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Forsigtig: Ifalge faderal lovgivning méa den-
ne anordning kun szelges af eller efter ordre
fra en protesespecialist.

Dette symbol bruges i hele vejledningen
til at angive vigtige oplysninger, hvor du
skal veere forsigtig. Det er vigtigt, at du er
opmeaerksom pa dette symbol.
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Tak for at veelge Point Endo og give din klient en effektiv og
robust protesefingerlgsning.

Uanset om du eftermonterer Point Endo i et eksisterende
protesesokkel, eller du byggeren ny protese fra bunden, vildenne
vejledning gere dig fortrolig med Point Endos funktionalitet og
installation.

Installationen af enhver Point Endo-enhed bgr udelukkende
udfares af en autoriseret protetiker eller tekniker. Point Endos er
beregnet til at blive betjent af en protesebruger efter installation
0g opsaetning. Enhver uautoriseret handtering eller installation af
en Point Endo-enhed kan ugyldiggere garantien.

Har du spargsmal? Vi er glade for at hjeelpe.
Ring til os eller send os en e-mail.

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

Tilsigtet anvendelse

Point Endo-systemet er en fingerprotese, der er en genanvendelig, ikke-steril, ikke-aktiv
og ikke-invasiv medicinsk anordning. Den anvendes som langsigtet kompensation for
et handicap. Det bruges udelukkende til udvendige protesetilpasninger af de avre
lemmer og er beregnet til at blive brugt med en tilpasset kosmetisk belaegning’. Den
er beregnet til at give bgjning og forleengelse ved grundleddet, og mellemleddet for at
generere et stabilt hdndgreb. Point Endo er beregnet til personer med amputationer
af fingrene 2-5 ved eller i neerheden af grundleddet. Patientpopulationen er ikke
specifik, og den anvendes af leegefagligt personale og sundhedspersonale i kliniske,
hjemlige, arbejdsmaessige og/eller industrielle miljger. Point Endo-systemet anvendes
i kombination med protesesokler.

Indikationer

Brugere af Point Endo-systemet vil opnd det bedste kliniske resultat, hvis de har
amputationaffingrene 2-5vedellerinaerheden af grundleddet (letdistalt eller proksimalt
for grundleddet er acceptabelt).

Tilsigtet patientpopulation

Point Endo er beregnet til personer med amputationer af fingrene 2-5 ved eller i
naerheden af grundleddet. Patientpopulationen er ikke specifik, og den anvendes af
leegefagligt personale og sundhedspersonale i kliniske, hjemlige, arbejdsmaessige
og/eller industrielle miljger. Point Endo-systemet bruges i kombination med
protesefatninger og en tilpasset kosmetisk beleegning’.

Tilsigtede brugere

Point Endo skalinstalleresien protesefatning af en uddannet proteseleege og bruges af
delvist amputerede hand. Et tilpasset kosmetisk betraek’ skal baeres over Point Endos.
Point Endo er kompatibel med de fleste protesefatninger og kosmetiske belaegninger’
0g monteres i protesefatningen af en uddannet proteseleege eller tekniker.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

" Det kosmetiske cover er ikke fremstillet af Point Designs og skal fremstilles af den proteseklinik, der monterer

Point Endo. :
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Introduktion til Point Endo

Point Endo

Torx-veerktg;j

Monterings-veerktaj

o

Monteringsbeslag Lamineringsafstandsstykke

“Billederne mé ikke skaleres

PointEndoerenpassiv (dvs.ikke drevet) mekanisk fingertilpersoner meddelvis
hdndamputation. Den har en skraldemekanisme, der muligger enhandsbrug
og op til 9 forskellige l&sepositioner. Point Endo er lavet af titanium for rigelig
styrke. Point Endo er beregnet til at blive brugt med et tilpasset kosmetisk
cover' over cifrene.

Point Endo kan bajes og lases ved at anvende tryk pa ryggen af fingerspidsen.
Dette tryk kan paferes af den kontralaterale hand eller af en modsatrettet
overflade (f.eks. ben, bord, skrivebord, veeg, stol osv.).

Point Endo kan forleenges péa en af to mader:

1) fiern tryk pa trykknappen, eller

2) fuld udstraekning af fingeren for at aktivere den automatiske
fiederfunktion.
Op til fire Point Endos kan integreres i en protesesokkel ved
hjeelp af monteringsseettet, som omfatter en monteringsbeslag,
lamineringsafstandsstykker og monteringshardware.

! Beraringskompatibilitet er ikke garanteret, men er blevet testet pa almindelige iOS-, Android- og Windows-enheder ved hjaelp af
standardsokkelmateriale (indvendig silikoneforring med en yderskal i kulfiber)
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Point Endo giver patienter flere vigtige kliniske fordele. Forst og
fremmest giver Point Endo mulighed for betjening med én hand
uden at kreeve, at det kontralaterale hand positionerer fingeren. Den
enhandede betjeningsfunktion i Point Endo goer den til den eneste
klinisk robuste passive protesefinger for personer med bilaterale delvise
handamputeringer. For det andet er styrken af Point Endo den hgjeste
rapporterede partielle fingerstyrke i branchen, som ger det muligt for
patienter at udfere hgjbelastningsaktiviteter, sdsom i industrielle eller
rekreative miljger. For det tredje er der 4 standardleengder af Point
Endo, der rummer 1. til 99. percentil mandlige patienter og 1. til 100.
percentil kvindelige patienter. For det fjerdehar Point Endo et virtuelt
omdrejningscenter omkring grundleddet, som sgrger for korrekt
anatomisk justering af fingerleddene. For det femte giver Point Endo op
til 9 lasepositioner for at sikre stabile greb om (naesten) enhver starrelse
objekt.



Komponentbeskrivelse

| Frigerelsesknap | | Medial-Distal fingerknogle |

| Monteringshuller ( (x1) |

Omdrejningscenter 4@

Monteringshuller ( (x2)

| Proksimal fingerknogle |

Neevespor

Point Endo leveres samlet som én enhed. Point Endo bestéar af en buet knoskinne,
proksimale knoer, mediale knoer, distale knoer, en udlaserknap og flere andre indre
dele. Den buede knaekskinne har 6 monteringshuller.

AFSTANDSSTYKKER TIL LAMINERING | Monteringshuler (x2) |

Lamineringsafstandsstykkerne er kurvede Dorsalt
komponenter med monteringshuller og et positioneringsgreb
dorsalt positioneringsgreb, som hjeelper
med at opretholde monteringshullernes
justering og strukturelle stivhed under
lamineringsprocessen, og forhindre resin
i at sive ind i monteringsomradet eller
monteringshullerne.

MOUNTING SCREWS

Torx®-monteringsskruer (M2x5mm) er beregnet
til fastgarelse af lamineringsafstandsstykkerne
til beslaget under lamineringsprocessen og til
montering af fingrene pa beslaget. 6 skruer pr.

finger leveres med hver Point Endo.

| Monteringshuller (x1)




Komponentbeskrivelse

| Forbindelsesstaenger |

 Monteringshuller (x12) |

| Monteringsomrade (x4) |

Monteringsbeslaget er en enkelt del bestdende af 4 monteringsomrader med
etiketter, 12 monteringshuller (3 per monteringsomrade) og forbindelsesstaenger
, der forbinder monteringsomraderne.

Etiketterne indikerer Point Endo-placeringer og viser pege-, mellem-, ring- og
lillefingeren.

Forbindelsessteengerne skeeres for installationen for kun at bevare de
ngdvendige monteringsomrader.
for eksempel: for en pege- o0g langefingerinstallation er
forbindelsesstaeengernemellemmellem-ogringmonteringsomraderneskaret
og filet ned for kun at bevare pege- og mellemfingermonteringsomraderne.

Monteringsbeslaget leveres enten i en venstrehandet eller en hgjrehdndet version
betegnet med Ringfinger-etiketten, dvs. Ring-R (for hgjre) eller Ring-L (for venstre).



Specifikationer

Materiale Titanium
Forventet levetid? 3ar
Nominel

klemningsgrebsstyrke 667N
Nominel kroghandtagsstyrke 66/ N
Nominel rivestyrke 1334 N

2 Den nominelle levetid som defineret er for Point Endo. Det geelder ikke det tilpassede
kosmetiske cover'. Brugere bear forvente at reparere eller udskifte det tilpassede kosmetiske
deeksel’ til den forventede servicerate, som er bestemt af deres proteselaege i Point Endos
levetid.

FUNKTIONSTJEKLISTE FOR MONTERING

Protetikeren skal sikre, at alle falgende funktioner kontrolleres, inden brugeren
monteres med protesen.

Hvis nogen af funktionerne ikke fungerer korrekt, skal du enten laese
installationsvejledningen og/eller kontakte support@pointdesignsllic.com

Hver Point Endo bajer og laser sigindide 9forskellige niveauer af fleksion

Knappen pa hver Point Endo kan nemt trykkes gennem det kosmetiske
cover'

Tryk pa knappen, mens hver Point Endo er i en udstrukket position vil
skabe positionsfrigarelse og nem forleengelse

Fuld udtreekning af Point Endo kan opnés

Frigarelse af hver Point Endo efter fuld udstraekning resultereriat fiederen
gar tilbage til fuld forleengelse og at skraldemekanismen nulstilles

Alle ovenstdende preaestationsspecifikationer er opfyldt, nar et tilpasset
kosmetisk cover’ pafares over Point Endo.

! Det kosmetiske cover er ikke fremstillet af Point Designs og skal fremstilles af den proteseklinik, der

monterer Point Endo. !



Brug Point Endo

Skub pa fingeren, indtil den har den
gnskede bgjningsgrad.

FRIGORELSE/UDSTRAKNING

Der er to metoder til at straekke fingeren fra en [ast bgjningsposition;
1) den manuelle frigarelsesknap, og
2) den automatiske fjederfunktion.

1. MANUEL FRIGORELSE




FRIGORELSE/UDSTRAKNING

2. FJEDERFUNKTION

1 . Fuldtstrakt finger 2 Frigorelse

. : -
R

& Hvis knappen ikke nulstilles, skal du tvinge den tilbage



| tilfeelde af et problem er dette afsnit beregnet til at hjaelpe dig med at
fejlfinding af betjeningen af Point Endo.

Vi har inkluderet et par mulige problemer med lesninger nedenfor.

Huvis dit problem ikke er lost, skal du sende os en e-mail for hjaelp pa
support@pointdesignslic.com.

Point Endo bevaeger sig frit og laser ikke i position

ELLER
Kan ikke trykke pa Point Endo-knappen eller knappen sidder fast i trykket
position
Skraldemekanismen er hgjst sandsynligt ikke blevet nulstillet efter den
automatiske fiedringsfunktion blev aktiveret. For at lgse dette problem skal du
anvende et tryk pa fingerspidsen i udstrakt position, indtil fingeren “klikker”, og
nulstille skraldemekanismen.*

Point Endo straekkes ikke helt ud

Rengor det kurvede naevespor for snavs ved hjeelp af en ren klud, et mildt
rengaringsmiddel eller trykluft. Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte os
for hjeelp.*

Point Endo nulstiller fer fuld udtraekning

Knaphandtaget blev ikke nulstillet korrekt under udtraekning. Sarg for, at fingren
nar fuld udstreekning, og at knappen nulstilles under fuld udstraekning.*

Point Endo er |lgs eller lasnet fra monteringsbeslaget
Sargfor, atgevindlasenerblevetfastgjorttil Torx-skruerne, og stramdemderefter.
Hvis Torx-skruerne ikke kan strammes, skal du kontakte os for yderligere hjeelp.
Point Endo er rusten.
Kontakt os for support.
*Serg for, at det tilpassede kosmetiske cover er korrekt designet, sa det ikke heemmer eller
begreenser beveegelsen af Point Endo. Point Endo bar veere i stand til at overvinde mindre

yderligere modstand fra et specialtilpasset kosmetisk cover, men hvis et cover er forkert designet,
kan det give starre ekstra modstand.
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Brugere og/eller patienter skal indberette enhver alvorlig haendelse, der
er opstaet i forbindelse med anordningen, til:
Point Designs péa support@pointdesignsllc.com
FDA via MAUDE (for haendelser i USA)

Den kompetente myndighed i de medlemsstater, hvor de er etableret
| EU/EQ@S (for sager i EU/EQS)



Vedligeholdelse af Point Endos

Alle Point Endo-systemer gennemga omfattende kvalitetssikringsinspektioner forud
for forsendelse. Kontrollér regelmaessigt Point Endos for snavs/smuds i leddene,
spaerreteender og glidespor. Renger Point Endos (se afsnittet VEDLIGEHOLDELSE
nedenfor), hvis der opstar nedsat ydeevne.

VEDLIGEHOLDELSE

Point Endo kan rengares med en rengaringsoplasning sdsom szebe + vand eller
rengaringsmiddel + vand. Tar fingren med et rent handklaede eller trykluft. Sarg for at
tare Point Endo helt efter at enheden har vaeret vad, isaer nar vaesken sandsynligvis
vil forveerre korrosion (f.eks. saltvand, sved osv.).

Smearing (f.eks. WD-40, grafit osv.) kan pafares leddene og skinnen efter rengering,
hvis der opstar aget modstand.

Hvis der opstar unormale problemer, skal du stoppe brugen og kontakte Point
Designs for hjeelp.

BORTSKAFFELSE

.‘ En Point Endo bgr ikke smides ud sammen med almindeligt

) ‘ husholdningsaffald. Bortskaf Point Endo-enhederenten ved at

’ returnere anordningen/anordningerne til Point Designs eller ved at tage
anordningen/anordningerne til dit neermeste metalgenbrugscenter.

REPARATIONER, RETURNERINGER + GARANTI

Kontakt Point Designs pa support@pointdesignslic.com omkring reparationer og
returneringer. Point Endo leveres med en producentdefektgaranti pa ét ar.

Naermere oplysninger om garantien findes i separat dokumentation pé
www.pointdesignsllc.com/resources.

A



ADVARSEL: Point Endo er ikke beregnet til at fungere
kontinuerligt i vdde omgivelser. Point Endo kan lejlighedsvis
blive vad, men brugeren rades til at tarre Point Endo efter
udseettelse for enhver veeske. Langvarig udsaettelse for
vaeske kan forarsage korrosion.

ADVARSEL: Point Endo er elektrisk ledende og udger
dermed en potentiel fare for elektrisk stad, hvis den kommer
i kontakt med en spaendingsforskel og brugerens (eller en
andens) hud pa samme tid. Point Endo ber ikke bruges
omkring spaending/stram.

ADVARSEL.: Point Endo ertermisk ledende og udger saledes
en potentiel forbreendingsfare, hvis det kommer i kontakt
med en varmekilde og derefter brugerens (eller andres)
hud efterfalgende. Point Endo bar holdes veek fra varme
genstande. Hvis en Point Endo bliver varm, skal den have
lov til at kele ned, far huden kommer i kontakt med enheden.

ADVARSEL: Point Endo indeholder jernholdigt materiale
og kan derfor interagere med magnetfelter. Der skal udvises
forsigtighed  ved anvendelse af Point Endo omkring
magneter for at undga utilsigtet magnetisk tiltraekning.
Eksempel: hold vaek fra MR-maskiner.

a




ADVARSEL: Point Endo indeholder bevaegelige dele (f.eks.
ledsystemer, fjedre, spaerremekanismer osv.) og udgar
sdledes en mindre klemningsfare. Brugeren skal veere
forsigtig og holde las hud, taj osv. fra de beveegelige dele af
Point Endo.

ADVARSEL: Point Endo indeholder indre fjedre med
speending. Den fijedrende mekanisme far fingeren til at
streekke sig hurtigt, hvilket udger en mindre fare. Brugeren
skal sarge for at holde Point Endo veek fra sig selv og andre
nar fjedren frigives.

ADVARSEL: Enhver uautoriseret eendring af en Point Endo-
systemet kan udgere en sikkerhedsrisiko for brugeren og
vil ugyldiggere garantien. Andringer eller modifikationer,
der ikke udtrykkeligt er godkendt af Point Designs, kan
ugyldiggere brugerens bemyndigelse til at betjene udstyret.

/

ADVARSEL: Slutbrugeren er den tilsigtede operator af
enheden og er ansvarlig for dens anvendelse.

-
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ADVARSEL: Point Endo giver ingen fornemmelse; varme og
fugt kan ikke maerkes.

an



ADVARSEL: Komponenterne ma ikke skilles ad eller eendres
pa nogen made.

ADVARSEL: Undlad at udfare vedligeholdelse, nar den er i
brug.

ADVARSEL.: Beer ikke genstande kun ved hjeelp af spidserne
pa fingrene. Baer genstande ved jeevnt at fordele vaegten pa
tveers af fingrene, sa teet pa dine knoer og handfladen som
muligt.

ADVARSEL: M4 ikke anvendes sammen med maskiner
med beveegelige dele, der kan forarsage personskade eller
beskadigelse.

> B BB P

ADVARSEL: M4 ikke anvendes til ekstreme aktiviteter, der
kan forarsage skade pa en naturlig hand.
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ADVARSEL: M4 ikke udseettes for overdrevne eller hgije tryk,
iseer pa fingerspidserne og pa siden af fingrene.

ADVARSEL: M4 ikke udseettes for overdreven fugt, veesker,
stav, haje temperaturer eller stad.

ADVARSEL: M4 ikke anvendes i farlige miljaer.

ADVARSEL: M4 ikke udsaettes for hgje temperaturer.

> B BB P

ADVARSEL: M3 ikke udsaettes for flammer.

a
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ADVARSEL: Ma ikke anvendesieller udsaettes for eksplosive
miljaer.

~

J

*Advarsler, der er deekket i dette afsnit, er restrisici forbundet med brug af Point

Endo.



FORHOLDSREGLER: Brugerne skal overholde lokale
bestemmelser om betjening af biler, fly, sejlskibe af enhver
art og ethvert andet motoriseret karetgj eller udstyr. Det er
brugerens ansvar at sgge bekraeftelse pd, at de er fysisk og
juridisk i stand til at kare ved hjeelp af Point Endos og i det
omfang loven tillader det.

FORHOLDSREGLER: Brug kun sammen med godkendt
Point Designs tilbehgr og veerktgj. En undtagelse herfra
er tilfgjelsen af et brugerdefineret kosmetisk betraek!
fremstillet og tilpasset af en uddannet protesekliniker eller
protesetekniker.

FORHOLDSREGLER: Vedligeholdelse, reparationer og
opgraderinger makun udfares af kvalificerede Point Designs-
teknikere og tekniske partnere. Point Designs vil efter
anmodning give oplysninger til at hjeelpe servicepersonale
med reparation af en enhed.
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