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ENGLISH

Medical Device

LIST OF PARTS (Fig. 1, 2)

. Anchor Plate

. Abduction/Adduction Screw
. Thumb Anchor

. Metal Linkages

. Ring Adjustment Screw & Slider
. Device Tip

. Anchor Plate Pad

. Hinge Joint

. Knuckle Pad

. Suspension Ring

. Tip Angle Adjustment Screw
. Silicone Tip Pad

. Shim Holes (optional)
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Fig. 3: Click Strap Parts: (a) Clasp Strap, (b) Cinch Strap,(c) Clasp Plate, (d) Cinch Plate, (¢) Strap
Retainer Clip, (f) Dual-Ended Alligator,

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

Fig. 5: Components Adjustable by a Certified Prosthetist

PRODUCT DESCRIPTION

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

The device allows for user adjustment of thumb tip flexion or extension.

Indications for Use

The ThumbDriver is designed for a partial-finger limb difference distal at the MP joint or
phalanges of the thumb when there is digit length to engage the Suspension Ring (Fig. 2j) and
motion at the CMCjoint. The ThumbDriver is driven off two joints: the metacarpophalangeal (MP)
and the carpometacarpal (CMC) joints of the thumb.

Note: The device will only achieve active articulation if the MP joint is intact and functional.
However, the device will provide most of its functional opposition via CMC tracking, therefore full
ROM at the MP joint is not required for successful device fitting.

Intended Use

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

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

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

Device Application
1. Place the device on the hand by adding the ring to the thumb.
— Align the Hinge Joint (Fig. 2h) directly above or slightly proximal to the MCP joint.
— Align the Anchor Plate (Fig. 1a) directly above the intact CMCjoint.
2. Checkarticulation of device.
— The Suspension Ring (Fig. 2j) should fit loosely, allowing the ring to slide along the
thumb during active range of motion.



— Shorter residual thumbs may benefit from a smaller sized ring or silicone shim to help
capture range of motion.
— The Suspension Ring should never bind on the tissue of the treated digit.
- Ifvolume change is experienced, use shims to achieve optimal fit.
3. Select appropriate strap option for the wearer.
— Determine length of strap required by measuring the wrist circumference accounting for
the anchor plate.
— Position the Clasp Plate (Fig. 3¢) or 0-Ring (Fig. 4a) at a comfortable position on the
wrist. Remove the Dual-Ended Alligator Tab and trim the loose ends as required.
— Re-install the strap into the Dual-Ended Alligator (Fig. 3f).
— For Click Strap Only: Determine a comfortable position for the Strap Retainer Clip
(Fig. 3e). if you need to remove length, do not the cut the retainer clip but remove excess
length from the loose end.
4. Fasten the strap at the base of the hand.
— The strap should be distal to the wrist crease in a position which does not block wrist
motion.
— Ifthe ThumbDriver migrates proximally or significantly impedes wrist extension,
reposition the Anchor Plate distally on the dorsum of the hand and reattach the strap at
anangled or offset position.

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 ThumbDriver as recommended by
ahealthcare provider.

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

« Ifthere s persistent redness or discomfort, stop usage of the device immediately and contact
a healthcare provider.

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

Important Note: No part of the metal should touch or cause pressure on the skin of the hand or
digit, nor should the device make contact with the distal end of the residual digit at any position
— if either occurs, immediately stop usage of the device and contact a prosthetist.

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

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

Included With The Device
- Additional Wrist Strap
« Alternative Suspension Ring Sizes
« Silicone Shims (Small, Medium, and Large)
+ (1) Torx 8-Wing Driver
+ (1).050" Hex Wrench

Device Maintenance (See Fig. 5 for Components Adjustable by a Certified Prosthetist)
« The ThumbDriver is water-, dirt-, chemical- and heat-resistant.
+ Working reqularly with degreasers may strip lubrication from hinges. If necessary, apply
a food-safe mineral oil to the hinge locations.
- Contact your prosthetist to facilitate servicing or replacement components.



Replacement Components Available Separately:
+ DeviceTip

+ Knuckle Pad

« Strap

+ Suspension Ring

« Twisted Tip (optional)

Instructions:

« Toreplace the Device Tip, use a flat-head screw driver to loosen and remove the Tip Angle
Adjustment Screw. Remove and replace the tip. Re-tighten the new Device Tip until the teeth
embed into the plastic (Fig. 5a).

Caution: Do not over-tighten.

+ Rings, Anchor Plates, and Knuckle Pads can be replaced using a torx 8-wing driver
(Fig. 5b, 5¢, and 5f).

« Shims can be added or removed by inserting them into or pulling them out of the shim holes
(Fig. 5d).

« Straps can be replaced by attaching new strap to the Wrist Alligator Tabs using the Velcro
closure (Fig. 5e).

Note: LOCTITE" 243 should be applied each time the ring adjustment and abduction/adduction
screws are removed.

Ensure that the Loctite has appropriate setting time each use (Fig. 3b and 3c); refer to Loctite
usage instructions.

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

Warning: Do not modify device in any way or attempt maintenance other than intended by the
manufacturer. Unintended modifications or maintenance may cause device failure.

Care & Cleaning
+ Prolonged exposure to strong solvents and degreasers may damage surfaces and remove
hinge lubrication.
« Rinse with fresh water after exposure to salt water.
+ Clean device with warm water and mild detergent as necessary; pat- or air-dry.
« Scrub dirt or grime using a soft bristle brush, remove dust with compressed air if necessary.
+ Do NOT machine wash; Do NOT place in dryer.
Note: Strap components will absorb water and take longer to dry than the rest of the device or
system.

Warranty

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

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

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

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

LIABILITY
Ossur Iceland ehf. does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.



« Device disassembled or amended with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

PRODUCT TECHNICAL SPECIFICATIONS
Materials

+ Nylon

« Silicone

« Stainless Steel

« Titanium

Chemical Resistance

+ Bleach

+ Ammonia

+ Acetone

+ Rubbing Alcohol (Isopropanol)
« Gasoline

« Antifreeze

« Ethanol

Operational Temperature
« 0-120°F(-17-48°C)

Expected Service Life
« 3years

Force Output

The ThumbDriver is designed such that any force the patient can generate at the MP and/or CMC

joint can be transmitted by the devices. Force output is dependent on the patient’s strength.
Silicone
Silicone will absorb gasoline or diesel if exposed and will experience a volume change. It will

return to a normal shape if cleaned after exposure.

For more information: visit ossur.com

DEUTSCH

Medizinprodukt

KOMPONENTENLISTE (Abb. 1, 2)
. Ankerplatte

. Abduktions-/Adduktionsschraube
. Daumenanker

. Metallgestange

. Ringeinstellschraube und Schieber
. Prothesenspitze

. Ankerplattenauflage

. Scharniergelenk

. Kndchelauflage

Tragering

. Spitzenwinkeleinstellschraube
Silikonspitzenauflage

. Schlitz fiir Passscheibe (optional)
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Abb. 3: Komponenten des Klickriemens: (a) Verschlusshand, (b) Cinch-Riemen,

(c) Verschlussplatte, (d) Cinch-Platte, (e) Riemenhalteclip, (f) beidseitiger Riemen,
Abb. 4: Komponenten des klassischen Riemens: (a) 0-Ring fiir das Handgelenk,
(b) Handgelenkriemen

Abb. 5: Von einem zertifizierten Prothetiker einstellbare Komponenten

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Prothese ist eine kdrpergesteuerte mechanische Prothese mit Titangelenken, einer
Riickenplatte aus Nylon und Fingerverkleidungen mit einer Silikonschnittstelle. Sie ist an der
dorsalen Oberfléche der Hand verankert und mit einem Handgelenkriemen und einem Nylonring
an den Restfingern befestigt. Die Prothese ermdglicht dem Benutzer die Einstellung der Beugung
oder Streckung der Daumenspitze

Indikationen fiir die Anwendung

Der ThumbDriver ist fiir teilweise amputierte Finger distal des MP-Gelenks oder der Phalangen
des Daumens ausgelegt, wenn die Fingerldnge zum Einrasten in den Tragering (Abb. 2j) und die
Bewegung im CMC-Gelenk vorhanden ist.

Der ThumbDriver wird von zwei Gelenken gesteuert: dem Metacarpophalangeal- (MP) und dem
Carpometacarpal-Gelenk (CMC) des Daumens.

Hinweis: Die Prothese kann nur dann eine aktive Gelenkverbindung erreichen, wenn das
MP-Gelenk intakt und funktionsfahig ist. Die Prothese wird jedoch den groBten Teil ihres
funktionellen Widerstands iiber das C(MC-Tracking bereitstellen, daher st fiir eine erfolgreiche
Passform der Prothese keine volle ROM im MP-Gelenk erforderlich.

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 ordnungsgemé@ verheilt sein. Die
Prothese nicht bei offenen Wunden oder Lasionen verwenden

Prothesenanwendung
1. Die Prothese an der Hand platzieren, indem der Ring am Daumen hinzugefiigt wird.

Das Scharniergelenk (Abb. 2h) direkt iiber oder leicht proximal zum MCP-Gelenk

ausrichten.

Die Ankerplatte (Abb. 1a) direkt iiber dem intakten CMC-Gelenk ausrichten.

2. Die Gelenkverbindung der Prothese iiberpriifen.

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

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

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

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

Fiir den Trager die geeignete Riemenoption auswahlen.

— Die erforderliche Riemenlange durch Messen des Handgelenkumfangs unter
Beriicksichtigung der Ankerplatte bestimmen.

— Die Verschlussplatte (Abb. 3c) oder den 0-Ring (Abb. 4a) an einer bequemen Stelle am
Handgelenk positionieren. Die beidseitige Lasche entfernen und die losen Enden bei
Bedarf kiirzen.

— DenRiemen wieder an den beidseitigen Riemen befestigen (Abb. 3f).

— Nur bei Klickriemen: Eine bequeme Position fiir den Riemenhalteclip bestimmen
(Abb. 3e). Wenn Sie Lange entfernen miissen, den Halteclip nicht abschneiden, sondern
die diberschiissige Lange vom losen Ende entfernen.
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4. Den Riemen an der Handwurzel befestigen.
— DerRiemen sollte sich distal zur Handgelenksfalte in einer Position befinden, in der die
Handgelenksbewegung nicht behindert wird.
— Wenn sich der ThumbDriver proximal bewegt oder die Streckung des Handgelenks
erheblich behindert, die Ankerplatte distal auf dem Handriicken neu positionieren und
den Riemen erneut in einer abgewinkelten oder versetzten Position befestigen.

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 befolgen, inshesondere
wahrend der Einfithrungsphase

Achtung

« Fiir Prothesentrager mit empfindlicher Haut den ThumbDriver gemaR der Empfehlung eines
Arztes verwenden.

+ BeiRdtungen auf der Haut die Verwendung der Prothese reduzieren, bis sich der
Hautzustand wieder normalisiert hat.

« Beianhaltenden Rétungen oder Beschwerden, die Verwendung der Prothese sofort
einstellen und sich an einen Arzt wenden.

« Jegliche Bedenken hinsichtlich Passform oder Funktion sollten von einem Prothetiker
geklart werden

Wichtiger Hinweis: Kein Teil des Metalls darf die Haut der Hand oder des Fingers beriihren oder
Druck darauf ausiiben; das Gerat darf an keiner Stelle das distale Ende des verbleibenden Fingers
beriihren. Sollte dies dennoch passieren, die Verwendung der Prothese sofort einstellen und an
einen Prothetiker wenden.

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

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

Im Lieferumfang des Gerits enthalten
+ Zusétzlicher Handgelenkriemen
« Alternative TrageringgroBen
« Silikonpassscheiben (klein, mittel und groB)
« (1) Torx-8-Schraubendreher mit T-Griff
« (1) .050-in-Inbusschliissel

Instandhaltung der Prothese (siehe Abb. 5 fiir von einem zertifizierten Prothetiker
einstellbare Komponenten)
« Der ThumbDriver ist wasser-, schmutz-, chemikalien- und hitzebestandig.
« Durch regelmaBiges Entfetten kann die Schmierung von den Scharnieren abgetragen
werden. Bei Bedarf ein lebensmittelechtes Mineraldl auf die Scharnierstellen auftragen.
« Anlhren Prothetiker wenden, um die Instandhaltung oder den Austausch von Komponenten
anzufragen

Separat erhltliche Ersatzkomponenten:
« Prothesenspitze

« Kndchelauflage

« Riemen

« Tragering

« Gedrehte Spitze (optional)

Anleitung:
+ Um die Prothesenspitze auszutauschen, einen Schlitzschraubendreher verwenden, um die



Spitzenwinkeleinstellschraube zu Iosen und zu entfernen. Die Spitze entfernen und
austauschen. Die neue Prothesenspitze wieder fest anziehen, bis sich die Zéhne im
Kunststoff verankern (Abb. 5a).
Achtung: Nicht zu fest anziehen.
+ Ringe, Ankerplatten und Kndchelauflagen kdnnen unter Verwendung eines Torx-8-
Schraubendrehers mit T-Griff ausgetauscht werden (Abb. 5b, 5c und 5f).
« Passscheiben konnen hinzugefiigt oder abgenommen werden, indem sie in die Schlitze fiir
Passscheibe eingesetzt oder aus ihnen herausgezogen werden (Abb. 5d).
« Riemen kdnnen ausgetauscht werden, indem der neue Riemen mit dem Klettverschluss am
Handgelenkriemen befestigt wird (Abb. 5e).
Hinweis: LOCTITE" 243 sollte bei jeder Entfernung der Ringeinstell- und die Abduktions-/
Adduktionsschrauben aufgetragen werden. Sicherstellen, dass Loctite bei jedem Gebrauch die
entsprechende Aushdrtezeit hat (Abb. 3b und 3¢); siehe Loctite Gebrauchsanweisung.
Wichtiger Hinweis: Aus Sicherheitsgriinden sollte die Demontage von Scharnieren
ausschlieBlich durch den Produkthersteller erfolgen
Warnung: Das Produkt darf auf keine Weise modifiziert oder instandgehalten werden, auBer,
wenn dies vom Hersteller vorgesehen ist. Unbeabsichtigte Modifikationen oder
Instandhaltungsarbeiten kdnnen zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.

Pflege und Reinigung
« Langerer Kontakt mit starken Losungs- und Entfettungsmitteln kann die Oberfléchen
beschadigen und die Scharnierschmierung abtragen.
« Nach Kontakt mit Salzwasser mit SiBwasser bzw. Frischwasser abspiilen.
« Die Prothese bei Bedarf mit warmem Wasser und einem milden Reinigungsmittel reinigen;
abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen.
« Schmutz oder Ru mit einer weichen Biirste abschrubben und Staub bei Bedarf mit Druckluft
entfernen.
« NICHT in der Waschmaschine waschen; NICHT in den Trockner geben
Hinweis: Riemenkomponenten nehmen Wasser auf und brauchen ldnger zum Trocknen als der
Rest der Prothese oder des Systems

Garantie

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

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

A Warning: Die Prothese nicht verwenden, wenn der Kontakt zwischen Gerat und
Haut des Patienten Schmerzen, iibermaBige Abschiirfungen oder Blutungen
verursacht.

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

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



TECHNISCHE PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Materialien

+ Nylon

« Silikon

« Edelstahl

- Titan

Chemische Bestandigkeit

« Bleichmittel

« Ammoniak

« Aceton

« Reinigungsalkohol (Isopropanol)
« Benzin

+ Frostschutzmittel

« Ethanol

Betriebstemperatur
. -17-48°C

Erwartete Gebrauchsdauer
« 3Jahre

Kraftabgabe

Der ThumbDriver ist so konzipiert, dass jede Kraft, die der Patient am MP- und/oder CMC-Gelenk
erzeugen kann, von den Prothesen iibertragen werden kann. Die Kraftabgabe héngt von der
Kraft des Patienten ab.

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

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

Weitere Informationen finden Sie unter ossur.com.

FRANCAIS

Dispositif médical

NOMENCLATURE (Fig. 1, 2)

. Plaque d'ancrage

. Vis d'abduction/adduction

. Ancrage de pouce

. Liaisons métalliques

. Viset curseur de réglage de I'anneau
. Extrémité du dispositif

. Coussinet de plaque d'ancrage

. Articulation a charniére

. Coussinet pour articulation

. Anneau de suspension

. Visderéglage de I'inclinaison de I'extrémité
. Coussinet d'extrémité en silicone

. Trous de cale (en option)
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Fig. 3: Piéces de la sangle a cliquet: (a) Sangle de maintien, (b) Sangle de serrage,(c) Plaque de
maintien, (d) Plaque de serrage, (e) Clip de maintien de sangle, (f) Crocodile a double extrémité,



Fig. 4: Pieces de la sangle classique: (a) Joint torique pour poignet, (b) Sangle pour poignet
Fig. 5: Composants réglables par un prothésiste certifié

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif est une prothése mécanique entrainée par le corps, composée de liens en titane,
d’une plaque arriére en nylon et de carénages de doigts avec une interface ensilicone. Il est ancré
alasurface dorsale de la main et est fixé a 'aide d’une sangle de poignet et d'un anneau en nylon
sur le ou les doigts résiduels. Le dispositif permet & I'utilisateur de régler Ia flexion ou I'extension
de I'extrémité du pouce.

Indications

La prothése ThumbDriver est congue pour une amputation de doigt partielle distale au niveau de
I'articulation MP ou des phalanges du pouce lorsque la longueur de doigt disponible permet
d’engager I'anneau de suspension (Fig. 2j) et de réaliser un mouvement au niveau de
I'articulation CMC. La prothése ThumbDriver est pilotée par deux articulations : les articulations
métacarpo-phalangienne (MP) et carpo-métacarpienne (CMC) du pouce.

Remarque : Le dispositif offre une articulation active uniquement dans le cas d’une articulation
MP intacte et fonctionnelle. Cependant, le dispositif fournira la majeure partie de son opposition
fonctionnelle par un suivi de I'articulation CMC. Ainsi, une amplitude de mouvement compléte au
niveau de l'articulation MP n’est pas requise pour un ajustement réussi du dispositif.

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

Application du dispositif
1. Placer le dispositif sur la main en ajoutant 'anneau sur le pouce.

— Aligner Iarticulation a charniére (Fig. 2h) directement au-dessus ou Iégérement en
proximal de I'articulation MCP.

— Alignerla plaque d'ancrage (Fig. 1a) directement au-dessus de I'articulation CMCintacte.

2. Vérifier I'articulation du dispositif.

— L'anneau de suspension (Fig. 2j) doit s'adapter sans serrer, afin que I'anneau puisse glisser
le long du pouce pendant I'amplitude de mouvement active.

— Des pouces résiduels plus courts peuvent bénéficier d'un anneau de plus petite taille
oud'une cale en silicone pour faciliter la capture de I'amplitude de mouvement.

— L'anneau de suspension ne doit jamais coller au tissu du doigt traité.

- Encas de changement de volume, utiliser des cales pour obtenir un ajustement optimal.

3. Sélectionner l'option de sangle appropriée pour |'utilisateur

— Déterminer la longueur de sangle requise en mesurant la circonférence du poignet en
tenant compte de la plaque d'ancrage.

— Placerla plaque a crochet (Fig. 3c) ou le joint torique (Fig. 4a) dans une position
confortable sur le poignet. Retirer la languette crocodile a double extrémité et couper les
extrémités libres selon les besoins.

— Réinstaller la sangle dans le crocodile a double extrémité (Fig. 3f).

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

4. Fixerla sangle a la base de la main.

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

- Sila prothése ThumbDriver migre vers I'extrémité proximale ou entrave significativement
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I'extension du poignet, repositionner la plaque d'ancrage distalement sur le dos de la
main et rattacher la sangle en position inclinée ou décalée

Recommandations d'utilisation

Lakinésithérapie ou I'ergothérapie est fortement recommandée pour optimiser I'utilisation
fonctionnelle aprés la pose de ce dispositif.

Suivre les instructions d’un professionnel de santé concernant la durée et 'utilisation, en
particulier pendant la phase d'adoption.

Mise en garde

Pour les porteurs de dispositifs présentant des affections cutanées sensibles, utiliser la
prothése ThumbDriver conformément aux recommandations d’un professionnel de santé.
Si des rougeurs apparaissent sur la peau, réduire I'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.

Remarque Importante : Aucune partie du métal ne doit toucher ou exercer une pression sur la
peau de la main ou du doigt, et le dispositif ne doit pas entrer en contact avec I'extrémité distale
du doigt résiduel, quelle que soit la position. Si I'une ou I'autre se produit, cesserimmédiatement
d'utiliser le dispositif et contacter un prothésiste.

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

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

Inclus avec le dispositif

Sangle de poignet supplémentaire

Autres tailles d'anneau de suspension

Cales enssilicone (petite, moyenne et grande)
(1) Tournevis Torx a 8 ailettes

(1) Clé hexagonale de 0,050 po (1,27 mm)

Maintenance du dispositif (Voir la Fig. 5 pour les composants réglables par un prothésiste
certifié)

La prothése ThumbDriver est résistante a I'eau, a la saleté, aux produits chimiques et a la
chaleur.

Le fait de travailler réguliérement avec des dégraisseurs peut éliminer la lubrification des
charnieres. Si nécessaire, appliquer une huile minérale sans danger sur les charniéres.
Contacter votre prothésiste pour faciliter I'entretien ou le remplacement des composants.

Composants de rechange disponibles séparément:

Extrémité du dispositif
Coussinet pour articulation
Sangle

Anneau de suspension
Pointe torsadée (en option)

Instructions :

Pour remplacer I'extrémité du dispositif, utiliser un tournevis a téte plate afin de desserrer et
de retirer la vis de réglage de I'inclinaison de I'extrémité. Retirer et remplacer I'extrémité.
Resserrer la nouvelle extrémité du dispositif jusqu’a ce que les dents s'intégrent dans le
plastique (Fig. 5a).

Mise En Garde : Ne pas trop serrer.

Les anneaus, les plaques d’ancrage et les coussinets pour articulation peuvent étre



remplacés a I'aide d'un tournevis Torx a 8 ailettes (Fig. 5b, 5c et 5f).
« Ilest possible d'ajouter ou de retirer des cales en les insérant ou en les retirant des trous de
cale (Fig. 5d).
« Lessangles peuvent étre remplacées en attachant une nouvelle sangle aux languettes
crocodiles du poignet a l'aide de la fermeture Velcro (Fig. 5e)
Remarque : Du LOCTITE" 243 doit étre appliqué chaque fois que I'anneau d'ajustement et les vis
d'abduction/adduction sont retirés. Garantir un temps de prise approprié a chaque utilisation du
Loctite (Fig. 3b et 3¢); consulter les instructions d'utilisation du Loctite.
Remarque Importante : Pour des raisons de sécurité, seul le fabricant du dispositif est habilité
adémonter les charniéres
Avertissement : Ne pas modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit et ne pas tenter
deffectuer un entretien autre que celui prévu par le fabricant. Des modifications ou un entretien
non prévus peuvent entrainer une défaillance du dispositif

Entretien et nettoyage
« Une exposition prolongée a des solvants et dégraisseurs puissants peut endommager les
surfaces et éliminer la lubrification des charniéres.
« Rincer a I'eau fraiche apreés I'exposition a I'eau salée.
« Nettoyer le dispositif avec de |'eau tiede et un détergent doux selon les besoins ; sécher en
tapotant ou a l'air.
- Frotter la saleté ou les souillures a I'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.
Remarque : Les composants de la sangle absorbent I'eau et mettent plus de temps a sécher que
le reste du dispositif ou du systéme.

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 ThumbDriver. 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.

A 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

+ Acierinoxydable

« Titane



Résistance chimique

« Eaude Javel

+ Ammoniac

« Acétone

+ Alcool isopropylique (isopropanol)
« Gazole

« Antigel

« Ethanol

Température de fonctionnement
« -17248°C

Durée de vie prévue
- 3ans

Transmission de force

La prothése ThumbDriver est congue de sorte que toute force que le patient peut générer au
niveau des articulations MP et/ou CMC puisse étre transmise par les dispositifs. La force transmise
dépend de la force du patient.

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

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

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

ESPANOL

Producto sanitario

LISTA DE PIEZAS (Fig. 1, 2)

. Placade anclaje

. Tornillo de abduccién/aduccion

. Anclaje de pulgar

. Enlaces metalicos

. Tornilloy deslizador de ajuste del anillo
. Punta del dispositivo

. Almohadilla de la placa de anclaje

. Articulacién en bisagra

. Almohadilla de nudillos

. Anillo de suspension

. Tornillo de ajuste del &ngulo de la punta
. Almohadilla de silicona para la punta

. Orificios de cufia (opcional)
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Fig. 3: Piezas de la correa de cierre por presion: (a) Correa de sujecién, (b) Cincha, (c) Placa de
sujecion, (d) Placa de cincha, (e) Clip de retencidn de la correa, (f) Lengiieta dentada de doble
extremo,

Fig. 4: Piezas de la correa cldsica: (a) Junta tdrica para mufieca, (b) Correa de la mufieca

Fig. 5: Componentes ajustables por un protésico certificado

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo es una prétesis mecanica dirigida por el cuerpo y elaborada con enlaces de titanio,
una placa posterior de nailon y carenados para dedos con interfaz de silicona. Se fijaala



superficie dorsal de la mano y se une con una correa de la mufieca y un anillo de nailon al (a los)
dedo(s) residual(es). El dispositivo permite que el usuario ajuste la flexion o extension de la punta
del pulgar

Indicaciones de uso

El ThumbDriver esté disefiado para una diferencia parcial en el dedo en la articulacion MP o las
falanges del pulgar cuando hay una longitud de dedo suficiente como para enganchar el anillo de
suspension (Fig. 2j) y el movimiento en la articulacion CMC. El ThumbDriver se acciona a partir de
dos articulaciones: las articulaciones metacarpofalangica (MP) y carpometacarpiana (CMC) del
pulgar.

Nota: El dispositivo solo logrard la articulacion activa si la articulacion MP estd intacta y es
funcional. Sin embargo, el dispositivo proporcionaré la mayor parte de su oposicion funcional

a través del sequimiento de la CMC, por lo que no se requiere una amplitud de movimiento
completa en la articulacién MP para un ajuste correcto del dispositivo.

Uso previsto

El dispositivo es una prétesis que tiene como objetivo restablecer la funcién de lamano 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.

Aplicacion del dispositivo

1. Cologue el dispositivo en la mano afiadiendo el anillo al pulgar.
— Alinee la articulacion en bisagra (Fig. 2h) directamente encima de la articulacién MCP

o ligeramente proximal a ella.

— Alinee la placa de anclaje (Fig. 1a) directamente encima de la articulacion C(MCintacta.
Compruebe la articulacion del dispositivo.
— Elanillo de suspension (Fig. 2j) debe ajustarse holgadamente y permitir que el anillo se
deslice alo largo del pulgar durante la amplitud de movimiento activo.
Los pulgares residuales mas cortos pueden beneficiarse de un anillo 0 una cuiia de silicona
de menor tamario para ayudar a capturar la amplitud de movimiento.

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

— Sise produce un cambio de volumen, utilice cufias para lograr un ajuste 6ptimo.

. Seleccione la opcion de correa adecuada para el usuario.

— Determine la longitud necesaria de la correa midiendo la circunferencia de la mufieca
teniendo en cuenta la placa de anclaje.

— Coloque la placa de sujecion (Fig. 3¢) o la junta tdrica (Fig. 4a) en una posicién cémoda
sobre la mufieca. Retire la lengiieta de dentada de doble extremo y recorte los extremos
sueltos seguin sea necesario.

— Vuelvaainstalarla correa en la lengiieta dentada de doble extremo (Fig. 3f).

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

4. Sujete la correa en la base de la mano.
— Lacorrea debe estar distal al pliegue de la mufieca en una posicion que no bloquee el
movimiento de esta.
— Siel ThumbDriver migra en sentido proximal o impide de manera significativa la
extension de la mufieca, vuelva a colocar la placa de anclaje de forma distal sobre el dorso
delamanoy la correa en una posicion angulada o desplazada.

~

w

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

Precaucion

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

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

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

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

Nota Importante: Ninguna parte del metal deberd tocar ni ejercer presion sobre la piel de la
mano o el dedo, ni el dispositivo deberd entrar en contacto con el extremo distal del dedo
residual en ninguna posicion. Si se produce cualquiera de estas circunstancias, detenga de
inmediato el uso del dispositivo y pongase en contacto con un protésico.

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

Incluidos con el dispositivo
« Correa de mufieca adicional
» Tamafos alternativos del anillo de suspension
« Cufias dessilicona (pequefias, medianas y grandes)
+ (1) Destornillador Torx 8-Wing
+ (1) Llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm)

Mantenimiento del dispositivo (consulte la Fig. 5 para ver los componentes ajustables por un
protésico certificado)

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

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

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

Componentes de repuesto disponibles por separado:
« Punta del dispositivo
+ Almohadilla de nudillos
« (Correa
« Anillo de suspension
« Punta retorcida (opcional)

Instrucciones:

« Para sustituir la punta del dispositivo, utilice un destornillador de cabeza plana para aflojar
y retirar el tornillo de ajuste del dngulo de la punta. Retire y sustituya la punta. Vuelva
aapretar la nueva punta del dispositivo hasta que los dientes se incrusten en el plastico
(Fig. 5a).
Precaucion: No apriete en exceso.
Los anillos, las placas de anclaje y las almohadillas para los nudillos pueden sustituirse con
un destornillador Torx 8-Wing (Fig. 5b, 5¢y 5f).
Pueden afiadirse o retirarse cufias introduciéndolas o tirando de ellas para sacarlas de los
orificios de las cufias (Fig. 5d).
Las correas pueden sustituirse fijando una correa nueva a las lengiietas dentadas para la
mufeca mediante el cierre de velcro (Fig. 5e).



Nota: Debera aplicarse LOCTITE" 243 cada vez que se retiren el ajuste del anillo y los tornillos de
abduccién/aduccién. Asegurese de que el Loctite tenga el tiempo de fraguado adecuado para
cada uso (Fig. 3by 3¢); consulte las instrucciones de uso del Loctite.

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

Advertencia: No modifique el dispositivo de ninguna manera ni intente realizar tareas de
mantenimiento que no sean las previstas por el fabricante. Las modificaciones o el
mantenimiento no previstos pueden provocar fallos en el dispositivo.

Cuidado y limpieza

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

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

Limpie el dispositivo con agua tibia y un detergente suave segtin sea necesario; séquelo al
aire 0 con toquecitos con un pario.

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

NO lave a maquina; NO lo ponga en una secadora.

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

Garantia

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

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

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

INFORME DE INCIDENCIA GRAVE
Cualquier incidencia 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 segtin las instrucciones de uso.
« Dispositivo desmontado o modificado con componentes de otros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fuera de las condiciones de uso, aplicaciones o entornos recomendados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO
Materiales

« Nailon

« Silicona

« Aceroinoxidable

« Titanio

Resistencia quimica

+ Lejia

« Amoniaco

+ Acetona

« Alcohol de friccién (isopropanol)
« Gasolina



« Anticongelante
- Etanol

Temperatura de funcionamiento
+ De—17a48°C

Vida util prevista
« 3afios

Transmision de fuerza

El ThumbDriver esta disefiado de forma que los dispositivos puedan transmitir cualquier fuerza
que pueda generar el paciente en la articulacion MP o CMC. La transmision de fuerza depende de
la fuerza del paciente.

Silicona
Si se 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 (Fig. 1, 2)

. Piastra di ancoraggio

. Vite di abduzione/adduzione

. Meccanismo di ancoraggio al pollice

. Attacchi metallici

. Vite di regolazione dell'anello e guida scorrevole
. Punta del dispositivo

. Tampone piastra di ancoraggio

. Giunto a cerniera

. Cuscinetto per nocca

. Anello di sospensione

. Vite diregolazione dell'angolo della punta
. Tampone punta in silicone

. Fori per spessori (opzionali)
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Fig. 3: Parti della fascetta a scatto: (a) Fascetta di chiusura, (b) Fascetta di fissaggio, () Piastra di
chiusura, (d) Piastra difissaggio, (e) Clip difissaggio della fascetta, (f) Morsetto a doppia
estremita,

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

Fig. 5: Componenti regolabili da un protesista certificato

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & una protesi meccanica a energia corporea composta da elementi in titanio, una
piastra posteriore in nylon edita protesiche con interfaccia in silicone. E ancorata alla superficie
dorsale della mano e si fissa con una fascetta al polso e un anello in nylon sul/sui mocone/i. Il

dispositivo perfmette all'utilizzatore di regolare il pollice e a flessione o I'estensione della punta.

Indicazioni per I'uso
ThumbDriver & progettato per amputazione parziale del dito distale all'articolazione metacarpo-
falangea o delle falangi del pollice quando la lunghezza del dito & sufficiente per applicare
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I'anello di sospensione (Fig. 2j) e il movimento in corrispondenza dell'articolazione carpo-
metacarpale. ThumbDriver & azionato da due articolazioni: |'articolazione metacarpo-falangea
(MP) e I'articolazione carpo-metacarpale (CMC) del pollice.

Nota: il dispositivo rende I'articolazione attiva solo se I'articolazione MP & intatta e funzionale.
Tuttavia, il dispositivo fornira la maggior parte dell'opposizione funzionale tramite tracciamento
della CMC, pertanto non & necessaria un‘escursione completa del movimento all‘articolazione MP
per una corretta portabilita del dispositivo.

Uso previsto
Il dispositivo € una protesi che mira a ripristinare la funzionalita della mano nei pazienti con
amputazione parziale del dito. ThumbDriver deve essere applicato da un protesista certificato.

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

Applicazione del dispositivo
1. Posizionare il dispositivo sulla mano applicando I'anello al pollice.

— Allineare il giunto a cerniera (Fig. 2h) direttamente sopra o in posizione leggermente
prossimale all'articolazione MCP.

— Allineare la piastra di ancoraggio (Fig. 1a) direttamente sopra |'articolazione CMCintatta.

2. Controllare I'articolazione del dispositivo.

— Lanello di sospensione (Fig. 2j) deve inserirsi liberamente, in modo da poter scorrere
lungo il pollice durante I'escursione del movimento.

— Monconi piu corti potrebbero beneficiare di un anello piti piccolo o di uno spessore in
silicone per agevolare I'escursione del movimento.

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

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

3. Selezionare il tipo di fascetta appropriato per I'utente.

— Determinare la lunghezza della fascetta necessaria misurando la circonferenza del polso
tenendo conto della piastra di ancoraggio.

— Posizionare la piastra di chiusura (Fig. 3c) o I'o-ring (Fig. 4a) in una posizione comoda sul
polso. Rimuovere la linguetta del morsetto seghettato a due estremita e tagliare le
estremita libere secondo necessita.

— Rimontare la fascetta nel morsetto seghettato a due estremita (Fig. 3f).

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

4. Fissare la fascetta alla base della mano.

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

— Se ThumbDriver si sposta prossimalmente o impedisce in modo significativo |'estensione
del polso, riposizionare la piastra di ancoraggio distalmente sul dorso della mano
ericollegare la fascetta in posizione angolata o sfalsata.

Raccomandazioni per l'uso
« Si consiglia 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 utilizzatori del dispositivo con sensibilita cutanea, utilizzare ThumbDriver sequendo le
raccomandazioni di un operatore sanitario.
« Incaso di arrossamento cutaneo, ridurre I'utilizzo del dispositivo fino a quando lo stato della
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cute non torna alla normalita.

« Incaso diarrossamento o disagio persistente, interrompere immediatamente I'uso del
dispositivo e contattare un operatore sanitario.

- Qualsiasi dubbio relativo alla portabilita o alla funzionalita deve essere sciolto da un
protesista.

Nota Importante: nessuna parte del metallo deve toccare o causare pressione sulla pelle della
mano o del dito, né il dispositivo deve entrare in contatto con I'estremita distale del moncone in
alcuna posizione. Se si verificasse uno di questi casi, interrompere immediatamente I'uso del
dispositivo e contattare 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
Alla Mano Naturale.

Inclusi con il dispositivo
« Fascetta aggiuntiva per polso
« Anelli di sospensione di dimensioni alternative
« Spessoriin silicone (piccoli, medi e grandi)
« (1) Cacciavite a punta esagonale a 8 alette
« (1) Chiave esagonale da 0,050"

Manutenzione del dispositivo (vedere la Fig. 5 per i componenti regolabili da un protesista
certificato)
« ThumbDriver & resistente all’acqua, alla sporcizia, alle sostanze chimiche e al calore.
« Lesposizione prolungata a sgrassatori puo rimuovere la lubrificazione dalle cerniere. Se
necessario, applicare sulle cerniere un olio minerale compatibile con gli alimenti.
- Contattare il proprio protesista per facilitare la manutenzione o la sostituzione dei
componenti.

Componenti di ricambio disponibili a parte:
« Punta del dispositivo
« Cuscinetto per nocca
« Fascetta
« Anello di sospensione
+ Puntaritorta (opzionale)

Istruzioni:

« Persostituire la punta del dispositivo, utilizzare un cacciavite a testa piatta per allentare
e rimuovere la vite di regolazione dell'angolo della punta. Rimuovere e sostituire la punta.
Stringere la nuova punta del dispositivo finché i denti non si incastrano nella plastica
(Fig. 5a).
Attenzione: non stringere eccessivamente.
Gli anelli, le piastre di ancoraggio e i cuscinetti per nocche possono essere sostituiti
utilizzando un cacciavite a punta esagonale a 8 alette (Fig. 5b, 5¢ e 5f).
Gli spessori possono essere aggiunti o rimossi inserendoli o estraendoli dai fori per gli
spessori (Fig. 5d).
Le fascette possono essere sostituite fissando una nuova fascetta alle linguette del morsetto
seghettato per il polso utilizzando la chiusura in Velcro (Fig. 5e).
Nota: applicare LOCTITE" 243 ogni volta che le viti di regolazione dell'anello e quelle di
abduzione/adduzione vengono rimosse.
Assicurarsi che la Loctite abbia un tempo di posa appropriato per ogni utilizzo (Fig. 3b e 3c);
consultare le istruzioni per I'uso della Loctite.
Nota importante: per motivi di sicurezza, le cerniere devono essere smontate esclusivamente
dal produttore del dispositivo.
Avvertenza: non modificare il dispositivo in alcun modo né tentare interventi di manutenzione
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diversi da quelli previsti dal produttore.
Modifiche o interventi di manutenzione non previsti possono causare il guasto del dispositivo.

Manutenzione e pulizia

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

e rimuovere la lubrificazione delle cerniere.

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

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

Rimuovere qualsiasi traccia di sporco e residui dal dispositivo utilizzando uno spazzolino
a setole morbide, rimuovere la polvere con aria compressa, se necessario.

NON lavare in lavatrice e NON asciugare in asciugatrice.

Nota: i componenti della fascetta assorbono I'acqua e richiedono pit tempo per I'asciugatura
rispetto al resto del dispositivo o del sistema.

Garanzia

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

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

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 'uso.
« Il dispositivo viene smontato o modificato con componenti di altri produttori.
« |l dispositivo & stato utilizzato al di fuori delle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
Materiali

+ Nylon

« Silicone

» Acciaio inossidabile

- Titanio

Resistenza chimica

(Candeggina

Ammoniaca

Acetone

Alcol denaturato (isopropanolo)
Benzina

Antigelo

Etanolo

Temperatura di esercizio
« da-17a48°C
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Durata operativa prevista
+ 3anni

Forza erogata

ThumbDriver & progettato in modo tale che qualsiasi forza trasmessa dal paziente
all'articolazione MP e/o CMC possa essere trasmessa dal dispositivo. L'erogazione della forza
dipende dalla forza del paziente.

Silicone
Il 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.

LISTE OVER DELER (fig. 1,2)
. Forankringsplate

. Abduksjons-/adduksjonsskrue
. Tommelforankring

. Metall-ledd

. Ringjusteringsskrue og glider
. Enhetstupp

. Forankringsplatepute

. Hengselledd

. Knokepute

. Fj®ringsring

. Justeringsskrue for tuppvinkel
. Silikontupp-pute

. Mellomleggshull (valgfritt)

S —m X" - TKQY -~ m® o N oo

fig. 3: Klikkstroppdeler: (a) Festestropp, (b) Klemmestropp,(c) Festeplate, (d) Klemmeplate,
(e) Stroppholderklemme, (f) Tosidig alligator,

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

fig. 5: Komponenter som kan justeres av en sertifisert ortopediingenigr

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en kroppsdrevet mekanisk protese er laget av titan-ledd, en bakplate i nylon og
fingerholdere med et silikongrensesnitt. Den er forankret til dorsaloverflaten pa handen og er
festet med en handleddsstropp og nylonring pa de(n) gjenvaerende fingeren/fingrene. Enhete
muliggjer brukerjustering av tommelens tuppfleksjon eller -forlengelse.

Indikasjoner for bruk

ThumbDriver er utformet for en delvis-finger lemforskjell distalt ved MP-leddet eller falangene
pd tommelen ndr det er fingerlengde som kan aktivere fjgringsringen (fig. 2j) og bevegelse ved
(MC-leddet. ThumbDriver drives av to ledd: metakarpofalangeal (MP) og karpometakarpal (CMC)
ledd pa tommelen.

Merk: Enheten vil kun oppna aktiv artikulasjon hvis MP-leddet er intakt og funksjonelt. Enheten
vil imidlertid gi mesteparten av dens funksjonelle opposisjon via CMC-sporing, derfor er ikke fullt
ROM pd MP-leddet ngdvendig for vellykket tilpasning av enheten.
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Tiltenkt bruk:

Enheten er en protese som har som mél & gjenopprette handfunksjon for pasienter med delvis-
finger lemforskjell.

Enheten er tiltenkt & skulle tilpasses av en sertifisert ortopediingenior.

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

Sette pa enheten
1. Plasser enheten pd handen ved  legge til ringen pa tommelen.
— Juster hengselleddet (fig. 2h) rett over eller litt proksimalt til MCP-leddet.
— Innrett forankringsplaten (fig. 1a) direkte over det intakte CMC-leddet.

. Kontroller artikuleringen av enheten.

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

bevegelsesomrade.

Kortere gjenvaerende tomle kan dra nytte av en ring av mindre storrelse eller et

silikonmellomlegg for & bidra til & fange bevegelsesomrédet.

— Fjeeringsringen skal aldri binde pa vevet pa den behandlede fingeren.

— Hvis du opplever volumendring, bruk mellomlegg for & oppnd optimal passform.

Velg passende stroppalternativ for brukeren.

— Avgjor lengden pa stroppen som kreves ved & male omkretsen av handleddet, og ta
hensyn til forankringsplaten.

— Plasser klemmeplaten (fig. 3c) eller o-ringen (fig. 4a) i en komfortabel posisjon pa
handleddet. Fjern tosidig alligatortapp og trim de lase endene etter behov.

— Settstroppen tilbake i den tosidige alligatoren (fig. 3f).

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

Fest stroppen nederst pd handen.

— Stroppen skal vére distal til handleddet i en posisjon som ikke blokkerer
handleddshevegelse.

— Hvis ThumbDriver migrerer proksimalt eller betydelig hindrer hdndleddsforlengelse,
reposisjoner forankringsplaten distalt pa handbaken og fest stroppen pa nytt i en vinklet
eller forskjovet posisjon.

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

Forsiktig

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

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

« Huvis det er vedvarende radhet eller ubehag, stopp bruken av enheten umiddelbart og
kontakt helsepersonell.

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

Viktig merknad: Ingen del av metallet skal berare eller forarsake trykk pa huden pa handen
eller fingeren, og enheten skal heller ikke komme i kontakt med den distale enden av den
gjenvarende fingeren i noen posisjon — hvis noen av disse forekommer, stopp umiddelbart
bruken av enheten og kontakt en ortopediingenior.

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

Inkludert med enheten
« Ekstra handleddsstropp
« Fjeringsringer i flere storrelser
« Silikonmellomlegg (smé, middels og store)
+ (1) Torx 8-Wing driver
« (1)0,050” sekskantngkkel

Vedlikehold av enheten (se fig. 5 for komponenter som kan justeres av en sertifisert
ortopediingenior)
+ ThumbDriver er vann-, smuss-, kjemikalie og varmebestandig.
+ Regelmessig arbeid med avfettingsmidler kan fjerne smering fra hengslene. Om ngdvendig,
pafar en matsikker mineralolje pa hengselstedene.
« Takontakt med ortopediingenigren din for 4 tilrettelegge for service eller utskifting av
komponenter.

Erstatningskomponenter er tilgjengelige separat:
« Enhetstupp

+ Knokepute

« Stropp

+ Fjeeringsring

« Vridd tupp (valgfritt)

Instruksjoner:

« Fora skifte ut enhetstuppen, bruk en flathodet skruetrekker for & losne og fjerne
tuppvinkeljusteringsskruen. Fjern og bytt ut tuppen. Stram den nye enhetstuppen pa nytt il
tennene har festet seq til plasten (fig. 5a).

Forsiktig: lkke stram for hardt.

- Ringer, forankringsplater og knokeputer kan erstattes med en torx 8-wing driver
(fig. 5b, 5c og 5f).
Mellomlegg kan legges til eller fjernes ved & sette dem inn i eller trekke dem ut av
mellomleggshullene (fig. 5d).
Stropper kan erstattes ved & feste den nye stroppen til handleddsalligatortappene ved hjelp
av borrelaslukkingen (fig. 5e).
Merk: LOCTITE" 243 skal péferes hver gang ringjusteringen og abduksjons-/adduksjonsskruene
fjernes. Serg for at Loctite har riktig herdetid for hver bruk (fig. 3b og 3¢), referer til
bruksanvisningen for Loctite.
Viktig merknad: Av sikkerhetsgrunner skal hengslene kun demonteres av produsenten av
enheten.
Advarsel: Ikke modifiser enheten pa noen mate eller forsok & utfare vedlikehold pa annen mate
enn det som er tiltenkt av produsenten. Utilsiktede modifikasjoner eller vedlikehold kan fare til
atenheten svikter.

Pleie og rengjoring
« Forlenget eksponering for sterke Igsemidler og avfettingsmidler kan skade overflater og
fjerne hengselsmoring.
« Skyll med friskt vann etter eksponering for saltvann.
+ Rengjor enheten med varmt vann og mildt rengjgringsmiddel etter behov, klapp torr eller
lufttork.
« Skrubb skitt eller smuss av med en myk barste, fjern stav med komprimert luft om ngdvendig.
« IKKE vask i maskin; IKKE plasser i torketrommel.
Merk: Stroppkomponentene vil absorbere vann og ta lengre tid & tarke enn resten av enheten
eller systemet.
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Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-ars garanti (fra forsendelsesdato) pa den mekaniske
funksjonen til ThumbDriver. 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.

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

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

ANSVAR

Ossur Iceland ehf. patar seq ikke ansvar for falgende:
« Enhet vedlikeholdes ikke i henhold til bruksanvisningen.
« Enhet demontert eller endret med komponenter fra andre produsenter.
« Enhet brukt utenfor anbefalt bruksforhold, bruksomrdde eller miljo.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR PRODUKTET
Materialer

+ Nylon

« Silikon

« Rustfritt stal

- Titan

Kjemisk motstand

« Blekemiddel

+ Ammoniakk

« Aceton

- Teknisk sprit (isopropanol)
« Bensin

« Frostvaeske

« Etanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Forventet levetid
. 3ar

Styrkeeffekt
ThumbDriver er utformet slik at enhver kraft pasienten kan generere pd MP- og/eller CMC-leddet
kan overfgres av enhetene. Styrkeeffekten er avhengig av pasientens styrke.

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

vil ga 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 (fig. 1, 2)
a. Ankerplade

b. Abduktions-/adduktionsskrue
¢. Tommelfingeranker

d. Metalforbindelser

e. Ringjusteringsskrue og -skyder
f.  Anordningsspids

g. Ankerpladepude
h.

i.

.

k.

l.

m.

Haengselled

Knopude

Suspensionsring
Justeringsskrue til spidsvinkel
Silikonepude
Mellemlaegshuller (valgfrit)

fig. 3: Dele pa klikkestrop: (a) Lukkestrop, (b) Klemmestrop,(c) Lukkeplade, (d) Klemmeplade,
(e) Stropholderklemme, (f) Krokodillefane med dobbelt ende,

fig. 4: Klassiske stropdele: (a) Handled 0-ring, (b) Handledsstrop

fig. 5: Komponenter, der kan justeres af en certificeret protesetekniker

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheden er en kropsdrevet mekanisk protese, der er fremstillet af titaniumkoblinger, nylon
bagplade og finger stramlinebeklaedninger med en silikoneinterface. Der er forankret til handens
bagside med en handledsrem og nylonring pa den/de resterende finger(re). Enheden muligger
brugerjustering af tommelfinger spidsfleksion eller -ekstension.

Indikationer for brug

ThumbDriver er designet til en lengdeforskel mellem delvise fingre ved det distale MP-leddet
eller falangen i tommelfingeren, nar der er en fingerlengde til at gribe fat i suspensionsringen
(fig. 2j) og bevaegelighed ved CMC-leddet. ThumbDriver drives af to led: metacarpo-
phalangealled (MP) og de karpometakarpale (CMC) led pa tommelfingeren.

Bemaerk: Anordningen vil kun opnd aktiv artikulation, hvis MP-leddet er intakt og funktionelt.
Anordningen vil dog give det meste af sin funktionelle modstand via CMC-sporing, sa fuld ROM
ved MP-leddet er ikke ngdvendig for vellykket tilpasning af anordningen.

Tilsigtet brug

Enheden er en protese der har til formal at genoprette handfunktion hos patienter med
lengdeforskel 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 abne sar eller laesioner til stede.

Anordningsapplikation
1. Anbring anordningen pa handen ved at stte ringen pd tommelfingeren.
— Justérhengselleddet (fig. 2h) direkte over eller lidt proksimalt for MCP-leddet.
— Justérankerpladen (fig. 1a) direkte over det intakte C(MC-led.
2. Kontrollér anordningens artikulation.
— Suspensionsringen (fig. 2j) skal sidde lest, sa ringen kan glide langs tommelfingeren
under den aktive bevagelighed.
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— Kortere resterende tommelfingre kan drage fordel af en mindre ring eller
silikonemellemlaegsplade for at hjelpe med at registrere bevaegelighed.

— Suspensionsringen bgr aldrig binde sig il veevet pa den behandlede finger.

— Hvis du oplever volumenzndring, skal du bruge mellemlagsplader til at opna optimal
pasform.

3. Valg den relevante stropmulighed for bareren.
— Bestem den ngdvendige stroplengde ved at male hdndleddets omkreds, mens der tages
hgjde for ankerpladen.

— Anbring lukkepladen (fig. 3¢) eller O-ringen (fig.4a) i en behagelig position pa
handleddet. Fiern krokodillefane med dobbelt ende, og klip de lase ender af efter behov.

— Genmontér stroppen pd krokodillefane med dobbelt ende (fig. 3f).

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

4. Fastger stroppen ved handleddet.

— Stroppen skal vre distal med hdndleddets foldning i en position, som ikke blokerer
handleddets bevaegelighed.

— Hvis ThumbDriver flytter sig proksimalt eller vaesentligt forhindrer bgjning af handleddet,
skal ankerpladen flyttes distalt pa hdndryggen, og remmen skal sattes pa igenien
vinklet eller forskudt position.

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

Forsigtig

« Til udstyrshrugere med folsomme hudtilstande skal du bruge ThumbDriver som anbefalet af
en sundhedsudbyder.

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

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

« Eventuelle bekymringer vedrarende tilpasning eller funktion skal lgses af en protesetekniker.

Vigtig bemarkning: Ingen del af metallet ma rore ved eller forarsage tryk pa huden pa hdnden
eller tallet, og anordningen ma heller ikke komme i kontakt med den distale ende af den
resterende finger i nogen position — hvis nogen af disse forekommer, skal brugen af anordningen
straks stoppes, og en protesetekniker skal kontaktes.

Alvorlige haendelser skal rapporteres til Ossur Iceland ehf. og relevante offentlige myndigheder,
hvor anordningens bruger er etableret.

Advarsel: Brug ikke anordningen i miljger eller situationer, der kan skade en naturlig hand.

Medfslger anordningen
« Yderligere handledsstrop
« Alternative storrelser suspensionsringe
« Silikonemellemlaegsplader (smd, mellem og store)
+ (1) Torx 8-Wing skruetraekker
+ (1)0,050" sekskantnagle

Vedligeholdelse af anordningen (se fig. 5 for komponenter, der kan justeres af en
certificeret protesetekniker)
+ ThumbDriver er vand-, smuds-, kemisk- og varmebestandig.
« Hvis der arbejdes regelmaessigt med fedtfjernere, kan det fjerne smering fra haengslerne.
Hvis det er nadvendigt, kan du pafere en fodevaresikker mineralolie pa hengslets
placeringer.
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« Kontakt din protesetekniker for at lette servicering eller udskiftning af komponenter.

Reservekomponenter, der fas separat:
« Anordningsspids

« Knopude

« Strop

« Suspensionsring

« Bajet spids (valgfrit)

Instruktioner:

« Forat udskifte anordningsspidsen skal du bruge en normal skruetrakker til at losne og fjerne
spidsvinkeljusteringsskruen. Fjern og udskift spidsen. Stram den nye anordningsspids igen,
indtil tenderne er indlejret i plasten (fig. 5a).

Forsigtig: Stram ikke for meget.
Ringe, ankerplader og knopuder kan udskiftes med en torx 8-wing skruetraekker
(fig. 5b, 5c og 5f).

+ Mellemlzgsplader kan tilfgjes eller fjernes ved at indsaette dem eller traekke dem ud af

mellemlegshullerne (fig. 5d).

« Stropperne kan udskiftes ved at fastgere den nye strop til handled krokodillefanerne ved

hjeelp af velcrolukningen (fig. 5e).
Bemaerk: LOCTITE" 243 skal anvendes, hver gang ringjusteringen og abduktions-/
adduktionsskruen fjernes. Sgrg for, at Loctite har den rette torretid for hver brug (fig. 3b 0g 3c).
Se Loctite-brugsanvisningen.
Vigtig bemaerkning: Af sikkerhedsmaessige drsager ma hengslerne kun skilles ad af
anordningens producent.
Advarsel: Anordningen ma ikke modificeres pd nogen made, og vedligeholdelse ma kun udfares
som tilsigtet af producenten. Utilsigtede endringer eller vedligeholdelse kan fordrsage fejl pa
anordningen.

Pleje og renggring
- Lengerevarende eksponering for staerke oplasningsmidler og affedtningsmidler kan
beskadige overflader og fjerne haengselsmering.
« Skyl med frisk vand efter eksponering for saltvand.
+ Renggr anordningen med varmt vand og mildt renggringsmiddel efter behov; dup eller
lufttor.
« Skrub snavs eller smuds med en blod berste, og fiern stov med trykluft, hvis det er nedvendigt.
- MAIKKE maskinvaskes; M& IKKE anbringes i torretumbler.
Bemaerk: Stropkomponenter vil absorbere vand og vil vaere lengere om at tarre end resten af
anordningen eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderer en standard 2-&rs garanti (fra forsendelsesdato) pa MCP Driver
mekaniske funktion af ThumbDriver. Kontakt Ossur Iceland ehf. for yderligere muligheder for
udvidet garanti.

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

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

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

« Rustfrit stal

« Titan

Kemisk resistens

« Blegemiddel

+ Ammoniak

« Acetone

« Handsprit (isopropanol)
« Benzin

« Frysevaske

« Ethanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Forventet levetid

.+ 3dr
Styrkeoutput
ThumbDriver er designet saledes, at enhver kraft, som patienten kan generere ved MP- og/eller
(MC-leddet, kan overfares af anordningerne. Styrke output afhanger af patientens styrke.
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 GVER DELAR (bild 1, 2)
. Ankarplatta

. Abduktions-/adduktionsskruv
. Tumférankring

. Metalldnkar

. Ringjusteringsskruv och reglage
Enhetsspets

. Dynatill forankringsplatta
Led

Knogdyna

Fjadringsring

Y
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k. Spetsvinkeljusteringsskruv
I Dyna med silikonspets
m. Mellanléggshal (tillval)

bild 3: Delar till klickrem: (a) Spannrem, (b) Féstrem,(c) Spannplatta, (d) Fastplatta,
(e) Remhéllarklamma, (f) Dubbelsidig alligator,

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

bild 5: Komponenter som kan justeras av en legitimerad protesspecialist

PRODUKTBESKRIVNING

Enheten ér tillverkad av titanlénkar, en bakplatta i nylon och fingerformar med ett
silikongranssnitt. Den ar forankrad i handens dorsala yta och &r fést med en handledsrem och
nylonring pd det/de resterande fingret/fingrarna. Enheten gor det méjligt for anvéndaren att
justera tummens bojning eller utratning.

Anviindningsomrdde

ThumbDriver dr utformad for en partiell fingerskillnad distalt vid MP-leden eller tummens
falanger, ndr det finns fingerldngd for att koppla in fjadringsringen (bild 2j) och rérelse vid C(MC-
leden. ThumbDriver drivs av tva leder: de metakarpofalangeala (MP) och karpometakarpala
(CMC) lederna i tummen.

Obs! Enheten uppnar endast aktiv artikulering om MP-leden &r intakt och fungerar. Enheten
kommer dock att ge det mesta av sitt funktionella motstand via CMC-sparning, och darfor kravs
inte fullstandigt ROM vid MP-leden for framgéngsrik inpassning av enheten.

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 laka ordentligt innan enheten anvénds. Anvénd inte enheten om
det finns dppna sér eller lesioner.

Applicering av enheten

1. Placera enheten pa handen genom att montera ringen pa tummen.

— Riktain leden (bild 2h) direkt ovanfdr, eller ndgot proximalt om MCP-leden.

— Rikta in forankringsplattan (bild 1a) direkt ovanfor den intakta CMC-leden.
. Kontrollera enhetens artikulation.
Fjadringsringen (bild 2j) ska sitta l6st, vilket gor att ringen kan glida Iangs tummen
under aktivt rorelseomfang.
Kortare, kvarvarande tummar kan dra nytta av en mindre ring eller silikonmellanlégg for
att finga rorelseomfanget.
Fjddringsringen ska aldrig bindas till vdvnaden pé det behandlade fingret.

— 0m volymandring upplevs ska mellanldgg anvandas for att uppnd optimal passform.
. Valj lampligt remalternativ for béararen.

— Faststéll lingden pa remmen som kravs genom att méta handledens omkrets

i forhallande till forankringsplattan.

N

w

— Placera spannplattan (bild 3¢) eller 0-ringen (bild 4a) pa en bekvém plats pa handleden.

Tabort den dubbelsidiga alligatorfliken och klipp de l6sa éndarna efter behov.

— Sétttillbaka remmen i den alligatorfliken med dubbla &ndar (bild 3f).

— Endast for klickrem: Bestam en bekvam position for remhallarklimman (bild 3e). Om du
behdver klippa av den, ska du inte klippa av hallarklamman utan ta bort éverflddig ldngd
fran den losa anden.

4. Fdstremmen langst ned pa handen.

— Remmen ska vara distal mot handledsvecket, i en position som inte blockerar handledens
rorelse.

— Om ThumbDriver migrerar proximalt eller patagligt hindrar handledsvridning, ska
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forankringsplattan ompositioneras distalt pd handens dorsum och remmen féstas igen
ivinklad eller forskjuten position.

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

Forsiktighet

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

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

« Ifthere s persistent redness or discomfort, stop usage of the device immediately and contact
a healthcare provider.

+ Any concerns regarding fit or function should be addressed by a prosthetist.

Viktigt meddelande: Ingen del av metallen far vidrora eller orsaka tryck pa huden pa handen
eller fingret. Enheten far inte heller komma i kontakt med den distala dnden av det aterstdende
fingret i ndgon position. Om nagot av detta intraffar ska du omedelbart sluta anvanda enheten
och kontakta en protesspecialist.

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

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

Inkluderas med enheten
« Vtterligare handledsrem
« Alternativa storlekar pa fjadringsring
« Silikonmellanldgg (Litet, Medelstort och Stort)
+ (1) Torx 8-Wing-enhet
+ (1) 1,27 mm insexnyckel

Underhall av enheten (Se bild 5 for komponenter som kan justeras av en certifierad
protesspecialist)
+ Thumb Driver &r vattentét, smuts-, kemikalie- och vdrmebesténdig.
« Om enheten regelbundet utsatts for avfettningsmedel kan detta ta bort smérjning fran
gangjarn. Applicera vid behov en livsmedelssaker mineralolja pa gdngjarnsstallena.
« Kontakta din protesspecialist for att underlétta service eller byte av komponenter.

Ersdttningskomponenter finns tillgangliga separat:
« Enhetsspets

+ Knogdyna

+ Rem

« Fjardringsring

« Vriden spets (tillval)

Instruktioner:

« Bytutenhetens spets med hjélp av en platt skruvmejsel for att lossa och ta bort
spetsvinkeljusteringsskruven. Ta bort och satt tillbaka spetsen. Dra &t den nya enhetsspetsen
igen tills tanderna dr inbdddade i plasten (bild 5a).

Forsiktighet: Dra inte at for hart.

« Ringar, forankringsplattor och knogdynor kan bytas ut med hjalp av en torx 8-wing-enhet
(bild 5b, 5c och 5f).

« Mellanldgg kan laggas till eller tas bort genom att fora in dem i eller dra ut dem ur
mellanldggshalen (bild 5d).
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+ Remmar kan bytas ut genom att fasta den nya remmen pa alligatorflikarna for handled med
kardborrbandet (bild 5e).

Obs! LOCTITE" 243 ska appliceras varje gang ringjusteringen och abduktions-/
adduktionsskruvarna tas bort. Se till att Loctite har lamplig instéliningstid for varje anvandning
(bild 3b och 3¢); se bruksanvisningen for Loctite.
Viktigt meddelande: Av sakerhetsskal bor gdngjérn endast tas isar av enhetstillverkaren.
Varning! Modifiera inte enheten pd nagot satt och forsok inte utfora nagot annat underhall an
vad som avsetts av tillverkaren.Oavsiktliga modifieringar eller underhall kan orsaka fel pd
enheten.

Skotsel och rengéring
« Forlangd exponering for starka losningsmedel och avfettningsmedel kan skada ytorna och
avlagsna gangjarnens smorjning.
« 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.
« FarINTE tvattas i maskin. Far INTE torktumlas.
Obs! Remkomponenterna absorberar vatten och tar langre tid att torka an resten av enheten
eller systemet.

Garanti

Ossur Iceland ehf. inkluderar en standardmassig tva-arig garanti (frn leveransdatum) avseende
den mekaniska funktionen hos ThumbDriver. Kontakta Ossur Iceland ehf. for ytterligare, utkade
garantialternativ.

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

iAE Varning! Anvénd inte enheten om kontakt mellan enheten och patientens hud
orsakar smarta, kraftig skavning eller 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 underhlls inte enligt bruksanvisningen.
« Enheten har demonterats eller modifierats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enheten har anvants utanfor rekommenderat anvéndningsforhallande, applicering eller
miljo.

PRODUKTTEKNISKA SPECIFIKATIONER
Material

+ Nylon

« Silikon

« Rostfritt stal

« Titan

Kemisk resistens

« Blekmedel

+ Ammoniak

+ Aceton

« Sprit (Isopropanol)
« Bensin
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+ Frostskyddsmedel
- Etanol

Driftstemperatur
« -17-48°C

Forvantad livslangd
« Tredr

Uteffekt
ThumbDriver dr utformad sa att all kraft som patienten kan generera vid MP- och/eller (M-
leden kan dverforas av enheterna. Krafteffekten beror pa patientens styrka.

Silikon
Silikon absorberar bensin eller diesel vid exponering och en volymfdréndring sker. Den atergar till
normal form om den rengdrs efter exponering.

Ytterligare information finns pa: www.ossur.com

EAAHNIKA

latpotexvohoyIko mpoiov

KATAAOIOX EEAPTHMATON (Ek. 1, 2)
. M\dka aykbpwong

. Bida amaywyn¢/mpooaywyng

. Aykupa avtixelpa

. Metalikoi olvéeayiol

. Bida kat puBpioTikG mposappoyii¢ daktuhiou
. AKkpo TexvohoyikoU mpoiovTog

. Mpootateutikd mdkag aykupwong

. ApBpwon pevteoé

. Ma§ihapdkt kovdiou

. AaktOMog avaptnong

. Bida mpooappoyn¢ ywviag dkpou

. Ma&ihapdkt dkpou amd oIAikévn

. Oméc opriva (mpoatpeTikd)

S —mx " - DTKQ —~m o N oo

Ewk. 3: E¢aptipata pava pe KAk: (a) Ipdvrag pe kodpnwpa, (b) lpdvag pe pnxaviopd
00o@IEng, () Mdka pe kovunwpa, (d) Mdka pe pnyaviopd oooiEnc, (€) Khum suykpatntrpa
1pdva, (f) Khim d0o dkpwy,

Ewk. 4: ESaptipata khaotkoo ipdvta: (a) Kapmaiog daktohog 0, (b) lpdvtag kapmod

Ewk. 5: E€aptipata mov mposappdlovral amd motomoinpévo TEXVIKO MpooBETIKAV

NEPITPA®H NMPOIONTOX

To TexvooyIKO POV €ivat pia KIVOU eV HEGW TOV WATOC UNYAVIKT TPOBEGN KATAOKEVAG|EVN
an6 ouvdéapoug TiTaviou, pa vathov mdka oThpi§ng kat kahbppata SakTUAwY pe Stemagn
OINKOVNG. AyKUPGVETAL 6TN paylaia EmM@Aveld ToV AKPOU XEPLol Kat mposapTdTal e évav lpdvta
KkapmoU kat évav vahov daktuhio oo (0Ta) umoheimdpevo(a) ddktulo(a). H suokeun empémet v
TIpooappoy TN KARYNG N €KTaong Tou aKpou avTixelpa amé Tov XpHoTn.

Evéeieig ypriong
To ThumbDriver éxel oxediaotei yia pepiko akpwtnplacué daktulou mepipepika g dpbpwong
MP 1} Twv @ahayywv tou avtiyelpa 6tav umdpyet prikog daktolov emapkéq yia 60vdeon Tov
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daktuhiov avaptnong (Euk. 2j) kat kivnon tne dpBpwang CMC. To ThumbDriver kweitat and dvo
apBpwoelc: T petakapmopahayyikn (MP) kat thv kapmopetakapmikr ((MC) dpBpwon Tov
avTiyelpa.

Inpawwon: To texvoloyikd mpoiov Ba emrixel evepyn kivnon povo dv n apBpwon MP givat
dBiktn kat Aettoupyikn. Q0T600, T0 TEXVONOYIKO TTPOidV Ba MapéxEl peyarlTepo pépog TnG
\ettoupyIkng Tov Béong péow Tne kivnong tng CMC, ouvenw dev amarteital mifpeg

€0poc kivnong otnv dpBpwon MP yia thv emtuyr TomoB£Tnon Tou Texvohoyikou mpoiovTog.

MpoPAemopevn xprion

To texvoloyiké mpoidv eival pia mpoBean mou €xel w¢ GTOX0 TV AMOKATAGTAoN TnG Aettoupyiag
TOU GKPOU XePLoU o€ a0BEVEiC e PePIKO aKkpwTNPLAcd SakTUNo. To TexVONOyIKO TPOioV
TIPOOPICETal yla EQApHOYN) Amd MOTOMOINEVO TEXVIKO TPOTOETIKGV.

Avtevdeifeig xpong
To umoAeumopevo SakTulo mpémel va emovdwBei owaTd mptv amo T Xpron Tou TeXvohoyikoy
TpoidvToc. Mnv xpnaotponolgite To TeXVoAOyIKO TPOT6V £dv umdpxouv avolkTd Tpavpata i BAdBec

Epappoyn Tov Texvoloyikol mpoiovtog

1. TomoBeTROTE TO TEXVONOYIKO TPOIOV GTO XL TPOOBETOVTAG TOV SAKTUAIO OTOV AVTiELpa.

- EvBuypappiote Tov apBpwto pevieoé (Ewk. 2h) akpipo¢ emdvw 1} Eha@pag eyyig g
dpBpwaong MCP tou xeplol Tou agBevou.

- EuBuypappiote tnv mhdka aykupwong (Ewk. 1a) akpipwg mdve amd v dbiktn dpbpwon CMC.

2. ENéyéte tv dpBpwan Tou Texvoloyikol mpoidvtog.
— 0 dakt0hog avaptnong (Ek. 2j) Ba mpémei va epappoel xahapd, emtpémovag oTov
daktUAio va ohoBaivel katd prjkog Tou avTiyelpa Katd Tn Sidpkela Tou evepyol elpoug
Kivnong.

- [To kovtoi umoAetmopevol avtixelpeg pmopei va wpeAnBolv amé évav SakTuMio pikpdTepou
peyéBoug i pia ogriva GINKOVNG yla KahuTepn kaAuyn Tou €0poug Kivnong.

— 0 daktuMog avdptnong dev Ba mpémel moté va mpoadévetal aTov 10TO ToU umo Bepaneia
dakTUhov.

— Edv mapatnprioete ahhayr oTov GyKo, XpNOILOMOL0TE OQIVEC yia va emTOXETE BEATIOT
eQappoyn.

. EmAé€te Tov kataMnho yia Tov xproTn pdvta.

— MpoadiopioTe T0 PAKOG TOU (HAVTA TIOU AMALTEITAL HETPWVTAC TV TEPIPEPELA TOU KapTOD
NapBdvovtag uméyn Tnv mdka aykbpweng.

— TomoBetioTe TV mhdka pe kobpmwpa (Ewk. 3¢) 1y Tov Saktohio O (Eik. 4a) o€ dvetn Béon
aTov kapmo. Apatpéote T Ywttida aykiotpwong dumhov dkpou kat mepikoyTe Ta yahapa
dkpa, omwe amaiteitar.

- EmavatomoBeTiiate Tov ipdvta atnv aykiotpwon dumhov dkpou (Eik. 3f).

— Mdvo yia ipdvta pe khik: Bpeite pa dvetn 8¢on yia to kAim ouykpdtnong udvra (Ew. 3e).
Edv xpetaCetat va petwoeTe To prikog, Unv KOWeTe T KA ouyKpdtnong ald agaipéote To
mheovadov prikog amé To Yahapo dkpo.

Aéote Tov (pdva otn Bdon Tou Xeploo.

- 01pdvtac Ba mpémet va BpiokeTat mepipepika TG MTUXAG Tou Kapmol o€ Béon mov dev
eumodiCel T kivnon tou kapmoo.

— Edv 1o ThumbDriver petakivnBei eyyoc 1y mapepmodiCel onpavTika tv éktaon Tou kapmoo,
enavatomoBeToTe TV MAAKA 0THPIENG TEPLPEPIKA 0TN payiaia MAEVPA ToL XepLol Kat
EMAVAMPOCAPTAOTE TOV IPdvTa o€ B¢01n UMo ywvia 1y mAAyla petatomon.

w

>

Luotaceig Xpriong
« Yuviotdtaudaitepa n epyoBepaneia i n puakoBepaneia yia T Pehtiotomoinon tng
AetToupyIKiA¢ XpRong Petd T AjYn autou Tou TeXVoAoyikoU mpoiovToc.
+ AxohouBeite Ti¢ 0dnyieg Tou mapdxou vyelovopIKAG MEPIBAAPNG OXETIKG e Tn Sldpkela
XPRoNG Kat tov tpdmo xpriong, £181kd katd Tn don mposappoyig
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Mpoooxn

« Tlo Y pR0TEC TOL TEXVONOYIKOU IPOIOVTOG e 0aioBnTEC dEPHATIKEC KATAGTATELS,
xpnotponotote to ThumbDriver 6mwg ouvigtatat amd évav emayyehyatia Tov Topéa Tng vyeia.

« Edv epgaviotei puBpdtnTa aTo déppa, PEoTe TN Xprion TOU TEXVONOYIKOU TIPOTOVTOG €W
07ou N Katdotaon Tou d¢ppatog emavéABel 6To YUALOAOYLKO.

« Edv undpyet emipovn epuBpoTnTa 1y Susgopia, SlakoYTe apéowe T xpron Tou TeXVoAoyiko'y
TIPOIOVTOC KAl EMKOWWVAOTE e évav emayyeApatia vygiag

« Omoteadnmote avnouyieg mou agopolv TV epappoyn i T Aettoupyia Ba mpénetva
SlevBeTovvTal amo TeXVIKG MPOsOETIKWY

Inpavuikn Inpeiwon: Kavéva pépog tou petahou dev Ba mpémet va ayyilel i va aokei mieon
070 8€ppa Tov YepLov 1) Tou SAKTUAOY, 0UTE TO TEXVONOYIKO TIPOToV Ba mpémel va £pxeTal o€ emagn
HE TO TEPLPEPIKG AKpO TOL UTTOAETOpEVOU SakTUNOU o€ omoladrmote BEon — edv oupPei
omolodrimote amd ta §0o, SlakoPTe apéswe TN Xprion Tou TEXVOAOYIKOU MPOIOVTOG Kat
EMKOWWVAOTE € EVAV TEXVIKO TPOOBETIKGV.

YoBapd neplotatikd Oa mpénet va avagépovat otn Ossur Iceland ehf. kat oTic appodieg
KUBEPVNTIKEC APYEC OTIC OTIO{EC €ival EYKATERTN|HEVOC 0 XPriGTNG TOU TEXVOAOYIKOU TPOT6VTOC.
Mpogidomonon: Mnv xpnatponoteite 1o Texvoloyiko mpoidv o meptBaAovTa i KaTaoTAcELS OV
Ba pmopovoav va mpokahéoovy BAAPN o€ Eva QUOLKO AKPO XEPL.

MepthapBavovrar pe 1o TEXVOAOYIKO MPoidV
« NpoaoBetog ipdvrag kapmov
« EvaMaktika peyé0n daktulinv avdptnong
« Lnve GINKOVNG (MIkpn, peoaia kat peydin)
+ (1) 8-mtépuyo katoapidt Torx
« (1) E€aywviko kAeidi 0,050”

ZuvTiipnon Tou texvohoyikou mpoiovrog (B). Eik. 5 yia eaptipata mov mposappdéoval
am6 mMoTomoINpéVO TEXVIKO MPOaBEeTIKWY)
« To ThumbDriver eivat avBekTikd 010 vepo, TOUC piMOUC, Ta XNUIKA Kat Tn BeppotnTa.
« Hrakuki xpron kaBaplotikev pmopei va agaipéoel m Nimavon and toug pevieaéde. Edv eivat
anapaitnto, EpapuooTe éva asPahéq yia TpO@IUA 0pUKTERALO OTIC BEGEIC TwV PEVTETESWV.
« EmKowwvioTe pe Tov TeVIKO mpoaBeTikav mou oag mapakohouBei yia BoriBela doov agopd
10 0épPIc i TNV avTikatdoTaon e§apTNPATWY.

AvtaMaktika e€aptipatamou SlatiBevial {exwptotd:
« Akpo TexvohoyikoU mpoiovTog
+ Ma&ihapdki kovduhou
« lpdvrag
« AaktOMog avaptnong
« Nepotpepdpevo dkpo (TpoatpeTiko)

0dnyiec:

+ [la va avTIKaTaeTAOETE T0 AKPO TOU TeXVOAOYIKOU IPOTbVTOC, Xpnolpomolote éva Katoapidt
pe emimedn ke@aln yla va xahapwoeTe Kat va agaipéoete T Bida pubuiong ywviag dkpov.
AQaIPEOTE KAl AVTIKATAOTAOTE TO GKPO. avac@iSTe T0 véo AKpO TOU TEXVONOYLKOD TTPOIBVTOG
péxpt ta dovia va evowpatwBolv oto maoTiké ( Eik. 5a).
Mpogoyn: Mnv ogiyyete umepfohikd.
Ot daktoMol, ol MAdkeg aykbpwong kai ta pagilapdkia kovouAwv pmopolyv va
avTikataotaboly e éva 8-mtépuyo katoapidt torx ( Euk. 5b, 5¢ kat 5f).
Yorvec pmopolyv va mpoateBolv i va agaipeBolv eloaydyovTag Tic 1y ipapavrag Tiq €w amd
T oméc opnvav ( Ewk. 5e).

+ Otipdvreg pmopolv va avtikataotabolv Pe TNV mpoeaptnon véou IPAvTa oTi¢ YAwTTideg

ayKioTpweng kapmou pe T xprion Tou KAeloipatog Velcro (Eik. 5e).

Inpewwon: Kabe popd mou apaipolvat ot Bideg mposappoyr Tou Saktuhiov kat amaywyic/
npogaywyn¢ Ba mpémei va epappoletat
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LOCTITE" 243. L kdBe xprion pnv mapaleimete va a@rvete Tov katdAno xpovo atepeomoinang
Tou Loctite (Eik. 3B kau 3y). AvatpéSte o 0dnyiec xprong Tou Loctite.

Inpavikn onpewwon: la Ayou aopaleiag, ot pevieaédec Ba mpémel va amoouvappiohoyodvtal
VO amd Tov KATAGKEVATTH TOU TEXVOAOYIKOU TIPOToVTOC.

Mpogidomonon: Mnv tpomomoteite T0 TexVoNoyIKO TPOIOV e omotovORmoTE TPOMO Kat pnv
EMyeIpEite ouvTApNon SlaYopeTIKi amé autAv mou mpoPAEmETal amd Tov Kataokevaotr. Mn
TIPOBAEMOEVEC TPOMOMOLGELC I} GUVTHPNON EVOEKETAL va TPOKAAEGOLY agTOYia TOU TEXVOAOYIKOU
TpoiovToC.

Dpovtida kat KaBapiopdg
« Hmapatetapévn ékBeon o€ 1oxupol¢ SlahvTeg kat kaBaploTika pmopei va mpokaréoel {nud
OTIC EMQAVELE KAL VA AQaIPETEL TN Nimavon To PevTené.
Zem\OveTe e yAUKO vepo petd tny ékBeon og Balacotvo vepo.
« KaBapiote To mpoidv pe {e0Td vepd Kat {0 AmoppuUMIavTIKO, OTWC amaITeiTal. LTEYVWOTE T
Tapmovaplotd i pe agpa.
« Tpipte T1¢ akabapaieg 1y Toug emigtovoug pimoug xpnotpomolvTag pia folptoa pe HaNakég
TPiXEC KAl aPaIpé0Te TN OKOVN PE MEMETEVO aépa, edv eivat amapaitnto.
+ MHN mA\évete o muvtrptlo. MHN to TomoBereite o€ oteyvwTiplo.
Inpawwon: Ta e§aptipata Twv (pdviwy Ba amoppoioouy vepd kat Ba xpelaatolv meploootepo
XPOVO yia va 0TEyVWoouv amé To umoAoLTIo TEXVOAOYIKO TTPOidV I oUoTNpa.

Eyyonon

H Ossur Iceland ehf. mepthapPaver Tumkr eyyonon 2 1ov (amd Ty nuepopnvia amootohic) yiat
unxavikr Aertoupyia tou ThumbDriver. Emkowwvrote pe tv Ossur Iceland ehf. yia mpéoBeteg
€MMoYEQ eKTETapévng eyyonong.

AM\ayn 6Tic emdooeig
Ye mepimtwon aAayi¢ oTig EmO0ELS £vO TEXVONoyIKOU TPoidvTog, SlakoyTe omwadAMoTE T
XPrion Tou TexVoAoyIkoD PoidvTOC Kal EMKOWWVAGTE P TNV KAWIKI 6a.

A Mpozidomoinon: Mnv xpnotpomoteite To Texvoloyiko mpoidv dv n emagn petagh
TOU TEXVOAOYIKOU TPOTIOVTOC Kat Tou 6€ppatog Tou acBevou mpokahei movo,

umepBolikn TpIBA i atoppayia.

ANAGOPA X0BAPOY NEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoPapo mepIoTATIKG OXETIETAL e TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPEMEL VAl AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKELAOTH Kal 0TIC appodieg apyé.

EYOYNH
H Ossur Iceland ehf. Sev avahapBdvel kapia evBovn yia ta €A
+ To texvohoyikd mpoidv dev cuvtnpeital sUpPwva pe Tic 0dnyieg xpriong.
« To texvohoyikd mpoiov £xel amoouvappoloynBei i €xel tpomomonBei pe e€aptripata and
GA\OUC KATAOKEVAOTEC.
+ To texvohoyiké mpoiov xpnotpomotjfnke EKTOC TV GUVITTWHEVWY UVBNKWV Xprong,
epappoyne n mepiBalhovtog.

TEXNIKEZ MPOAIATPAOEE TOY MPOIONTOX
Yhikd

« Naov

« ZINKovn

+ AvoSeidwrog xahuPag

+ Titavio

Xnuki avroxn
+ Nevkavtikd
+ Appwvia
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« Axetévn

« Owonveupa evipiBric (loompomavodn)
+ BevCivn

+ Avtimaywtikd

+ AiBavoln

Osppokpacia Aerrovpyiag
.« -17-48°C

Avapevopevn didpketa {wig
« 3ém

Anddoon duvapng

To ThumbDriver éxet oxediaotei é01 woTe omoladimoTe SUvapn pmopei va dnptoupynoel

0 aoBevii¢ atnv dpBpwan MP fi/kat (MCva pmopei va petadoBei amd ta texvoloyikd mpoiovta.
H an6doon duvapng e§aptdrat amd tn puikn Svapn tou acBevouc.

Lihkovn
H athikovn amoppogd Bevdivn fy metpéAaio dv ekteei o€ avtd kat oe auth T mepinTtwon ba

aMdget o oykog TG. Oa emavéNBel og kavovikd oxrpa eav kaBaploTei petd T ékBeon.

la meploodtepeg mMinpogopiec: emokepbeite T diehBuvon ossur.com

SUOMI

Ladkinnallinen laite

OSALUETTELO (kuva 1, 2)
. Ankkurilevy

. Loitonnus-/lahennysruuvi
. Peukaloankkuri

. Metallikiinnikkeet

. Laitteen karki

. Ankkurilevyn pehmuste
. Sarananivel

. Rystyspehmuste

. Jousitusrengas

. Kérjen kulman saatoruuvi
. Silikonikdrkipehmuste

. Vdlilevyreidt (valinnainen)

— e - TQ -~ QN TN

kuva 3: Napsautushihnan osat: (a) Lukkohihna, (b) Kiristyshihna, (c) Lukkolevy, (d) Kiristyslevy,
(e) Hihnan kiinnike, (f) Kaksipdinen hauenleuka,

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

kuva 5: Sertifioidun apuvélineteknikon sa&tamét komponentit

TUOTTEEN KUVAUS

Laite on kehon ohjaama mekaaninen proteesi, joka on valmistettu titaanisista kiinnikkeistd,
nylonisesta taustalevystd ja silikonilla varustetuista sormisuojuksista. Se ankkuroidaan
kdmmenen selkdpuolelle ja kiinnitetdan rannehihnalla ja jaljelld olevan sormen/sormien osaan
asetettavalla nylonrenkaalla. Laitteen avulla voidaan sddtaa peukalon karjen koukistusta tai
ojennusta
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Kiyttoaiheet

ThumbDriver on suunniteltu MP-nivelen tai peukalon falangien distaaliseen osittaiseen
raajaeroon, kun sormen pituutta on tarpeeksi jousitusrenkaan asettamiseksi (kuva 2j) ja (MC-
nivelessa on liikettd. ThumbDriver ohjautuu kahdesta nivelesta: peukalon
metakarpofalangeaalinivelesta (MP) ja karpometakarpaalinivelesta (CMC).

Huomautus: Laite saavuttaa aktiivisen nivellyksen vain, jos MP-nivel on ehja ja toimiva. Laite
tuottaa kuitenkin suurimman osan toiminnallisesta vastustuksesta CMC-seurannan kautta, joten
MP-nivelen téytta liikerataa ei vaadita laitteen onnistuneeseen sovittamiseen.

Kayttotarkoitus

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

Laite on tarkoitettu sovitettavaksi sertifioidun apuvélineteknikon toimesta.

Vasta-aiheet
Jaljella olevan sormen osan on oltava tysin parantunut ennen laitteen kayttoa. Al kéyta
laitetta, jos sinulla on avoimia haavoja tai leesioita.

Laitteen kdytto
1. Aseta laite kdteen lisaamalld rengas peukaloon.
- Kohdista sarananivel (kuva 2h) suoraan MCP-nivelen yldpuolelle tai hieman sen
proksimaalipuolelle.
— Kohdista ankkurilevy (kuva 1a) suoraan ehjén CMC-nivelen ylapuolelle.
2. Tarkista laitteen nivellys.
— Jousitusrenkaan (kuva 2j) tulee sopia I6ysasti, jolloin rengas liukuu sormia pitkin
aktiivisen liikelaajuuden aikana.
- Lyhyemmat jéljelld olevat peukalon osat voivat hydtyd pienemmastd renkaasta tai
silikonisesta valilevystd, joka auttaa tallentamaan liikeradan.
— Joustorengas ei saa koskaan kiinnittya hoidetun sormen kudokseen.
- Jos tilavuuden muutos tapahtuu, kéyta vélilevyjé optimaalisen istuvuuden
saavuttamiseksi.
3. Valitse kdyttajalle sopiva hihnavaihtoehto.
— Médritd tarvittava hihnan pituus mittaamalla ankkurilevyn ranteen ympérysmitta.
— Aseta lukkolevy (kuva 3c) tai 0-rengas (kuva 4a) mukavaan kohtaan ranteessa. Irrota
kaksipdinen hauenleukakieleke ja trimmaa irralliset paét tarpeen mukaan.
—Asenna hihna takaisin kaksipdiseen hauenleukakielekkeeseen (kuva 3f).
— Vain napsautushihnalle: Maarita hihnan kiinnikepidikkeen mukava asento (kuva 3e). Jos
sinun on poistettava
— pituutta, ala leikkaa pidikettd vaan poista ylimaardinen pituus [6ysastd padsta.
4. Kiinnitd hihna kdden tyveen.
— Hihnan on oltava ranteen taitoskohdan distaalipuolella paikassa, joka ei esté ranteen
liikettd.
— Jos ThumbDriver siirtyy proksimaalisesti tai merkittavasti estdd ranteen ojentumisen,
aseta ankkurilevy uudelleen distaalisesti kdden selkdpuolelle ja kiinnitd hihna takaisin
kulma- tai sivuasentoon.

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

Huomio
« Kdytd ThumbDriveria herkkaihoisille kéyttajille terveydenhuollon ammattilaisen
suosituksen mukaan.
« Josiholla ndkyy punoitusta, vahennd laitteen kdyttdd, kunnes ihon tila palautuu normaaliksi.
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« Jos esiintyy jatkuvaa punoitusta tai epamukavuutta, lopeta laitteen kdytto valittomasti ja
ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
« Apuvalineteknikon on késiteltava kaikki istuvuuteen tai toimintaan liittyvét huolenaiheet.

Tarkea huomautus: Mikddn metallin osa ei saa koskettaa tai aiheuttaa painetta kdden tai
sormen iholle eikd laite saa koskettaa jéljelld olevan sormen osan distaalipdatd missaan
asennossa — jos jompikumpi tapahtuu, lopeta laitteen kdyttd valittomasti ja ota yhteyttd
apuvalineteknikkoon.

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
kdttd.

Laitteen mukana toimitetaan

« Lisdranneke

« Vaihtoehtoiset jousirengaskoot

« Silikonivlilevyt (pieni, keskikokoinen ja suuri)
+ (1) Torx 8-Wing -ruuvari

« (1) 1,27 mm:n kuusiokoloavain

Laitteen huolto (katso kuva 5 sertifioitujen apuvalineteknikkojen séatamille osille)
« ThumbDriver on vettd, likaa, kemikaaleja ja kuumuutta kestava.
« Rasvanpoistoaineiden saénndllinen kdsittely saattaa poistaa voiteluaineen saranoista.
Levitd tarvittaessa elintarvikelaatuista mineraaliéljyd saranoihin.
« Otayhteyttd apuvalineteknikkoosi huollon tai osien vaihtamisen helpottamiseksi.

Erikseen saatavilla olevat vaihto-osat:
- Laitteen karki

+ Rystyspehmuste

« Hihna

« Jousitusrengas

- Kierrekarki (valinnainen)

Ohjeet:

« Kunvaihdat laitteen karjen, kdyta littedpdista ruuvimeisselid kérjen kulman saatoruuvin
irrottamiseen. Poista ja vaihda kérki. Kiristd laitteen uusi karki uudelleen, kunnes hampaat
ovat uppoutuneet muoviin (kuva 5a).

Huomio: Al kirista liikaa.

Renkaat, ankkurilevyt ja rystystyynyt voidaan vaihtaa Torx 8-Wing -ruuvarilla

(kuvat 5b, 5cja 5f).

Levyjd voidaan lisdtd tai poistaa asettamalla ne valilevyreikiin tai vetamalld ne ulos (kuva 5d).

« Hihnat voidaan vaihtaa kiinnittamalld uusi hihna ranteen hauenleukakielekkeisiin

tarrakiinnikkeilld (kuva 5g).
Huomautus: LOCTITE 243 -liimaa tulee kdyttad aina, kun renkaan sdato ja loitonnus-/
[dhennysruuvit poistetaan.
Varmista, ettd Loctite-liimassa on asianmukainen asetusaika joka kdyttokerralla (kuvat 3b ja 3c);
katso Loctite-kéyttoohjeet.
Tarkea huomautus: Turvallisuussyistd vain laitteen valmistaja saa purkaa saranat.
Varoitus: Ald muokkaa laitetta millén tavalla tai yrita huoltoa muutoin kuin valmistajan
tarkoittamalla tavalla. Tahattomat muutokset tai huolto voivat aiheuttaa laitevian.

Hoito ja puhdistus
« Jatkuva altistuminen voimakkaille liuottimille ja rasvanpoistoaineille voi vahingoittaa
pintoja ja poistaa saranoiden voitelun.
+ Huuhtele puhtaalla vedelld suolavedelle altistumisen jalkeen.
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« Puhdista laite tarvittaessa [impimalld vedelld ja miedolla pesuaineella; taputtele tai
ilmakuivaa.
+ Hankaa lika pehmeélld harjalla, poista pély paineilmalla tarvittaessa.
« ALA pese koneessa; ALA laita kuivausrumpuun.
Huomautus: Hihnan osat imevat vettd ja kuivuvat kauemmin kuin muut laitteen tai
jérjestelman osat.

Takuu

Ossur Iceland ehf. mydntad 2 vuoden vakiotakuun (Iahetyspaivaméarasta lukien) ThumbDriver-
laitteen mekaaniselle toiminnalle. Ota yhteytta Ossur Iceland ehf.iin saadaksesi lisad
laajennettuja takuuvaihtoehtoja.

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

A Varoitus: Al kiyt3 laitetta, jos kosketus laitteen ja potilaan ihon vililli aiheuttaa
kipua, liiallista hankausta tai verenvuotoa.

VAKAVAN VAARATILANTEEN RAPORTOINTI
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.

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

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Materiaalit

+ Nailon

« Silikoni

+ Ruostumaton terds

« Titaani

Kemiallinen resistanssi

« Valkaisuaine

+ Ammoniakki

« Asetoni

« Taloussprii (isopropanoli)
« Bensiini

« Pakkasneste

« Etanoli

Kayttolampatila
. -17-48°C

Odotettu kayttoika
+ 3vuotta

Voimalahto
ThumbDriver on suunniteltu siten, ettd kaikki potilaan MP- ja/tai CMC-nivelessd syntyvd voima
voidaan siirtda laitteiden kautta. Voimalahtd riippuu potilaan voimasta.

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

Lisatietoja: kdy osoitteessa ossur.com

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

LIJST VAN ONDERDELEN (abf. 1, 2)
. Ankerplaat

. Abductie-/adductieschroef
. Duimanker

. Metalen verbindingen

. Ringafstelschroef en schuif
. Tip van hulpmiddel

. Ankerplaat kussen

. Scharniergewricht

. Knokkel kussen

. Suspensiering

. Afstelschroef tip hoek

. Siliconen tip kussen

. Vulgaten (optioneel)

S —mx " - DTKQ -~ m o N oS

abf. 3: Onderdelen klikbandje: (a) Spanbandje, (b) Cinchbandje,(c) Spanplaat, (d) Spanningsplaat,
(e) Bandbevestigingsclip, (f) Alligatorlipje met dubbel uiteinden,

abf. 4: Onderdelen klassieke bandje: (a) 0-ring pols, (b) Polsbandje

abf. 5: Componenten instelbaar door een gecertificeerde prothesemaker

PRODUCTBESCHRIJVING

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

dat de gebruiker de flexie of extensie van de duimtop kan aanpassen.

Indicaties voor gebruik

De ThumbDriver is ontworpen voor een verschil tussen de stompen van de gedeeltelijke vinger
distaal bij het MP-gewricht of de kootjes van de duim wanneer er vingerlengte genoeg is om de
suspensiering te activeren (afh. 2j) en beweging bij het CMC-gewricht. De ThumbDriver wordt
van twee gewrichten afgedreven: de metacarpofalangeale (MP) en de carpometacarpale (CMC)
gewrichten van de duim.

Opmerking: Het hulpmiddel bereikt alleen actieve articulatie als het MP-gewricht intact en
functioneel is. Het hulpmiddel biedt echter het grootste deel van zijn functionele weerstand
d.m.v. (MC-tracking, daarom is volledig bewegingshereik bij het MP-gewricht niet vereist voor
een succesvolle pasvorm van het hulpmiddel.

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.
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Toepassing van het hulpmiddel
1. Plaats het hulpmiddel op de hand door de ring aan de duim toe te voegen.

N~

w

Lijn het scharniergewricht (afb. 2h) direct boven of iets proximaal van het MCP-gewricht
uit.
Lijn de ankerplaat uit (afb. 1a) direct boven het intacte CMC-gewricht.

. Controleer de articulatie van het hulpmiddel.

De suspensiering (afb. 2j) moet losjes passen, waardoor de ring tijdens een actief
bewegingsbereik langs de duim kan glijden.

Korte resterende duimen kunnen baat hebben bij een kleinere maat ring of siliconen
vulplaatjes om het bewegingsbereik te helpen vastleggen.

De suspensiering mag nooit aan het weefsel van de behandelde vinger binden.

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

. Selecteer de juiste bandoptie voor de drager.

Bepaal de vereiste lengte van het bandje door de polsomvang te meten, rekening
houdend met de ankerplaat.

Plaats de klemplaat (afh. 3¢) of 0-ring (afb. 4a) in een comfortabele positie op de pols.
Verwijder het alligatorlipje met dubbel uiteinde en knip de losse uiteinden zoals vereist bij.
Plaats het beenbandje weer in de alligatorlipje met dubbel uiteinde (afhb. 3f).

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

4. Bevestig het bandje aan de onderkant van de hand.

Het bandje moet zich distaal van de polsplooi bevinden in een positie die de beweging
van de pols niet blokkeert.

Als de ThumbDriver proximaal migreert of de polsextensie aanzienlijk belemmert,
verplaatst u de ankerplaat distaal op de dorsum van de hand en bevestigt u het bandje
opnieuw in een hoek- of verschuivingspositie.

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 voor gebruikers van hulpmiddelen met gevoelige huid de ThumbDriver zoals
aanbevolen door een zorgverlener.

+ Als de huid rood wordt, gebruik het hulpmiddel dan minder tot de huidtoestand weer
normaal is.

« Alser sprake is van aanhoudende roodheid of ongemak, 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.

Belangrijke opmerking: Geen enkel deel van het metaal mag de huid van de hand of de vinger
raken of er druk op uitoefenen, en het hulpmiddel mag ook niet in contact komen met het distale
uiteinde van het resterende gedeelte vinger op welke plaats dan ook. Als dit gebeurt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van het hulpmiddel en neem contact op met een prothesemaker.
Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan Ossur Iceland ehf. en de bevoegde
overheidsinstanties waarin de drager van het hulpmiddel is gevestigd.

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

Bij het hulpmiddel inbegrepen
« Extrapolsbandje
« Alternatieve suspensieringmaten
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« Siliconen vulplaatjes (klein, medium en groot)
+ (1) Torx 8-vleugel schroevendraaier
« (1) 1,27 mminbussleutel

Hulpmiddelonderhoud (zie afb. 5 voor componenten die door een gecertificeerde
prothesemaker kunnen worden aangepast)
+ De ThumbDriver is water-, vuil-, chemicalién- en hittebestendig.
+ Regelmatig werken met ontvettingsmiddelen kan de smering van scharnieren verwijderen.
Breng indien nodig een voedselveilige minerale olie aan op de scharnierlocaties.
+ Neem contact op met de prothesemaker om onderhoud of vervanging van onderdelen te
vergemakkelijken.

Vervangende onderdelen afzonderlijk beschikbaar:
+ Hulpmiddeltip

+ Knokkel kussen

- Bandje

+ Ophangingsring

+ Gedraaide tip (optioneel)

Instructies:

« Om de tip van het hulpmiddel te vervangen, gebruikt u een schroevendraaier met platte kop
om de instelschroef voor de hoek van de tip los te maken en te verwijderen. Verwijder en
vervang de tip. Draai de nieuwe tip van het hulpmiddel weer vast totdat de tanden in het
plastic zijn ingebed (afb. 5a).

Let op: Niet te strak aandraaien.

« Ringen, ankerplaten en knokkel kussens kunnen worden vervangen met een Torx 8-vleugel
schroevendraaier (afb. 5b, 5¢ en 5f).

« Vulplaatjes kunnen worden toegevoegd of verwijderd door ze in de vulgaten te steken of ze
uit de vulgaten te trekken (afb. 5d).

« Bandjes kunnen worden vervangen door een nieuwe band aan de alligatorlipjes voor de pols
te bevestigen met de klittenbandsluiting (afb. 5e).

Opmerking: LOCTITE 243 moet telkens worden aangebracht wanneer de ringaanpassing en de
abductie-/adductieschroef worden verwijderd. Zorg ervoor dat de Loctite een geschikte
hardingstijd heeft voor elk gebruik (afb. 3b en 3c); raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
Loctite.

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

Waarschuwing: Pas het hulpmiddel op geen enkele wijze aan en probeer geen onderhoud uit te
voeren dat niet door de fabrikant is bedoeld. Onbedoelde aanpassingen of onderhoud kunnen
falen van het hulpmiddel veroorzaken.

Verzorging en reiniging
» Langdurige blootstelling aan sterke oplosmiddelen en ontvettingsmiddelen kan
oppervlakken beschadigen en scharniersmering verwijderen.
« Spoelen met zoet water na blootstelling aan zout water.
+ Reinig het hulpmiddel met warm water en een mild reinigingsmiddel; dep het droog of laat
het aan de lucht drogen.
« Schrob vuil met een zachte borstel, verwijder stof met perslucht indien nodig.
+ NIETin de wasmachine wassen; NIET in de wasdroger plaatsen .
Opmerking: Componenten van de bandjes absorberen water en hebben meer tijd nodig om te
drogen dan de rest van het hulpmiddel of systeem.

Garantie

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

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

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

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

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES VAN HET PRODUCT
Materialen

« Nylon

« Silicone

« Roestvrij staal

« Titanium

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

Bedrijfstemperatuur
« -17-48°C

Verwachte levensduur
* 3jaar

Krachtenoutput

De ThumbDriver is zodanig ontworpen dat elke kracht die de patiént kan genereren bij het MP-
en/of C(MC-gewricht door de hulpmiddelen kan worden overgedragen. De krachtenoutput is
afhankelijk van de kracht van de patiént.

Silicone

Silicone absorbeert benzine of diesel bij blootstelling en ondergaat een volumeverandering. Na
blootstelling keert het terug naar een normale vorm.

Ga voor meer informatie naar ossur.com

PORTUGUES

Dispositivo médico
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LISTA DE PECAS (Fig. 1, 2)
a. Placadeancoragem
. Parafuso de abdugao/aducéo
. Ancora de polegar
. Ligacdes metalicas
. Parafuso de ajuste do anel e controlo
. Extremidade do dispositivo
. Almofada de placa de ancoragem
. Articulagdo com dobradica
. Almofada de articulacdo
- Anel de suspensao
- Parafuso de ajuste do angulo da extremidade
- Almofada de extremidade em silicone
. Orificios de cal¢o (opcional)

— - TQ -~ m o n o
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Fig. 3: Pecas da correia com fecho de clique: (a) Correia com fecho de encaixe, (b) Correia de
sutura,(c) Placa de fecho, (d) Correia de sutura, (e) Presilha de retencdo da correia, (f) Presilha de
duas pontas,

Fig. 4: Pecas de correia cldssica: (a) Anel de vedacéo de pulso, (b) Correia de pulso

Fig. 5: Componentes ajustaveis por um protesista certificado

DESCRICAO DO PRODUTO

0 dispositivo é uma prétese mecanica composta por ligacdes de titdnio, uma placa posterior de
nylon e carenagens de dedo com uma interface de silicone. E acoplado a superficie dorsal da mao
e é preso com uma tira de pulso e um anel de nylon no(s) dedo(s) residual(ais). O dispositivo
permite o ajuste do polegar pelo utilizador no que se refere a flexdo ou extensdo da extremidade.

Indicagoes de utiliza¢do

A ThumbDriver foi concebida para casos de diferenca parcial do dedo distal na articulagdo MP ou
nas falanges do polegar quando ha comprimento de digito para engatar o anel de suspensdo
(Fig. 2j) e movimento na articulacdo CMC. A ThumbDriver é acionada por duas articulagdes: as
articulagdes metacarpofalangicas (MP) e carpometacarpais (CMC) do polegar.

Nota: 0 dispositivo s alcancara articulagdo ativa se a articulagdo MP estiver intacta e funcional.
No entanto, o dispositivo fornecerd a maior parte da respetiva oposicao funcional através do
rastreio CMC, pelo que a ROM completa na articulagdo MP ndo é necessaria para o ajuste bem
sucedido do dispositivo.

Utilizagao prevista
0 dispositivo é uma prétese mecanica acionada pelo corpo para doentes com diferenca parcial
nos dedos. 0 dispositivo tem de ser ajustado por um protesista certificado.

Contraindicagdes de utilizacao
TO digito residual tem de ser adequadamente curado antes de se utilizar o dispositivo. Ndo use
o dispositivo se houver feridas abertas ou lesdes.

Aplicacao do dispositivo
1. Coloque o dispositivo na méo adicionando o anel a0 polegar.
— Alinhe a articulagdo com dobradica (Fig. 2h) diretamente acima ou ligeiramente proximal
aarticulagdo MCP.
— Alinhe a placa da ancora (Fig. 1a) diretamente acima da articulagao CMCintacta.
2. Verifique a articulacdo do dispositivo.
— 0 anel de suspenséo (Fig. 2j) deve ficar solto, permitindo que o anel deslize ao longo do
polegar durante a amplitude de movimentos ativa.
— 0s polegares residuais mais curtos podem beneficiar de um anel menor ou de um cal¢o de
silicone para ajudar a capturar a amplitude de movimentos.
— 0 anel de suspensdo nunca deve fixar-se ao tecido do dedo tratado.

47



— Seocorrer mudanca de volume, use calcos para obter o ajuste ideal.
3. Selecione a op¢do de pulseira apropriada para o utilizador.
— Determine o comprimento da correia necessario medindo a circunferéncia do pulso
considerando a placa de ancoragem.

— Posicione a placa de fecho (Fig. 3c) ou 0 anel de vedacéo (Fig. 4a) numa posicao
confortavel no pulso. Remova a aba presilha de extremidade dupla e corte as
extremidades soltas conforme necessério.

— Reinstale a correia na presilha de extremidade dupla (Fig. 3f).

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

4. Fixe a correia a base da mdo.

— A correia deve ficar distal a prega do punho numa posicao que nao bloqueie o movimento
do punho.

- Se o ThumbDriver migrar proximalmente ou impedir significativamente a extensao do
punho, reposicione a placa da ancora distalmente no dorso da méo e recoloque a correia
numa posicdo angulada ou desviada.

Recomendacdes de utiliza¢ao
- Ealtamente recomendada terapia ocupacional ou fisica para otimizar a utilizacao funcional
ap6s o recebimento deste dispositivo.
« Sigaas instrugdes de um prestador de cuidados de satide relativamente ao periodo de tempo
e autilizacdo, particularmente durante a fase de adocdo.

Atencao

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

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

« Se houver vermelhidao ou desconforto persistente, interrompa a utilizagao do dispositivo
imediatamente e entre em contacto com um profissional de satde.

- Quaisquer preocupagdes relacionadas com o ajuste ou a funcdo devem ser abordadas por um
protesista.

Notaimportante: Nenhuma parte do metal deve tocar ou causar pressdo na pele da mdo ou do
dedo, nem o dispositivo deve entrar em contacto com a extremidade distal do dedo residual em
qualquer posicao — se qualquer dessas situacdes ocorrer, interrompa de imediato a utilizacdo do
dispositivo e entre em contacto com um protesista. Os incidentes graves devem ser comunicados
a Ossur Iceland ehf. e as autoridades governamentais apropriadas nas quais o utilizador do
dispositivo estd estabelecido.

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

Incluido com o dispositivo
« Correia de pulso adicional
« Tamanhos alternativos de anéis de suspensao
« Calcos de silicone (pequenos, médios e grandes)
« (1) Chave Torx de 8 asas
« (1) Chave sextavada de 0,050”

Manutencao do dispositivo (Consulte a Fig. 5 para componentes ajustaveis por um protesista
certificado)
« AThumbDriver é impermedvel e resistente a a sujidade, a produtos quimicos e ao calor.
« Usar regularmente desengordurantes pode retirar a lubrificagdo das dobradicas. Se
necessdrio, aplique um dleo mineral préprio para alimentos nos locais das dobradigas.
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« Entre em contacto com um protesista para facilitar a manutencéo ou a substituicao de
componentes.

Componentes de substituicdo disponiveis separadamente:
« Extremidadedo do dispositivo
+ Almofada de articulagdo
« Correia
+ Anel de suspensao
- Extremidade torcida (opcional)

Instrugdes:

« Para substituir a extremidade do dispositivo, utilize uma chave de fendas de cabeca plana
para desapertar e remover o parafuso de ajuste do dngulo da extremidade. Retire e substitua
aextremidade. Aperte novamente a nova extremidade do dispositivo até que os dentes se
encaixem no plastico (Fig. 5a).

Atencdo: Nao aperte demasiado.

Os anéis, as placas de ancoragem e as juntas articuladas podem ser substituidos usando uma
chave torx de 8 asas (Fig. 5h, 5¢ e 5f).

0s calcos podem ser adicionados ou removidos inserindo-os ou puxando-os para fora dos
orificios respetivos (Fig. 5d).

As correias podem ser substituidas fixando uma nova correia as abas presilhas de pulso
utilizando o fecho de Velcro (Fig. 5e).

Nota: Deve aplicar-se LOCTITE" 243 sempre que 0 ajuste do anel e os parafusos de abdugao/
aducdoforem removidos. Certifique-se de que o Loctite tenha um tempo de configuracao
adequado a cada utilizacdo (Fig. 3b e 3c); consulte as instrugdes de utilizacdo da Loctite.

Nota importante: Por razdes de sequranca, as dobradicas s6 devem ser desmontadas pelo
fabricante do dispositivo.

Aviso: Nao modifique o dispositivo de nenhuma forma nem tente efetuar manutencdo diferente
da manutengdo prevista pelo fabricante. Modificagdes ou manutenco ndo intencionais podem
causar falha do dispositivo.

Cuidado e limpeza

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

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padréo de 2 anos (desde a data de envio) relativamente
ao funcionamento mecanico da ThumbDriver. Entre em contacto com a Ossur Iceland ehf. para
obter opgdes adicionais de extensao da garantia.

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

A Aviso: Nao use o dispositivo se 0 contacto entre o dispositivo e a pele do doente
estivera causar dor, abrasdo em excesso ou hemorragi
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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 utilizagdo.
« Dispositivo desmontado ou alterado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora das condicdes de utilizacdo, aplicacdo ou ambiente recomendados.

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

« Nailon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

« Titanio

Resisténcia quimica

« Lixivia

« Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
+ Gasolina

+ Anticongelante

« Etanol

Temperatura operacional
- -17a48°C

Vida itil esperada
+ 3anos

Forcar saida

A ThumbDriver foi concebida de forma a que qualquer forca que o doente possa gerar na
articulagdo MP e/ou CMC possa ser transmitida pelos dispositivos. A producéo de forca depende
daforca do doente.

Silicone
Osilicone ird absorver gasolina ou diesel se exposto e sofrerd uma alteracdo de volume.
Regressara a uma forma normal se for limpo apds a exposicao.

Para mais informag6es: aceda a ossur.com

PORTUGUESE (BRAZIL)

Dispositivo médico

LISTA DE PECAS (Fig. 1, 2)

a. Anchor Plate

. Abduction/Adduction Screw

. Thumb Anchor

. Metal Linkages

. Ring Adjustment Screw & Slider
Device Tip

—~ D o n o
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g. Anchor Plate Pad

h. Hinge Joint

i. Knuckle Pad

j. Suspension Ring

k. Tip Angle Adjustment Screw
I. Silicone Tip Pad

m. Shim Holes (optional)

Fig. 3: Pecas da al¢a com fecho: (a) Alca com fecho, (b) Alca de ajuste, (c) Placa do fecho, (d) Placa
de ajuste, () Clipe retentor da alca, (f) Abas duplas tipo jacaré,

Fig. 4: Pecas da alca cldssica: (a) Anel de vedacdo para pulso, (b) Alca de pulso

Fig. 5: Componentes ajustdveis por um protético certificado

DESCRICAO DO PRODUTO

0 dispositivo é uma prétese mecénica acionada pelo corpo composta por conexdes de titénio,
uma placa traseira de ndilon e carenagens de dedo com uma interface de silicone. £ ancorado na
superficie dorsal da mao e fixado com uma ala de pulso e um anel de ndilon no(s) dedo(s)
presente(s). 0 dispositivo permite ao usudrio o ajuste da flexdo ou extensdo da ponta do polegar.

Indicagoes de uso

0 ThumbDriver foi projetado para uma diferenga no membro com dedo parcial distal a articulagao
MP ou falanges do polegar quando h& comprimento do dedo disponivel para encaixar o anel de
suspensao (Fig. 2j) e movimento na articulagdo CMC. 0 ThumbDriver € acionado por duas
articulagdes: a metacarpofalangica (MP) e a carpometacarpal (CMC) do polegar.

Obs.: o dispositivo alcangard a articulagdo ativa somente se a articulacao metatarsofalangica
estiver intacta e funcional. No entanto, o dispositivo fornecerd a maior parte de sua oposi¢ao
funcional por meio do rastreamento CMC, portanto, uma ROM completa na articulagdo MP ndo

é necessaria para o ajuste bem-sucedido do dispositivo.

Uso pretendido

0 dispositivo é uma prétese que visa restaurar a funcao da mao em pacientes com diferenca no
membro com dedo parcial.

0 dispositivo deve ser ajustado por um protético certificado.

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

Aplicacao do dispositivo
1. Coloque o dispositivo na mao adicionando o anel no polegar.
— Alinhe a articulagdo da dobradica (Fig. 2h) diretamente acima ou em uma posicao
ligeiramente proximal a articulacao MCP.
— Alinhe a placa da ancora (Fig. 1a) diretamente acima da articulagao CMCintacta.
2. Verifique a articulacdo do dispositivo.
— 0anel de suspensdo (Fig. 2j) deve ser ajustado frouxamente, permitindo que o anel
deslize a0 longo do dedao durante a amplitude de movimento ativa.
— Deddes presentes mais curtos podem se beneficiar de um anel menor ou calco de silicone
para ajudar a capturar a amplitude de movimento.
— 0anel de suspensdo nunca deve ficar preso ao tecido do dedo tratado.
— Se houver alteracao de volume, use cal¢os para obter o ajuste ideal.
3. Selecione a opgdo de al¢a apropriada para o usudrio.
— Determine o comprimento necessario da alga medindo a circunferéncia do pulso
considerando a placa da ancora.
— Posicione a placa do fecho (Fig. 3c) ou o anel de vedacdo (Fig. 4a) em uma posicdo
confortavel no pulso. Remova as abas duplas tipo jacaré e corte as pontas soltas conforme
necessario.
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— Passe aalca pelas abas duplas tipo jacaré (Fig. 3f).

— Somente para a al¢a com fecho: Determine uma posicao confortavel para o clipe retentor
da alca (Fig. 3e). Se precisar reduzir o comprimento, ndo corte o clipe retentor, mas
remova o excesso de comprimento da ponta solta.

4. Prenda a alca na base da méo.

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

- Se 0 ThumbDriver migrar proximalmente ou impedir significativamente a extensao do
pulso, reposicione a placa da dncora distalmente no dorso da mao e recoloque a alga em
uma posi¢do inclinada ou deslocada.

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 ThumbDriver conforme recomendado
por um profissional de sadde.

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

Se houver vermelhidao ou desconforto persistente, interrompa o uso do dispositivo
imediatamente e entre em contato com um profissional de satde.

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

Observagao Importante: nenhuma parte do metal deve tocar ou causar pressao sobre a pele
damao ou do dedo, nem o dispositivo deve fazer contato com a extremidade distal do dedo
presente em nenhuma posicéo. Se isso ocorrer, interrompa imediatamente o uso do
dispositivo e entre em contato com 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
+ Al¢a de pulso adicional
+ Anel de suspensdo em tamanhos alternativos
+ (alcos de silicone (pequeno, médio e grande)
+ (1) Chave Torx de 8 pontas
« (1) Chave hexagonal de 0,050”

Manutencao do dispositivo (Consulte a Fig. 5 sobre Componentes ajustdveis por um protético
certificado)
+ 0 ThumbDriver é a prova d'dgua e resistente a sujeira, produtos quimicos e calor.
« Manusear desengordurantes regularmente pode remover a lubrificacdo das dobradias. Se
necessdrio, aplique 6leo mineral sequro para uso alimentar nas articulagdes das dobradicas.
« Entre em contato com seu protético para obter manutencdo ou a substituicao de
componentes.

Componentes de substituicao disponiveis separadamente:
« Ponta do dispositivo
« Suporte da articulagdo
+ Alga
+ Anel de suspensao
« Ponta torcida (opcional)

52



Instrugdes:
« Parasubstituir a ponta do dispositivo, use uma chave de fenda de cabega chata para soltar
e remover o parafuso de ajuste do angulo da ponta. Remova e substitua a ponta. Aperte
aponta do novo dispositivo até que os dentes se encaixem no plastico (Fig. 5a).
Cuidado: ndo aperte demais.
« Osanéis, placas da ancora e suportes da articulacdo podem ser substituidos usando uma
chave de fenda Torx de 8 pontas (Fig. 5b, 5c e 5f).
0s calcos podem ser adicionados ou removidos inserindo-os ou puxando-os dos orificios para
calcos (Fig. 5d).
As alcas podem ser colocadas prendendo a nova alca as abas tipo jacaré usando o fecho de
velcro (Fig. 5e).
Obs.: deve-se aplicar LOCTITE" 243 sempre que os parafusos de ajuste do anel e de abdugao/
adugdo forem removidos. Aguarde o tempo de cura adequado do Loctite para cada uso
(Fig. 3b e 3¢); consulte as instrucdes de uso do Loctite.
Observagao Importante: por motivos de sequranca, as dobradicas s6 devem ser desmontadas
pelo fabricante do dispositivo.
Atencao: Nao modifique o dispositivo de nenhuma forma nem tente realizar uma manutencao
diferente da pretendida pelo fabricante. Modificacdes ou manutencdo nao intencionais podem
causar falha no dispositivo.

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

Garantia

A Ossur Iceland ehf. inclui uma garantia padrdo de 2 anos (a partir da data de envio) para a funco
mecanica do ThumbDriver. Entre em contato com a Ossur Iceland ehf. para obter opgdes
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.

i AE Atencao: ndo utilize o dispositivo se o contato entre o dispositivo e a pele do
paciente estiver causando dor, abrasdo 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 condi¢es de uso, aplicacdo ou ambiente recomendados.
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ESPE(IFI(A(()ES TECNICAS DO PRODUTO
Materiais

« Nailon

« Silicone

+ Acoinoxiddvel

« Titanio

Resisténcia quimica

« Alvejante

« Amonia

« Acetona

« Alcool isopropilico (isopropanol)
« Gasolina

« Anticongelante

« Etanol

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

Vida itil esperada
+ 3anos

Forga produzida

0 ThumbDriver foi projetado de forma que qualquer forca que o paciente possa gerar na
articulagao MP e/ou CMC possa ser transmitida pelos dispositivos. A forca produzida depende da
forca do paciente.

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

volume. Ele retornaré ao seu formato normal se for limpo apés a exposicao.

Para obter mais informacdes: acesse ossur.com

POLSKI

Wyréb medyczny

LISTA CZESCl (rys. 1,2)

. Pytka mocujaca

. Sruba odwodzenia/przywodzenia
. Mocowanie kciukowe

. Metalowe ciggna

. Sruba regulacyjna pierécienia i suwak
. Koicdwka urzadzenia

. Podktadka ptytki mocujacej

. Staw zawiasowy

. Podkfadka ktykciowa

. Pierécien podwieszenia

. Sruba regulacyjna kata koncowki
. Silikonowa naktadka koncowki

. Otwory podktadowe (opcjonalnie)

S — x+— — TDIKQ -+~ m o N o S

rys. 3: (zesci paska zatrzasku: (a) Pasek zaciskowy, (b) Pasek zaciskowy, (c) Ptytka z klamra,
(d) Ptytka zaciskowa, (e) Zacisk mocujacy pasek, (f) Dwukoricowy zacisk krokodylkowy,
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rys. 4: (zesci paska klasycznego: (a) Pierscier nadgarstkowy, (b) Pasek na nadgarstek
rys. 5: Elementy requlowane przez licencjonowanego protetyka

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie to kontrolowana ruchami ciata proteza mechaniczna , zbudowana z ogniw
tytanowych, nylonowej podktadki i dZzwigni palca z silikonowa powierzchnia. Jest zakotwiczona
na grzbietowej stronie dtoni i przymocowana za pomoca paska do nadgarstka oraz nylonowego
pierécienia do pozostatej czesci palca (lub palcéw). Urzadzenie umozliwia uzytkownikowi
regulacje zgiecia lub wyprostu koricéwki palca.

Wskazania do stosowania

Proteza ThumbDriver jest przeznaczona do wyréwnania czesciowej réznicy miedzy palcami
dystalnie w stawie MP lub kosci paliczkowych kciuka, gdy istnieje dtugos¢ palca pozwalajaca na
zaczepienie pierscienia podwieszenia (rys. 2j) i ruch w stawie CMC. Proteza ThumbDriver jest
kierowana z dwéch stawdw: Srédreczno-paliczkowego (MP) i nadgarstkowo-$rédrecznego (CMC)
keiuka.

Uwaga: Urzadzenie zapewni aktywne zgiecie tylko wtedy, gdy staw MP jest nienaruszony

i dziafa. Jednak urzadzenie bedzie zapewniac wiekszos¢ swojej funkgji jako przeciwne ustawienie
poprzez $ledzenie stawu CMC, dlatego do pomysInego dopasowania urzadzenia nie jest
wymagany petny zakres ruchu (ROM) w stawie MP.

Przeznaczenie
Urzadzenie jest proteza, ktdrej celem jest przywrdcenie funkgji dtoni pacjentom z czesciowa réznica
palcow. Urzadzenie jest przeznaczone do dopasowywania przez licencjonowanego protetyka.

Przeciwwskazania do stosowania
Przed uzyciem urzadzenia nalezy prawidtowo wygoic pozostata czesc palca. Nie uzywac
urzadzenia w przypadku obecnosci otwartych ran lub zmian chorobowych.

Zaktadanie urzadzenia
1. Umiesci¢ urzadzenie na dtoni, zaktadajac pierscien na kciuk.

- Wyréwnac potaczenie zawiasowe (rys. 2h) bezposrednio powyzej lub nieco proksymalnie
do stawu MCP.

— Wyréwnac ptytke mocujaca (rys. 1a) bezposrednio nad nienaruszonym stawem CMC.

2. Sprawdzic pofaczenie przegubowe urzadzenia.

— Pierécieri podwieszenia (rys. 2j) powinien pasowac luzno, umozliwiajac przesuwanie
pierscienia wzdtuz kciuka podczas aktywnego zakresu ruchu.

— Dzieki mniejszemu krazkowi lub silikonowej podktadce mozna tatwiej dopasowac proteze
do istniejacego kciuka, aby utatwi¢ uchwycenie zakresu ruchéw.

— Pierscieri podwieszenia nigdy nie powinien by¢ zwigzany z tkanka leczonego palca.

— W przypadku zmiany objetosci nalezy uzy¢ podktadek, aby uzyskac optymalne
dopasowanie.

3. Wybrac odpowiednia opcje paska dla uzytkownika protezy.

- Okresli¢ dtugos¢ wymaganego paska, mierzac obwéd nadgarstka i biorac pod uwage
plytke mocujaca.

— Umiesci¢ ptytke z zatrzaskiem (rys. 3¢) lub pierscien (rys. 4a) w wygodnej pozycji na
nadgarstku.

— Zdja¢ dwukoricowy zacisk krokodylkowy i przycia¢ luzne korice zgodnie z wymaganiami.

— Zamocowac pasek ponownie w dwukoricowym zacisku krokodylkowym (rys. 3f).

— Tylko w przypadku paska zatrzasku: Okresli¢ komfortowe potozenie zacisku ustalajacego
pasek (rys. 3e). Jesli konieczne jest usuniecie dtugosci, nie nalezy przecinac zacisku
ustalajacego, lecz usuna¢ nadmiar dtugosci na luznym koricu.

4. Zapia¢ pasek u podstawy dfoni.

— Pasek powinien znajdowac sie dystalnie w stosunku do zgiecia nadgarstka w pozydji,
ktdra nie blokuje ruchu nadgarstka.

—Jesli proteza ThumbDriver migruje proksymalnie lub znacznie utrudnia wyprostowanie
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nadgarstka, nalezy zmieni¢ potozenie ptytki mocujacej dystalnie na grzbiecie dtoni
i ponownie przymocowac pasek pod katem lub w pozydji przesunietej.

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

Przestroga

« W przypadku 0s6b noszacych urzadzenia z wrazliwymi schorzeniami skry nalezy uzywac
protezy ThumbDriverzgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

- Jesli na skérze pojawi sie zaczerwienienie, nalezy ograniczy¢ stosowanie urzadzenia do
czasu, gdy stan skdry poprawi sie.

+ W przypadku uporczywego zaczerwienienia lub dyskomfortu nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania urzadzenia i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

+ Wszelkie watpliwosci dotyczace dopasowania lub funkgji powinny by¢ rozwiazywane przez
protetyka.

Wazna uwaga: 7adna czes¢ metalu nie powinna dotykac ani wywiera¢ nacisku na skore dtoni
lub palca, ani tez urzadzenie nie moze dotykac dystalnego korica istniejacego palca w zadnej
pozygji — jesli wystapi ktérakolwiek z tych sytuacji, nalezy natychmiast przerwac uzytkowanie
urzadzenia i skontaktowac sig z protetykiem. Powazne incydenty nalezy zgtasza firmie Ossur
Iceland ehf. i wtasciwym organom paristwa, w ktdrym mieszka uzytkownik urzadzenia.
Ostrzezenie: Nie uzywac urzadzenia w srodowiskach lub sytuacjach, ktore mogtyby
spowodowac szkode w naturalnej dtoni.

Elementy dotaczone do urzadzenia
+ Dodatkowy pasek na nadgarstek
« Alternatywne rozmiary pierscieni podwieszenia
« Piytkisilikonowe (mata, Srednia i duza)
« (1) wkretak precyzyjny Torx T8
+ (1) Klucz szesciokatny 0,050”

Konserwacja urzadzenia (Elementy regulowane przez licencjonowanego protetyka — patrz
rys.5)
« Proteza ThumbDriver jest odporna na wode, zanieczyszczenia, srodki chemiczne i temperature.
« Regularna praca z substancjami odttuszczajacymi moze spowodowac usuniecie smaru
zzawiaséw. W razie potrzeby natozyc na zawiasy olej mineralny dopuszczony do kontaktu
ZZywnoscia.
+ W celu ufatwienia serwisowania lub wymiany elementdw nalezy skontaktowac sie
z protetykiem.

Elementy zamienne dostepne oddzielnie:
« Koricowka urzadzenia
+ Podktadka na kiykie¢
+ Pasek
« Pierscien podwieszenia
+ Obrécona koricéwka (opcjonalna)

Instrukgja:
« Aby wymienic koricowke urzadzenia, nalezy uzy¢ wkretaka ptaskiego do poluzowania
i wykrecenia $ruby regulacyjnej kata koricowki. Zdja¢ i wymieni¢ koricowke. Docisna¢
ponownie nowa koricowke urzadzenia, az zeby osadza sie w plastiku (rys. 5a).
Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno.
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« PierScienie, ptytki mocowania i podktadki na ktykcie mozna wymienic za pomoca wkretaka
precyzyjnego Torx T8 (rys. 5b, 5¢i 5f).
+ Podktadki mozna dodawac lub wyjmowac, wktadajac je lub wyciagajac z otwordw
podkfadek (rys. 5d).
« Paski mozna wymieni¢, przymocowujac nowy pasek do zaktadek krokodylkowych
nadgarstka za pomoca zamknigcia na rzepy (rys. 5e).
Uwaga: LOCTITE® 243 nalezy naktadac za kazdym razem, gdy wykrecona zostanie $ruba regulacji
pierScienia oraz $ruba odwodzenia/przywodzenia. Upewnic sie, ze Loctite ma odpowiedni czas
wigzania dla kazdego uzycia (rys. 3b i 3¢); patrz instrukcja uzycia Loctite.
Wazna uwaga: Ze wzgledow bezpieczeristwa zawiasy powinny by¢ demontowane wytacznie
przez producenta urzadzenia.
Ostrzezenie: Nie wolno modyfikowac urzadzenia w zaden sposéb ani podejmowac prob
konserwacji innej niz zamierzona przez producenta. Niezamierzone modyfikacje lub konserwacja
moga spowodowac awarie urzadzenia.

Pielegnacjai czyszczenie

+ Dtugotrwate narazenie na dziatanie silnych rozpuszczalnikow i substangji odttuszczajacych

moze uszkodzi¢ powierzchnie i usuna¢ smarowanie zawiaséw.

+ Przeptukac woda z kranu po narazeniu na kontakt ze stong woda.
Urzadzenie nalezy czyscic ciepta woda i fagodnym detergentem, w razie potrzeby osuszy¢
recznikiem lub powietrzem.
Wytrzec brud lub zanieczyszczenia miekka szczoteczka; jesli konieczne usunac kurz
sprezonym powietrzem.

« NIE prac w pralce; NIE umieszczaé w suszarce.
Uwaga: Elementy paska pochtaniaja wode i schng dtuzej niz reszta urzadzenia lub systemu.

Gwarancja

Firma Ossur Iceland ehf. obejmuje standardowa 2-letnia gwarancja (liczac od daty wysytki)
mechaniczne dziatanie protezy ThumbDriver. W celu uzyskania dodatkowych, rozszerzonych
gwarandji nalezy skontaktowac sig 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.

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

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

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

SPECYFIKACJE TECHNICZNE PRODUKTU
Materiaty

+ Nylon

« Silikon

« Stal nierdzewna

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

Temperatura robocza
.« -17-48%C

Przewidywany okres eksploatacji
+ 3lata

Sita wyjsciowa

Proteza ThumbDriver zostata zaprojektowana w taki sposéb, aby wszelkie sity, jakie pacjent
moze wytworzy¢ w stawie MP i (lub) CMC, mogty by¢ przenoszone przez urzadzenia. Sita
wyjsciowa zalezy od sity miesni pacjenta.

Silikon

Silikon w przypadku ekspozycji absorbuje benzyne lub olej napedowy, co powoduje zmiang
objetosci. Po oczyszczeniu po takiej ekspozycji powrdci do normalnego ksztattu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie ossur.com

TURKCE
Tibbi Cihaz

PARCA LISTESI (Sek. 1, 2)

. Ankraj Plakasi

. Abdiiksiyon/Addiiksiyon Vidasi
. Basparmak Ankraji

. Metal Baglantilar

. Halka Ayar Vidasi ve Kaydirici
. CihazUcu

. Ankraj Plakasi Pedi

. Mentese Eklemi

. Mafsal Pedi

. Siispansiyon Halkasl

. UgAqi Ayar Vidas

. Silikon Uglu Ped

. Sim Delikleri (istege bagli)

S —mx ¥+ - TKQ +~m o n oo

Sek. 3: Cikarip Takilabilir Kayis Parcalan: (a) Tokali Kayis, (b) Stkistirma Kayisi, (c) Toka Plakas,
(d) Sikistirma Plakasi, (€) Kays Tutucu Klips, (f) Gift Uclu Ayarlanabilir Disli,

Sek. 4: Klasik Kayis Parcalart: (a) Bilek 0 Halkasi, (b) Bilek Kaysi

Sek. 5: Sertifikall Bir Protez Uzmani Tarafindan Ayarlanabilir Bilesenler

URUN ACIKLAMASI

Cihaz, titanyum baglantilar, naylon bir arka plaka ve silikon arayiizlii parmak kaplamalarindan
olugan, viicut giiciiyle calisan mekanik bir protezdir. Elin dorsal yiizeyine ankrajlanir ve rezidiiel
parmada/parmaklara bir bilek kayisiyla ve naylon halkayla tutturulur. Cihaz, baspamak ucu
fleksiyonunun veya ekstansiyonunun kullanici tarafindan ayarlanmasina olanak saglar.
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Kullanim Endikasyonlan

ThumbDriver, Siispansiyon Halkasini ($ek. 2j) kavramak i¢in parmak uzunlugu ve CMC ekleminde
hareket oldugunda, MP ekleminde veya basparmak falankslarinda distalde kismi parmak uzuv
farki icin tasarlanmigtir. ThumbDriver iki eklemden ¢ikarilir: metakarpofalanjeal (MP) ve
bagparmagin karpometakarpal (CMC) eklemleri.

Not: Cihaz ancak MP eklemi saglam ve fonksiyonelse aktif artikiilasyon elde eder. Ancak cihaz
(MCizleme yoluyla fonksiyonel karsithginin cogunu saglayacaktir, bu nedenle basarili cihaz
montajt icin MP ekleminde tam ROM gerekli degildir.

Kullanim Amaa
Cihaz, parmak uzvunda kismi fark olan hastalara el islevini geri kazandirmayi amaclayan bir
protezdir. Cihaz, sertifikali bir protez uzmani tarafindan takilmak iizere tasarlanmistr.

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

Cihaz Uygulamasi
1. Halkayr bagparmada ekleyerek cihazi elde yerlestirin.

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

- Ankraj Plakasini ($ek. 1a) dogrudan saglam CMC ekleminin iizerine hizalayin.

2. Cihazin mafsalini kontrol edin.

— Siispansiyon Halkasi (Sek. 2j) aktif hareket araligi sirasinda halkanin bagparmak boyunca
kaymasina izin verecek sekilde gevsek bir sekilde oturmalidir.

— Daha kisa rezidiiel basparmaklarda, hareket araligini yakalamaya yardimci olmak icin
daha kii¢iik boyutlu bir halka veya silikon sim faydali olabilir.

— Siispansiyon halkasi asla tedavi edilen parmak dokusuna baglanmamalidir.

— Hacim dedisikligi yasanirsa en iyi uyumu elde etmek icin sim kullanin.

3. Kullanicrigin uygun kayisi segin.

— Ankraj plakasi icin bilek cevresini dlcerek gerekli kayisin uzunlugunu belirleyin.

- Toka Plakasini (Sek. 3¢) veya 0 Halkayi (Sek. 4a) bilekte rahat bir konuma yerlestirin. Gift
Uclu Ayarlanabilir Disli Tirnagi ¢ikarin ve gevsek uclan gerektigi sekilde kesin.

- Kayisi Cift Uclu Ayarlanabilir Digliye takin (Sek. 3f).

— Yalnizca Cikarip Takilabilir Kayrs icin: Kayis Tutucu Klipsi icin rahat bir pozisyon belirleyin
($ek. 3e). Uzunlugu ¢ikarmaniz gerekiyorsa tutucu klipsi kesmeyin, ancak gevsek uctan
fazla uzunlugu gikarin.

4. Kayisi elin tabanina sabitleyin.

- Kayis, bilek hareketinin engellenmedigi bir konumda bilek kinisikigina distal konumda
olmalidir.

— ThumbDriver proksimal olarak yer degistirirse veya bilek ekstansiyonunu énemli dl¢iide
engellerse Ankraj Plakasini distal olarak elin arkasinda tekrar konumlandirin ve kayisi acili
veya ofset konumda tekrar takin.

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 ThumbDriver't bir saglik hizmetleri saglayicisi
tarafindan dnerilen sekilde kullanmalidir.
« Ciltte kizankhk goriliirse cilt durumu normale donene kadar cihazin kullanimini azaltin.
« Siirekli kizariklik veya rahatsizlik varsa cihazin kullanimini derhal durdurun ve bir hizmetleri
saglayiasiyla iletisime gegin.
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« Uyum veya fonksiyonla ilgili tim endigeler bir protez uzmani tarafindan ele alinmalidir.

Onemli Not: Metalin hichir kismi elin veya parmagin cildine degmemeli veya baski yapmamali
veya cihaz herhangi bir konumda rezidiiel parmagin distal ucuyla temas etmemelidir. Bu
durumlardan herhangi biri meydana gelirse cihazin kullanimini derhal durdurun ve bir protez
uzmaniylailetisime gecin. Ciddi olaylar, Ossur Iceland ehf’e ve cihaz kullanicisinin yasadigi
yerdeki ilgili resmi makamlara bildirilmelidir.

Uyari: Cihazi dogal bir ele zarar verecek ortamlarda veya durumlarda kullanmayin.

Cihaza Dahil Olanlar
- EkBilek Kayisi
« Alternatif Siispansiyon Halkasi Boyutlan
« Silikon Simleri (Kiiciik, Orta ve Biiyiik)
+ (1) Torx 8-Wing Driver
+ (1)0,050ing Altigen Anahtar

Cihaz Bakimu (Sertifikali Bir Protez Uzmani Tarafindan Ayarlanabilir Bilesenler icin $ek. 5'e bakin)
« ThumbDriver, su, kir, kimyasal ve isiya dayaniklidir.
« Yag ¢oziiciilerle diizenli olarak calismak, menteselerdeki yaglamayi giderebilir. Gerekirse
mentege konumlarina gidaya uygun bir mineral yag uygulayin.
- Servis veya bilesenleri degistirme islemlerini kolaylastirmak iin protez uzmaninizla iletisime

gegin.

Ayn Olarak Mevcut Yedek Bilesenler:
+ Cihaz Ucu
« Mafsal Pedi
« Kayis
« Siispansiyon Halkasl
« Biikiilii U (istege bagh)

Talimat:

+ Cihaz Ucunu degistirmek icin U¢ Aqt Ayar Vidasini gevsetmek ve ¢ikarmak iizere diiz basl bir
tornavida kullanin. Ucu ¢ikarin ve degistirin. Yeni Cihaz Ucunu disler plastige gomiilene
kadar tekrar sikin ($ek. 5a).

Dikkat: Asirt sikmayn.

« Halkalar, Ankraj Plakalari ve Mafsal Pedleri torx 8-kanatli bir siiriicii kullanilarak
degistirilebilir (Sek. 5b, 5¢ ve 5f).

« Simler, sim deliklerine takilarak veya sim deliklerinden disari cekilerek eklenebilir veya
¢ikanlabilir (Sek. 5d).

« Kayislar, Velcro kapak kullanilarak Bilek iin Ayarlanabilir Digli Tirnaklara yeni kayis takilarak
degistirilebilir (Sek. 5e).

Not: LOCTITE" 243, her halka ayarindan sonra ve abdiiksiyon/addiiksiyon vidalari ¢ikanldiginda
uygulanmalidir. Loctite'in her kullanim iin uygun ayar siiresine sahip oldugundan emin olun
($ek. 3b ve 3¢); Loctite kullanim talimatina bakin.

Onemli Not: Giivenlik nedeniyle mentegeler yalnizca cihaz iireticisi tarafindan sokiilmelidir.
Uyari: Cihazi hicbir sekilde degistirmeyin veya iireticinin amagladigi bakim disinda bakim
yapmaya calismayin. istenmeyen degisiklikler veya bakim cihaz arizasina neden olabilir.

Bakim ve Temizlik

« Giicli ¢dziiciilere ve yag ¢oziiciilere uzun siire maruziyet yiizeylere zarar verebilir ve
mentegedeki yaglamayi giderebilir.

+ 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.
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- Makinede YIKAMAYIN; kurutucuya YERLESTIRMEYIN.
Not: Kayis bilesenleri suyu emer ve kurumasi cihazin veya sistemin geri kalanindan daha uzun
siirer.

Garanti

Ossur Iceland ehf,, ThumbDriver'in mekanik islevi igin standart 2 yillik garanti (génderim
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.

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

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

SORUMLULUK
Ossur Iceland ehf. asagidaki durumlarda sorumluluk kabul etmez:
+ Cihaz bakimi kullanim talimatinda belirtildigi sekilde yapiimamissa.
« Cihaz baska iireticilerin bilegenleriyle sokiilmiigse veya degistirilmisse.
+ Cihaz nerilen kullanim kosulu, uygulama veya ortam diginda kullaniimigsa.

URUN TEKNiK SPESIFIKASYONLARI
Malzemeler

« Naylon

« Silikon

+ Paslanmaz Celik

« Titanyum

Kimyasal Direnci

+ Beyazlatia

+ Amonyak

« Aseton

« Tuvaletlspirtosu (izopropanol)
+ Benzin

+ Antifriz

« Etano

Calisma Sicakhgi
» -17°C-48°C

Beklenen Hizmet Omrii
+ 3yl

Elde Edilen Kuvvet

ThumbDriver, hastanin MP ve/veya C(MC ekleminde olusturabilecegi herhangi bir kuvvetin
cihazlar tarafindan iletilebilecedi sekilde tasarlanmistir. Elde edilen kuvvet, hastanin giiciine
baghidir.

Silikon

Silikon, maruz kalirsa benzin veya dizeli emer ve hacim degisikligine maruz kalir. Maruziyetten
sonra temizlenirse normal sekline doner.
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Zdravotnicky prostfedek

SEZNAM DILU (obr. 1,2)

. Kotevni desticka

. Abduk¢ni/addukéni Sroub

. Ukotveni palce

. Kovovd tahla

. Sroub pro nastaveni krouzku a posuvnik
Spicka prostiedku

. Podlozka kotevni desticky

. Kloub zévésu
Kloubovd podlozka
Zavésny krouzek

. Sroub nastaveni dhlu 3picky
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I Silikonovy polstarek Spicky
m. Podlozka s otvorem (volitelné)

obr. 3: Soucdsti nacvakavaciho popruhu: (a) Popruh se sponou, (b) Upinaci popruh,(c) Zapinaci
desticka, (d) Desticka se Siilirkou, () Spona pro uchyceni popruhu, (f) Dvojity koncovy aligator,
obr. 4: Dily klasického popruhu: (a) 0-krouzek na zapésti, (b) Popruh na zapésti

obr. 5: Soucésti nastavitelné certifikovanym protetikem

POPIS VYROBKU

Prostfedek je mechanickd protéza pohdnéna télem, ktera je vyrobena z titanovych spojt,
nylonové zadni desky a prstovych krytd se silikonovym rozhranim. Je ukotven na htbetni ploe
ruky a je pfipevnén pomoci zapéstniho feminku a nylonového krouzku na ruce zbyvajiciho prstu
(prstd). Prostfedek umoZiiuje uZivateli nastavit ohnuti nebo prodlouzeni picky palce.

Indikace k pouziti

Prostiedek ThumbDriver je navrzen pro rozdil mezi koncetinami s parcidlnim prstem distainé

u MP kloubu nebo clanki prstu palce, kdyz je prst dostatecné dlouhy pro napojeni na zavésny
krouzek (obr. 2j) a existuje pohyb v CMC kloubu. Prostfedek ThumbDriver je oddélen dvéma
klouby: metakarpofalangealni (MP) a karpometakarpalni (CMC) klouby palce.

Poznamka: Prostfedek dosahne aktivniho pohybu pouze v piiipadé, Ze je MP kloub neporuseny
a funkeni. Prostredek v3ak poskytne vétsinu své funkéni opory sledovanim CMC, proto neni pro
(ispé3né nasazeni prostredku vyzadovan plny rozsah pohybu v MP kloubu

Zamyslené pouZiti

Prosttedek je protéza, jejimz cilem je obnovit funkci ruky u pacient s ¢stecnym postizenim
prst.

Prostredek je urcen k pouZiti certifikovanym protetikem.

Kontraindikace pro pouziti
Parcidlni prst musi byt pied pouZitim prostredku fadné zhojen. Prostfedek nepouZivejte, pokud
jsou piitomny oteviené rany nebo léze.

Poutiti prostiedku
1. Umistéte prostredek na ruku pfiddnim krouzku na palec.
- Zarovnejte kloub zavésu (obr. 2h) pfimo nad MCP kloubem nebo mirné proximalné
k nému.
— Zarovnejte kotevni desticku (obr. 1a) pfimo nad neporusenym CMC kloubem.
2. Zkontrolujte ohyb prostfedku.
— Zavésny krouzek (obr. 2j) by mél volné zapadnout, coZ umozni, aby se krouzek béhem
aktivniho rozsahu pohybu posunul po palci.
— KratsirezidudIni palce mohou mit piinos z krouzku nebo silikonové podlozky mensi
velikosti, kterd pomédha zachytit rozsah pohybu.
— Zavésny krouzek by se nikdy nemél vazat ke tkani Ié¢eného prstu.

— Pokud dochdzi ke zméné objemu, pouZijte podlozky k dosazeni optimélniho pfizplisobeni.

3. Vlyberte vhodny popruh pro uZivatele.

- Urcete pozadovanou délku popruhu zméfenim obvodu zapésti podle kotevni desticky.

— Umistéte zapinaci desticku (obr. 3¢) nebo 0-krouzek (obr. 4a) do pohodIné polohy na
zapésti. Odstrarite poutko dvojitého koncového aligétoru a podle potieby odstihnéte
volné konce.

- Inovu nainstalujte popruh do dvojitého koncového aligatoru (obr. 3f).

— Pouze pro nacvakévaci popruh: Urcete pohodinou polohu spony pro uchyceni popruhu
(obr. 3e). Pokud potiebujete délku zkrdtit, sponu nefete, ale odstraiite prebytecnou
délku z volného konce.

4. Upevnéte popruh na spodni strané ruky
— Popruh by mé| byt distélné od zdpéstniho zéhybu v poloze, kterd neblokuje pohyb zdpésti.
— Pokud se prostfedek ThumbDriver pohybuje proximélné nebo vjznamné brani extenzi
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zapésti, premistéte kotevni desticku distaIné na htbet ruky a znovu upevnéte popruh
v ohnuté nebo odsazené poloze.

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

Upozornéni

« U uZivatell prostiedkd s citlivou pokozku pouzivejte prostredek ThumbDriver podle
doporuceni poskytovatele zdravotni péce.

« Pokud se na kiiZi objevi zarudnuti, snizujte pouzivani prosttedku, dokud se stav kiiZe nevrati
k normalu.

+ Pokud zarudnuti trvd nebo se objevi nepfijemné pocity, okamZité prestante prostfedek
pouzivat a obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

« Veskeré obavy tykajici se vhodnosti nebo funkce by mél fesit protetik.

DiileZita Poznamka: Zadna cast kovu se nesmi dotykat kiize ruky nebo prstu ani na ni vyvijet
tlak, ani se nesmi prosttedek v Z&dné poloze dotykat distalniho konce rezidudIniho prstu — pokud
k tomu dojde, okamZité prestaiite prostfedek pouzivat a kontaktujte protetika.

Zévazné incidenty je tieba hlasit spoleénosti Ossur Iceland ehf. a pFislusnym stétnim organdm

v zemich, ve kterych sidli uZivatel prostfedku.

Varovani: NepouZivejte prostiedek v prostredi nebo situacich, které by mohly zpisobit Gjmu
piirozené ruce.

Soucast prostredku
« Dalsi popruh na zapésti
« Alternativni velikosti zavésnych krouzki
« Silikonové podlozky (malé, stfedni a velké)
« (1) Sroubovak Torx s 8 kidly
« (1) Sestihranny kli¢ 0,050"

Udriba prostiedku (pro soucasti nastavitelné certifikovanym protetikem viz obr. 5)
« ProstfedekThumbDriver je odolny vii¢i vodé, $piné, chemikaliim a teplu.
« Pravidelnd prace s odmastovacimi prostiedky mize zplsobit odstranéni maziva ze zavésd.
V piipadé potfeby naneste na mista zdvésti mineraini olej bezpecny pro potraviny.
« Kontaktujte svého protetika, aby vdm usnadnil servis nebo vyménu soucasti.

Néhradni komponenty jsou k dispozici samostatné:
- Spicka prostfedku
« Kloubové podlozka
+ Popruh
« Zavésny krouzek
« Zakroucend Spicka (volitelné)

Pokyny:

+ Chcete-li vyménit Spicku prostfedku, pomoci Sroubovéku s plochou hlavou povolte
a odstraiite sefizovaci Sroub dhlu Spicky. Vyjméte a vyméiite $picku. Znovu utdhnéte novou
$picku prostfedku, dokud zuby nezapadnou do plastu (obr. 5a).
Upozornéni: Neutahujte nadmérné.

« Krouzky, kotevni desticky a kloubové podlozky Ize vyménit pomoci Sroubovaku torx s 8 kfidly
(obr. 5b, 5ca 5f).

« Podlozky Ize pfidat nebo odstranit jejich viozenim do nebo vytaZzenim z otvord pro podlozky
(obr. 5d).

74



« Popruhy Ize vyménit pfipevnénim nového popruhu na dvojkoniky na zapésti pomoci
suchého zipu (obr. 5e).
Poznamka: Pfi kazdém sefizeni krouzku a vyjmuti Sroubi pro abdukci/adduki je tfeba pouzit
LOCTITE" 243. Zajistéte, aby mél Loctite pfi kazdém pouZiti vhodnou dobu tuhnuti (obr. 3b a 3¢);
viz ndvod k pouZiti Loctite.

DiileZita Poznamka: Z bezpecnostnich diivodd smi zévésy demontovat pouze vyrobce prostredku.

Varovani: Prostiedek Zadnym zplisobem neupravujte ani se nepokousejte o Gdrzbu jinou nez
urcenou vyrobcem. Neimysiné tpravy nebo tdrzba mohou zplisobit selhani prostredku.

Péce acisténi

« Dlouhodobd expozice silnym rozpoustédlim a odmastova¢iim miize poskodit povrchy

Po vystaveni slané vodé oplachnéte sladkou vodou.

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

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

« NEMYJTE v myéce; NEVKLADEJTE do susicky.

Poznamka: Soucasti popruhu absorbuji vodu a zaschnou déle nez zbytek prostiedku nebo systému.

Zaruka

Spole¢nost Ossur Iceland ehf. poskytuje standardni dvouletou zaruku (od data dodéni) na
mechanickou funkci prostiedku ThumbDriver. Dal3i moznosti prodlouzené zéruky vam poskytne
spole¢nost Ossur Iceland ehf..

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

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

HLASENi ZAVAZNEHO INCIDENTU
Jakakoli zdvazna nezddouci piihoda souvisejici s prostredkem musi byt nahlasena vyrobci
a pislusnym draddim.

ODPOVEDNOST
Spolecnost Ossur Iceland ehf. nepebird odpovédnost za nésledujici:
« Prostfedek neni udrzovan podle pokyn@i v nédvodu k pouZiti.
+ Prostfedek je rozebrdn nebo upraven komponentami od jinych vyrobci.
« Prostfedek je pouzivany mimo doporuceny stav pouZiti, aplikaci nebo prostiedi.

TECHNICKE SPECIFIKACE VYROBKU
Materidly

« Nylon

« Silikon

« Nerezovd ocel

« Titan

Chemicka odolnost

- Bélidlo

- (Cpavek

+ Aceton

« Alkohol na otirani (izopropanol)
« Benzin

+ Nemrznouci smés

« Etanol
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Provozni teplota
. -17-48°C

Ocekavana Zivotnost
+ 3roky

Vystupnisila
Prostredek ThumbDriver je navrZen tak, aby prostfedky mohly prenaset jakoukolisilu, kterou
miiZe pacient vyvinout na MP a/nebo CMCkloub. Vystupni sila zavisi na sile pacienta.

Silikon
Silikon absorbuje benzin nebo naftu, pokud je vystaven plsobeni, a dochdzi u néj ke zméné
objemu. Pokud se po expozici vycisti, vrati se do normélniho tvaru.

Dalsi informace: navstivte ossur.com

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

ZOZNAM DIELOV (obr. 1, 2)

. Kotviaca platnicka

. Utahovacia/uvolfiovacia skrutka

. Ukotvenie na palec

. Kovové spoje

. Skrutka a postivac na nastavenie krizka
. Spicka pomécky

. Podlozka kotviacej platnicky

. Klbovy spoj

. Podlozka na hénku

. Pomocny krizok

. Skrutka na nastavenie uhla 3picky
. Silikénova podlozka Spicky

. Otvory na podlozky (volitelné)
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obr. 3: Casti zacvakavacieho remienka: (a) Utahovaci remienok, (b) Svorka remienka, (c)
Utahovacia plocha, (d) Plocha so svorkou, (e) Prichytka remienka, (f) Dvojkoncovy uchopovac,
obr. 4: Casti klasického remienka: (a) O-krizok na zapéstie, (b) Remienok na zapéstie

obr. 5: Sicasti nastavitelné certifikovanym protetikom

OPIS PRODUKTU

Pomdcka je mechanickd protéza riadend telom, vyrobend z titanovych dielov, nylonovej zadnej
dosky a prstovych aerodynamickych krytov so silikénovym rozhranim. Je ukotvend na chrbtovej
ploche ruky a pripevnend pomocou remienka na zapdstie a pomocou nylonového krdzku na
zvyskovy prst (prsty). Pomdcka umoZiiuje pouzivatelovi nastavit flexiu alebo extenziu Spicky
palca.

Indikdcie pouZivania

Pomdcka ThumbDriver je uréena pre ¢iastocnt absenciu prstov distalne na MP kibe alebo na
dénkoch palca s existujticou dizkou prsta na zapojenie pomocného krizka (obr. 2j) a pohyb na
(MC kibe. Pomécka ThumbDriver sa riadi pomocou dvoch kibov: metakarpofalangeélneho (MP)
a karpometakarpalneho (CMC) kibu palca.

Poznamka: Pomdcka dosiahne aktivne ohybanie len vtedy, ak je MP kib neporuseny a funkény.
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na ispesné upevnenie pomdcky nie je potrebny cely rozsah pohybu na MP kibe.

Urcené pouZivanie
Pomdcka je protéza, ktorej cielom je obnovit funkciu ruky u pacientov s ciastocnou absenciou
prstov. Pomdcka je urcend na aplikdciu certifikovanym protetikom.

Kontraindikacie pouzivania
Pred pouzitim pomdcky musi byt zvySkovy prst riadne zahojeny. Pomdacku nepouZzivajte, ak st
pritomné otvorené rany alebo lézie.

Aplikacia pomdcky
1. Pomdcku polozte na ruku pridanim krdzku na palec.
— Zarovnajte kibovy spoj (obr. 2h) priamo nad MCP kibom alebo mierne proximélne
k nemu.
— Zarovnajte kotviacu platnicku (obr. 1a) priamo nad neporusenym CMC kibom.

. Skontrolujte ohybnost pomécky.

Pomocny krizok (obr. 2j) by mal volne priliehat, co umozni, aby sa krdzok kizal pozdii

palca pocas aktivneho rozsahu pohybu.

Kratsie zvyskové prsty mozu mat prospech z krizku mensej velkosti alebo silikdnového

krdzku, ktory poméha zachytit rozsah pohybu.

Pomocny krdzok by sa nikdy nemal zasekévat o tkanivo lieceného prsta.

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

Vyberte vhodnd moznost remienka pre pouzivatela.

— Urtte pozadovand dizku remienka odmeranim obvodu zapéstia so zohladnenim kotviacej
platnicky.

— Utahovaciu plochu (obr. 3¢) alebo 0-krizok (obr. 4a) umiestnite do pohodinej polohy na
zapasti.

— 0dstrante pitko dvojkoncového uchopovaca a podla potreby upravte volné konce.

- Opdtovne nainstalujte remienok do dvojkoncového uchopovaca (obr. 3f).

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

Remienok upevnite k spodnej asti ruky.

— Remienok by mal byt distéIne od zahybu zapastia v polohe, ktord neblokuje pohyb
zapastia.

— Ak sa pomdcka ThumbDriver postiva proximélne alebo vyrazne bréni extenzii zapastia,
premiestnite kotviacu platnicku distdlne na chrbat ruky a znova pripojte remienok
v zahnutej alebo osadenej polohe.
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Odporucania tykajuce sa pouzivania
« Na optimalizdciu funkéného pouZivania po aplikdcii tejto pomdcky sa dorazne odporica
pracovnd terapia alebo fyzioterapia.
« Dodrziavajte pokyny poskytovatela zdravotnej starostlivosti tykajiice sa dizky ¢asu
a pouzivania, najma pocas fazy osvojovania

Upozornenie

« Pre pouzivatelov pomdcky s citlivymi koznymi problémami pouZivajte pomdcku
ThumbDriver podfa odporucani poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

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

« Ak pretrvdva zacervenanie alebo neprijemné pocity, okamzite prestanite pomocku pouzivat
a obratte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

« Akékolvek obavy tykajtice vhodnosti alebo funkcnosti by mal riesit protetik.



Délezita Poznamka: Ziadna kovova Cast sa nesmie dotykat koze ruky ani prsta ani naf pasobit
tlakom, a pomécka tiez nesmie prist do kontaktu s distalnym koncom zvyskového prsta

v akejkolvek polohe — ak k tomu déjde, okamZite prestaiite pomdcku pouzivat a kontaktujte
protetika.

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

Vystraha: Pomdcku nepouZivajte v prostrediach alebo situdcidch, ktoré by mohli poskodit
prirodzent ruku

Sucasti pomacky
« Pridavny remienok na zapdstie
+ Rozlitné velkosti pomocného krizka
« Silikdnové podlozky (malé, stredné a velké)
+ (1) Hviezdicovy skrutkovac 8-cipovy
+ (1)0,050" 3esthranny kit

Udriba pomacky (pozrite si obr. 5, kde ndjdete sticasti, ktoré moze nastavit certifikovany
protetik)
+ Pomdcka ThumbDriver je odolnd voci vode, necistotdm, chemikaliam a teplu.
« Pravidelné praca s odmastova¢mi mdZe odstranit mazivo z kibov. Ak je to potrebné, na
miesta k[bov naneste minerélny olej bezpeény pre potraviny.
« Obrétte sa na svojho protetika, ktory vam poméZe so servisom alebo vymenou sticasti.

Néhradné sticasti st k dispozicii samostatne:
« Spitka pomdcky
« Podlozka na hanku
« Remienok
« Pomocny krizok
« Stocend $picka (volitelné)

Pokyny:
+ Ak chcete vymenit Spicku pomdcky, pouZite skrutkovac s plochou hlavou na uvolnenie
a odstranenie skrutky na nastavenie uhla Spicky. Odstrarite a vymeiite Spicku. Znovu
dotiahnite novd Spicku pomdcky, kym sa zibky nezachytia do plastu (obr. 5a).
Upozornenie: Neutahujte prilis.
« Krizky, kotviace platnicky a podlozky na hdnku je mozné vymenit pomocou 8-cipového
hviezdicového skrutkovaca (obr. 5b, 5ca 5f).
« Vyrovndvacie podlozky je mozné pridat alebo odstranit vlozenim do otvorov na podlozky na
alebo ich vytiahnutim z nich (obr. 5d).
« Remienky je mozné vymenit pripojenim nového remienka k upeviiovacim pdtkam na
zapastie pomocou suchého zipsu (obr. 5e).
Poznamka: Pri kazdom nastaveni krtizku a odstraneni utahovacej/uvoliiovacej skrutky by sa mal
aplikovat pripravok LOCTITE" 243. Uistite sa, Ze pripravok Loctite ma vhodny ¢as tvrdnutia pri
kazdom pouZiti (obr. 3b a 3¢). Pozrite si pokyny na pouZivanie pripravku Loctite.
Délezita Poznamka: Z bezpecnostnych dovodov by klbové spoje mal demontovat'iba vyrobca
pomacky.
Vystraha: Pomdcku Ziadnym sposobom neupravujte ani sa nepokusajte o idrzbu, ktord nie je
urcend vyrobcom.
Neplénované dpravy alebo tdrzba mdzu sposobit zlyhanie pomédcky

Starostlivost a istenie
+ DIhodobé vystavenie silnym rozpdstadlam a odmastovacom moze poskodit povrchy
a odstranit mazivo kibovych spojov.
« Povystaveni slanej vode oplachnite sladkou vodou.
+ Pomadcku podla potreby vycistite teplou vodou a jemnym ¢istiacim prostriedkom; utrite
alebo nechajte vyschndt na vzduchu.
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Spinu alebo nedistoty oistite kefkou s makkymi Stetinami a v pripade potreby odstraiite
prach stlacenym vzduchom.

NEPERTE v pracke; NEDAVAJTE do susicky.

Poznamka: Sicasti remienkov absorbujti vodu a schnd dlhsie ako ostatné casti pomdcky alebo
systému.

Zaruka

Spoloénost Ossur Iceland ehf. poskytuje Standardnd 2-roént zaruku (od datumu expedicie) na
mechanicki funkénost pomdcky ThumbDriver. Daliie moznosti rozsirenej zéruky vam poskytne
spolo¢nost Ossur Iceland ehf..

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

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

HLASENIE ZAVAZNEHO INCIDENTU
Akykolvek zavazny incident svisiaci s pomdckou sa musi nahldsit vyrobcovi a prislusnym
organom.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur Iceland ehf. neprebera zodpovednost za nasledujiice:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZivanie.
+ Pomdcka je rozobratd alebo doplnend o siicasti od inych vyrobcov.
» Pomdcka sa pouziva mimo odpordcaného stavu pouZivania, aplikacie alebo prostredia.

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRODUKTU
Materidly

+ Nylon

« Silikén

+ Nehrdzavejica ocel

« Titén

Chemicka odolnost

« Bielidlo

+ Amoniak

+ Acetén

+ Dezinfekcny roztok (izopropanol)
+ Benzin

+ Nemrznica zmes

- Etanol

Prevadzkova teplota
- -17-48°C

Ocakavana Zivotnost
+ 3roky

Vystupnasila
Pomadcka ThumbDriver je navrhnuta tak, aby mohla prenésat akdkolvek silu, ktori méze pacient
generovat v MP a/alebo CMC kibe. Vystupnd sila zavisi od sily pacienta.

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



Dalsie informdcie njdete na stranke ossur.com

ROMANA

Dispozitiv medical

LISTA PIESELOR (Fig. 1, 2)

. Placd de ancorare

. Surub de abductie/aductie

. Ancord pentru degetul mare

. Cuplaje metalice

. Surub si glisor de reglare inel

. Varf dispozitiv

. Suport placd de ancorare

. Articulatie cu balama

. Pernd pentru articulatia degetului
. Inel suspensie

. Surub de reglare a unghiului vérfului
. Pernd dinssilicon pentru varf

. Orificii pentru bailaguri (optional)

S —m X" - DTKQU —~m® o N oo

Fig. 3: Partile curelei cu clic: (a) Curea cu clemad, (b) Curea de prindere,(c) Placa clemd, (d) Placa de
prindere, (e) Clema opritor curea, (f) Clapeta cu scai cu doud capete,

Fig. 4: Piese curea clasicd: (a) Inel incheietura mainii, (b) Curea pentru incheietura

Fig. 5: Componente reglabile de catre un specialist autorizat

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul ThumbDriver este o proteza mecanicd actionata de corp, realizatd din titan, dintr-o
placa din nailon si carendri pentru degete cu o interfatd din silicon. Este ancorat de suprafata
dorsald a mainii si este atasat cu o curea de incheieturd si un inel de nailon pe degetul (degetele)
reziduale. Dispozitivul permite utilizatorului ajustarea flexiei sau extensiei varfului degetului
mare.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul ThumbDriver este conceput pentru o diferentd la un membru cu deget partial distal
a nivelul articulatiei MP sau a falangelor degetului mare, atunci cand existd o lungime

a degetului pentru a cupla inelul de suspensie (Fig. 2j) si miscarea articulatiei CMC. Dispozitivul
ThumbDriver este actionat de doud articulatii: articulatiile metacarpofalangiene

(MP) si carpometacarpiene (CMC) ale degetului mare.

Nota: Dispozitivul va realiza articularea activa numai dacd articulatia MP este intactd si
functionald. Cu toate acestea, dispozitivul va asigura cea mai mare parte a opozitiei sale
functionale prin urmdrirea CMC, prin urmare, nu este necesar ROM complet la articulatia MP
pentru montarea cu succes a dispozitivului.

Utilizare previzuta

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

Contraindicatii de utilizare

Degetul rezidual trebuie s fie vindecat corespunzator inainte de a utiliza dispozitivul. Nu utilizati
dispozitivul daca sunt prezente rani deschise sau leziuni.
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Aplicare dispozitiv
1. Puneti dispozitivul pe ménd addugand inelul la degetul mare.

— Aliniati articulatia balamalei (Fig. 2h) direct deasupra articulatiei MCP sau usor proximal
fata de aceasta.

— Aliniati placa de ancorare (Fig. 1a) direct deasupra articulatiei CMCintacte.

2. Verificati articularea dispozitivului.

— Inelul de suspensie (Fig. 2j) trebuie sd se potriveasca lejer, permitand inelului sd alunece
de-a lungul degetului mare in timpul intervalului activ de miscare.

— Degetele mari reziduale mai scurte pot beneficia de un inel de dimensiuni mai mici sau de
un bailag din silicon pentru a ajuta la captarea gamei de miscari.

— Inelul de suspensie nu trebuie sa se lege niciodata de tesutul degetului tratat.

- Daca se produce modificarea volumului, utilizati bailaguri pentru a obtine o potrivire
optimd.

3. Selectati optiunea de curea corespunzatoare pentru purtator.

— Determinati lungimea curelei necesara prin mdsurarea circumferintei incheieturii mdini,
tinand cont de placa de ancorare.

— Pozitionati placa cu clemd (Fig. 3¢) sau garnitura inelara (Fig. 4a) intr-o pozitie
confortabild pe incheieturs. Indepértati clapeta cu scai cu capat dublu i téiati capetele
libere dupa cum este necesar.

— Reinstalati cureaua in clapeta cu scai cu capdt dublu (Fig. 3f).

— Numai pentru cureaua cu clic: Determinati o pozitie confortabila pentru clema
dispozitivului de fixare a curelei (Fig. 3e). Dacd trebuie sa indepartati lungimea, nu tdiati
clema dispozitivului de fixare, ci indepartati lungimea in exces de la capatul liber.

4. Fixati cureaua la baza mainii.

— (ureaua trebuie sé fie distald fatd de pliul incheieturii intr-o pozitie care nu blocheaza
miscarea incheieturii.

— Daca dispozitivul ThumbDriver migreaza proximal sau impiedica semnificativ extensia
incheieturii mainii, repozitionati placa de ancorare distal pe partea dorsala a mainii i
reatasati cureaua intr-o pozitie inclinatd sau decalata.

Recomandari de utilizare
« Terapia ocupationald sau fizioterapia este recomandatad insistent pentru a optimiza utilizarea
functionald dupd primirea acestui dispozitiv.
« Urmati instructiunile unui furnizor de servicii medicale in ceea ce priveste durata de timp si
utilizarea, in special in timpul fazei de obisnuire.

Atentie

Pentru purtatorii de dispozitive cu afectiuni ale pielii sensibile, utilizati dispozitivul
ThumbDriver conform recomandarilor unui furnizor de servicii medicale.

Dacd apare inrosire pe piele, reduceti utilizarea dispozitivului pand cand starea pielii revine
la normal.

Dacd existd inrosire sau disconfort persistent, opriti imediat utilizarea dispozitivului i
contactati un furnizor de servicii medicale.

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

Nota Importanta: Nicio parte a metalului nu trebuie sd atingd sau sa produca presiune pe
pielea mdinii sau a degetului si dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu capatul distal al
degetului reziduale in nicio pozitie — daca apare oricare dintre acestea, opritiimediat utilizarea
dispozitivului si contactati un protezist.

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

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

Inclus cu dispozitivul
« Curea suplimentard pentru incheieturd
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+ Marimi inele de suspensie alternative

- Bailaguri de silicon (mici, medii si mari)
+ (1) Surubelnitd Torx cu 8 aripi

+ (1) Cheie hexagonald de 0,050"

Intretinerea dispozitivului (consultati Fig. 5 pentru componente reglabile de citre un
specialist certificat in protetica)
« Dispozitivul ThumbDriver este rezistent la apa, murddrie, substante chimice si caldura.
+ Munca regulatd cu degresanti poate desprinde lubrifierea de pe balamale. Daca este necesar,
aplicati un ulei mineral sigur din punct de vedere alimentar in locurile balamalelor.
« Contactati-l pe protezistul dvs. pentru a facilita repararea sau inlocuirea componentelor

Componente de schimb disponibile separat:
« Varful dispozitivului
« Pernd pentru articulatie
+ Curea
« Inel de suspensie
« Vérfrasucit (optional)

Instructiuni:

« Pentru ainlocui varful dispozitivului, utilizati o surubelnitd cu cap plat pentru a slabi si
indepadrta surubul de reglare a unghiului varfului. Scoateti si inlocuiti varful. Stréngeti din
nou varf al dispozitivului nou pand cand dintii se incastreaza in plastic (Fig. 5a).

Atentie: Nu strangeti excesiv.

Inelele, pldcile de ancorare si pernele pentru articulatii pot fi inlocuite utilizand o surubelnita
Torx cu 8 aripi (Fig. 5b, 5¢si 5f).

Bailagurile pot fi addugate sau indepdrtate prin introducerea sau scoaterea din orificiile
pentru bailaguri (Fig. 5d).

Curelele pot fi inlocuite prin atasarea unei noii curele la clapetele cu scai folosind sistemul de
inchidere Velcro (Fig. 5e).

Nota: LOCTITE’ 243 trebuie aplicat de fiecare data cand sunt indepértate suruburile de reglare
ainelului si de abductie/aductie. Asigurati-vd ca Loctite are un timp de setare adecvat pentru
fiecare utilizare (Fig. 3b si 3); consultati instructiunile de utilizare pentru Loctite.

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

Avertisment: Nu modificati dispozitivul in niciun fel si nu incercati s il intretineti in alt mod
decat cel prevazut de producator. Modificdrile sau intretinerea neintentionate pot cauza
defectarea dispozitivului.

Ingrijire si curdtare

Expunerea prelungitd la solventi puternici si degresanti poate deteriora suprafetele si
indepdrta lubrifierea balamalei.

Clatiti cu apd proaspatd dupd expunerea la apa sdrata.

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

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

NU spalati la masind; NU puneti in uscator

Nota: Componentele curelei vor absorbi apa si va dura mai mult pand se vor usca decét restul
dispozitivului sau sistemului.

Garantie

Ossur Iceland ehf. include o garantie standard de 2 ani (de la data livrarii) pentru functionarea
mecanicd a dispozitivului ThumbDriver. Va rugam si contactati Ossur Iceland ehf. pentru optiuni
suplimentare de garantie extinsa.
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Raportarea unui incident grav
Tn cazul unei modificari a performantei unui dispozitiv, incetati de fiecare data utilizarea
dispozitivului si contactati clinica.

A Avertisment: Nu utilizati dispozitivul daca 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 isi asuma raspunderea pentru urmdtoarele:
« 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

+ Otel inoxidabil

« 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 ThumbDriver este proiectat astfel incat orice fortd pe care pacientul o poate genera
la nivelul articulatiei MP si/sau CMC sd poata fi transmisd de dispozitive. Randamentul fortei
depinde de puterea pacientului.

Silicon

Siliconul va absorbi benzina sau motorina daca este expus la acestea si va manifesta o modificare

a volumului. Acesta va reveni la forma normald daca este curatat dupd expunere.

Pentru mai multe informatii, vizitati: ossur.com

HRVATSKI

Medicinski uredaj
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POPIS DIJELOVA (slika 1, 2)

. Sidrisna plocica

. Povlacenje/vijak za povlacenje
. Sidro za palac

. Metalne veze

. Vijakiklizac za podesavanje prstena
. Vrh uredaja

. Jastucic za sidri$nu plocicu

. Kutnizglob

. Jastuci¢za zgib Sake

. Prstenzaovjes

. Vijak za podesavanje kuta vrha
. Silikonski jastuci¢ s vrhom

. Rupe za podloske (opcionalno)
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slika 3: Dijelovi remena na pritisak: (a) Remen sa kopcom, (b) Remen sa Stipaljkom, (c) Plocica sa
kopcom, (d) Plocica sa 3tipaljkom, (e) Spojnica drzaca remena, (f) Dvokrajni aligatorski klip,
slika 4: Dijelovi klasicnog remena: (a) 0-prsten za zapesce, (b) Remen za zapesce

slika 5: Komponente moZe podesiti certificirani proteticar

OPIS PROIZVODA

ThumbDriver je mehanicka proteza koju pokrece tijelo, izradena od titanskih spojnica, najlonske
straznje ploce i prstiju sa silikonskim suceljem. Usidrena je na dorzalnu povrsinu Sake

i pricvricena remenom za zapesce i najlonskim prstenom na preostali prst(e). Uredaj omogucuje
korisniku podesavanje savijanja ili ekstenzije vrha.

Indikacije za uporabu

ThumbDriver dizajniran je za djelomicnu razliku izmedu udova i prstiju distalno od MP zglobaili
falange palca kada postoji duljina prsta za aktiviranje prstena za ovjes (slika 2j) i kretanje na
CMCzglobu. ThumbDriver pokrece se s dva zgloba: metakarpofalanangealni (MP)

i karpometakarpalni (CMC) zglobovi palca.

Napomena: Uredaj e postici aktivnu artikulaciju samo ako je MP zglob netaknut i funkcionalan.
Medutim, uredaj ¢e omoguciti vecinu svog funkcionalne opozicije putem CMC pracenja, stoga
puni ROM na MP zglobu nije potreban za uspjesno postavljanje uredaja.

Namjena
Uredaj je mehanicka proteza kojom upravlja tijelo koja ima za cilj vratiti funkciju ruke pacijentima
s djelomicnom razlikom izmedu udova i prstiju. Uredaj treba da prilagodi certificirani proteticar.

Kontraindikacije za uporabu
Prije upotrebe uredaja mora se pravilno izlijeciti preostali prst. Nemojte upotrebljavati uredaj ako
su prisutne otvorene rane ili lezije.

Primjena uredaja
1. Postavite uredaj na ruku dodavanjem prstena palcu.
— Poravnajte kutni zglob (slika 2h) neposredno iznad ili malo proksimalno od MCP zgloba.
— Poravnajte sidrenu plocicu (slika 1a) izravno iznad netaknutog C(MC zgloba.
. Provjerite artikulaciju uredaja.
— Prsten za ovjes (slika 2j) trebao bi labavo prianjati, omogucujuci prstenu da klizi duz
palca tijekom aktivnog raspona pokreta.
— Kratki preostali palci mogu imati koristi od manjeg prstenali silikonske podloske kako bi
se zahvatio raspon pokreta.
— Prsten za ovjes nikada se ne smije vezati na tkivo tretiranog prsta.
— Ako osjetite promjenu volumena, upotrijebite podloske kako biste postigli optimalno
prianjanje.
3. Odaberite odgovarajucu opciju remena za korisnika.

N~
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— Odredite duljinu vremena koja je potrebna mjerenjem opsega ru¢nog zgloba i racunajuci
sidriSnu plocicu.

— Postavite plocicu s kvacicom (slika 3c) ili 0-prsten (slika 4a) u udoban polozaj na zglobu.
Skinite dvokrajni aligatorski klip i po potrebi odreZite labave krajeve.

— Ponovno ugradite remen u dvokrajni aligatorski klip (slika 3f).

— Samo za remen na pritisak: Odredite udoban polozaj za spojnicu drZaca remena
(slika 3e). Ako trebate smanjiti duljinu, nemojte rezati spojnicu drzaca, vec uklonite visak
duljine s labavog kraja.

4. Pricvrstite remen na dnu ruke.

— Remen treba biti distalno od nabora ru¢nog zgloba u poloZaju koji ne blokira pomicanje
ruénog zgloba.

— Ako se ThumbDriver pomice proksimalno ili znacajno ometa produzetak ru¢nog zgloba,
premjestite sidriSnu plocu distalno na nadlanicu i ponovno pricvrstite remen na zako3eni
ili odmaknuti polozaj.

Preporuke za uporabu
« Zaoptimiziranje funkcionalne uporabe nakon primanja ovog uredaja preporucuje se radnaili
fizikalna terapija.
» 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 ThumbDriver prema preporuci

zdravstvenog djelatnika.

Ako se na kozi pojavi crvenilo, smanjite upotrebu uredaja dok se stanje koZe ne vrati

unormalu.

Ako postoji trajno crvenilo ili nelagoda, odmah prekinite uporabu uredaja i obratite se

zdravstvenom djelatniku.

+ Sve nedoumice u vezis pristajanjem ili funkcijom treba rijesiti proteticar.

Va Zna Napomena: Nijedan dio metala ne smije dodirivati ili uzrokovati pritisak na kozu 3ake ili
prsta, niti smije doci u dodir s distalnim krajem preostalog prsta na bilo kojem polozaju — ako se
to dogodi, odmah prekinite upotrebu uredaja i obratite se proteticaru.

Ozbiljne Stetne dogadaje treba prijaviti tvrtki Ossur Iceland ehf. i odgovarajucim tijelima drzave
u kojoj je nositelj uredaja nastanjen.

Upozorenje: Uredaj nemojte upotrebljavati u okruzenjimaiili situacijama koje bi mogle nastetiti
nromalnoj ruci.

Ukljuceno s uredajem
« Dodatni remen za zapesce
« Veli¢ine alternativnog prstena za ovjes
« Silikonske podloske (male, srednje i velike)
+ (1) Torx 8-Wing odvija¢
+ (1) imbus klju¢ od 0,050"

Odrzavanje uredaja (pogledajte sliku 5 za komponente koje moze prilagoditi certificirani
proteticar)
« TumbDriver je otporan na vodu, prljavstinu, kemikalije i toplinu.
+ Redovita uporaba odmas¢ivaca moze ukloniti podmazivanje sa Sarki. Ako je potrebno,
nanesite mineralno ulje sigurno za hranu na mjesta Sarke.
« Obratite se proteticaru za lakse servisiranje ili zamjenu komponenti.

Zamjenske komponente dostupne su zasebno:
« Vrhuredaja
« Jastucic za zgib Sake
+ Remen
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« Prstenza ovjes
+ Uvrnutivrh (opcionalno)

Upute:

« Zazamjenu vrha uredaja upotrijebite odvijac s ravnom glavom kako biste olabavili i uklonili
vijak za podesavanje kuta vrha. Skinite i zamijenite vrh. Ponovno zategnite novi vrh uredaja
dok zupci ne udu u plastiku (slika 5a).

Oprez: Nemojte previe zatezati.

« Prstenovi, sidrisne plocice i jastucici za zgib Sake mogu se zamijeniti s pomocu torx 8-wing
odvijaca (slike 5b, 5¢i 5f).

« Podlosci se mogu dodati ili ukloniti umetanjem ili izvlacenjem iz rupa za podloske.

(slika 5d).

Remenje se moze zamijeniti pri¢vri¢ivanjem novog remena na aligatorske klipove za zapesce
pomocu ¢icak trake (slika 5e).

Napomena: LOCTITE" 243 treba nanijeti svaki put kada se ukloni prsten za podesavanje
povlacenje/vijak za povlacenje.

Pobrinite se da Loctite ima odgovarajuce vrijeme vezanja za svaku uporabu (slike 3bi3c);
pogledajte Loctite upute za uporabu.

Vazna Napomena: Iz sigurnosnih razloga, Sarke smije rastaviti samo proizvodac uredaja.
Upozorenje: Nemojte ni na koji nacin modificirati uredaj niti pokuavati odrzavanje koje nije
predvidio proizvodac. Nenamjerne izmjene ili odrZavanje mogu uzrokovati kvar uredaja.

OdrZavanjei ciscenje
« Dugotrajno izlaganje jakim otapalima i odmascivacima moZe ostetiti povriine i ukloniti
podmazivanje Sarki.
« Isperite svjezom vodom nakon izlaganja slanoj vodi.
Ocistite uredaj toplom vodom i blagim deterdZentom ako je potrebno; susite tapkanjemiili na
zraku.
« Ostruzite prljavstinu ili naslage pomocu ¢etke s mekim cekinjama, po potrebi uklonite
prasinu komprimiranim zrakom.
« NE SMIJE SE prati u perilici; NE SMIJE SE stavljajti u susilicu .
Napomena: Dijelovi remena upijaju vodu i potrebno je dulje vrijeme da se osuse od ostatka
uredaja ili sustava.

Jamstvo

Ossur Iceland ehf. ukljucuje standardno dvogodisnje jamstvo (od datuma isporuke) na mehanicku
funkciju ThumbDrivera. Za dodatne opcije prosirenog jamstva obratite se tvrtki Ossur Iceland
ehf..

Promjena ucinka
U slucaju promjene u radu uredaja, uvijek prestanite koristiti uredaj i obratite se svojoj klinici.

A Upozorenje: Nemojte upotrebljavati uredaj ako dodirizmedu uredaja i koze
pacijenta uzrokuje bol, prekomjernu abraziju ili krvarenje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i relevantnim
tijelima.

ODGOVORNOST
Ossur Iceland ehf. ne preuzima odgovornost ako je primjenjivo nesto od sljedeceg:
« Uredaj se ne odrzava prema uputama za uporabu.
« Uredaj je rastavljen ili izmijenjen sa komponentama drugih proizvodaca.
« Uredaj koji se koristi izvan preporucenih uvjeta upotrebe, primjene ili okruzenja.
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE PROIZVODA
Materijali

+ Najlon

« Silikon

« Nehrdajuci celik

« Titanij

Kemijska otpornost

« lzbjeljivac

+ Amonijak

« Aceton

« Medicinski alkohol (izopropanol)
« Benzin

« Antifriz

« Etanol

Radna temperatura
< -17-48°C

Ocekivani vijek trajanja
« 3godine
Izlaznassila
ThumbDriver osmisljen je tako da se svaka sila koju pacijent moZe generirati na MP i/ili CMC
zglobu moZe prenijeti putem uredaja. Izlazna sila ovisi o snazi pacijenta.
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.

Zavise informacija posjetite ossur.com

MAGYAR

Orvostechnikai eszkoz

ALKATRESZEK LISTAJA (1, 2. 4bra)
. Rogzitékapocs-lemez

. Tévolitd/kozelitd csavar

. Hiivelykujjas rogzitdkapocs

. Fém Gsszekotd rudak

. Gy(ir(ibedllitd csavar és cstiszka

. Eszkoz ujjhegye

. Rogzitékapocs-lemez pdrndzata
. Csukldszerkezet

. Csuklds parna

. Rogzitd gy(irt

. Ujjheqyszdqg bedllitd csavar

. Szilikon ujjhegy pérnézata

. Aldtétfuratok (opcionlis)
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3. abra: Pattinthat6 pant részei: (a) Rogzitépant, (b) Allithato pant,(c) Rogzitdlemez,
(d) Allithatd lemez, (e) Pantrogzitd kapocs, (f) Kétvéq(i tépdzaras rész,
4, abra: Klasszikus pant elemei: (a) Csukl6 0-gy(rd, (b) Csuklépant



5. abra: Képzett protéziskészitd altal bedllithato elemek

ATERMEK LEIRASA

Az eszkoz egy testi erdvel mikodtetett mechanikus protézis, amely titan osszekottetésekbdl,
nejlon hatlapbal és szilikon illesztési felilettel rendelkezd ujjburkolatokbdl &ll. A kéz hatsé
felszinéhez van rogzitve, valamint egy csuklopant és egy nejlongyrd segitségével csatlakozik
amegmaradt ujj(ak)hoz. Az eszkoz lehetdvé teszi a felhasznald szdmara

a hiivelykujjhegy hajlitdsdnak vagy kinydjtsanak bedllitasét.

Haszndlatijavallatok

A ThumbDriver eszkozt részleges ujjhidny esetére tervezték disztalisan a kézkozépi-ujjperci
iziiletnél vagy a hiivelykujj ujjperceinél, amennyiben valamelyik ujjpercre felhelyezhetd a rogzitd
qy(ird (2. abra), és a kéztd-kézkozép iziiletnél torténé mozgatdsra van sziikség. A ThumbDriver
eszkozt két iziilet mozgatja: a kézkdzépi-ujjperci (MP) és a hiivelykujjnal 1év6 kéztd-kézkozépi
(CMQ) iziiletek.

Megjegyzés: Az eszkoz csak akkor biztosit aktiv csuklds illeszkedést, ha az MP iziilet ép és
miikadéképes. Az eszkdz azonban a funkcionalis oppozicié nagy részét a (MC mozgdsanak
lekovetésen keresztil biztositja, ezért az MP-iziilet teljes mozgastartoményanak megléte nem
sziikséges az eszkoz sikeres felhelyezéséhez.

Rendeltetésszerii haszndlat
Az eszkoz egy protézis, amelynek célja a kézfunkci6 helyredllitdsa részleges ujjhiannyal
rendelkezd betegeknél. Az eszkdzt képzett protéziskészitdnek kell felhelyeznie.

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

Az eszkoz alkalmazasa

. Helyezze fel az eszkozt a kézre Ggy, hogy a gy(ir(it a hiivelykujjon rgziti.

— Acsukldszerkezetet (2h. abra) helyezze kozvetleniil az MCP izilet folé vagy ahhoz képest
kissé proximalisan.

— Ardgzitokapocs-lemezt (1a. dbra) helyezze kozvetleniil az ép CMC iziilet folé.

Ellendrizze az eszkdz csuklémozgdsét.

Ardgzit6 gydrdnek (2j. abra) lazén kell illeszkednie, lehetdvé téve, hogy a gyiirii

végigcsusszon a hiivelykujjon az aktiv mozgdstartoméanon belil.

Rovidebb megmaradt hiivelykujj esetében elényds lehet egy kisebb méretii gy(rd vagy

szilikon alatét a mozgdstartomany fenntartasa érdekében.

- Ardgzitd gydrd soha nem érhet hozzd a kezelt ujjperc testszovetéhez.

— Haméretbeli vltozas varhatd, haszndljon aldtéteket az optimalis illeszkedés eléréséhez.

. Vdlassza ki a protézis visel6je szamdra megfeleld pantot.

- Acsuklokorfogatot lemérve hatdrozza meg a sziikséges pant hosszét, a rogzitékapocs-
lemez méretét is figyelembe véve.

— Allitsa a rgzitélemezt (3. abra) vagy az 0-gyiiriit (4a. abra) kényelmes helyzetbe
acsuklon. Tavolitsa el a kétvég( tépdzaras pantot, és sziikség szerint vagja le a szabad
végeket.

— Helyezze vissza a pantot a kétvég(i tépdzards részbe (3f. dbra).

— Kizérélag pattinthato pant esetében: Allitsa a pantrogzité kapcsot kényelmes helyzetbe
(3e. dbra). Ha csokkentenie kell a hosszét, ne vdgja le a rdgzitékapcsot, hanem
aszabadon 10g6 végéhal vagjon le egy megfeleld hossztisagu darabot.

4. Rogzitse a pantot a kéztonél.
- Apéntnak a csukld hajlatatol tavolabb kell elhelyezkednie, olyan médon, hogy ne
akadalyozza a csuklé mozgdsat.
— Haa ThumbDriver proximélisan elmozdul, vagy jelentdsen akadalyozza a csukld
kinydjtasét, helyezze &t a rogzitékapocs-lemezt disztalisan a kézhaton, és rogzitse djra
apantot dontott vagy eltolt helyzetben.

—_
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Felhasznalasi ajanlasok
« Afunkciondlis hasznalat optimalizalasa érdekében erdsen ajanlott fejlesztd-foglalkozasi
vagy fizikoterdpids kezelés igénybevétele az eszkoz tvétele utan.
« Kovesse az egészségiigyi szolgaltatd utasitasait az idtartamot és a hasznalatot illetden,
kiilondsen a bejératdsi fazis soran.

Figyelem
« Erzékeny bérd személyek esetén hasznélja a ThumbDriver eszkbzt az egészségiigyi

szolgaltatd ajanldsanak megfelelden.

Bérpir esetén csokkentse az eszkdz haszndlatét, amig megsz(inik a b6ron tapasztalt

rendellenesség.

« Hatartds bérpir vagy kellemetlen érzés jelentkezik, azonnal hagyja abba az eszkdz
hasznélatat, és forduljon az egészségiigyi szolgaltatohoz.

« Azilleszkedéssel vagy a mikddéssel kapcsolatos aggdlyokat a protéziskészitonek kell
orvosolnia.

Fontos Megjegyzés: A fémbdl késziilt alkatrészek nem érintkezhetnek a kéz vagy az ujjperc
bérével, és nem gyakorolhatnak nyomdst arra, tovabbd az eszkdz semmilyen poziciéban sem
érintkezhet a megmaradt ujjperc disztalis végével — ha a fentiek barmelyike el6fordul, azonnal
hagyja abba az eszkdz hasznélatat, és forduljon a protéziskészithoz.

Asstilyos incidenseket jelenteni kell a Ossur Iceland ehf. véllalatnak és az eszkozt viselg személy
lakéhelye szerinti illetékes kormanyzati hatdsdgoknak.

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

Az eszkozhoz mellékelve tallja a kovetkezdket:
+ Tovébbi csuklépantok
« Alternativ rogzitd gydrd kiilonboz6 méretekben
« Szilikon alététek (kicsi, kozepes és nagy)
+ (1) Torx 8-Wing Driver
+ (1) 0,050-es hatszdglet(i csavarkulcs

Az eszkoz karbantartasa (ldsd az 5. abrat a képzett protéziskészitd altal bedllitandé elemekért)
+ AThumbDriver viz-, szennyezddés-, vegyszer- és hGallo.
« Isirolddval val rendszeres munkavégzés esetén kioldédhat a kendanyag a csuklds
elemekbdl. Sziikséq esetén kenje be a csuklds elemeket élelmiszeripari célra hasznélt olajjal.
« Forduljon protéziskészitdjéhez a szervizelés vagy az alkatrészek cseréjének megkdnnyitése
érdekében.

A cserealkatrészek kiilon rendelhetdk:
+ Eszkdz ujjhegy
+ Csuklés parna
« Pént
+ Rogzitd gydrd
« Csavart ujjhegy (opciondlis)

Utasitasok:

« Az eszkoz ujjhegyének cseréjéhez laposfejii csavarhiizéval lazitsa meg és tavolitsa el az
ujjhegyszog bedllitd csavart. Tavolitsa el és cserélje ki az ujjhegyet. Hizza meg az Uj eszkdz
ujjhegyét, amig a fogak be nem illeszkednek a mdanyag végatba (5a. dbra).

Figyelem: Ne hiizza til a csavart.

« Agyirdk, rogzitékapocs-lemezek és csuklds parndk Torx 8-wing csavarkulccsal cserélhetdk
(5b., 5¢. és 5f. abra).

« Azalatétek az aldtétfuratokba vald behelyezéssel vagy kihtzassal helyezhetdk fel vagy
tavolithatok el (5d. abra).

« A péntok cseréjéhez rogzitse az Uj pantot a csukld tépézaras rogzitpantjaihoz (Se. abra).
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Megjegyzés: Minden alkalommal LOCTITE" 243-at kell hasznalni, amikor eltavolitjak

a gy(iribedllitd és a tavolitd/kozelitd csavarokat. Gydzddjon meg a Loctite megfeleld kotési
idejérdl minden hasznélat esetén (3b. és 3¢. abra); Iasd a Loctite haszndlati utasitdsat.

Fontos Megjegyzés: Biztonsagi okokbdl a csukléelemeket kizardlag az eszkoz gyartéja
szerelheti szét.

Figyelmeztetés: Semmiféle mddon ne modositsa az eszkozt, és karbantartdsat ne kisérelje
meg a gyartd dltal tervezettdl eltérd modon. A nem tervezett médositasok vagy karbantartds az
eszkoz meghibdsoddsat okozhatjak.

Apolds és tisztitds
« Azer6s oldoszereknek és zsiroldoknak vald hosszabb ideig tarto kitettség karosithatja
afeliileteket, és karosithatja a csukloelemek kenését.
Oblitse le foly6 vizzel a sos vizzel vald érintkezést kivetden.
« Sziikség szerint tisztitsa meq az eszkdzt meleg vizzel és enyhe tisztitészerrel; tordlje
szdrazra, vagy széritsa meg a levegdn.
« Strolja le a szennyezddéseket puha sortéji kefével, és sziikség esetén siritett levegdvel
tdvolitsa el rdla a porszennyezddést.
« NEmossa gépben; NE tegye széritogépbe .
Megjegyzés: A pant alkatrészei magukba szivjak a vizet, és tovabb tart a szdraddsuk, mint az
eszkoz vagy a rendszer tobbi részének.

Jotallas

A Ossur Iceland ehf. az ThumbDriver mechanikai funkciéjéra vonatkozoan standard 2 éves
garanciat ny(jt (a szllités datumatol szamitva). Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Ossur Iceland
ehf. vllalattal a tovabbi, kiterjesztett jotallasi lehetdségekért.

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

A Figyelmeztetés: Ne hasznélja az eszkozt, ha az eszkdz és a beteg bdre kozotti
érintkezés fajdalommal jdr, a beteg bére tdlzottan kidorzsolddik vagy vérzik.

SULYOS INCIDENS JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatos minden silyos, vératlan incidenst jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatésdgoknak.

FELELOSSEGVALLALAS
A Ossur Iceland ehf. nem véllal feleldsséget a kivetkezokért:
+ Az eszkdz karbantartdsara nem a hasznélati utasitasban leirtak szerint keriilt sor.
+ Azeszkozt szétszerelték, vagy més gydrtoktol szdrmazé alkatrészekkel modositottak.
« Azeszkzt az ajanlott hasznélati, alkalmazasi koron kiviil, illetve az ajdnlott kdrnyezeti
feltételeken kiviil hasznaljak.

ATERMEK MUSZAKI ADATAI
Anyagok

+ Nejlon

« Szilikon

« Rozsdamentes acél

« Titdnium

Kémiai ellenallé képesség

« Fehéritd

« Amménia

+ Aceton

+ Alkohol beddrzsdlése (izopropanol)
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« Benzin
- Fagyallo
« Etanol

Uizemi hémérséklet
. -17-48%C

Varhato élettartam
+ 3év

Erdkifejtés

A ThumbDriver eszkdzt Ggy tervezték, hogy az eszkdzok képesek legyenek tovébbitani a beteg
altal a kézkozépcsont és/vagy a kéztd-kézkozépi iziileten kifejtett erdt. Az erékifejtés nagysdga
a beteg erejétdl fiigg.

Szilikon
A szilikon magéba szivja a benzint vagy a gazolajat, ha ezekkel érintkezik, és térfogatvaltozas
kovetkezik be. Ha az érintkezést kovetden megtisztitjak, visszatér a normal alakjéhoz.

Tovébbi informdcidkért Iatogasson el a ossur.com oldalra

BBJITAPCKI E3UK

MeguuuHcko u3penue

CMUCHK HA YACTUTE (¢ur. 1,2)

. AHKepHa nnaHka

. BuHT 32 abpykuma/agykuma

. AHKep 3a naneua

. MeTanuu Bpb3ku

. BuHT 32 perynupate Ha npbcTeHa v nab3ray
. Hakpaiinuk Ha u3genueto

. Moanoxka Ha aHKepHaTa NnaHKa

. WaphupHa nanTa

. Moanoxka 3a Kokanueto

. NpbcTeH 3a okausake

. BuHT 3a perynupate Ha brona Ha HakpaitHuka
. Mopnoxka 3a CUNMKOHOB HaKpaNHNK

. OTBOpM 33 KNUHOBE (N0 U360p)

S —mx " — TKQ —+~m N o S

¢ur. 3: YacTy Ha KanwwkaTa 3a 3aKonyasaHe: (a) Kanwka 3a 3akonyasate, (b) Kauwka 3a
npuTarane, () lnacTuHa Ha 3akonyankara, (d) Mnactuna 3a nputarane, (e) Ckoba Ha dukcatopa
Ha Kanwkara, (f) Katapama c ABa kpas,

¢wur. 4: YacTv Ha Knacuyeckata kanwwka: (@) 0-npbcTeH Ha KuTKata, (b) Kanwka 3a kutka

¢wur. 5: KoMnoHeHTu, KOUTO MOTaT Aa Ce Peryaupar ot cepTuduLmpatH npoTesnct

OMNCAHUE HA MPOYKTA

/30enneto e MexaHyHa NpoTe3a, U3paboTeHa 0T TUTAHWEBM 3BEHA, 3a/iHa NOANOXKA OT
HailnoH 1 06TeKaTeNu Ha NPbCTa CbC CUNMKOHOB MHTeepdeiic. 3aXBaHaTa e 34paBo KbM
JL0p3aHaTa NOBBPXHOCT Ha PbKaTa v € NpUKpPeneHa ¢ KOMLKA 3a KUTKaTa

1 HAIANOHOB NPBCTEH BBPXY 0CTaTbUHMA NpbT(M). M3AenueTo no3sonasa Ha notpebutens ga
perynupa nekcuaTa Un parbBaHeTo Ha naneva.
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lokasaxus 3a ynompeba

ThumbDriver e npesHa3HaueHa 3a YacTYHA pa3nvKa B NPBCTUTE Ha KPaitHULUTE AUCTANHO Npu
MP cTaBaTa unm dpanaHrute Ha nanewa, Korato UMa Ab/KIHA Ha NPbCTa 3a 3aXBallaHe Ha
npbCTeHa 3a okausaHe (¢ur. 2j) u aswxetne npu CMC crasata. ThumbDriver ce 3afBUBa 0T iBe
(TaBy: Metakapnodananreantute (MP) u kapnometakapnantute (CMC) cTaBu Ha naneua.
3abenexKa: YCTPOACTBOTO LLie NOCTUTHE aKTUBHA apTUKyNaLma camo ako MP cTaBaTa

€ MHTaKTHa 1 GyHKLMOHANHa. Bbnpekiu ToBa, N3LenneTo Le ocurypy no-ronAmara yact ot
GyHKLMOHANHATa CU NPOTUBOMONOXKHOCT upe3 npocnepsBaHe Ha CMC, nopajv KoeTo He ce
WU3ICKBA MbJIEH AWana3oH Ha ABuxeHne (ROM) Ha MP cTaBaTa 3a ycnewHo noctaBAHe Ha
u3penneTo.

NpedHaznayerue

/3enmeto e npoTesa, KOATO MMa 3 LieNl 1@ Bb3CTaHOBU YHKLMATA Ha pbKaTa NpU NaLMeHTH
CYaCTUYHA pa3nuka B NPBCTUTE HA KpaiiHuKa. M3penueTo e npeHasHayeHo Aa 6b/ie nocTaBeHo
0T CepTUGULMPAH NPOTE3NCT.

lpoTuBonokasanua 3a ynorpe6a
0CTaTbYHUAT NPBCT TPAGBA Aa ObAE NPaBUNHO U3NEKYBaH, NPeAy Aa ce U3N0N3Ba U3aenmeTo.
He u3non3gaiite u3fenueTo, ako MMa 0TBOPEHN PaHu UAN Ne3nu.

MpunoxeHue Ha usaenneto
1. TocTaBeTe 3aenneTo BLPXY pbKaTa, kato fo6aBuUTe NPbCTEHa KbM Nanewa.
— TloppaBHete WapHupHata cTaBa (¢ur. 2h) AUpeKTHO HaZ UK NeKo NpokcumanHo Ha MCP
(TaBara.
— TloapaBHeTe aHkepHaTa nnaHKa (ur. 1a) Touro Hag uHTakTHaTa CMC cTaBa.

. llpoBepeTe apTukynauuaTa Ha usgenero.

— [pbcTeHsT 33 0kausaHe (¢ur. 2j) Tpabea aa ce nobepe BO6OAHO, N03BONABAIKM Ha
NpbCTeHa Aa ce NAb3ra o nanewa no Bpeme Ha akTUBeH A1ana3oH Ha ABUKEHME.

— [lo-KbCuTe 0CTaTbYHN NPBHCTY MOFAT Aa Ce Bb3N0A3BAT OT NPbCTEH C N0-MaNnbK pasmep
WIN CUNMKOHOB KNWH, 33 Z1a NOMOTHAT 3a BNI3aHe B Mana3oHa Ha ABUXEHNe.

— [IpbCTeHbT Ha 0KauBAHETO HUKOTa He TPAGBA Aa ce 3aKpenBa BbPXy TbKaHTa Ha
TpeTUpaHua npbT.

—AKo uma npomsAHa Ha o6ema, 13non3Baiite KAMHOBE, 33 4a NOCTUTHETe ONTUMANHO
npunarase.

. /136epeTe noAxoAALLaTa ONLIMA 3 HOCEHE Ha KaWLKa.

— OnpepeneTe AbAXUHATa HA KauLLKaTa, KOATO Ce U3UCKBA YPe3 U3MepBaHe Ha
06MKONKaTa Ha KUTKaTa, OTUNTAIKI aHKepHATa NNaHKa.

— [ocTaBAHe Ha NnaHKaTa 3a 3akntoyankara (¢ur. 3¢) unu 0-npbcTena (dpur. 4a) B yaobHa
N03ULNA Ha KUTKATa.

— [lpemaxHeTe 3aKonyankara c ABata Kpas u oTpesxeTe (BOOGOAHUTE KpaulLa, cnopes
HeobxoanuMoTo.

— T[locTaBeTe 0THOBO KauLLIKaTa B 3akonyankara ¢ ABata kpas (¢wr. 3f).

— (amo 3a KauwwKata cbC 3aKonyanka: Onpegenete yaobHa no3uLmA 3a ckobata Ha
duKkcatopa Ha Kauwwkata (¢ur. 3e).

— AKo TpA6Ba Aa CKbCUTE LbIKMHATA, He 0TPA3BaiTe ckobaTa Ha GUKCaTopa, a OTCTpaHeTe
W3NVLIHATA ZbIKIHA OT BUCALLNA Kpaii.

3aKonyaiiTe KaulLKaTa B 0CHOBATa Ha pbkaTa.

— Kauwkara Tpa6sa Aa 6bae 0TAaNeUeHa OT FbHKaTa Ha KUTKATa B NO3MLMA, KOATO He
6noKupa ABIKEHNETO Ha KNTKaTa.

— Ao ThumbDriver ce npuaBUXM NPOKCUMANTHO MNIM 3HAUUTENHO BH3NPENATCTBA
Pa3TAraHeTo Ha KUTKaTa, Npeno3uLnoHnpaiiTe NNACTUHATa Ha aHKepa AUCTANHO BbPXY
obpaTHaTa CTpaHa Ha pbkaTa U NpUKpeneTe 0THOBO KaWLUKATa B HAKNOHEHO K
U3MeCTEHO NONOXeHNe.

N~

w

bl

Mpenopbku 3a u3nonssane
« (unHo ce npenopbyBa NpodecuoHanHa Tepanys UM Gu3noTepanys 3a oNTUMUNPaHe Ha
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d)yHKLWIOHaTIHaTa yn01pe6a CnefnonyyaBaHe Ha TOBa usaenue.
« (neaaitte YKa3aHuUATa Ha 40CTAaBYKKaA HA 3ApaBHU YCNYrn OTHOCHO NPOADBIIKUTENHOCTTA
Ha CEpPBU3HUA XNBOT N ynmpeﬁara, 0cobeHo no Bpeme Ha ¢a3aTa Ha Bb3nphemaHe.

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.

BHumaHue

+ 3anotpebuteny Ha u3aenneTo C YyBCTBUTENHA KOXa, n3non3gaiite ThumbDriver kakTo
€ NpenopbyYaHo 0T 0CTaBUMK Ha 3APaBHU YCTyru.

+ AKo no Koxara ce N0ABY 3auepBABaHe, HamaneTe ynoTpebata Ha U3AeNNeTo, JOKATO
CbCTOAHNETO HA KOXaTa Ce HOpManu3upa.

+ AKo 3auepBABAHETO NPOABIKM MU Bb3HUKHE AUCKOMOPT, CnpeTe He3abaBHo ynotpedata
Ha M3LeNNeTO U Ce CBbPXKETE C JOCTABYMK HA 34PaBHM YCyTU.

+ Bcuuki npuTeCHEHMA OTHOCHO HaNacBaHeTo UM GYHKLMOHANHOCTTa TpAGBA Aa 6bAAT
pasrneaHu 0T NpoTe3ncT

BaxHa 3a6enexka: Hukoa yact ot MeTana He TpA6Ba Aa A0KOCBA MMM A yNpaxHABA HATUCK
BbPXY KOXaTa Ha pbKaTa WM NPbCTa, HUTO M3LenneTo TpAGBA 42 NPaBM KOHTAKT C AUCTaNHUA
Kpaii Ha 0CTaTbYHMA NPBCT B KOATO U J1a € NO3MLMA — aK0 Bb3HUKHE eIHO 0T BETE, He3abaBHO
cnpete ynoTpebata Ha U3[EAMETO U Ce CBBPXKETE C NPOTE3NCT.

Cepuo3Hu MHLMAEHTU TPAGBa Aa ce noknaasat Ha Ossur Iceland ehf. u va cboTBeTHNTE
ZbPKaBHY OPraHu, B KOUTO € YCTAHOBEHO JILETO, KOETO U3N0/I3BA M3AENMETO.
MpeaynpexpeHue: He n3non3gaiite U3eNMeT0 B CPea UM CUTYaLK, KOUTO buxa
NPUYMHUAY BPEAA HA eCTECTBEHATA PbKa.

Kbm u3genuero ca BknoyeHu
« JlonbAHUTENHA KauLKa 33 KUTKa
« AnTepHaTUBHY pa3mMepy Ha NPbCTEHa 3a OKauBaHe
+ CUNMKOHOBM KNNHOBE (ManKW, CPELHN 1 ronemu)
« (1) 8-kpunHa oTBepTKa Torx
+ (1)0,050" wecTobrbaeH Ky

Mopapbxka Ha u3genueTo (BIKTe GUI. 533 KOMNOHEHTH, KOUTO MOTaT A Ce perynupar ot
cepTuduuMpaH npotencr)
« ThumbDriver e BogoycToiluMBa, yCTO/UMBA Ha 3aMbPCABAHE, XUMUKAV U TOMAIMHA NPOTe3a.
+ Pefj0BHOTO NOUMCTBaHE C 06€3MaCTUTENN MOXKe J1a OTCTPAHV CMa3KaTa OT NaHTuTe. Ako
€ Heo6X0AMMO, HaHeceTe 6e30MaCHO 3a XpaHa MIUHEPANHO MACTIO BbPXY MeCTaTa Ha MaHTUTe.
« (BbpxeTe ce ¢ Bawwma npoTe3nct, 3a Aa ynecHuTe 06CyXBaHETO UM NOAMAHATA Ha
KOMMOHEHTY.

Pe3epBHI KOMMOHEHTH, KOUTO Ce NPeANaraT 0TAENHO:
« HakpaitHuk Ha u3genueto
« Moanoxka 3a Kokanueto
+ Kauwka 3a HoceHe
« MpbCTeH 3a 0kauBaHe
« W3BWT HaKpaiiHuK (o u36op)

NHcTpyKuun:
+ 3a /1a CMeHuTe HaKpaiiHUKa Ha U31eNNeTo, M3N0N3BaiiTe OTBEPTKA C MI0CKA IMaBa, 3a A
pa3xnabuTe v OTCTPaHUTe BUHTA 3a perynupate Ha brbia Ha HakpaitHuka. (Banete
11 CMeHeTe HaKkpaiiH1Ka. 3aTerHeTe 0THOBO HOBUA HAKPaIHUK Ha N3eNNeTo, 4OKATO
3bbuuTe ce 3a6uAT B NNacTmacata (¢ur. 5a).
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BHumanue: He npenararaitte.
« [IpbCTeHuTe, aHKePHUTE NAAHKV U NOANOKKNTE 33 KOKanyeTa MoraT a 6bAaT 3amMeHeHn
cnomoLTa Ha 8-KpunHa oTeepTKa torx (¢ur. 5b, 5¢un 5f).
« KnuHoBeTe Morat Ja ce 06aBAT UM OTCTPAHABAT Ype3 NOCTABAHETO UM BBB MU
113BaXJAHETO UM 0T 0TBOPUTE 3a KNHOBeE (ur. 5d).
« Kanwkute morat aa 6baT 3aMeHeHN upe3 3aKpenBaHe Ha HOBaTa KauLLKa KbM e3iyeTaTa
Ha 3aKonYankata 3a KUTKH C NOMOLLTA Ha BeNKpo neneHku (ur. Se).
3a6enexka: LOCTITE® 243 Tps6Ba Aa ce npunara BCEKU T, KOTaTo ce CBANAT perynnpawms
NpbCTEH v BUHTA 3a abaykuma/apaykuma. Yeperte ce, ye Loctite uMa noaxopALLo Bpeme 3a
BTBbPAABaHE 3a BCAKa ynoTpeba (pur. 3b u 3¢); BuxTe MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha Loctite.
BaxHa 3a6enexka: 0T cbobpaxeHua 3a 6e3onacHoCT naHTuTe TpA6Ba A Ce pasrnobapat
€amo 0T NPON3BOAMTENA HA U3ENMeTO.
Mpepynpexpaenne: He Moguduumpaiite M3aen1eTo no HUIKAKbB HAUMH 1 He ce ONUTBaliTe a
ro NOAABbPXATe N0 APYr HAUMH, 0CBEH KAKTO € NpeABHUAEHO 0T Npou3BoAuTens. Henpeasuaenm
MOAUOUKALMM UM OAAPBKKA MOTAT 1a IPUYMHAT MOBPe/a Ha U3JenueTo.

Tpuxa u noyucmeaxe
+ [IpOABMKUTENHOTO U3NaraHe Ha CUHI Pa3TBOPUTENN U 06e3MACUTENN MOXe Aa NOBPeAN
MOBBPXHOCTUTE 1 Aa CBANIM CMa3KaTa Ha MaHTUTe.
+ [lace u3nnakBa c NpAcHa Bofa CNlefj U3naraHe Ha coNeHa Bofa.
« Jla ce noyncTBa U3heneTo C Tonna BOAA ¥ MeK NOYNCTBALL Npenapar, ako e HeobxoAuMmo;
J1a Ce MOACYLIABa C NOTYNBaHe K Bb3AYX.
« [la ce nounCTBaT 3aMbPCABAHNATA UAM MPBHCOTUATA C MOMOLLTA HA YETKa C MeK KOCbM, Aa
(e 0TCTPaHABa NPaxa CbC CrbCTeH Bb3AYX, aKo e Heo6X0AMMO.
« JlaHE ce nepe B nepants; [la HE ce noctassa B cywmnus.
3abenexka: KomnoHeHTUTe Ha KaulLKara e abcopbupar Boaa W LLie 0THEMAT NoBeye Bpeme,
32 /12 U3CHXHAT, OTKOMKOTO OCTaHa/aTa YacT OT U3AeMeTO UK cuCTeMara.

FapaHuma

Ossur Iceland ehf. BKniouBaT CTaHAapTHa 2-roAMLIHA rapaHiys (0T AaTaTa Ha M3npallaxe) 3a
MexaHuyHata ¢pyHkuma Ha ThumbDriver.

Mons, cebpxere ce ¢ Ossur Iceland ehf. 3a JOMbAHUTENHY ONUNY 33 YTbAXEH rapaHIy.

MpomsHa B npousBoAUTENHOCTTA
B cnyvait Ha npomana B paboTarta Ha v3fenueTo, BUHaru CiupaiiTe aa ro u3non3gare u ce
(Bbp3BailTe ¢ Bawara KnuHuka.

& Mpenynpexpenue: He n3non3paiite 3LENNETo, ako KOHTAKTHT MEXAY
W3[E/UETO M KOXKATa Ha NaLMeHTa NPUYMHABA 60M1Ka, NPEKOMEPHO NPeTbpKBaHe
WIN KbpBEHe.

ROKNAJ 3A CEPUO3EH UHLUAEHT
Bceky cepvo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3/1eNueTo TpA6Ba Aa ce J0KNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENS
¥ CbOTBETHUTE OPraHu.

0TTOBOPHOCT
Ossur Iceland ehf. e noemaT 0TrOBOPHOCT 3a CNEAHOTO:
+ W3penue, KoeTo He ce NOAABPXKA CNOPEA MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeda.
« W3penue, pa3rnobeHo v U3MeHEeHo C KOMMOHEHTU OT ApYTY NPOU3BOZUTENN.
« W3penue, n3non3BaHo U3BbH NPENOPHUUTENHOTO CbCTOAHME, NPUNOXEHNE UK CPeaa Ha
ynotpe6a.

TEXHUYECKW CNELIUONKALMA HA NPOAYKTA
Matepuanu

+ Haitnon

« CunuKoH
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« Hepbxpaema cTomaHa
+ Tutan

Xumnuecka ycroitunsoct

« benuxa

+ AMOHAK

« AuetoH

+ MepmumHckm cnupt (M30nponaxon)
+ beHsun

« AHTudpu3

+ Eranon

PaboTHa Temnepartypa
.+ -17-48°C

OyaKBaH eKcnnoaTaunoHeH X1BOT
« 310AMHK

W3xopHa cuna

ThumbDriver e npoekTupaHa Taka, ue BCAKA CUNa, KOATO NALMEHTHT MOXe Aa reHepupa npu MP
n/wnn CMC cTaBata, Aa MoXe Jia Ce npefiasa oT u3aenuneto. V3xoaHaTa cuna 3aBiUck 0T cunaTa Ha
nauyeHTa.

CunukoH

CunuKoHbT e abcopbupa 6eH3uH Unu fu3en, ako e U3NOXKEH Ha Bb3ALACTBUETO MY, U
Lie Ma NpomaAHa B 0bema. Toil Le ce BbpHe KbM HopmanHa (popma, ako ce nouncTy
cnef ekcnouuua.

3a noeue MH$popmaLma: noceTeTe 0SsUr.COM

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

SEZNAM DELOV (slika 1, 2)

. Oporna plo3ca

. Vijak za odmikanje/primikanje

. Palcna opora

. Kovinski spoji

. Vijakin drsnik za nastavitev obroca
. Konica pripomocka

. Blazinica oporne plosce

. Tedajastizglob

. Blazinica za clenke

. Vzmetni obro¢

. Vijak za nastavitev kota konice

. Silikonska blazinica konice pripomocka
. Odprtini za podlozko (izbirno)
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slika 3: Deli traku s kovinskim zapiranjem: (a) Trak s sponko, (b) Trak z zaponko,(c) Plos¢ica
sponke, (d) Plos¢a zaponke, (€) Sponka za pritrditev traku, () Obojestransko zapenjajo,
slika 4: Deli klasi¢nega traku: (a) Zapestni obro, (b) Zapestni trak

slika 5: Komponente, ki jih lahko prilagodi certificirani protetik



OPIS IZDELKA

Pripomocek je funkcialno-mehanska proteza iz titanovih povezav, najlonske hrbtne plosce in
prstnih oblog s silikonskim vmesnikom. Privrsten je na dorsalno povrsino roke in pritrjen

z zapestnim trakom in najlonskim obrocem na preostali(e) prst(e). Pripomocek uporabniku
omogoca prilagoditev upognjenosti in iztegnjenosti konice palca.

Indikacije za uporabo

Pripomocek ThumbDriver je namenjen uporabnikom z delno manjkajocim prstom distalno od
metakarpofalangealnega (MF) sklepa ali palcnih clenkov, pri cemer mora obstojeci del prsta
dosegati vzmetni obroc (slika 2j), karpometakarpalni (KMK) sklep pa mora imeti zadosten
razpon gibanja. Delovanje pripomocka ThumbDriver omogocata dva sklepa:
metakarpofalangealni (MF) in karpometakarpalni (KMK) palcni sklep.

Opomba: Pripomocek se lahko aktivno giblje le, e je MF sklep neposkodovan in funkcionalen.
Kljub temu pa pripomocek vecino funkcionalnega antagonisticnega delovanja omogoca

s sledenjem KMK sklepu, zaradi ¢esar namestitev pripomocka ne zahteva celotnega razpona
gibanja MF sklepa.

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 ali lezije.

Namestitev pripomocka
1. Pripomocek na dlan namestite tako, da obro¢ potisnete na palec.
— Tecajasti zglob (slika 2h) poravnajte nekoliko proksimalno glede na MKF sklep ali
neposredno nad njim.
— Oporno plosco (slika 1a) poravnajte neposredno nad neposkodovanim KMK sklepom.
2. Preverite gibljivost pripomocka.
- Vzmetni obro¢ (slika 2j) mora biti name3cen ohlapno, da lahko med aktivnim gibanjem
drsi vzdolZ palca.
Ce je preostali palec krajsi, lahko za vedji obseg gibanja uporabite manjsi obro¢ ali
silikonsko podlozko.
Vzmetni obro¢ se ne sme nikoli spojiti s tkivom zdravljenega prsta.
— (e pricakujete spremembe prostornine, za optimalno prileganje uporabite podlozke.
3. Izberite ustrezni trak za uporabnika.

- Ustrezno dolZino traku dolocite tako, da izmerite obseq zapestja, pri Cemer upostevajte
oporno plosco.

— Plodcico sponke (slika 3¢) ali obro¢ (slika 4a) poloZite na poloZaj na zapestju, ki bolniku
omogoca udobno uporabo. Odstranite jezicek obojestranskega zapenjala in po potrebi
odreZite visece konce.

- Trak ponovno napeljite skozi obojestransko zapenjalo (slika 3f).

— Samo za trak s kovinskim zapiranjem: Sponko za pritrditev traku namestite tako, da
bolniku omogoca udobno uporabo (slika 3e). Cejo morate skrajsati, ne odreZite sponke
za pritrditev, temvec viseci konec traku.

4. Pritrdite trak na spodnjem delu dlani.

— Trak mora biti namescen distalno od zapestne gube, v poloZaju, ki ne ovira gibanja zapestja.

— (e se pripomocek ThumbDriver premika proksimalno ali ob¢utno ovira podaljiek zapestja,
ga premaknite tako, da bo z oporno plos¢o obrnjen distalno glede na zunanji del dlani, ter
trak ponovno pritrdite pod kotom ali nekoliko zamaknjeno.

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

Pozor

« Priuporabnikih z obcutljivo koZo pripomocek ThumbDriver uporabljajte po priporoilih
zdravstvenega delavca.

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

-V primeru trajne rdecice ali nelagodja takoj prenehajte uporabljati pripomocek in se obrnite
na zdravstvenega delavca.

« Zvsakr$nimi pomisleki glede prileganja ali delovanja pripomocka se obrnite na protetika.

Pomembna Opomba: Noben kovinski del se ne sme dotikati koZze dlani ali prsta ali pritiskati
nanjo, pripomocek pa ne sme biti v nobenem polozaju v stiku z distalnim koncem preostalega
prsta. Ce pride do tega, takoj prenehajte z uporabo pripomocka in se obrnite na protetika.

0 resnih nezgodah porocajte druzbi Ossur Iceland ehf. in ustreznim vladnim organom dr7ave,
v kateriima uporabnik stalno prebivalisce.

Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte v okoljih ali okolis¢inah, v katerih bi lahko prislo do
poskodbe uporabnikove dlani.

Oprema, priloZena pripomocku
« Dodaten zapestni trak
« Vzmetni obrodi razli¢nih velikosti
« Silikonske podlozke (majhna, srednja in velika)
+ (1) lzvija¢ Torx 8-Wing
+ (1) 0,050-palcni (1,3-mm) imbus klju¢

Vzdrzevanje pripomocka (Glejte sliko 5 za komponente, ki jih lahko prilagodi certificirani
protetik)
+ Pripomocek ThumbDriver je odporen proti vodi, umazaniji, kemikalijam in toploti.
+ Redno delo z razmascevalci lahko odstrani mazivo s tecajev. Po potrebi na tecaje nanesite
mineralno olje, primerno za uporabo z Zivili.
- ZalaZje servisiranje ali zamenjavo komponent se obrnite na protetika.

Nadomestne komponente so na voljo loceno:
« Konica pripomocka
« Blazinica za clenke
« Trak
« Vzmetni obro¢
« Upognjena konica (izbirno)

Navodila:

« Zazamenjavo konice pripomocka s ploS¢atim izvijacem razrahljajte in odstranite vijak za
nastavitev kota konice. Odstranite konico in jo zamenjajte. Novo konico pripomocka
privijajte, dokler se zobje ne zarijejo v plastiko (slika 5a).

Pozor: Vijaka ne zategujte prevec.
« Obroce, oporne plosce in blazinice za clenke lahko zamenjate z izvijacem Torx 8-Wing
(slike 5b, 5¢in 5f).
Podlozke lahko dodate oz. odstranite tako, da jih vstavite v luknji za podlozke oz. jih
povlecete iz njiju (slika 5d).

« Trakove lahko zamenjate tako, da novi trak na zapestni jezicek pritrdite z jezkom Velcro
(slika 5e).

Opomba: Pred vsako prilagoditvijo obroca in odstranitvijo vijakov za odmikanje/primikanje
nanje nanesite lepilo LOCTITE" 243. Ob vsaki uporabi pocakajte, da se lepilo ustrezno posusi
(sliki 3b in 3¢); glejte navodila za uporabo lepila Loctite.



Pomembna Opomba: Iz varnostnih razlogov lahko tecaje razstavlja samo proizvajalec
pripomocka.

Opozorilo: Pripomocka na noben nacin ne spreminjajte in ga ne poskusajte vzdrzevati drugace,
kot zahteva proizvajalec. Z nepotrebnim spreminjanjem ali vzdrZevanjem lahko pripomocek
poskodujete.

Nega in ciscenje

Dolga izpostavljenost mocnim topilom in razmascevalcem lahko poskoduje povriine in

s tecajev odstrani mazivo.

Ce je 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 zmehkimi ¢etinami, prah po potrebi odstranite s stisnjenim
zrakom.

Pripomocek NI primeren za strojno pomivanje in strojno susenje.

Opomba: Ker komponente traku vpijajo vodo, se susijo dlje kot ostali deli pripomocka ali sistema.

Garancija

Druzba Ossur Iceland ehf. zagotavlja standardno dveletno garancijo (od datuma posiljanja) na
mehansko delovanje pripomocka ThumbDriver. Glede moznosti dodatne, podalj3ane garancije se
obrite na druzbo Ossur Iceland ehf..

Sprememba delovanja
V vsakem primeru spremembe delovanja pripomocka ga prenehajte uporabljati in se obrnite na
svojo Kliniko.

iA: Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte, ce stik med pripomockom in
uporabnikovo koZo povzroca bolecino, pretirano drgnjenje ali krvavitve.

POROCANJE O RESNIH NEZGODAH
0 vsaki resni nezgodi v zvezi s pripomockom porocajte proizvajalcu in ustreznim organom.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur Iceland ehf. ne prevzema odgovornosti v naslednjih pogojih:
« Pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo.
« Pripomocek je bil razstavljen ali spremenjen s komponentami drugih proizvajalcev.
« Pripomocek se ne uporablja v priporocenih pogojih in okoljih uporabe ali na priporoceni
nacin uporabe.

TEHNICNE SPECIFIKACLJE IZDELKA
Materiali

+ Najlon

« Silikon

+ Nerjavno jeklo

« Titan

Kemicna odpornost

+ Belilo

+ Amonijak

+ Aceton

« (istilni alkohol (izopropanol)
+ Bencin

+ Tekocina proti zmrzovanju

- Etanol
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Delovna temperatura
. -17-48°C

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka
+ 3leta

Izhodnasila
Pripomocek ThumbDriver je zasnovan tako, da prenese vsakrsno silo, ki se ustvari na
uporabnikovem MF sklepu. Izhodnassila je odvisna od moci uporabnika.

Silikon
Silikon vpija bencin ali dizelsko gorivo, kar spremeni njegovo prostornino. Silikon se po
izpostavljenosti bencinu ali dizelskemu gorivu vrne v prvotno obliko.

Za vecinformacij obiscite ossur.com

EESTI

Meditsiiniseade

OSADE LOEND (joonis 1, 2)

. Ankruplaat

. Abduktsiooni-/adduktsioonikruvi
. Poidlaankur

. Metalliihendused

. Ronga requleerimiskruvi ja liugur
. Seadme otsak

. Ankruplaadi padi

. Hingeliigend

. Nukipadi

. Vedrurdngas

. Otsaku nurga reguleerimiskruvi
. Silikoonotsa padi

. Tihendiaugud (valikuline)
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joonis 3: Klopsurihma osad: (a) Klamberrihm, (b) Pingutusrihm,(c) Klambriplaat,
(d) Pingutusplaat, (e) Rihmafiksaatori klamber, (f) Kahe otsaga kinnitusrihm,
joonis 4: Tavarihma osad: (a) Randme 0-rdngas, (b) Randmerihm

joonis 5: Sertifitseeritud proteesitehniku reguleeritavad komponendid

TOOTE KIRJELDUS

Seade on kehajuhitav mehaaniline protees, tehtud titaanist iihenduste, nailon tagaplaadi ja
sormedele vooderdisega silikoonist liidesega. See ankurdatakse kée seljale ja kinnitatakse
randmepaela ja nailon rdngastega olemasoleva(te)le sorme(de)le. Seadmel on otsakus iiks
liigend, mis vdimaldab kasutajal requleerida otsa paindumist vdi sirutamist.

Kasutusndidustused

ThumbDriver on ette ndhtud osalise sérme jasemeerinevusega MP-liigese vdi poidlaliilide suhtes
distaalselt, kui vedrustusrdnga rakendamiseks (joonis 2j) ja karpo—metakarpaal liigese
liikumiseks on piisav sorme pikkus(joonis 2j)ThumbDriver juhitakse kahe liigese kaudu: poidla
metakarpofalangeaal- (MP) ja karpometakarpaal- (CMC) liigesed.

Markus: Seade saavutab aktiivse liigenduse ainult siis, kui MP-liiges on terve ja funktsionaalne.
Kuid seade pakub enamiku oma funktsionaalsest vastuseisust CMC jélgimise kaudu, mistgttu
MP-liigese téielik liikuvusulatus (ROM) ei ole seadme edukaks sobitamiseks ndutud.

99



Ettendhtud kasutus
Seade on protees pdhieesmargiga taastada kdevdimekus osalise sorme jasemeerinevusega
patsientidel. Seade on ette ndhtud sobitamiseks sertifitseeritud proteesitehniku poolt.

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

Seadme rakendus
1. Asetage seade kdele, lisades pdidlale ronga.

- Joondage hingeliigend (joonis 2h) otse MCP liigese kohal vdi veidi proksimaalselt.

— Joondage ankurplaat (joonis 1a) otse puutumata CMC liigese kohale.

Kontrollige seadme liigendust.

Vedrurdngas (joonis 2j) peaks sobituma lodvalt, vdimaldades rdngal aktiivse

liikumisulatuse ajal mddda poialt libiseda.

- Liihemad sormejédgid voivad saada kasu véiksema suurusega rongast voi

silikoontihendist, et aidata liikumisulatust jaddvustada.

Vedrurdngas ei tohi kunagi seonduda ravitud sorme koega.

Kui kogete mahu muutust, kasutage optimaalse sobivuse saavutamiseks tihendeid.

. Valige kandjale sobiv rihm.

— Kohandage vajalik rihma pikkus, mddtes randme iimbermdddu, vottes arvesse ankurplaati.

— Asetage klambriplaat (joonis 3¢) vdi 0-rongas (joonis 4a) randmele mugavasse asendisse.
Eemaldage kaheotsaline kinnitusriba ja [digake lahtised otsad vastavalt vajadusele.

— Paigaldage rihm uuesti kaheotsalisse kinnitusribasse (joonis 3f).

— Ainult kldpsurihma jaoks: Madrake rihmafiksaatori klambrile mugav asend (joonis 3e).
Kui peate pikkuse liihendama, arge loigake fiksaatorklambrit, vaid eemaldage liigne
pikkus lahtisest otsast.

Kinnitage rihm kée talla juures.

— Rihm peab olema randmevdlvi suhtes distaalselt asendis, mis ei blokeeri randme
liikumist.

— Kui ThumbDriver liigub proksimaalselt vdi oluliselt takistab randme sirutamist, paigutage
ankurplaat distaalselt kdeseljale ja kinnitage rihm uuesti nurga all véi nihke asendis.

N
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Kasutussoovitused
« T00- voi fiisioteraapia on tungivalt soovitatav, et optimeerida funktsionaalset kasutamist
pérast selle seadme saamist.
« Jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid aja ja kasutamise pikkuse kohta, eriti kasutuse
algamisel.

Ettevaatust
+ Tundliku nahaga seadme kasutajate puhul kasutage ThumbDriver-it tervishoiuteenuse
osutaja soovituste kohaselt.
« Kuinahale ilmub punetus, vahendage seadme kasutamist, kuni naha seisund normaliseerub.
« Kui esineb piisiv punetus vdi ebamugavustunne, Idpetage kohe seadme kasutamine ja
podrduge tervishoiuteenuse osutaja poole.
+ Kaigi sobivuse vdi toimimisega seotud murekiisimustega peaks tegelema proteesitehnik.

Tahtis Mérkus: Ukski metallosa ei tohi puudutada ega avaldada survet ke vdi sorme nahale
ega tohi seade puutuda kokku sérme distaalse otsaga mis tahes asendis — kui see tekib, Iopetage
kohe seadme kasutamine ja vtke ihendust proteesitehnikuga.

Tésisteistvahejuhtumeist tuleb teatada Ossur Iceland ehf.-ile ja asjakohastele valitsusasutustele
riigis, kus seadme kandja elab.

Hoiatus: Airge kasutage seadet keskkondades ega olukordades, mis vdiksid kahjustada
loomulikku kétt.
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Seadmega kaasas
» Téiendav randmerihm
« Alternatiivsed vedrurdnga suurused
« Silikoontihendid (vdikesed, keskmised ja suured)
+ (1) Torx-i 8-Wing kruvikeeraja
+ (1)0,050-tolline kuuskantvéti

Seadme hooldus (vt joonis 5 sertifitseeritud proteesitehniku reguleeritavate komponentide
kohta)
+ TumbDriver on vee-, mustuse-, keemikaali- ja kuumakindel.
« Regulaarne t60 rasvaeemalditega vdib hingedelt maardeainet eemaldada. Vajaduse korral
kandke hingede asukohtadesse toiduohutut mineraaldli.
« Votke Gihendust oma proteesitehnikuga, et hdlbustada komponentide hooldamist vdi
asendamist.

Asenduskomponendid, mis on saadaval eraldi:
+ Seadme otsak

+ Nukipadi

+ Rihm

+ Vedrurdngas

- Keeratud otsak (valikuline)

Juhised:
+ Seadme otsaku asendamiseks kasutage lameda otsaga kruvikeerajat, et [ddvendada ja
eemaldada otsaku nurgaga requleerimiskruvi. Eemaldage otsak ja vahetage see vélja.
Pingutage uuesti seadme uut otsakut, kuni hambad sisenevad plasti (joonis 5a).
Ettevaatust: Arge pingutage iile.
« Rongaid, ankruplaate ja nukipatju saab vahetada kasutades Torx 8-wing kruvikeerajat
(joonised 5b, 5cja 5f).
- Tihendeid saab lisada voi eemaldada, sisestades need tihendiaukudesse voi tommates nad
vdlja (joonis 5d).
Rihmu saab asendada uue rihma kinnitamisega randme kinnitusribadele Velcro takjariba
abil (joonis 5e).
Markus: LOCTITE" 243 tuleb rakendada iga kord, kui ronga reguleerimine ja abduktsiooni-/
adduktsioonikruvid eemaldatakse. Veenduge, et Loctite-il on igaks kasutuskorraks sobiv
kdvastusaeqg (joonised 3b ja 3¢); vt Loctite-i kasutusjuhiseid.
Tahtismarkus: Ohutuse huvides tohib hinged lahti vdtta ainult seadme tootja.
Hoiatus: Arge muutke seadet mingil viisil eqa iiritage hooldada muud kui tootja poolt ette
nahtud. Tahtmatud muudatused vdi hooldus vdivad pohjustada seadme rikke.

Hooldamine ja puhastamine
« Pidev kokkupuude tugevate lahustite ja rasvaeemalditega voib pindu kahjustada ja
eemaldada hingede mdardeaine.
Loputage vérske veega pérast soolase veega kokkupuudet.
- Puhastage seadet sooja vee ja drnatoimelise pesuvahendiga vastavalt vajadusele; tupsutus-
vdi 6hukuivatamine.
« Puhake mustus véi rdpasus pehmete harjastega harja abil, eemaldage vajaduse korral tolm
surudhuga.
- ARGE peske masinaga; ARGE pange kuivatisse .
Markus: Rihma komponendid imavad vett ja kuivavad kauem kui iilejdénud seade vdi siisteem.

Garantii

Ossur Iceland ehf. annab standardset 2-aastast garantiid (alates tarnimise kuupdevast)
ThumbDriver-i mehaanilisele funktsioonile. Taiendavate laiendatud garantiivdimaluste
saamiseks vtke iihendust ettevdttega Ossur Iceland ehf..
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Toimimise muutus
Seadme toimimise muutumise korral [dpetage alati seadme kasutamine ja votke ihendust oma
kliinikuga.

A Hoiatus: Arge kasutage seadet, kui seadme ja patsiendi naha vaheline
kokkupuude pdhjustab valu, liigset hodrdumist vdi verejooks

TEATAMINE TOSISEST VAHEJUHTUMIST
Kdigist seadmega seotud tosisteist 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

+ Roostevaba teras

« Titaan

Keemiline resistentsus

« Valgendi

« Ammoniaak

+ Atsetoon

« Puhastusalkohol (isopropanool)
+ Bensiin

« Antifriis

« Etanool

Tootemperatuur
« -17-48°C

Eeldatav kasutusiga
« 3aastat

Jouviljund

ThumbDriver on loodud nii, et kdik joud mida patsient saab MP- ja/vi CMC-liigeses genereerida,
saavad seadmed edastada. Jou valjund s6ltub patsiendi tugevusest.

Silikoon

Silikoon imab kokkupuutel bensiini vdi diislikiitust, ja see muudab silikooni kogust. Pérast

kokkupuudet ja puhastamist taastub see normaalsele kujule.

Lisateavet leiate aadressilt: ossur.com

YKPATHCbKA

Meauynuii npuctpii
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MEPENIK YACTUH (puc. 1, 2)

. AHKepHa nnacTuHa

. [BUHT BiBeieHHA/NpUBEfeHHA

. AHKepHe KpinneHHa

. MeTaneBi38'a3Kku

. TBUHT perynioBaHHA KinbLiA Ta NOB3yHOK
HakoHeyHuK npuctpoto

. Haknaaka ana aHkepHoi nnacTunm

. WapHipHe 3'egHaHHA
Haknagkw ans nanbuis
MNinBicHe Kinbue

. [BUHT perynioBaHHA KyTa Hacagkm
CunikoHoBa HaKnajKa ANA HaKOHEYHMKA

m. 0TBOpU ANA NPOKNaAoK (40AaTKOBO)

SKQ +~m o n oo

puc. 3: [leTani pemitua-3actioku: (a) Peminewp i3 3actibkoto, (b) Pemineup, (c) MnacTuna
3actibku, (d) MnacTuna 3aTuckaya, (e) Kninca ikcatopa peminus, (f) MoggiitHuit 3axum Tuny
«aniratop»,

pvc. 4: Knacuuni getani peminus: (a) YwinbHioBanbHe kinbue Ha 3an'acta, (b) Pemineub Ha
3an’acta

puc. 5: KOMNOHeHTH, Lo perynioloTbca CepTUdIKoBAHUM NPOTE3NCTO

OMUCBUPOBY

Lleit npucTpiii - Le MexaHiuHuii NpoTe3, L0 KepyeTbCA TINOM i BUTOTOBNEHNIA i3 TUTAHOBMX
3'€/iHaHb, HeliN0HOBOI 3aAHbOI NNACTUHM Ta 06TIYHUKIB NaNbLIB i3 CUNIKOHOBUM iHTepdeiicom.
Bi KpinuTTbCA A0 TUNLHOT NOBEPXHI pYKM 32 AonoMoroto bpacnera Ta HeiNoHOBOrO KinbLA Ha
36epexeHomy nanbui (nanbuax). lpucTpiit fO3BONAE KOPUCTYBAYEB] PEryNOBATI BENMKMIA
nanetb.

lokasaHHA do 3acmocysanHa

ThumbDriver npusHaueHmil ANA YaCTKOBOrO PO3XOAXKEHHA MiX KiHLiBKaMI nanbLis
AUCTanbHiLle N'ACTHO-danaHroBoro cyrnoby abo GanaHru BeNMKOro nanbLs, KON JOBXUHA
nanbua nig'efHaHa 4o NiABiCHOro Kinbua (puUc. 2j) Ta pyxy B 'ACTHO-3aN'ACTKOBOMY Cyrnobi.
ThumbDriver BigwwToBXy€TbCA Bif ABOX Cyrno6iB: n'acTHo-danarosoro (10) Ta
n'AcTHo3an'acTkosoro (M13) cyrno6is BenuKoro nanbua.

MpumiTtka. MpucTpiit focarHe akTBHOT apTukynALii, anwe akwo MO cyrnob HeywKopxKeHwil Ta
dyHKuioHye. OpHaK npucTpiii 3abe3neunTb binbLuy YacTUHY CBOET GYHKLiOHaNbHOI
MPOTUNEXHOCTi 33 4ONOMOrolo BiacTexeHHs 13 cyrno6a, Tomy AN yCNilUHOTO BCTaHOBNEHHA
MPUCTPOIO He MOTPIOHO BUKOPUCTOBYBATM MOBHY aMMAITyAy pyXy 3i 3'efHaHHaM 10 cyrnoby.

Llinboge sukopucmanta

Llei npuctpiit - Lie npoTe3, npu3HaueHuii ANA BiAHOBNEHHA QYHKLITKUCTi y navjienTiB i3
YaCTKOBMM PO3XOZXKEHHAM NasbLiB KiHLIBOK.

[pucTpiil npu3Hauenmit Ans BCTaHOBNEHHA CepTUGIKOBAHUM NPOTE3UCTOM.

MpoTunokasanHs Ao 3aCTOCyBaHHA
YacTuHy nanbLA HeobXiHO HaNEXXHUM YMHOM BUNIKYBATU Nepes BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOLO.
He BuKopuCTOBYiiTE NPUCTPIi, AKLLO € BIAKPUTI paH a60 NOLIKOAMXeEHHA.

3acTocyBaHHA NpUCTPOlO
1. HaaArHiTb NpUCTpili Ha pyKy, A0AABLUN KiNbLie A0 BENKOTO NAbLA.
— BupiBHaiiTe wapHipHe 3'eAHaHKA (puc. 2h) 6e3nocepesiHbo Hap abo Tpoxu banxKye Ao
MO cyrnoba.
— BupiBHaiite aHkepHY nnactuHy (puc. 1a) 6e3nocepedHbo Haa HeywKoaxeHum N3
cyrnobom.
2. lepesipTe 3'efHaHHA NPUCTPOI0.
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4.

- TligBicHe Kinbue (puc. 2j) Mae BiNbHO NPUNATaTH, I03BONAKYM KiNlbLi0 KOB3aTU B30BX
BeNNKOr0 NanblA N Yac akTUBHOTO Aiana3oHy pyxis.

— flKwwo € KopoTKi 36epexeHi BenKi nanblyi, MoXHa BUKOPUCTOBYBATH KibLie MEHLLOT0
po3mipy abo cunikoHoBY NPOKNAAKY, LWob KpaLue GikcyBaTy AianasoH pyxy.

— TligBicHe KinbLe B XX0AHOMY pa3i He NOBUHHO 34aBNIOBATY TKAHUHY NPOONEPOBAHOT0
nanbus.

— Y pasi 3miHu 06'emy BUKOPUCTOBYIATE NPOKNAAKM ANA AOCATHEHHA ONTUMANbHOI NOCAAKM.

. BubepiTb BiNoBiAHNI BapiaHT pemiHLA ANA KOPUCTYBaYa.

— Bu3HauTe HeobXiaHY OBXKUHY peMiHLA, BUMIPABLIM OKPYXXHICTb 3an'ACTA, BpaXoBytoum
QHKEpHY MNacTHHY.

— Po3Tauwyiite nnacTury 3actibku (puc. 3¢) abo ywinbHioanbHe Kinbue (puc. 4a)
¥ 3py4HOMY NONOXeHH] Ha 3an'ACTi. 3HIMITb NOABIAHKIA 3aXMM TUNY «aniratop» i 3a
notpebu 06pixTe BiNbH KiHLi.

— 3HoBY BCTaHOBITb pemiHelb Y NoABiliHuiA 3axum Tuny «aniratop» (puc. 3f).

— Jluwe Ans pemiHuA-3acTibKN: BU3HauTe 3pyuHe nonoxeHHa AnA 3aTuckaua dikcatopa
pemiua (puc. 3e). AKwio noTpibHO 3MEHLIMTY JOBXUHY, He Bippi3aiiTe dikcaTop,
a3a0epiTb 3aiiBY AOBXMHY 3 He3aKPINNEHOTO KiHLA.

3aKpinitb pemitevb 6ina 0CHOBY pyKM.

— PemiHewb noBuHeH byTv AUCTanbHiLe Bif CKNaAKN 3an'ACTA B NONOXKEHHI, AKe He 61I0KYe
pyx3an‘acta.

— fAkwo ThumbDriver mirpye npokcumanbHo abo 3HaUHO NepeLIKOfKAE PO3TUHAHHIO
3aM'ACTA, NePEMICTITb aHKepHY NNACTUHY JUCTANbHO Ha TUNbHY YACTUHY KUCTi Ta 3HOBY
NpYKPINITb peMiHeLb Nif KyTOM a60 3MiLLeHM NONOXKEHHAM.

PekomeHpaLii o0 BUKOPUCTAHHA

Mlicna BCTaHOBNEHHA LIbOTO NPUCTPOIO HANONErNMBO PEKOMEHAYETLCA NPOBOAUTH
npodeciiivy abo diiotepanito Ana onTUMI3aLii PYHKLIOHANbHOrO BUKOPUCTAHHA.
[JloTpumyiiTech BKa3iBOK Nikapa LLOAO TPUBANOCTi YaCy Ta BUKOPUCTAHHS, 0CO6AMBO Nij yac
$a3v apanTauii.

3acTepexeHHs

[lna KopucTyBauiB NpucTPOIo 3 UyTANBOK WKipok BUKOpUCTOBYITe ThumbDriver 3rigHo

3 peKOMeHAaLiAMM MeJNYHOT0 NpaLliBHIKa.

AIKLL0 Ha WKipi 3'ABAAETLCA NOYEPBOHIHHA, 3MEHLUTE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOL, AOKN CTaH
LUKIpY He NOBEPHETLCA A0 HOPMU.

fIKLLO NOYePBOHiHHA He 3HMKAE a60 BUHUKAE AMCKOMOPT, HeraiiHo NpUNIHITL
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapA.

Bynb-AKi 3aHenoKOEHHA 1040 Nocakit 60 GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOI0 MaOTh
BUPilLlyBaTUCA NPOTE3NCTOM.

Baxnusa Mpumitka: XoaHa yacTHa MeTany He NOBUHHA TOPKATUCA 360 CNIPUUNHATY TUCK Ha
WKipy pyku abo nanbliA, a TaKoX NpUCTPili He NOBUHEH KOHTAKTYBAT 3 AUCTANbHUM KiHLEM
36epexeHoro nanbLA B 6yAb-AKoMy NONOXeHH. AKLO Lie CTaHeTbCA, HeraitHo NPUNUHITL
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO Ta 3BEPHITLCA A0 NPOTe3MCTa.

Mpo cepit03Hi iHUMAEHTY CNiZ NOBIJOMAATI KOMNaHil0 Ossur Iceland ehf. Ta BignosigHi
[LiepXaBHi OpraHu, 3a MicLieM NpoXUBaHHA KOPUCTYBaua NPUCTPOIO.

MonepemkeHHa: He BukopucToByiiTe npuctpiit y cepefoBuLLax abo cutyauiax, Aki MOXyTb
3aBJaTH LWKOAY 370POBIf pyLi.

Y KoMnnekTi 3 NnpucTpoem

[llonatkoBuii pemiHeub ana 3an'acta
AnbTepHaTUBHi po3mipy NiABICHNX Kineub
CunikoHoBI NpoknaaKm (mani, cepefiHi Ta BeuKi)
(1) Dpaitsep Torx 8-Wing

(1) wecturpanHuii knoy 0,050”
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TexHiuHe 06CNyroByBaHHA NPUCTPOH (AMB. PUC. 5 1140710 KOMNOHEHTIB, AKi perynwiTbca
cepTudiKoBaHUM NpoTe3MCTOM)
« ThumbDriver cTiiikuii 4o Bogu, 6pyzy, XiMiuHIX peyoBuH i Tenna.
« MocTiiiHa po6oTa 3 3HEXUpPIOBAYAMM MOXe NPU3BECTU A0 BUAANEHHA MACTINA 3 NeTeNb.
fKwwo HeobXifHO, HaHeciTb 6e3neyHe MiHepanbHe Macno, Ha MicLA Po3TallyBaHHA neTenb.
+ 3BEPHITbCA 10 NPOTE3NCTA, 06 NoNerwmnT 06CNyroBYBaHHA 60 3aMiHy KOMMOHEHTIB

KomnoHeHTH AnA 3amiHu JOCTYNHI OKpemo:
+ HakoHeyHuk npuctpoio
« Haknagku ans nanbuis
+ PemiHeub
« [lipBicHe KinbLe
+ 3aKpyyeHuil HaKOHeYHUK (10AaTKOBO)

IHCTpyKuii:

+ 1l{o6 3amiHUTV HAKOHEYHUK MPUCTPOLD, NOCNabTe /0T NNOCKOK BUKPYTKOIO i 3HIMITb FBUHT
PerynioBaHHA KyTa HaKOHEYHMKA. HIMITb | 3aMiHITb HaKOHeUHUK. [TOBTOPHO 3aTATHITL
HOBWii HAKOHEUHWK NPUCTPOI0, AOKM 3ybL He yBIiiiAYTb y nacTmacy (puc. 5a).
3actepexeHHA: He 3aTaryiite 3aHaATo CUAbHO.

« Kinbus, aHkepHi nNNacTUHN Ta HaKNaAKM ANA NabLiB MOXHA 3aMiHNTH 33 ONOMOT 0K
BUKpYTKM torx 8-wing (puc. 5b, 5b Ta 5f).

« [poknagku MoxHa foAaBaTy abo 3HiMaTK, BCTaBAAIOUN iX Y 0TBOPU 360 BUTATYIOUM 3 HUX
(puc. 5d).

+ PemiHui MOXHa 3aMiHUTV, NPUKPINMBLUN HOBMIA pemiHewb A0 3aCTibOK-«aniratopis» Ha
3an'AcTA 33 J0NOMOroio 3acTibKu-nunyyku (puc. 5e).

Mpumirka. LOCTITE’ 243 ciy HAHOCUTM KOXXHOTO Pa3y, KON 3HIMAKTbCA TBUHTI PEryNioBaHHsA
KinbLiA Ta BifBeAeHHA/npuBeeHHs. [lepekoHaiiTeca, wo Loctite mae BianoBigHMii yac
CXONNIOBAHHA ANA KOXKHOr0 BUKOPUCTaHHA (puc. 3b 1a 3¢); AuB. IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHA
Loctite.

Baxnusa MpumiTka: 3 MipkyBaHb 6e3neku neTni NoBUHHI po36upaTuCA TinbKu BUPO6HUKOM
npucTpoto.

MNonepepkeHHA: He 3miHIoliTe NpUCTpiil | He HamaraiiTecs NPOBOANTI TeXHIUHe
00CnyroByBaHHA, OKpim nepesbayeHoro BUpo6HMKOM. HeHaBMUCHI 3MiHW abo TexHiuHe
06CNyroByBaHHA MOXYTb NPU3BECTYM A0 NONOMKM NPUCTPOK.

Jloana0 ma yucmka

« TpuBanuii BNMB CUNbHUX PO3UMHHIKIB Ta 3HEXMPIOBANBHIX PEYOBUH MOXE NOLIKOAUTI
NOBEePXHi Ta BUAANNTI 3MALLEHH LWAPHipIB.
[Ticna KOHTaKTY 3i CONOHOI0 BOAOI0 MPOMMUIATE MPICHOI0 BOAOK.
3a noTpe6by ouuCTiTL NPUCTPIli TENN00 BOAOK 3 M'AKUM MUKOYMM 3aC060M; BUCYLLITH Ha
noBiTpi.
BuTpitb 6pyA Ta nun 3a 4ONOMOroto M'AKOI LLiTKK, 33 HeobXiaHoCTi BUAanits nun
CTUCHEHUM NOBITPAM.
HE nepitb B npanbHili MawwuHi; HE Knagith B CylwinabHy Mawinky.
Mpumitka. KOMNOHEHTI peMiHLA NOrMMHAIOTL BOAY Ta BUCMXAIOTb AOBLUE, HiX peLuTa
npucTpoto abo cucremu.

TapaHTia

Ossur Iceland ehf. BKniouae cTaHAAPTHY 2-piuty rapanTito (3 43TV OCTABKIM) HA MEXaHiuHY
dyHKUito ThumbDriver. 3BepHiTbca A0 KOMNaHIT Ossur Iceland ehf., wo6 0TpUMATH A0AATKOBI
BapiaHTI PO3LLMPEHO rapaHTii.

3miHa po6ounx xapaKkTepucTuK

Y pa3i 3MiH1 poboumx XapaKkTepUCTUK NPUCTPOIO 3aBX AN NPUNUHAITE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOK
Ta 3BePHITbCA 0 CBOET KNIHIKN.
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& MonepepKenna: He BUKOPUCTOBYITE NPUCTPIlA, AKILO KOHTAKT MiX NPUCTPOEM
Ta LUKiPOI0 NavieHTa BUKNMKAE 6inb, HaAMipHe CTUpaHHA abo kpoBoTeuy.

NOBIAOMJIEHHA PO CEPNO3HMI IHUWWAEHT
Mpo byzab-AKi cepiio3Hi iHLMAEHTM, NOB'A3aHi 3 NPUCTPOEM, HEOOXIAHO NOBIAOMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

BIANOBIAANBHICTD
Komnais Ossur Iceland ehf. He Hece BignoBiganbHoCTi, AKLL0:
« Mpuctpiii He 06CNYroBYeTbCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIEN 3 BUKOPUCTAHHA.
« [pucTpiii po3ibpaHo abo 4ONOBHEHO KOMMOHEHTAMM iHLLNX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpili BUKOPUCTOBYBABCA 033 PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMM, 3aCTOCYBaHHAM a60
(epenioBuLLEM.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHN BUPOBY
Martepianu

« Heiinon

+ Cunikon

+ Hepxasitoua cTanb

« Tutan

Ximiuma cTiiiKicTb

- Bin6inwsay

+ Amiak

« AuetoH

+ Mepwunuii cnup (i3onponatxon)
+ beHsun

« AHTudpu3

« EtaHon

Po6oua Temneparypa
« —17-48°C

OuiKyBaHMil TepmiH cnyx6m
+ 3poku

BuxigHa cuna

ThumbDriver cnpoekToBaHWii TakM YMHOM, 1406 ByAb-AKe 3yCUINA, AKe NALEHT MOXe
3reHepysatu y 10 cyrnobi ta/abo M3 cyrnobi, moxe nepepasatuca npuctpoamu. BuxigHa cuna
3aNeXNUTb BiJ CUNN NaLlieHTa.

CunikoH
CunikoH byzie nornuHaTyh 6eH31H abo Au3enbHe NanMBo, AKLLO BOHO BUKOPUCTOBYETLCA, i 06'eM

3MIHMTbCA. BiH NOBEPHETHCA 10 HOPMaANbHOT GOPMM, AKLLO /10T0 OUMLLATY MiCNA BNAUBY.

[lna oTpumaHHA foaaTKoBol iHpopmauii BigsiaaiiTe Be6-caiiT ossur.com
nnMay

K191 PRIN/TIR

(1,2 71°%) D*pon nnwn
mynrmb .a
Thumb Anchornpnin/mrpama b
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
055Urusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS , Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +-800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 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: +39 051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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