTAHHA.
« Jlotpumyiitech BKa3iBOK Nikaps L0/0 TPUBANOCTI Yacy Ta BUKOPUCTaHHA, 0c06AMBO Nif Yac
$a3v apanTauii.

3acTepexeHHs

« Jina KopucTyBayis NpUCTPOI0 3 UYTAMBOIO WKipolo BUKopucToByiiTe PIPDriver, 3rigHo
3 peKOMeHAaLiAMM MeJNYHOT0 NpaLliBHIKa.
AIKLL0 Ha WKipi 3'ABAAETLCA NOYEPBOHIHHA, 3MEHLUTE BUKOPUCTAHHA MPUCTPOL, AOKN CTaH
LUKIpY He NOBEPHETLCA A0 HOPMU.
fIKLLO NOYePBOHiHHA He 3HMKAE a60 BUHUKAE AMCKOMGOPT, HeraiiHo NpUNIHITL
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapsA.
Bynb-AKi 3aHenoKOEHHA 1040 Nocakit 860 GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOI0 MaOTh
BUpiLLlyBaTUCA NPOTE3NCTOM.

Mpo cepito3Hi iHumaeHTM cnig nosigomnaTi komnaito Ossur Iceland ehf. Ta BignosigHi
[LlepXaBHi OpraHiu, 3a Miciem NPoXUBaHHA KOPUCTYBaua NPUCTPOIO.

Monepepkenna: He BUKopucToByiiTe NpuCTpili y cepepoBuLLax abo cuTyauisx, AKi MOXyTb
3aB/aTH LWKOAM 3[0POBIl pyui.

Y KomnnekTi 3 npucTpoem
+ CunikoHOBI NpoKNajKM (CTaHAAPTHWIA Habip Ta/abo Miki-Habip) — AKLLO NpuCTpili
€EMHICHNIA, B Habip BXOAATb EMHI npoKnaaku™ (cTanAapTHUiA Habip Ta/abo MiHi-Habip). EMHi
NPOKNAZAKN MaTUMYTb 3HAUOK 6NMCKABKM.
Mpumitka. * [1na kopuctysauis emHicHux PIPDriver, Aki BigUyBalTb KOAUBAHHA 06'eMy Ta
noTpedylTb BUKOPUCTAHHSA NPOKNAZKM, NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA EMHI NPOKNAZKN ANnA
3a6€3neueHHA CYMiCHOCTi 3 CEHCOPHUM EKPaHOM.

TexHiuHe 06CNyroByBaHHA NPUCTPOLO
« PIPDriver npu3xaueHmit AnA MiHiManbHoro TeXHiYHOro 06CnyroByBaHHA Ta He noTpebye
3MalLlyBaHHS.
« PIPDriver cTiiikuii 40 BoAw, Gpyay, XiMiYHUX PEYOBHH i Tenna.
+ 3BepHITbCA 0 NPOTE3MCT, L1406 noNerwwuTin 06C1yroByBaHHA a00 3aMiHy KOMMOHEHTB.
3acTepexeHHA: 3 MipkyBaHb 6e3nekv neTi NOBUHHI po36upaTnea TinbKu BUPOGHUKOM
npuUCTpoo.

Jloanad ma yucmka
+ TpuBanuii BNMB CUNbHUX PO3UMHHIIKIB Ta 3HEXKMPIOBANBHIX PEYOBMH MOXKE NOLUIKOAUTI
NOBEpPXHi.
+ [icna KOHTaKTY 3i CONOHOI BOAOK NPOMUIITE NPICHOK BOAOI.
+ 3anotpebu ounCTiTL NPUCTPIii TENNOK BOAOK 3 M'AKUM MUIOUNM 33C060M; BUCYLLITH Ha
noBiTpi.
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« ButpiTb 6pya Ta nun 3a Lonomorok M'AKOT LWITKH, 3a HeoOXiAHOCTI BUAANITL NUN
CTUCHEHUM NOBITPAM.
+ HE nepiTb B npanbHiit Mawwmni; HE knagith B CywnabHy maumny.

TapaHTia

Ossur Iceland ehf. BKAloyae cTaHAAPTHY 2-piuHy rapanTito (3 AaTV OCTABKIM) HA MEXaHiuHY
dyHKuito PIPDriver.

3BepHiTbea 1o komnanii Ossur Iceland ehf., 106 oTpumaTin JoAaTKOBI BapiaHTy po3uIMpeHoi
rapaTii.

3miHa po6oumX XapaKTepucTUK
Y pasi 3MiHu po6oumx xapakTepucTuK NpUCTPOIO 3aBX AN NPUNUHANRTE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO
Ta 3BEPHITHCA A0 CBOET KNIHIKN.

iﬂi MonepepKeHHA: He BUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIl, AKLLIO KOHTAKT MiX NPUCTPOEM
Ta LWKipOI0 NaLi€eHTa BUKNMKAE 6iNb, HaAMIpHe CTUpaHHA abo KpoBoTeuy.

MOBIAOMEHHA NPO CEPO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yab-AKi cepiio3Hi iHLMACHTH, NOB'A3aHi 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO NOBIAOMAATY BUPOBHMKA
Ta BiANOBIfHI opranu.

BIANOBIAANBHICTb

Komnania Ossur Iceland ehf. e Hece BignoBiganbHoCTi, AKLLO:
« Mpuctpiii He 06CNYroBYyeTHCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIEI 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpucrpiii po3ibpao abo 0NOBHEHO KOMMOHEHTaMM iHLLNX BUPOOHUKIB.
« [puctpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMeHA0BAHUMM yMOBAMU, 3aCTOCYBaHHAM ab0
cepefioBuLLeM.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU BUPOBY
Marepianu

« Heitnon

« CunikoH

+ TutaH

XimiuHa cTiiiKicTb

- Bin6inwsay

+ Amiak

« AuetoH

+ Mepwunuit cnup (i3onponatxon)
+ beHsun

« AHTudpu3

« EtaHon

Po6oua Temneparypa
« —17-48°C

OuiKyBaHMil TepmiH cnyx6m
+ 3poku

BuxigHa cuna

PIPDriver cnpoekToBaHwii TaKuM UMHOM, 06 OyAb-AKe 3yCunns, AKe naLieHT Moxe
3reHepyBatn y MO cyrno6i cyrnobi, Moxe nepeaaBaTuca NpucTpoAmiA. BuxiaHa cuna 3anexutb
Bif cvunu navienTa. Mpu ubomy PIPDriver mosxe BURINATY Ty X CUNY, LWO il HEYLIKOAXeHNIt
nanewp.
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CunikoH
CunikoH byae nornuHaTyh 6eH3uH abo Au3enbHe NanuBo, AKLLO0 BOHO BUKOPUCTOBYETbCA, i 06'eM
3MiHUTbCA. BiH noBepHeTbCA 40 HOPMANLHOT GOPMH, AKLLO IAOTO OUMLLATM NICNA BNANBY.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
05SUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, (anada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SKT 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthdls 5

110 Reykjavik
Iceland

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: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2FW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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