Point Digit

Instrukcja uzytkowania

point designs



Niniejszy dokument zawiera informacje przeznaczone
dla protetykow, ktorzy beda instalowac proteze Point
Digit.

Na stronie www.pointdesignsllc.com/resources
mozna sprawdzic¢, czy posiadana wersja dokumentu
jest aktualna.

point designs

1216 Commerce Ct., Ste 3
Lafayette, CO 80026

USA

(720) 600-4753
www.pointdesignsllc.com
info@pointdesignsllc.com

c € mdi Europa GmbH

Langenhagener Str. 71

30855 Langenhagen
EC |REP Niemcy

Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprze-
Rx ONLY a9 . Pre
daz tego urzadzenia przez lub na zlecenie

protetyka.

Symbol ten jest uzywany w catym
podreczniku w celu wskazania waznych
informacji ostrzegawczych. Nalezy uwaznie
przeczytac tekst nastepujacy po tym
symbolu.

H)




Point Digit
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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19 LIPCA 2022 R.

Dziekujemy za wybor Point Digit i zapewnienie swojemu
klientowi funkcjonalnej i wytrzymatej protezy palca.

Niezaleznie od tego, czy Point Digit stanowi modernizacje
rozwigzania protetycznego w istniejgcym leju, czy element
catkowicie nowejprotezy, niniejszy przewodnik pozwolizapoznac
sie z funkcjami i instalacjag Point Digit.

Instalacjadowolnejprotezy Point Digit powinna by¢wykonywana
wytgcznie przez licencjonowanego protetyka lub technika. Po
instalacji i konfiguracji protezy Point Digit przeznaczone sg do
obstugi przez uzytkownika protezy. Nieautoryzowana obstuga
lub instalacja Point Digit moze uniewazni¢ gwarancije.

Pytania? Zawsze chetnie udzielamy pomocy.
Mozna do nas zadzwonic lub wystac e-mail.

(720) 600-4753
support@pointdesignslic.com
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Point Digit

System Point Digit to proteza palca stanowigca niesterylne, nieaktywne
i nieinwazyjne urzadzenie medyczne wielokrotnego uzytku. Stuzy do
dtugoterminowego kompensowania niepetnosprawnosci. Stuzy wytacznie jako
zewnetrznaprotezakonczyngornych.Manaceluzapewnieniezgieciaiwyprostuw
stawach srodreczno-paliczkowych (MCP), proksymalnych miedzypaliczkowych
(PIP) i dystalnych miedzypaliczkowych (DIP) dla uzyskania stabilnego uchwytu
dtoni. Proteza Point Digit jest przeznaczona dla osob po amputacji palcow
2-5 w stawie $srodreczno-paliczkowym (MCP) lub w jego okolicy. Populacja
pacjentow jest niespecyficzna; proteza jest uzywana przez zwykte osoby i
pracownikow stuzby zdrowia w srodowisku klinicznym, domowym, zawodowym
i/lub przemystowym. System Point Digit stosowany jest w potaczeniu z lejami
protetycznymi.

Wskazania

Uzytkownicy systemu Point Digit osiggaja najlepsze wynikikliniczne w przypadku,
gdy amputacja palcow 2-5 miata miejsce w stawie MCP lub w jego okolicy
(dopuszczalna jest nieznacznie dystalna lub proksymalna czesc stawu MCP).

Docelowa populacja pacjentow

Proteza Point Digit jest przeznaczona dla 0sob po amputaciji palcow 2-5 w stawie
srodreczno-paliczkowym (MCP) lub w jego okolicy. Populacja pacjentow jest
niespecyficzna; proteza jest uzywana przez zwykte osoby i pracownikow stuzby
zdrowia w srodowisku klinicznym, domowym, zawodowym i/lub przemystowym.
System Point Digit stosowany jest w potaczeniu z lejami protetycznymi.



Uzytkownicy docelowi

Proteza Point Digit przeznaczona jest do instalacji w leju protetycznym przez
wykwalifikowanego protetyka i do uzytkowania przez osoby po czesciowej
amputaciji dtoni. Proteza Point Digit pasuje do wigkszosci lejow protetycznych
| przeznaczona jest do instalacji w leju protetycznym przez wykwalifikowanego
protetyka lub technika.

Przeciwwskazania

Nieznane.
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Informacje wstepne dotyczace Point Digit

. o Naktadki opuszkowe
Elementy Point Dlglt Naktadki boczne d
mocujace ‘ . '
o ; R Gazik nasgczony

Narzedzie Torx® alkoholem

Podktadka Narzedzie do montazu

Wspornik mocujgcy laminacyjna naktadki opuszkowej

/
/

y

*Zdjecia nie oddaja skali. Naktadki boczne nie sa fabrycznie
zamocowane.

Point Digit to pasywny (tzn. nieposiadajgcy zasilania) palec mechaniczny
dla 0sob po czesciowej amputacji dtoni. Posiada mechanizm zapadkowy,
ktory umozliwia obstuge jedna reka i ustawienie do 11 réznych pozycii
blokady. Point Digit wyposazono w zintegrowane naktadki opuszkowe
umozliwiajgce obstuge zgodnego ekranu dotykowego* i zapewniajgce
lepszy uchwyt. Point Digit wykonano z tytanu dla zapewnienia
odpowiedniej wytrzymatosci.

Point Digit mozna zgiaC¢ i zablokowac poprzez przytozenie sity na
grzbietowa czesc¢ opuszki palca. Sita ta moze by¢ przytozona za pomoca
drugiej konczyny lub przeciwlegtej powierzchni (np. nogi, stotu, biurka,
$ciany, krzesta itp.).
Point Digit mozna wyprostowac na jeden z dwoch sposobow:

1) poprzez wcisniecie przycisku lub

2) petne zgiecie palca w celu uruchomienia funkcji automatycznego
wyprostowania.

* Kompatybilnosc z ekranem dotykowym nie jest gwarantowana, ale zostata przetestowana na popularnych urzadzeniach z systemem iOS,
Android i Windows przy uzyciu standardowego materiatu leja (wewnetrzna wktadka silikonowa z powtoka zewnetrzna z wtokna weglowego)

Vs |



Za pomocya zestawu montazowego, ktory sktada sie ze wspornika
mocujacego, podktadek laminacyjnychielementow mocujgcych, zlejem
protetycznym mozna potgczy¢ do 4 protez Point Digit.

Point Digit zapewnia pacjentom kilka kluczowych korzysci klinicznych.
Po pierwsze i najwazniejsze, Point Digit umozliwia obstuge jedna reka,
bez koniecznosci pozycjonowania palca za pomoca przeciwlegte]
konczyny. W efekcie funkcja obstugi jedna reka Point Digit sprawia, ze
jest to jedyny klinicznie bezpieczny pasywny palec protetyczny dla osob
po obustronnych czesciowych amputacjach dtoni. Po drugie, Point Digit
ma najwyzszg udokumentowang wytrzymatosc sposrod czesciowych
protez palca dostepnych na rynku, co umozliwia pacjentom wykonywanie
czynnosci o duzym obcigzeniu, na przyktad w srodowisku przemystowym
czy rekreacyjnym. Po trzecie, dostepnychjest 11 standardowych dtugosci
protez Point Digit - dla mezczyzn w przedziale od 1 do 99 centyla |
kobiet w przedziale od 1 do 100 centyla. Po czwarte, Point Digit to
jedyna czesciowa proteza palca z 3 ruchomymi stawami, co zapewnia
wiekszg doktadnosc¢ anatomiczna. Po pigte, Point Digit posiada wirtualny
srodek obrotu wokot stawu MCP, co zapewnia prawidtowe anatomiczne
ustawienie stawow palcow. Po szoste i ostatnie, Point Digit umozliwia
ustawienie do 11 pozyciji blokady, co zapewnia stabilny chwyt przedmiotu
(niemal) dowolnej wielkosci.



Opis komponentu

POINT DIGIT

| Przycisk zwalniajacy |

Srodek obrotu

Szyna klykcia

Naktadka boczna

| Otwory montazowe (x4) |

Paliczek blizszy

| Paliczek srodkowy |

| Nakiadka opuszkowa |

Proteza Point Digit dostarczana jest w postaci ztozonej. Point Digit sktada sie z
zakrzywionej szyny ktykcia, paliczka blizszego, paliczka srodkowego, paliczka
dalszego, przycisku zwalniajacego, naktadek opuszkowych, naktadek bocznych
i kilku innych czesci wewnetrznych. Zakrzywiona szyna ktykcia ma 4 otwory
montazowe.

PODKtADKI LAMINACYJNE

Podktadki laminacyjne to zakrzywione
komponenty z otworami montazowymi i
pozycjonujacym uchwytem grzbietowym, —
ktore pomagaja Utrzymac WYrownanie | ooy
otworow montazowych i sztywnosc
strukturalng podczas procesu laminowania
oraz zapobiegaja przedostawaniu sie
zywicy do obszaru montazowego lub
otworoéw montazowych.

Otwory montazowe

Otwory montazowe

a



Opis komponentu

SRUBY MOCUJACE

Sruby mocujace Torx® (M2 x 5 mm) stuza do
mocowania podktadek laminacyjnych do
uchwytu podczas procesu laminowania oraz
do mocowania palcow do wspornika. Z kazda
proteza Point Digit dostarczanych jest 8 srub na
palec.

NAKtADKI OPUSZKOWE

Point Digit wyposazono w zintegrowane Naktadki opuszkowe

naktadki opuszkowe umozliwiajgce obstuge
zgodnego ekranu dotykowego* i zapewniajgce
lepszy uchwyt. Kazda proteza Point Digit jest
dostarczana z jedna fabrycznie zamocowang
naktadka, 5 naktadkami wymiennymi i
narzedziem montazowym. Dodatkowe naktadki
wymienne mozna nabyc, kontaktujgc sie z
support@pointdesignsllc.com

NAKtADKI BOCZNE

Proteza Point Digitjestdostarczanaznaktadkami
bocznymi do zamocowania po wykonaniu leja
i ostatecznym zamocowaniu palca. Naktadki
boczne sg przeznaczone do zamocowania na
stawach palcow wskazujacych dla poprawy
chwytu bocznego, ale mozna je zamocowac
na dowolnym palcu. Do kazdego zamowienia
dotaczonych jest dziesie¢ naktadek bocznych
i kilka gazikow umozliwiajgcych przygotowanie
powierzchni.

Naktadki boczne

 Kompatybilnosc z ekranem dotykowym nie jest gwarantowana, ale zostata przetestowana na popularnych urzadzeniach z systemem iOS,
Android i Windows przy uzyciu standardowego materiatu leja (wewnetrzna wktadka silikonowa z powtoka zewnetrzng z widkna weglowego)

an



WSPORNIK MOCUJACY

taczniki

Oznaczenie

Otwory montazowe (x16)

Obszar montazowy (x4)

Wspornik mocujacy jest pojedyncza czescia ztozong z 4 obszaréw montazowych
z oznaczeniami, 16 otworow montazowych (4 na obszar montazowy), a takze
tacznikoéw, ktore tacza obszary montazowe.

Oznaczenia wskazujg potozenie protezPoint Digit i odpowiadaja palcom
wskazujacemu, sSrodkowemu, serdecznemu oraz matemu.
taczniki odcina sie przed instalacja, pozostawiajac tylko potrzebne obszary
montazowe.
Na przyktad w przypadku instalacji palca wskazujgcego oraz
srodkowego odcinane i spitowywane sg taczniki pomiedzy obszarami
montazowymi palca srodkowego i serdecznego tak, aby pozostaty
jedynie obszary montazowe palca wskazujgcego i sSrodkowego.

Wspornik mocujacy jest dostepny w wersji lewej lub prawej, oznaczonej na palcu
serdecznym, tj. Ring-R (dla prawej) lub Ring-L (dla lewe)).



Specyfikacje

Materiat Tytan

Oczekiwana zywotnos$¢ 3lata

Nominalna sita chwytu 667 N

dwupunktowego

Nominalna sita chwytu 667 N

hakowego

Nominalna sita odrywania 1334 N




PRZED ROZPOCZECIEM

Zawartosc¢ opakowania:
Do czterech (4) protez Point Digit
Jeden (1) wspornik mocujacy

Do czterech (4) podktadek laminacyjnych [jedna (1) na Point Digit]

Do trzydziestu dwoch (32) srub mocujacych [cztery (4) na Point Digit i cztery (4) zapasowe na
palec]

Do dwudziestu czterech (24) naktadek opuszkowych [jedna (1) na Point Digit i pie¢ (5)
zapasowych na palec]

Narzedzie montazowe do naktadek opuszkowych
Dziesie¢ (10) naktadek bocznych, niezamocowanych
Gazik nasgczony alkoholem do przygotowania powierzchni

Narzedzie Torx®, rozmiar T6

Co bedzie potrzebne:
Prefabrykowany lej pacjenta (np. z wtdokna weglowego i silikonu)
Materiaty do laminowania (np. prepreg z wtdokna weglowego, klej, silikon itp.)

Narzedzia do laminowania (Dremel®, pilniki, worek PVA itp.)

Niebieski srodek do zabezpieczania gwintow (Loctite® Blue 242° lub podobny)

4 Ponizsze instrukcje montazu zaktadajg, ze gipsowy model
czesciowo amputowanej dtoni zostat przygotowany z
indywidualnym silikonowym lejemicienka powtoka w postaci
prepregu z wtokna weglowego, a do instalacji systemu Point
Digit zostanie zastosowany proces laminowania prepregiem
z wtokna weglowego.

Zasady instalacji Point Digit przedstawione w niniejszym
dokumencie moga byc¢ stosowane do roznych technik
laminaciji i wykonania leja.

a



POZYCJONOWANIE

Nalezy uwazac, aby nie zgubi¢ zadnego z elementow
mocujacych.

-

. Rozpoczac od odciecia i spitowania wspornika mocujacego, aby zachowac
tylko obszary montazowe potrzebne do instalacii.

. Wyréwnac wspornik z przymocowanymi palcami, aby uzyska¢ optymalne
potozenie na powtoce weglowej.

. Zamontowac palce na wsporniku mocujgcym za pomoca dostarczonych
elementdw mocujgcych i narzedzia Torx®.

N

W

Upewnic sie, ze mozna uruchomic funkcje odblokowania przy
petnym zgieciu. Innymi stowy, palce nie moga byc wstepnie
zgiete do punktu, w ktorym koniuszki palcow zetkng sie z
dtonig przed odblokowaniem.

4, Uzy¢  preferowanego  kleju,  aby
przytwierdzi¢ wspornik mocujgcy na
miejscu, a nastepnie usunac palce za
pomoca narzedzia Torx®.

5. Zastosowac dodatkowy klej, aby utworzy¢

bezpieczne potaczenie wspornika
mocujacego.
/ Uzyc tylko tyle kleju, aby wspornik \

byt bezpiecznie zamocowany.
Na pozniejszym etapie puste
przestrzenie zostang wypetnione
\ prepregiem z wtokna weglowego. /

A




POZYCJONOWANIE

6. Ponownie zamontowac¢ palce za pomoca
dostarczonych elementow mocujgcych i narzedzia
Torx®. Sprawdzi¢ odstep wokot mocowania palca,
biorac pod uwage, ze pozniej zostang dodane
warstwy prepregu z witokna weglowego. Usunac
palce.

LAMINACJA

1. Zamontowac podktadki
laminacyjne za pomoca
dostarczonych elementow
mocujacych i narzedzia
Torx®.

Grzbietowy

Dioniowy

2. Sprawdzi¢ odstep miedzy podktadkami laminacyjnymi a klejem.

3. W razie potrzeby uksztattowac klej za pomoca narzedzia Dremel® (lub
podobnego).
4. Usunac¢ podktadki laminacyjne.

5. Wepchnac prepreg weglowy pod wspornik mocujacy, aby wypetnic
wszelkie puste przestrzenie.

6. Dodac prepreg weglowy, aby wypetni¢ obszar nad wspornikiem do
wysokosci mocowan gwintowanych.

7. Natozyc¢ prepreg weglowy na caty model z wyjatkiem gwintowanych
powierzchni montazowych.

Nalezy uwazac, aby nie zatka¢ otworow montazowych weglem

lub zywica.




LAMINACJA

8. Natozy¢ bardzo cienka warstwe nieutwardzalnego
silikonu na spod podktadki laminacyjnej, aby
uformowata sie na prepregu i wywarta nacisk.

9. Wypetnic gwintowane otwory montazowe smarem
silikonowym, aby utatwi¢ pozniejsze odkrecanie
srub, zapobiegajac wlewaniu sie zywicy z prepregu
do gwintow.

10. Ponownie natozy¢ podktadki laminacyjne za

pomoca dostarczonych elementow mocujgcych i
narzedzia Torx®.

Wyglad podktadek laminacyjnych
moze sie rozni¢. Moga by¢ metalowe,
jak na stronie 11, lub plastikowe, jak
pokazano tutai.

11. Usunac¢ nadmiar silikonu, ktory zostat wycisniety
podczas ponownego naktadania podktadek
laminacyjnych.

12. Natozy¢ wiecej masy silikonowej, aby potgczyc
podktadki laminacyjne z modelem.

13. Wypetnic sruby mocujace silikonem.

14. Umiesci¢ worek PVA pod powtoka prepregu.
15. Natozy¢ drugi worek PVA na caty model.

16. WytworzycC proznieg.




LAMINACJA

17. Po utwardzeniu i ostygnieciu modelu wyczysci¢ prepreg i usungc¢ podktadki
laminacyjne.

18. Zamontowac¢ protezy Point Digit za pomoca dostarczonych elementow
mocujacych i narzedzia Torx®. Sprawdzi¢ protezy Point Digit pod katem
prawidtowego funkcjonowania.

4 )

Po stwierdzeniu prawidtowego
funkcjonowania natozy¢ srodek do
zabezpieczania gwintow na kazdg srube
mocujaca.

* Specyfikacja momentu dokrecania Srub
mocujacych: 0,756 - 0,9 Nm




LISTA KONTROLNA FUNKCJI PRZED DOPASOWANIEM

Protetyk powinien upewnic sie, ze wszystkie ponizsze funkcje zostaty sprawdzone
przed dopasowaniem protezy uzytkownika.
Jesliktorakolwiekzfunkcjiniedziataprawidtowo, nalezy zapoznacsiezinstrukcjami
dotyczacymiinstalacji i/lub skontaktowac sie z support@pointdesignslic.com

Kazda proteza Point Digit zgina sie i blokuje na nastepujacej liczbie
odrebnych poziomow zgiecia (tgcznie z petnym wyprostowaniem) dla
odpowiedniej wielkosci Point Digit: 7 poziomow - 55 mm, 8 poziomow
- 60 mm, 9 poziomow - 65 mm, 10 poziomow - 70 mm, 76 mm i 11
poziomow - 80 mm do 105 mm

Przycisk na kazdej protezie Point Digit da sie tatwo nacisnac

Po zwolnieniu przycisk powraca do pierwotnej pozyciji

Nacisniecie przycisku, gdy kazda proteza Point Digit jest w pozycji zgietej,
powoduje zwolnienie pozycji i tatwe wyprostowanie

Mozna uzyskac petne zgiecie kazdej protezy Point Digit

Zwolnienie kazdej protezy Point Digit po petnym zgieciu powoduje
powrot do petnego wyprostowania i reset mechanizmu zapadkowego.

a




MOCOWANIE NAKt ADEK OPUSZKOWYCH

Naktadka opuszkowa ma 2 otwory (dla  Point Digit
palcow o dtugosci 95 mm - 105 mm) lub 1 B - =
otwor (dla palcow o dtugosci 55 mm - 90 il
mm), a paliczek dalszy protezy Point Digit

ma odpowiednig do tego liczbe wypustek. Narzedzie montazowe

o

Naktadki z 2 otworami sa\

wieksze niz naktadki z 1
otworem, dlatego nalezy

upewnic sie, ze naktadka Naktadka opuszkowa
odpowiada danemu o Y
paliczkowi dalszemu. /

1. Docisng¢ naktadke do wypustki (wypustek), aby weszty w otwory w
naktadce. Nalezy zacza¢ od blizszego konca naktadki i dociskac¢ w kierunku
dalszego. Przechodzgc do kroku 2, nalezy utrzymywac nacisk na gornej czesci
naktadki.




MOCOWANIE NAKt ADEK OPUSZKOWYCH

2. Gdy naktadka jest zasadniczo osadzona na wypustce (wypustkach), nalezy
uzyC narzedzia montazowego, aby wecisna¢ krawedzie naktadki pod rant
paliczka dalszego. Nalezy zaczac¢ od blizszego konca, a nastepnie kierowac sie
ku dalszemu. Nalezy pamietac, aby podczas tej czynnosci utrzymywac nacisk na
gornej czesci naktadki.

3. Po wecisnieciu krawedzi wywrzec
nacisk na gorng czes¢ naktadki i
delikatnie przesuwac w przod i w tyt, aby
upewnic sie, ze naktadka jest dobrze
osadzona. Jesli naktadka wydaje sie
nadal wybrzusza¢, nalezy powtorzyc
krok 2.




MOCOWANIE NAKt ADEK BOCZNYCH

Naktadki boczne sa dostarczane w
opakowaniu po sztuk 10 na polimerowej
podktadce. Wystarcza tylko 2 naktadki,
poniewaz sg instalowane wytacznie z
boku palca wskazujacego.
o000
o000
1. Wyczyscic obie mosiezne Sruby 2.Odklei¢ naktadke boczng z podktadki
typu Chicago gazikiem nasgczonym
alkoholem (w zestawie).

3. Umiesci¢ centralnie na stawie, a nastepnie docisng¢ do $ruby typu
Chicago i utrzymac nacisk przez co najmniej 10-20 sekund. Optymalny
efekt zapewnia docisk naktadki przez 72 godziny, ale nie jest to konieczne.




USUWANIE NAKtADEK OPUSZKOWYCH

1. Wsuna¢ narzedzie montazowe (lub
inne podobne narzedzie, takie jak ptaski
Srubokret) miedzy naktadke a $cianke
paliczka dalszego i podwazy¢ naktadke.

2. Gdy naktadka zostanie czesciowo
podwazona, palcami chwyci¢ naktadke i
$ciagnac jg do konca.

USUWANIE NAKtADEK BOCZNYCH

1. Zdjac¢ naktadke ze Sruby typu Chicago za pomoca paznokcia lub dowolnego
odpowiedniego narzedzia.



Uzytkowanie Point Digit

1. L2

Nacisnac palec, aby ustawic¢ pozadany
stopien zgiecia.

ZWOLNIENIE/WYPROSTOWANIE

Sa dwie metody wyprostowania palca z zablokowanej pozycji zgiecia:
1) przycisk recznego zwalniania i
2) funkcja automatycznego wyprostowania.

1. ZWALNIANIE RECZNE

\ Wcisniecie
\ przycisku

A\
N\




ZWOLNIENIE/WYPROSTOWANIE

2. MECHANIZM SPREZYNUJACY

1 . W petnizgiety 2 Zwolnienie
palec

& Jesli przycisk nie resetuje sie, przytozyc¢ site do opuszki
wyprostowanego palca



W tej sekcji mozna znalez¢ rozwigzania problemow zwigzanych z
dziataniem protezy Point Digit.

Ponizejzamiescilismy kilkamozliwych problemowwraz zrozwigzaniami.
Jesli problem nie zostanie rozwigzany, prosimy o kontakt mailowy pod
adresem

support@pointdesignslic.com.

Point Digit porusza sie swobodnie i nie blokuje sie w pozyciji
ALBO
Nie mozna nacisna¢ przycisku Point Digit lub przycisk pozostat we wcisnietej
pozyciji
Najprawdopodobniej mechanizm zapadkowy nie zostat zresetowany po
uruchomieniu
funkcji automatycznego wyprostowania. Aby rozwigzac¢ ten problem, nalezy
przytozyc site do opuszki wyprostowanego palca, az palec ,kliknie”, resetujgc
mechanizm zapadkowy.

Point Digit nie zgina sie do konca
Oczyscic zakrzywiong szyne ktykcia z zanieczyszczen za pomocag czystej

szmatki, tagodnego detergentu lub sprezonego powietrza. Jesli problem nie
ustgpi, prosimy o kontakt w celu uzyskania pomocy.

Point Digit resetuje sie przed osiggnieciem petnego wyprostowania
Dzwignia przycisku nie zresetowata sie prawidtowo po wyprostowaniu. Nalezy
upewnic sie, ze palec osiagnat petne zgiecie, a przycisk jest podparty w petnym
zgieciu.

Proteza Point Digit jest poluzowana lub odpadta od wspornika mocujgcego

Upewnic sig, ze na sruby Torx natozono srodek do zabezpieczania gwintow, a
nastepnie dokrecic je. Jesli nie mozna dokrecic¢ srub Torx, prosimy o kontakt w
celu uzyskania dodatkowej pomocy.

Proteza Point Digit ulegta korozji.
Prosimy o kontakt w celu uzyskania pomocy.

2o



Point Designs na adres support@pointdesignsllc.com
FDA za posrednictwem MAUDE (w przypadku USA)
Wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE/EOG, w ktorym

zamieszkuja (w przypadku UE/EOG)

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtosi¢ kazdy powazny incydent,
& ktory wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, do:



Konserwacija protez Point Digit

KONTROLA PROFILAKTYCZNA

Przed dostarczeniem wszystkie systemy Point Digit przechodza szeroko zakrojone
kontrole jakosci. Nalezy regularnie sprawdzac protezy Point Digit pod katem kurzu/
brudu w stawach, zebach zapadki i szynie przesuwnej. W przypadku pogorszenia
dziatania nalezy wyczysci¢ protezy Point Digit (wiecej informacji mozna znalez¢
ponizej w sekcji KONSERWACJA).

KONSERWACJA

Proteze Point Digit mozna czysci¢ roztworem, takim jak mydto + woda lub detergent
+ woda. Palec osuszy¢ czystym recznikiem lub sprezonym powietrzem. Nalezy
pamietac, aby po zamoczeniu catkowicie osuszy¢ proteze Point Digit, zwtaszcza
gdy ciecz moze przyspieszac korozje (np. stona woda, pot itp.).

Smar (np. WD-40, smar grafitowy itp.) mozna natozy¢ nastawy i Szyne po oczyszczeniy,
jesli wystepuje zwigekszony opor.

Naktadki opuszkowe nie wymagaja regularnej pielegnaciji, ale w razie potrzeby
mozna je czyscic¢ alkoholem izopropylowym.

W przypadku jakichkolwiek nietypowych problemow nalezy zaprzestac
uzytkowania i skontaktowac sie z firma Point Designs w celu uzyskania pomocy.

UTYLIZACJA

' Protezy Point Digit nie nalezy wyrzucac wraz ze zwyktymi odpadami
' ‘ domowymi. Proteze Point Digit nalezy zutylizowac poprzez zwrocenie
" produktu do Point Designs lub za posrednictwem najblizszego punktu

zbiorki metali.

“

NAPRAWY, ZWROTY + GWARANCJA

W sprawie napraw i zwrotow prosimy o kontakt z Point Designs pod adresem
support@pointdesignsllc.com. Proteza Point Digit jest objeta roczng gwarancja
producenta na wady.

Szczegoty gwarancji znajduja sie w osobnej dokumentacji dostepnej na stronie
www.pointdesignsllc.com/resources.
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OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit nie jest przeznaczona
do ciagtej pracy w wilgotnym srodowisku. Proteza Point
Digit moze od czasu do czasu zosta¢ zamoczona, ale nalezy
doradzi¢ uzytkownikowi, aby doktadnie osuszyt Point Digit
po stycznosci z jakgkolwiek ciecza. Dtugotrwata stycznosc z
ciecza moze powodowac korozje.

OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit przewodzi prad, a
zatem stwarza potencjalne ryzyko porazenia, jesli styka sie
jednoczesnie z réznicg potencjatow i skorg uzytkownika (lub
innej osoby). Protezy Point Digit nie nalezy uzywac w poblizu
zrodet wysokiego napiecia / pradu.

OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit przewodzi ciepto, a
zatem stwarza potencjalne ryzyko poparzenia, jesli zetknie
sie ze zrodtem ciepta, a nastepnie ze skorag uzytkownika (lub
innej osoby). Proteze Point Digit nalezy trzymac z dala od
goracych przedmiotow. Jesli proteza Point Digit nagrzeje
sie, przed kontaktem ze skorg nalezy pozwolic jej ostygnac.

OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit zawiera materiat zelazny
i dlatego moze oddziatywac z polami magnetycznymi.
Podczas uzywania protezy Point Digit w poblizu magnesow,
nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac¢ przypadkowego
przyciagniecia. Nalezy na przyktad zachowac bezpieczna
odlegtosc od aparatow MRI.

A
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OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit zawiera ruchome czgsci
(np. taczniki, sprezyny, mechanizmy zapadkowe itp.), a
zatem stwarza niewielkie ryzyko przytrzasniecia. Uzytkownik
powinien zadbac o to, aby luzna skora, odziez itp. nie
znajdowaty sie w poblizu ruchomych czesci protezy Point
Digit.

.

~

OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit zawiera wewnatrz
naprezone sprezyny. Mechanizm sprezynujacy powoduje
szybkie wyprostowanie palca, stwarzajac niewielkie
zagrozenie. Podczas  uruchomienia mechanizmu
sprezynujacego uzytkownik powinien trzymac proteze Point
Digit z dala od siebie i innych osob.

J

OSTRZEZENIE: Wszelkie nieautoryzowane modyfikacje
systemu Point Digit moga stanowi¢ zagrozenie dla
bezpieczenstwa uzytkownika, atakze uniewazni¢ gwarancje.
Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie
zatwierdzone przez firme Point Designs, moga uniewaznic
upowaznienie uzytkownika do obstugi sprzetu.

> BB P

OSTRZEZENIE: Dodawanie do protezy Point Digit
materiatu (np. oktadzin itp.), ktdry moze zatrzymywac wilgog,
nie jest zalecane ze wzgledu na prawdopodobienstwo
przyspieszonej korozji.




OSTRZEZENIE: Uzytkownik koncowy jest docelowym
operatorem urzadzenia i jest odpowiedzialny za jego
uzytkowanie.

OSTRZEZENIE: Proteza Point Digit nie zapewnia czucia;
ciepto i wilgoc nie sg odczuwalne.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy demontowac¢ ani w zaden
sposob modyfikowac komponentow.

OSTRZEZENIE: Nie serwisowa¢ ani nie wykonywac
konserwaciji podczas uzytkowania.

> BB B P

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przenosi¢ przedmiotow za
pomocg samych koniuszkow palcow. Przedmioty nalezy
przenosic, rownomiernie rozktadajgc ich ciezar na palcach,
jak najblizej ktykci i dtoni.
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OSTRZEZENIE: Nie uzywac¢ z maszynami zawierajgcymi
ruchome czesci, ktore moga powodowac obrazenia lub
uszkodzenia ciata.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac¢ dowykonywania ekstremalnych
czynnosci, ktore moga powodowac obrazenia naturalnej
dtoni.

OSTRZEZENIE: Nie naraza¢ na nadmierne lub duze sity,
szczegolnie dziatajgce na opuszki palcow i z boku palcow.

OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢ na dziatanie nadmierne;
wilgoci, cieczy, kurzu, wysokich temperatur lub wstrzgsow.

I

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ w niebezpiecznych
srodowiskach.

A




OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢c na dziatanie wysokich
temperatur.

OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢ na dziatanie ognia.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac ani nie wystawia¢ na dziatanie
w atmosferach wybuchowych.

*Ostrzezenia opisane w tej sekcji dotycza ryzyka rezydualnego zwigzanego z
uzytkowaniem protezy Point Digit.




SRODKI OSTROZNOSCI: Uzytkownicy musza przestrzegac
lokalnych przepisow dotyczacych obstugi samochodow,
samolotow, statkow zaglowych dowolnego rodzaju oraz
wszelkich innych pojazdow silnikowych lub urzadzen.
Uzytkownik jest catkowicie odpowiedzialny za uzyskanie
potwierdzenia, zejestfizycznie zdolnyiprawnie upowazniony
do kierowania pojazdami przy uzyciu protez Point Digit oraz
W najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.

SRODKI OSTROZNOSCI: Uzywac tylko z zatwierdzonymi
akcesoriami i oprzyrzadowaniem Point Designs.

SRODKI OSTROZNOSCI: Konserwacja, naprawy |
modernizacje moga by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowanych technikow Point Designs i partnerow
technicznych. Na zadanie firma Point Designs dostarczy
informacje, ktore pomoga personelowi serwisowemu w
naprawie urzadzenia.




OPIS SYMBOLIZETYKIETY PRODUKTU

Symbol |Opis

REF NUMER KATALOGOWY/CZESCI

UWAGA

&I DATA PRODUKCJI

EC |REP UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE

I:::E SPRAWDZIC W INSTRUKCJI UZYTKOWANIA

LOT NUMER SERII/ KOD PARTII

“ PRODUCENT

M D URZADZENIE MEDYCZNE

SN NUMER SERYJNY

A




UWAGI



UWAGI
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