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Figura 1

Figura 2

LISTA PIESELOR

a. Clapete cu scai pentru f. P2 pernd de silicon k. Tnvelis P2 *#
ncheieturd g.  Varf dispozitiv | Pernd din silicon pentru varf
b. Placd posterioard h. Articulatie cu balama m. Orificii pentru bailaguri (optional)
c. Surub de abductie/aductie i.  Pernd placd posterioard n. Varfarticulat unic (optional)
d.  Cuplaje metalice j. Inel suspensie *  nu este prezent la varfurile articulate
e. Surub siglisor de reglare inel unice
Figura 3 | Curea cu clic: Figura 4 | Curea clasica:
A ©
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Partile curelei cu clic Piese curea clasicd
a. Cureacuclemi d. Placd de prindere a. Inelincheietura mainii
b. Curea de prindere e.  Clemd opritor curea b.  Curea pentru incheieturd

c. Placd clem3
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Figura 5 | Componente reglabile de catre un specialist autorizat

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul MCPDriver este o protezd mecanicd actionatd de corp, realizatd din titan, dintr-o placd 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 Tncheieturd
si un inel de nailon pe degetul (degetele) reziduale.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul MCPDriver este conceput pentru diferente la un membru cu deget partial, distal fatd de articulatia
metacarpofalangiand (MCP), atunci cand existd o lungime a degetului pentru cuplarea inelului de suspendare (Figura 2j).
Dispozitivul MCPDriver este conceput pentru a fi utilizat impreund cu un sistem cu placd posterioard furnizat sau cu o prizd
personalizatd fabricatd de un specialist in proteticd certificat. Dispozitivele MCPDrivers cu un singur varf articulat (SAT) sunt
utilizate pentru a compensa lungimea in exces a degetului sau intervalul limitat de miscare la nivelul articulatiei MCP.

Utilizare prevazuta
Dispozitivul MCPDriver este o protezd care are ca scop restabilirea functiei mainii la pacientii cu diferentd partiald a membrelor
degetelor. Dispozitivul este destinat pentru a fi ajustat de citre un protezist certificat.

Contraindicatii de utilizare
Degetul rezidual trebuie si fie vindecat corespunzitor Tnainte de a utiliza dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul dacd sunt
prezente rdni deschise sau leziuni.

Aplicare dispozitiv
1. Asezati dispozitivul pe mana addugand inelul la degetul (degetele) corespunzitor(corespunzitoare)
si pozitionand placa din spate pe partea din spate a miinii.
Aliniati articulatia cu balama (Figura 2h) direct deasupra sau usor proximal fatd de articulatia MCP a mainii
pacientului.
Surubul de abductie/aductie (Figura 1c) trebuie sd fie la 2" — 3/4” proximal fatd de centrul articulatiei MCP.
2. Verificati articularea dispozitivului.
Inelul de suspensie (Figura 2j) trebuie sd se potriveascd lejer, permitand inelului sd alunece de-a lungul
degetului (degetelor) Tn intervalul activ de miscare.
Degetele reziduale mai scurte pot beneficia de un inel de dimensiuni mai mici sau de un bailag din silicon
pentru a ajuta la captarea intervalului de miscari.
Inelul de suspensie nu trebuie sd se lege niciodatd de tesutul degetului tratat.
- Daci se produce modificarea volumului, utilizati bailaguri pentru a obtine o potrivire optima.
3. Selectati optiunea de curea corespunzitoare pentru purtator.

- Determinati lungimea curelei necesard prin mdsurarea circumferintei incheieturii intre clapetele cu scai
Pozitionati placa cu clemd (Figura 3c) sau garnitura inelard (Figura 4a) intr-o pozitie confortabild pe incheietura
mainii si tdiati capetele curelei dupd lungime. Asigurati-vd cd tdiati numai capetele libere ale curelelor. Garnitura
inelard clasicd poate fi pozitionatd pe ambele parti pentru o purtare usoar.

Reinstalati cureaua in clapetele cu scai (Figura 1a).
Numai pentru cureaua cu clic: Determinati o pozitie confortabild pentru clema dispozitivului de fixare a curelei
(Figura 3e). Dacd trebuie sd indepdrtati o parte din  lungime, nu tdiati clema dispozitivului de fixare, ci tdiati
lungimea n exces de la capdtul liber.

4. Fixati cureaua la baza méinii.
Cureaua trebuie s3 fie distald fatd de pliul incheieturii intr-o pozitie care nu blocheazd miscarea incheieturii.
Dacd dispozitivul MCPDriver migreazd proximal sau obstructioneazd semnificativ extensia incheieturii mainii,
repozitionati placa din spate distal pe partea dorsald a mainii si reatasati cureaua intr-o pozitie inclinatd sau
decalatd (Figura 5g).
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Aplicarea dispozitivului (continuare)

5. (Numai pentru MCPDrivers cu SAT "4)
Reglati unghiul varfului. Un varf flexat poate fi utilizat pentru articole mai mici sau pentru a compensa lipsa
intervalelor de miscare.

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

Atentie
Pentru purtdtorii de dispozitive cu afectiuni ale pielii sensibile, utilizati dispozitivul MCPDriver conform
recomanddrilor unui furnizor de servicii medicale.
Dacd apare inrosire pe piele, reduceti utilizarea dispozitivului pand cand starea pielii revine la normal.
Dacd roseata persistd sau apare disconfort, opriti imediat utilizarea dispozitivului si contactati un cadru
medical.
Orice preocupdri privind potrivirea sau functionarea trebuie abordate de un protezist.

NOTA IMPORTANTA: Nicio parte a metalului nu trebuie si atingd sau si producd presiune pe pielea mainii sau a
degetului si dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu capdtul distal al degetului reziduale in nicio pozitie — dacii apare
oricare dintre acestea, opriti imediat utilizarea dispozitivului si contactati un protezist.

Incidentele grave trebuie raportate cdtre Naked Prosthetics si autoritdtile guvernamentale corespunzdtoare in care este
stabilit purtdtorul dispozitivului.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul in medii sau situatii care ar putea diduna unei mdini naturale.

Inclus cu dispozitivul
Curea suplimentard pentru incheieturd si curea palmard (dacd este solicitatd)
Marimi inele de suspensie alternative
Bailaguri de silicon (mici, medii si mari)
(1) Surubelnitd Torx cu & aripi
(1) Cheie hexagonald de 0,050"

Intretinerea dispozitivului (consultati Figura 5 pentru componente reglabile de citre un specialist certificat in
proteticd)
Dispozitivul MCPDriver este rezistent la apd, murddrie, substante chimice si cdldurd.
Munca regulatd cu degresanti poate desprinde lubrifierea de pe balamale. Dacd este necesar, aplicati un ulei
mineral sigur din punct de vedere alimentar n locurile balamalelor.
Contactati-l pe protezistul dvs. pentru a facilita repararea sau inlocuirea componentelor.

Componente de schimb disponibile separat:

Varf dispozitiv - Curea
Invelis P2 - Inel de suspensie
Instructiuni:

Pentru a Tnlocui varful dispozitivului, utilizati o cheie hexagonald de 0,050”". Accesati surubul prin portul ascuns dintre
perna varfului de silicon si varful dispozitivului de pe linia centrald la marginea frontald a varfului (Figura 5a).

Pentru a inlocui dispozitivele MCPDriver cu un design SAT, utilizati o surubelnitd cu cap plat pentru a sldbi si a scoate
piulita moletatd. Scoateti si Tnlocuiti varful. Strangeti din nou varful dispozitivului nou pand cand dintii se incastreazd in
plastic (Figura 5b).

Pentru a Tnlocui tnvelisul P2, utilizati o cheie hexagonald de 0,050". Accesati surubul prin portul lateral (Figura sc).
ATENTIE: Nu strangeti excesiv. Acest lucru va creste rigiditatea dispozitivului.

Inelele si pldcile posterioare pot fi inlocuite utilizdnd o surubelnitd Torx cu 8 aripi (Figurile 5d si 5e).

Bailagurile pot fi addugate sau indepértate prin introducerea sau scoaterea din orificiile pentru bailaguri (Figura sf).
Curelele pot fi nlocuite prin atasarea unei noii curele la clapetele cu scai folosind sistemul de inchidere Velcro (Figura 5g).

NOTA: LOCTITE® 243 trebuie aplicat de fiecare datd cand sunt indepdrtate suruburile de reglare a inelului si de abductie/

aductie. Asigurati-vd cd Loctite are un timp de setare adecvat pentru fiecare utilizare (Figurile 5d si 5e); consultati
instructiunile de utilizare pentru Loctite.

NOTA IMPORTANTA: Din motive de sigurantd, balamalele trebuie dezasamblate numai de cétre producdtorul
dispozitivului.

AVERTISMENT: Nu modificati dispozitivul in niciun fel si nu incercati sd il intretineti in alt mod decdt cel previzut de
producdtor.
Modificdrile sau intretinerea neintentionate pot cauza defectarea dispozitivului.
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Ingrijire si curdtare
- Expunerea prelungitd la solventi puternici si degresanti poate deteriora suprafetele si indepdrta lubrifierea
balamalei.
Clatiti cu apd proaspdtd dupd expunerea la apd sdratd.
Curdtati dispozitivul cu apd caldd si detergent slab, dupd cum este necesar; uscati prin tamponare sau aer.
Frecati praful sau murdiria folosind o perie cu peri moi, indepdrtati praful cu aer comprimat, dacd este necesar.
NU spdlati la masind; NU puneti in uscdtor.

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

Garantie

Naked Prosthetics include o garantie standard de 2 ani (de la data livrdrii) privind functionarea mecanicd a dispozitivului
MCPDriver.

Va rugdm sd contactati Naked Prosthetics pentru optiuni suplimentare de garantie extinsa.

Modificarea performantei
Tn cazul unei modificiri a performantei unui dispozitiv, incetati de fiecare dat# utilizarea dispozitivului si contactati
clinica.

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

Raportarea unui incident grav
Orice incident grav 1n legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producidtorului si autoritdtilor relevante.

Rdspundere
Naked Prosthetics nu fsi asuma rdspunderea pentru urmatoarele:
Dispozitivul nu este intretinut conform instructiunilor de utilizare.
Dispozitiv a fost demontat sau modificat cu componente de la alti producdtori.
Dispozitivul a fost utilizat in afara conditiilor de utilizare, aplicatiilor sau mediului recomandat.

SPECIFICATII TEHNICE ALE PRODUSULUI

Materiale Rezistentd chimica Temperaturd de functionare
- Nailon - Tnilbitor - Benzini .+ 17— 48 °C

- Silicon - Amoniac - Antigel

- Otel inoxidabil - Acetond - Etanol Durata de Viaté preconizaté
- Titan - Alcool pentru frectii -3 ani

(izopropanol)

Randamentul fortei
Dispozitivul MCPDriver este proiectat astfel incat orice fortd pe care pacientul o poate genera la nivelul articulatiei MCP
sd poatd fi transmisd de dispozitive. Randamentul fortei depinde de puterea pacientului.

Silicon
Siliconul va absorbi benzina sau motorina dacd este expus la acestea si va manifesta o modificare a volumului. Acesta va
reveni la forma normald daci este curdtat dupd expunere.

Pentru mai multe informatii, vizitati: npdevices.com
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