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Figura 1

Figura 2

LISTA DE PIEZAS

a. Lengletas dentadas para la mufieca  f. Almohadilla de silicona P2 k. Carenado P2*
b. Placa posterior g.  Punta del dispositivo [. Almohadilla de silicona para la punta
c. Tornillo de abduccién/aduccién h. Articulacién en bisagra m. Orificios de cufia (opcional)
d.  Enlaces metdlicos i.  Almohadilla de la placa n. Punta articulada unica (opcional)
e. Tornillo y deslizador de ajuste del anillo poster]or kS No presente en puntas articuladas
j. Anillo de suspensién Unicas
Figura 3 | Correa de cierre por presién: Figura 4 | Correa cldsica:
Piezas de la correa de cierre por presién Piezas de la correa cldsica
a. Correa de sujecién d. Placa de cincha a. Junta térica para muneca
b. Cincha e. Clip de retencién b. Correa de la mufieca
c.  Placa de sujecién de la correa
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Figura 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 fija a la 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).

Indicaciones de uso

El MCPDriver esté disefiado para una diferencia parcial en el dedo distal a la articulacién metacarpofalangica (MCP) cuando
hay una longitud de dedo suficiente para enganchar el anillo de suspensién (Figura 2j). El MCPDriver estd disefiado para
utilizarse junto con un sistema de placa posterior suministrado o una cavidad personalizada fabricada por un protésico
certificado. Los MCPDrivers con disefio de punta articulada dnica (SAT) se utilizan para compensar la longitud excesiva

de los dedos o la amplitud limitada de movimiento en la articulacién MCP.

Uso previsto

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

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

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

Aplicacién del dispositivo
1. Coloque el dispositivo en la mano afiadiendo el anillo al (a los) dedo(s) adecuado(s) y colocando la placa posterior
en el dorso de la mano.

Alinee la articulacién en bisagra (Figura 2h) directamente encima de la articulacién MCP o ligeramente proximal
aella.
El tornillo de abduccién/aduccién (Figura 1c) debe estar a 1,27-1,9 cm proximal al centro de la articulacién MCP.

2. Compruebe la articulacién del dispositivo.

- Elanillo de suspensién (Figura 2j) debe ajustarse holgadamente y permitir que el anillo se deslice a lo largo del

(de los) dedo(s) durante la amplitud de movimiento activo.
Los dedos residuales mds cortos pueden beneficiarse de un anillo o una cufia de silicona de menor tamario para
ayudar a capturar la amplitud de movimiento.
El anillo de suspensién nunca debe unirse al tejido del dedo tratado.
Si se produce un cambio de volumen, utilice cuias para lograr un ajuste éptimo.

3. Selecaone la opcién de correa adecuada para el usuario.
Determine la longitud necesaria de la correa midiendo la circunferencia de la mufieca entre las lengiietas dentadas.
Coloque la placa de sujecién (Figura 3¢) o la junta térica (Figura 4a) en una posicién cémoda sobre la mufieca y
recorte los extremos de la correa a la longitud correcta. Aseglrese de cortar tnicamente los extremos sueltos de las
correas. La junta térica de la correa clasica puede colocarse a cualquiera de los lados para facilitar su colocacién.
Vuelva a instalar la correa en las lengtietas dentadas (Figura 1a).
Solo para la correa de cierre por presion: Determine una posicién codmoda para el clip de retencién de la correa
(Figura 3e). Si necesita acortar la correa, no corte el clip de retencién; en lugar de esto, recorte la longitud del
extremo suelto.

4.  Sujete la correa en la base de la mano.
La correa debe estar distal al pliegue de la mufieca en una posicién que no bloquee el movimiento de esta.
Si'el MCPDriver migra en sentido proximal o impide de manera significativa la extensién de la mufieca, vuelva
a colocar la placa posterior de forma distal sobre el dorso de la mano y la correa en una posicién angulada
o desplazada (Figura 5g).
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Aplicacién del dispositivo (continuacién)

5. (Para MCPDrivers con una SAT de solo 10 cm)
Ajuste el dngulo de la punta. Una punta flexionada puede utilizarse para articulos més pequefios o para
compensar la falta de amplitud de movimiento.

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

Precaucion
Para usuarios del dispositivo con afecciones de piel sensible, utilice el MCPDriver segtin las recomendaciones
de un profesional sanitario.
Si aparece enrojecimiento en la piel, reduzca el uso del dispositivo hasta que el estado de esta vuelva
a la normalidad.
Si el enrojecimiento persiste o aparecen molestias, deje de utilizar el dispositivo de inmediato y péngase
en contacto con un profesional sanitario.
Cualquier preocupacién sobre el ajuste o el funcionamiento deberd solucionarla un protésico.

NOTA IMPORTANTE: Ninguna parte del metal deberd tocar ni ejercer presién 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 posicién. Si se produce cualquiera
de estas circunstancias, detenga de inmediato el uso del dispositivo y pdngase en contacto con un protésico.

Las incidencias graves deberdn notificarse a Naked Prosthetics 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 la mufeca y correa palmar adicionales (si se solicita)
Tamarios alternativos del anillo de suspensién
Cunas de silicona (pequenas, medianas y grandes)
(1) Destornillador Torx 8-Wing
(1) Llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm)

Mantenimiento del dispositivo (consulte la Figura 5 para ver los componentes ajustables por un protésico certificado)
El MCPDriver 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 sustitucién de los componentes.

Componentes de repuesto disponibles por separado:
Punta del dispositivo - Correa
Carenado P2 - Anillo de suspensién

Instrucciones:
Para reemplazar la punta del dispositivo, utilice una llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm). Acceda al tornillo a
través del puerto oculto entre la almohadilla de silicona para la punta y la punta del dispositivo en la linea del
borde delantero de la punta (Figura 5a).
Para sustituir los MCPDrivers con un disefio de SAT, utilice un destornillador de cabeza plana para aflojary
retirar la tuerca estriada. Retire y sustituya la punta. Vuelva a apretar la nueva punta del dispositivo hasta que
los dientes se incrusten en el plastico (Figura 5b).
Para sustituir el carenado P2, utilice una llave hexagonal de 0,050 in (1,27 mm). Acceda al tornillo a través del
orificio lateral (Figura 5¢). PRECAUCION: No apriete en exceso. Si lo hace, aumentard la rigidez del dispositivo.
Los anillos y las placas posteriores pueden sustituirse con un destornillador Torx8-Wing (Figuras 5d y 5e).
Pueden afiadirse o retirarse cufas introduciéndolas o tirando de ellas para sacarlas de los orificios de las cufias
(Figura sf).
Las correas pueden sustituirse fijando una correa nueva a las lengtietas dentadas para la mufieca mediante el
cierre de velcro (Figura 5g).

NOTA: Deberd aplicarse LOCTITE 243® cada vez que se retiren el ajuste del anillo y los tornillos de abduccién/aduccién.
Asegirese de que el Loctite tenga el tiempo de fraguado adecuado para cada uso (Figuras 5d y 5e); 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.
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Cuidado y limpieza
La exposicién prolongada a disolventes y desengrasantes fuertes puede dafiar las superficies y eliminar la
lubricacién de las bisagras.
Enjuague con agua dulce después de la exposicién al agua salada.
Limpie el dispositivo con agua tibia y un detergente suave seglin sea necesario; séquelo al aire o con
toquecitos con un pafio.
Frote la suciedad con un cepillo de cerdas suaves y elimine el polvo con aire comprimido si es necesario.
NO lave a mdquina; NO lo ponga en una secadora.

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

Garantia
Naked Prosthetics incluye una garantia estdndar de 2 afios (desde la fecha de envio) sobre el funcionamiento mecanico
del MCPDriver. Péngase en contacto con Naked Prosthetics para conocer otras opciones de garantia ampliada.

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

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

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

Responsabilidad
Naked Prosthetics no asume ninguna responsabilidad por lo siguiente:
Dispositivo no mantenido segun 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 Resistencia quimica Temperatura de funcionamiento
- Nailon - Lejfa - Gasolina - De —17248°C

- Silicona - Amonfaco - Anticongelante

- Acero inoxidable - Acetona - Etanol Vida util prevista

- Titanio - Alcohol de friccién (isopropanol) - 3 anos

Transmisién de fuerza
El MCPDriver estd disefiado de forma que el dispositivo pueda transmitir cualquier fuerza que el paciente pueda generar
en la articulacién MCP. La transmisién de fuerza depende de la fuerza del paciente.

Silicona
Si se expone a estas sustancias, la silicona absorbera la gasolina o el diésel y experimentard un cambio de volumen.
Volverd a su forma normal si se limpia después de la exposicién.

Para obtener mds informacidn, visite npdevices.com
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