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Figura 1

Figura 2

LISTA DE PECAS

a. Placa de ancoragem f. Extremidade do dispositivo k. Parafuso de ajuste do angulo
b. Ifarafuso de abducdo/aducio g. Almofada de placa de da extremidade
¢. Ancora de polegar ancoragem I.  Almofada de extremidade em
d. Ligagoes metdlicas h. Articulacao com dobradica silicone
e. Parafuso de ajuste do anel e controlo i. Almofada de articulacio m. Orificios de calco (opcional)
deslizante j- Anel de suspensao
Figura 3 | Correia com fecho de clique: Figura 4 | Correia Cldssica:
Pecas da correia com fecho de clique Pecas de correia cldssica
a.  Correia com fecho de d. Correia de sutura a. Anel de vedagdo de pulso
encaixe e. Presilha deretencdoda b. Correia de pulso

. Correia de sutura correia

C. Placa de fecho f. Presilha de duas
pontas
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Figura 5 | Componentes ajustdveis por um protesista certificado

DESCRICAO DO PRODUTO

O 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 & 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 flexao ou extensao da extremidade.

Indicagdes de utilizagao

A ThumbDriver foi concebida para casos de diferenca parcial do dedo distal na articulagdgo MP ou nas falanges do
polegar quando hd comprimento de digito para engatar o anel de suspens@o (Figura 2j) e movimento na articulagao
CMC. A ThumbDriver ¢ acionada por duas articulagdes: as articulagdes metacarpofalangicas (MP) e carpometacarpais
(CMC) do polegar.

NOTA: O dispositivo sé alcangard articulagdo ativa se a articulagdo MP estiver intacta e funcional. No entanto, o dispositivo
fornecerd a maior parte da respetiva oposigdo funcional através do rastreio CMC, pelo que a ROM completa na articulagdo
MP ndo € necessdria para o ajuste bem sucedido do dispositivo.

Utilizag3o prevista
O dispositivo é uma prétese mecanica acionada pelo corpo para doentes com diferenca parcial nos dedos.
O dispositivo tem de ser ajustado por um protesista certificado.

Contraindica¢des de utilizagao
TO digito residual tem de ser adequadamente curado antes de se utilizar o dispositivo. Ndo use o dispositivo se houver
feridas abertas ou lesdes.

Aplicacdo do dispositivo

1. Coloque o dispositivo na mao adicionando o anel ao polegar.
Alinhe a articulagdo com dobradica (Figura 2h) diretamente acima ou ligeiramente proximal a articulagdo MCP.
Alinhe a placa da ancora (Figura 1a) diretamente acima da articulagago CMC intacta.

2. Verifique a articulagdo do dispositivo.
O anel de suspensao (Figura 2j) deve ficar solto, permitindo que o anel deslize ao longo do polegar durante a
amplitude de movimentos ativa.
Os polegares residuais mais curtos podem beneficiar de um anel menor ou de um calco de silicone para
ajudar a capturar a amplitude de movimentos.
O anel de suspensdo nunca deve fixar-se ao tecido do dedo tratado.

- Se ocorrer mudanga de volume, use calcos para obter o ajuste ideal.

3. Selecione a opcdo 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 (Figura 3c) ou o anel de vedacdo (Figura 4a) numa posigdo 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 (Figura 3f).
Apenas para correia com fecho de clique:: Determine uma posi¢do confortével para a presilha de retencio da
correia (Figura 3e). Se tiver necessidade de retirar o comprimento, ndo corte a presilha de retengao; em vez
disso, retire o excesso de comprimento da extremidade solta.

4. Fixe a correia a base da mio.
A correia deve ficar distal a prega do punho numa posicio que ndo blogueie o movimento do punho.
Se o ThumbDriver migrar proximalmente ou impedir significativamente a extensdo do punho, reposicione a
placa da ancora distalmente no dorso da mao e recoloque a correia numa posicdo angulada ou desviada.
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Recomendacdes de utilizagao
E altamente recomendada terapia ocupacional ou fisica para otimizar a utilizacao funcional apés o recebimento deste
dispositivo.
Siga as instrucdes de um prestador de cuidados de satide relativamente ao perfodo de tempo e a utilizagao,
particularmente durante a fase de adogZo.
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 utilizagdo do dispositivo até que o estado da pele volte ao normal.
Se houver vermelhidao ou desconforto persistente, interrompa a utilizago do dispositivo imediatamente e entre em
contacto com um profissional de sadde.
Quaisquer preocupagdes relacionadas com o ajuste ou a fungdo 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 posigdo — se qualquer dessas
situagdes ocorret, interrompa de imediato a utilizagdo do dispositivo e entre em contacto com um protesista.

Os incidentes graves devem ser comunicados a Naked Prosthetics e ds autoridades governamentais apropriadas nas quais o
utilizador do dispositivo estd estabelecido.

AVISO: Ndo utilize o dispositivo em ambientes ou situagbes que possam causar lesées a uma mao natural.

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

Manutenc3o do dispositivo (Consulte a Figura 5 para componentes ajustéveis por um protesista certificado)
A ThumbDriver é impermedvel e resistente a a sujidade, a produtos quimicos e ao calor.
Usar regularmente desengordurantes pode retirar a lubrificacdo das dobradicas. Se necessério, aplique um éleo mineral
préprio para alimentos nos locais das dobradicas.
Entre em contacto com um protesista para facilitar a manutengdo ou a substituicio de componentes.

Componentes de substitui¢do disponiveis separadamente:

Extremidadedo do dispositivo - Correia - Extremidade torcida (opcional)
Almofada de articulacdo - Anel de suspensio

Instrugoes:
- Para substituir a extremidade do dispositivo, utilize uma chave de fendas de cabeca plana para desapertar e remover o

parafuso de ajuste do 4ngulo da extremidade. Retire e substitua a extremidade. Aperte novamente a nova extremidade do

dispositivo até que os dentes se encaixem no plastico (Figura 5a).

ATENCAO: N3o aperte demasiado.

Os anéis, as placas de ancoragem e as juntas articuladas podem ser substituidos usando uma chave torx de 8 asas

(Figuras 5b, 5c e 5f).

Os calgos podem ser adicionados ou removidos inserindo-os ou puxando-os para fora dos orificios respetivos (Figura 5d).

As correias podem ser substituidas fixando uma nova correia as abas presilhas de pulso utilizando o fecho de Velcro

(Figura se).

NOTA: Deve aplicar-se LOCTITE® 243 sempre que o ajuste do anel e os parafusos de abdugdo /adugdoforem removidos.
Certifique-se de que o Loctite tenha um tempo de configuragdo adequado a cada utilizagdo (Figuras 3b e 3¢); consulte as instrugdes
de utilizagdo da Loctite.

NOTA IMPORTANTE: Por razdes de seguranga, as dobradigas sé devem ser desmontadas pelo fabricante do dispositivo.

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

Cuidado e limpeza
+ Aexposicao prolongada a solventes fortes e desengordurantes pode danificar as superficies e retirar a lubrificagdo das
dobradicas.
+  Enxague com dgua doce apds exposi¢ao a dgua salgada.
+  Limpe o dispositivo com dgua morna e detergente neutro conforme necessario; seque com um pano ou seque ao ar.
- Esfregue a sujidade usando uma escova de cerdas macias e retire a poeira com ar comprimido, se necessario.
- NAO lavar na maquina; NAO colocar na secadora.
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Cuidados e limpeza (continuagdo)

NOTA: Os componentes da correia absorvem dgua e demoram mais para secar do que o restante do dispositivo ou sistema.

Garantia

A Naked Prosthetics inclui uma garantia padrdo de 2 anos (desde a data de envio) relativamente ao funcionamento
mecénico da ThumbDriver.

Entre em contacto com a Naked Prosthetics para obter op¢des adicionais de extens3o da garantia.

Alteracdo no desempenho
Em caso de alteracdo no desempenho de um dispositivo, deixe de utilizar o dispositivo e contacte a sua clinica.

Aviso: Ni3o use o dispositivo se o contacto entre o dispositivo e a pele do doente estiver a causar
dor, abrasdo em excesso ou hemorragia.

Comunicagao de incidente grave
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante e as autoridades
relevantes.

Responsabilidade
A Naked Prosthetics ndo assume responsabilidade pelo seguinte:
O dispositivo n3o foi mantido conforme as instru¢des de utiliza¢go.
Dispositivo desmontado ou alterado com componentes de outros fabricantes.
Dispositivo utilizado fora das condicdes de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendados.

ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Materiais Resisténcia quimica Temperatura operacional
- Ndilon - Lixivia - Gasolina - 17248 °C

- Silicone - Aménia - Anticongelante

- Ao inoxidavel - Acetona - Etanol Vida util esperada

- Titanio - Alcool isopropilico (isopropanol) -3 anos

Forcar saida
A ThumbDriver foi concebida de forma a que qualquer for¢a que o doente possa gerar na articulagdgo MP e/ou CMC
possa ser transmitida pelos dispositivos. A produc¢ao de forca depende da forca do doente.

Silicone
O silicone ird absorver gasolina ou diesel se exposto e sofrerd uma alteragdo de volume. Regressara a uma forma normal
se for limpo apds a exposi¢ao.

Para mais informacdes: aceda a npdevices.com
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