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Rysunek 2

LISTA CZESCI

a. Ptytka mocujaca f.  Koncowka urzadzenia k. Sruba regulacyjna kata koncowki
b. Sruba odwodzenia/przywodzenia g. Podktadka ptytki mocujacej . Silikonowa naktadka koncéwki

c. Mocowanie kciukowe h. Staw zawiasowy m. Otwory podktadowe (opcjonalnie)
d. Metalowe ciegna i. Podktadka ktykciowa

e. Srubaregulacyjna pierscieniaisuwak  j.  Pierécierr podwieszenia

Rysunek 3 | Pasek zatrzasku: Rysunek 4 | Pasek klasyczny:
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Czesci paska zatrzasku Czesci paska klasycznego
a. Pasek zaciskowy d. Ptytka zaciskowa a. Pierscien nadgarstkowy
b. Pasek zaciskowy e. Zacisk mocujacy pasek b. Pasek na nadgarstek

c.  Piytkaz klamrg f.  Dwukoricowy zacisk

krokodylkowy
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Rysunek 5 | Elementy regulowane przez licencjonowanego protetyka

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie to kontrolowana ruchami ciata proteza mechaniczna , zbudowana z ogniw tytanowych, nylonowej podktadki
i dzwigni palca z silikonowg powierzchnia. Jest zakotwiczona na grzbietowe] stronie dtoni i przymocowana za pomocg
paska do nadgarstka oraz nylonowego pierscienia do pozostatej czesci palca (lub palcéw). Urzadzenie umozliwia

uzytkownikowi regulacje zgiecia lub wyprostu koicéwki 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 pozwalajgca na zaczepienie pierscienia podwieszenia
(Rysunek 2j) i ruch w stawie CMC. Proteza ThumbDriver jest kierowana z dwdch stawéw: Srédreczno-paliczkowego (MP)
i nadgarstkowo-srédrecznego (CMC) kciuka.

UWAGA: Urzqdzenie zapewni aktywne zgigcie tylko wtedy, gdy staw MP jest nienaruszony i dziata. Jednak urzqdzenie
bedzie zapewniac wigkszosc swojej funkcji jako przeciwne ustawienie poprzez sledzenie stawu CMC, dlatego do pomysinego
dopasowania urzqdzenia nie jest wymagany petny zakres ruchu (ROM) w stawie MP.

Przeznaczenie
Urzadzenie jest proteza, ktérej celem jest przywrécenie funkgji dtoni pacjentom z czesciowg réznicg palcéw.
Urzadzenie jest przeznaczone do dopasowywania przez licencjonowanego protetyka.

Przeciwwskazania do stosowania
Przed uzyciem urzadzenia nalezy prawidtowo wygoié pozostatg czes¢ palca. Nie uzywac urzadzenia w przypadku
obecnosci otwartych ran lub zmian chorobowych.

Zaktadanie urzadzenia

1. Umiesci¢ urzadzenie na dfoni, zaktadajac pierscief na kciuk.
Wyréwnac potgczenie zawiasowe (Rysunek 2h) bezposrednio powyzej lub nieco proksymalnie do stawu MCP.
Wyréwnac ptytke mocujaca (Rysunek 1a) bezposrednio nad nienaruszonym stawem CMC.

2. Sprawdzi¢ potaczenie przegubowe urzadzenia.
Piersciei podwieszenia (Rysunek 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 utatwic¢ uchwycenie zakresu ruchéw.

Pierscien podwieszenia nigdy nie powinien by¢ zwiazany z tkankg leczonego palca.

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

3. Wybrac¢ odpowiednia opcje paska dla uzytkownika protezy.

- Okresli¢ dlugos¢ wymaganego paska, mierzac obwdd nadgarstka i biorgc pod uwage ptytke mocujaca.

Umiescic ptytke z zatrzaskiem (Rysunek 3¢) lub pierscien (Rysunek 4a) w wygodnej pozycji na nadgarstku.
Zdja¢ dwukoricowy zacisk krokodylkowy i przycigc luzne korice zgodnie z wymaganiami.
Zamocowac¢ pasek ponownie w dwukoficowym zacisku krokodylkowym (Rysunek 3f).
Tylko w przypadku paska zatrzasku: Okresli¢ komfortowe potozenie zacisku ustalajacego pasek (Rysunek 3e).
Jesli konieczne jest usuniecie dtugosci, nie nalezy przecinac zacisku ustalajgcego, lecz usungc nadmiar dtugosci
na luznym koncu.

4.  Zapiac¢ pasek u podstawy dfoni.
Pasek powinien znajdowac sie dystalnie w stosunku do zgiecia nadgarstka w pozycji, ktéra nie blokuje ruchu
nadgarstka.
Jesli proteza ThumbDriver migruje proksymalnie lub znacznie utrudnia wyprostowanie nadgarstka, nalezy
zmienic potozenie ptytki mocujacej dystalnie na grzbiecie dfoni i ponownie przymocowac pasek pod katem
lub w pozycji przesuniete;j.
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Zalecenia dotyczgce stosowania
Po otrzymaniu tego urzagdzenia zdecydowanie zaleca sie terapie zajeciowa lub fizjoterapie w celu optymalizacji
funkcjonalnego stosowania.
Postepowac zgodnie ze wskazdwkami pracownika stuzby zdrowia dotyczacymi dtugosci i stosowania,
szczegdlnie w fazie poczgtkowego dostosowania.

Przestroga
- W przypadku oséb noszacych urzadzenia z wrazliwymi schorzeniami skéry nalezy uzywac protezy ThumbDriver

zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
Jesli na skérze pojawi sie zaczerwienienie, nalezy ograniczy¢ stosowanie urzadzenia do czasu, gdy stan skéry
poprawi sie.
W przypadku uporczywego zaczerwienienia lub dyskomfortu nalezy natychmiast zaprzestac stosowania
urzadzenia i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Wszelkie watpliwosci dotyczace dopasowania lub funkcji powinny byc rozwigzywane przez protetyka.

WAZNA UWAGA: Zadna czgs¢ metalu nie powinna dotykac ani wywierac nacisku na skdre dtoni lub palca, ani tez
urzqdzenie nie moze dotykac dystalnego korica istniejgcego palca w zadnej pozycji — jesli wystqpi kidrakolwiek z tych sytuacii,
nalezy natychmiast przerwac uzytkowanie urzqdzenia i skontaktowac sig z protetykiem.

Powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Naked Prosthetics i wlasciwym organom paristwa, w kidrym mieszka uzytkownik
urzqdzenia.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac urzqdzenia w srodowiskach lub sytuacjach, ktére mogtyby spowodowac szkode w naturalnej dtoni.

Elementy dotaczone do urzadzenia
- Dodatkowy pasek na nadgarstek
Alternatywne rozmiary pierscieni podwieszenia
Ptytki silikonowe (mata, srednia i duza)
(1) wkretak precyzyjny Torx T8
(1) Klucz szesciokatny 0,050"

Konserwacja urzadzenia (Elementy regulowane przez licencjonowanego protetyka — patrz Rysunek s)
Proteza ThumbDriver jest odporna na wode, zanieczyszczenia, srodki chemiczne i temperature.
Regularna praca z substancjami odttuszczajacymi moze spowodowac usuniecie smaru z zawiaséw.
W razie potrzeby natozy¢ na zawiasy olej mineralny dopuszczony do kontaktu z zywnoscia.

W celu utatwienia serwisowania lub wymiany elementéw nalezy skontaktowac sie z protetykiem.

Elementy zamienne dostepne oddzielnie:

Koncéwka urzadzenia - Pasek - Obrécona koncédwka (opcjonalna)
Podktadka na ktykie¢ - Pierscien podwieszenia
Instrukeja:

Aby wymienic koncéwke urzadzenia, nalezy uzy¢ wkretaka ptaskiego do poluzowania i wykrecenia sruby
regulacyjnej kata koncéwki. Zdjac i wymienic koncéwke. Docisnaé ponownie nowa koncéwke urzadzenia,
az zeby osadzg sie w plastiku (Rysunek 5a).

PRZESTROGA: Nie dokrecaé zbyt mocno.

Pierscienie, ptytki mocowania i podktadki na ktykcie mozna wymienic¢ za pomoca wkretaka precyzyjnego
Torx T8 (Rysunki sb, 5c i 5f).

Podktadki mozna dodawac lub wyjmowaé, wktadajac je lub wyciagajac z otworéw podktadek (Rysunek 5d).
Paski mozna wymieni¢, przymocowujac nowy pasek do zaktadek krokodylkowych nadgarstka za pomoca
zamkniecia na rzepy (Rysunek se).

UWAGA: LOCTITE® 243 nalezy naktadac za kazdym razem, gdy wykrecona zostanie sruba regulacji pierscienia oraz sruba
odwodzenia /przywodzenia. Upewnic sig, Ze Loctite ma odpowiedni czas wigzania dla kazdego uzycia (Rysunki 3b i 3¢); patrz
instrukcja uzycia Loctite.

WAZNA UWAGA: Ze wzgleddw bezpieczeristwa zawiasy powinny byc demontowane wytqgcznie przez producenta urzqdzenia.

OSTRZEZENIE: Nie wolno modyfikowac urzqdzenia w zaden sposéb ani podejmowac préb konserwacji innej niz
zamierzona przez producenta. Niezamierzone modyfikacje lub konserwacja mogg spowodowac awarie urzqdzenia.
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Pielegnacja i czyszczenie

+ Dlugotrwate narazenie na dziatanie silnych rozpuszczalnikow i substancji odttuszczajacych moze uszkodzi¢
powierzchnie i usuna¢ smarowanie zawiasow.

+  Przeptukac¢ woda z kranu po narazeniu na kontakt ze stona woda.

+Urzadzenie nalezy czyscic¢ ciepfa wodg i tagodnym detergentem, w razie potrzeby osuszy¢ recznikiem
lub powietrzem.

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

+ NIE pra¢ w pralce; NIE umieszcza¢ w suszarce.

UWAGA: Elementy paska pochtaniajq wode i schnq dtuzej niz reszta urzqdzenia lub systemu.

Gwarancja
Firma Naked Prosthetics obejmuje standardowa 2-letnig gwarancjg (liczac od daty wysytki) mechaniczne dziatanie protezy
ThumbDriver. W celu uzyskania dodatkowych, rozszerzonych gwarancji nalezy skontaktowac sie z firma Naked Prosthetics.

Zmiana dziatania
W przypadku zmiany dziatania urzadzenia nalezy zawsze zaprzestaé uzywania urzadzenia i skontaktowac sie ze swojg
placéwka stuzby zdrowia.

Ostrzezenie: Nie uzywad urzadzenia, jesli kontakt urzadzenia z skéra pacjenta powoduje bdl,
nadmierne ocieranie lub krwawienie.

Zgtoszenie powaznego incydentu
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac producentowi i odpowiednim organom.

Odpowiedzialnos¢

Firma Naked Prosthetics nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepujace sytuacje:
Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzywania.
Urzadzenie zostato rozmontowane lub zmieniono elementy na elementy od innych producentéw.
Urzadzenie uzywane poza zalecanymi warunkami uzytkowania, zastosowaniem lub otoczeniem.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE PRODUKTU

Materiaty Odpornosé chemiczna Temperatura robocza
- Nylon - Wybielacz - Benzyna - 17— 48°C
- Silikon - Amoniak - Srodek
- Stal nierdzewna - Aceton zapobiegajacy Przewidywany okres eksploatacji
- Tytan - Alkohol do przecierania zamarzaniu - 3 lata
(izopropanol) - Etanol

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

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie npdevices.com
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