Point Endo

Kayttoohjeet

point designs



Tama asiakirja sisaltaa tietoja proteesihoitajille, jotka
asentavat Point Endon.

Katso tietoja osoitteesta
www.pointdesignsllc.com/resources
varmistaaksesi, ettd sinulla on viimeisin kopio tasta
asiakirjasta.
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Kiitos, ettad valitsit Point Endon ja tarjoat asiakkaallesi
tehokkaan ja vankan sormiproteesiratkaisun.

Olitpa jalkiasentamassa Point Endon olemassa olevaan
proteesiholkkiin tai rakentamassa kokonaan uutta proteesia, tama
opas tutustuttaa sinut Point Endon toimivuuteen ja asennukseen.

Minka tahansa Point Endon saa asentaa vain valtuutettu
proteesihoitajataiteknikko. Point Endosin ontarkoitettu proteesin
kayttajan kaytettavaksi asennuksen ja asetuksen jalkeen. Kaikki
luvaton kasittely tai Point Endon asennus voi mitatdida takuun.

Kysymyksia? Autamme aina mielellamme.
Soita meille tai laheta meille sahkopostia.

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

Kayttotarkoitus

Point Endo-jarjestelma on sormiproteesi, joka on uudelleenkaytettava, ei-steriili,
ei-aktiivinen ja ei-invasiivinen laaketieteellinen laite. Sita kaytetddn pitkaaikaiseen
vamman korvaamiseen. Sita kaytetaan yksinomaan ylaraajojen ulkoisiin proteeseihin
ja se on tarkoitettu kaytettavaksi mukautetun kosmeettisen paallysteen kanssa'. e
on tarkoitettu taivuttamaan ja oikaisemaan metakarpaalista falangeaalista (MCP) ja
proksimaalista interfalangeaalista (PIP) nivelta vakaan kaden otteen luomiseksi. The
Point Endo on tarkoitettu ihmisille, joille on amputoitu sormet 2-5 MCP-nivelessa tai sen
lahella. Potilaspopulaatio ei ole erityinen, ja sita kayttavat maallikot ja terveydenhuollon
ammattilaiset kliinisissa, koti-, tyd- ja/tai teollisuusymparistdissa. The Point Endo
-jarjestelmaa kaytetaan yhdessa proteesinolkkien kanssa.

Kayttéaiheet

Point Endo -jarjestelman kayttajat saavuttavat parhaan kliinisen lopputuloksen, jos
heilla on sormet 2-5 MCP-nivelessa tai sen lahella (lieva distaalisuus tai proksimaalisuus
MCP-nivelesta on hyvaksyttava).

Aiottu potilaspopulaatio

Point Endo on tarkoitettu inmisille, joille on amputoitu sormet 2-5 MCP-nivelessa tai sen
lahella. Potilaspopulaatio ei ole erityinen, ja sita kayttavat maallikot ja terveydenhuollon
ammattilaisetkliinisissé, koti-, tyo-ja/taiteollisuusymparistdissa. Point Endo-jarjestelmaa
kaytetaan yhdessa proteesihylsyjen ja mukautetun kosmeettisen paallysteen kanssa'.

Aiotut kayttajat

Koulutettu proteesihoitaja asentaa Point Endoin proteesiholkkiin, jota kayttaa osittain
kasiamputoitu potilas. Mukautettu kosmeettinen paallys' on kaytettava Point Endosin
paalld. Point Endo on yhteensopiva useimpien proteesinylsyjen ja kosmeettisten
paallysteiden’ kanssa, ja koulutettu proteesilaakari tai teknikko asentaa sen
proteesihylsyyn.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

T Kosmeettista suojusta ei valmista Point Designs, ja sen tulee valmistaa Point Endoon sopiva proteesiklinika.
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Johdatus Point Endon

Point Endo

Torx-avain

Asennuslaitteisto

o

Laminointi valilevy

Kiinnike

“Kuvat eivat ole mittakaavassa

Point Endo on passiivinen (eli ei sahkokayttdinen) mekaaninen sormiihmisille,
joillaon osittainen kasiamputaatio. Siina on raikkdmekanismi, joka mahdollistaa
kayton yhdella kadella, ja jopa 9 erillista lukitusasentoa. Point Endoissa on
integroitu kosketusnaytto, joka on yhteensopiva* sormenpaatyynyjen kanssa,
mika parantaa otetta. Point Endo on tarkoitettu kaytettavaksi mukautetun
kosmeettisen kannen' kanssa numeroiden paalla.

Point Endo voidaan taivuttaa ja lukita kohdistamalla voima sormenpaan
selkapuolelle. Tata voimaa voi kohdistaa vastakkainen raaja tai vastakkainen
pinta (esim. jalka, poyta, kirjoituspoyta, seina, tuoli jne.).

Point Endo voidaan laajentaa kahdella tavalla:

1) painamalla painiketta tai

2) taivuttamalla sormi kokonaan automaattisen palautusjousituksen
aktivoimiseksi.

Jopa 4 Point Endosid voidaan integroida proteesiholkkiin asennussarjan
avulla, joka sisaltaa asennustelineen, laminointivalikkeet ja asennustarvikkeet.

TKosmeettista suojusta ei valmista Point Designs, ja sen tulee valmistaa Point Endoon sopiva proteesiklinika.
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Point Endo tarjoaa potilaille useita keskeisia kliinisia etuja. Ennen kaikkea
Point Endo mahdollistaa kayton yhdella kadelld, eika vastakkaisen raajan
tarvitse asettaa sormea. Itse asiassa yhden kaden kayttd ominaisuus Point
Endoilla tekee siitd ainocan kliinisesti luotettavan passiivisen proteesin
ihmisille, joilla on bilateraaliset osittaiset kaden amputaatiot. Toiseksi Point
Endoin vahvuus on alan korkein raportoitu proteesin osittaisen sormen
vahvuus,jonkaavullapotilaatvoivatsuorittaasuurenkuormituksentehtavia
mm. teollisuus- tai virkistysymparistoissa. Kolmanneksi Point Endoissa on
4 vakiopituutta, joka sisaltaa 1.-99. prosenttipisteen miespotilaatja 1.- 100.
prosenttipisteen naispotilaat. Neljanneksi Point Endoissa on virtuaalinen
kiertokeskipiste MCP-nivelen ymparilla, mika varmistaa sormen nivelten
oikean anatomisen kohdistuksen. Viidenneksi Point Endo tarjoaa jopa
9 lukitusasentoa varmistaakseen vakaan otteen (lahes) minka tahansa
kokoiseen esineeseen.



Komponentin kuvaus

| Asennusreiat (x1) |

| Vapautuspainike |

| Mediaalis-distaalinen falanksi

Kiertokeskipiste 4@

Asennusreiat (x2) |

| Proksimaalinen falanksi |

Rystysura

Point Endo toimitetaan koottuna yhdeksi yksikoksi. Point Endo koostuu kaarevasta
rystysurasta, proksimaalisesta falanksista, medialis-distaalisesta falanksista,
vapautuspainikkeesta, ja useista muista sisaisista osista. Kaarevassa rystysurassa
on kolme kiinnitysreikaa.

LAMINATION SPACERS | Asennusreiat (<2 |

Laminointivalikkeet ovat kaarevia Dorsaalinen
komponentteja, joissa on kiinnitysreiat ja ssemontianya
dorsaalinen asemointikahva, jotka auttavat
sailyttamaankiinnitysreikienkohdistuksenja
rakenteen jaykkyyden laminointiprosessin
aikana ja estavat hartsin tihkumisen
asennusalueelle tai asennusreikiin.

MOUNTING SCREWS

Torx®-kiinnitysruuvit (M2 x 5 mm) on tarkoitettu
laminointivalikkeiden kiinnittamiseen
kannattimeen laminoinnin aikana ja sormien
kiinnittamiseen kannattimeen. Jokaisen Point
Endon mukana toimitetaan 6 ruuvia sormea

kohden.

Asennusreiat (x1)




Komponentin kuvaus

Liitantatangot

Asennusreiat (x12)

Tarra

Asennusalue (x4)

Asennuskiinnike on yksittdinen osa, johon kuuluu 4 kiinnitysaluett ja tarroja, 12
kiinnitysreikaa (3 per asennusalue) ja liitostankoja jotka liittavat kiinnitysalueet

yhteen.
Tarrat ilmaisevat Point Endoin paikat ja ovat etusormi, keskisormi, nimeton ja
pikkusormi.
Liitantatangot leikataan ennen asennusta, jotta vain tarvittavat kiinnitysalueet
sailyvat.

esimerkiksi etu- ja keskisormiasennuksessa keskisormen ja nimettobman
valiset litantatangot leikataan ja viilataan alas, jotta vain etu- ja keskisormen
asennusalue sailyy.

Kiinnitysteline on joko vasen- tai oikeakatinen versio, joka on merkitty Nimetdn sormi
-merkinnallg, eli Ring-R (oike) tai Ring-L (vasen).



Tekniset tiedot

Materiaali Titaani
Odotettu kayttdika? 3 vuotta
Nimellinen puristuspitovoima 66/ N
Koukun nimellinen pitovoima 66/ N
Nimellinen repaisylujuus 1334 N

2 Maaritelty nimelliskayttoika koskee Point Endoa. Se ei koske mukautettuja kosmeettisia
kansial. Kayttajien tulee odottaa korjaavansa tai vaihtavansa mukautetun kosmeettisen
suojuksen' odotetulla huoltonopeudella, jonka heidan proteesinsa maarittdéa Point Endon
kayttoian aikana.

ESIASENNUSTOIMINTOJEN TARKISTUSLISTA

Proteesihoitajan tulee varmistaa, ettd kaikki seuraavat toiminnot tarkistetaan
ennen proteesin asentamista kayttajalle.

Jos jokin toiminnoista ei toimi kunnolla, tutustu asennusohjeisiin ja/tai [aheta
sahkdpostia osoitteeseen support@pointdesignslic.com

Jokainen Point Endo taipuu ja lukittuu 9 erilliseen taivutustasoon

Jokaisen Point Endon painike voidaan painaa helposti kosmeettisen
kannen lapi’

Painamalla painiketta, kun kukin Point Endo on taipuneessa asennossa,
vapauttaa asennon ja helpottaa oikaisua

Jokaisen Point Endon taysi taivutus voidaan saavuttaa

Jokaisen Point Endon vapautus tadyden taivutuksen jalkeen johtaajousen
palautumiseen tayteen oikaisuun ja salpamekanismin nollautumiseen

Kaikki ylla olevat suorituskykyvaatimukset tayttyvat, kun Point Endon péaalle
asetetaan mukautettu kosmeettinen kansi’.

T Kosmeettista suojusta ei valmista Point Designs, ja sen tulee valmistaa Point Endoon sopiva proteesiklinika.
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Point Endon kayttaminen

ASEMOINTI/ TAIVUTUS

Paina sormea haluttuun
taivutusasteeseen.

VAPAUTA / OIKAISE

Sormi voidaan ojentaa lukitusta taivutusasennosta kahdella tapaa,
1) manuaalinen vapautuspainike ja
2) automaattinen joustotoiminto.

1. MANUAL RELEASE

3. 4

Painikkeen
painaminen




VAPAUTA / OIKAISE

2. JOUSI TAKAISIN

1 . laivutajousi 2 Vapauta
kokonaan

& Jos painike ei nollaudu, kayta oikaisussa voimaa



Ongelmatilanteissa tdmé osio on tarkoitettu auttamaan sinua Point
Endon toiminnan vianmaérityksessa.

Olemme siséllyttédneet alle muutamia mahdollisia ongelmia ja ratkaisuja.
Jos ongelmaasi ei ole ratkaistu, ldhetéd meille séhkbpostia osoitteeseen
support@pointdesignslic.com.

Point Endo liikkuu vapaasti eika lukkiudu paikoilleen
TAl
Point Endo -painiketta ei voi painaa tai painike on juuttunut painettuun asentoon

Todennakoisesti raikkdamekanismia ei ole palautettu automaattisen jalkeen
jousen palautusitoiminto on aktivoitu. Ratkaise tdma ongelma painamalla
sormenpaatd  oikaisussa, kunnes sormi  “naksahtaa’, mika nollaa
raikkdmekanismin.*

Point Endo ei jousta kokonaan

Puhdista kaarevat rystysurat roskista puhtaalla liinalla, miedolla pesuaineella tai
paineilmalla. Jos ongelma jatkuu, ota meihin yhteytta saadaksesi tukea.

Point Endo nollautuu ennen kuin saavutetaan taysi oikaisu

Painikevipu ei palautunut oikein oikaisussa. Varmista, ettd sormi saavuttaa
tayden taivutuksen ja etta painike on tuettu taydessa taivutuksessa.*

Point Endo on l6ysalla tai irronnut kiinnityskannattimesta

Varmista, etta kierrelukite on kiinnitetty Torx-ruuveihin, ja kirista ne. Jos Torx-
ruuveja ei voida kiristaa, ota yhteytta lisatuen saamiseksi.

Point Endo on syépynyt.

Ota yhteytta saadaksesi tukea.
*Varmista, etta mukautettu kosmeettinen kansi on suunniteltu oikein siten, etta se ei esta tairajoita
Point Endon liikketta. Point Endon pitaisi pystya voittamaan mukautetun kosmeettisen kannen

aiheuttama pieni lisdvastus, mutta jos kansi on suunniteltu vaarin, se voi tarjota merkittavaa
lisdvastusta.
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Kayttajien ja/tai potilaiden tulee ilmoittaa kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista tapahtumista:
Point Designs osoitteessa support@pointdesignslic.com
FDA MAUDEN kautta (tapaukset Yndysvalloissa)
Niiden jasenvaltioiden toimivaltainen viranomainen, joihin ne ovat
sijoittautuneet EU/ETA:ssa (EU/ETA-tapauksissa)



Piste Endosin yllapito

Kaikki Point Endo -jarjestelmat kayvat [api laajat laadunvarmistustarkastukset ennen
toimitusta. Tarkasta saannollisesti onko Point Endolla nivelissa, raikkdhampaissa
ja liukutelassa likaa. Puhdas Point Endo (katso alla olevaa HUOLTO-osaa), jos
suorituskyky heikkenee.

YLLAPITO

Point Endo voidaan puhdistaa puhdistusaineella, kuten saippua ja vedella tai
pesuaineella ja vedelld Kuivaa sormi puhtaalla pyyhkeella tai paineilmalla. Muista
kuivataa PointEndokokonaankastumisenjalkeen, varsinkinjosnestetodennakoisesti
kiihdyttaa korroosiota (esim. suolavesi, hiki jne.).

Voitelu (esim. WD-40, grafiitti jne.) voidaan levittaa liitoksiin ja rataan puhdistuksen
jalkeen, jos vastus lisaantyy.

Jos ilmenee epatavallisia ongelmia, lopeta kaytto ja ota yhteytta Point Designsiin
saadaksesi tukea.

HAVITTAMINEN

“ Point Endoa ei saa heittaa tavallisen kotitalousjatteen mukana. Havita
& Point Endo (-laitteet) joko palauttamalla yksikko(t) Point Designsille tai
e

viemalla ne [ahimpaan metallinkierratyskeskukseen.
KORJAUKSET, PALAUTUKSET + TAKUU

Laheta Point Designsille sdhkdpostia osoitteeseen support@pointdesignslic.com
liittyen korjauksiinja palautuksiin. Point Endolla on 1 vuoden valmistajan takuu.

Takuutiedot ovat erillisissa asiakirjoissa, jotka ovat saatavilla kohdassa
www.pointdesignsllc.com/resources.
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VAROITUS: Point Endo ei ole suunniteltu toimimaan
jatkuvasti marissa olosuhteissa. Point Endo saattaa
kastua ajoittain, mutta kayttgjaa tulee neuvoa kuivaamaan
huolellisesti Point Endo mille tahansa nesteelle altistumisen
jalkeen. Pitkaaikainen altistuminen nesteelle voi aiheuttaa
korroosiota.

VAROITUS: Point Endo on sahkda johtava ja aiheuttaa siten
sahkoiskuvaaran, jos se koskettaa jannite-eroa ja kayttgjan
(tai jonkun muun) ihoa samanaikaisesti. Point Endoia ei saa
kayttaa korkean jannitteen/virran lahella.

VAROITUS: Point Endo on lampoa johtava ja aiheuttaa siten
mahdollisen palovamman, jos se koskettaa lammonlahdetta
ja sen jalkeen kayttajan (tai jonkun muun) ihoa. Point Endo
tulee pitdad poissa kuumista esineistd. Jos Point Endo
kuumenee, sen tulee antaa jaahtya ennen inokosketusta.

U

VAROITUS: Point Endosisaltaarautapitoista materiaaliaja voi
siksi olla vuorovaikutuksessa magneettikenttien kanssa. On
oltava varovainen kaytettaessa a Point Endoid magneettien
ympatrille tahattoman vetovoiman valttamiseksi. Esimerkiksi,
pysy kaukana MRl-laitteista.
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VAROITUS: Point Endo sisaltaa liikkkuvia osia (esim. vivusto,
jouset, raikkamekanismit jne.) ja aiheuttaa siten pienen
puristumisvaaran. Kayttajan tulee huolehtia siita, etta valjaiho,
vaatteet jne. eivat paase joutumaan Point Endoin liikkuviin
osiin.

VAROITUS: Point Endo sisaltaajannityksen alaisia sisajousia.
Jousen palautusmekanismi saa sormen ulos nopeasti,
mika aiheuttaa pienen vaaran. Kayttgjan tulee huolehtia
siitg, ettd Point Endo on loitolla kayttajasta ja muista jousen
palautuksen aikana.

VAROITUS: Kaikki luvattomat muutokset Point Endo
-jarjestelmaan voi aiheuttaa turvallisuusriskin kayttajalle
ja mitatdi takuun. Muutokset, joita Point Designs ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan
oikeuden kayttaa laitetta.

VAROITUS: Loppukayttgja on laitteen aiottu kayttaja ja on
vastuussa sen kaytosta.

> B B> P

VAROITUS: Point Endoeitarjoatunnetta; lampdaja kosteutta
ei voi tuntea.
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VAROITUS: Ala pura osia tai muokkaa niita millaan tavalla.

VAROITUS: Ala huolla tai suorita kunnossapitoa kayton
aikana.

VAROITUS: Ala kanna esineita kayttamalla vain sormenpaita.
Kanna esineitd jakamalla paino tasaisesti sormille,
mahdollisimman lahelle rystysia ja kAmmenta.

VAROITUS: Ala kayta koneissa, joissa on liikkkuvia osia, jotka
voivat aiheuttaa henkildvahinkoja tai vaurioita.

> B BB P

VAROITUS: Ala kayta aarimmaisiin toimiin, jotka voivat
vahingoittaa luonnollista katta.
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VAROITUS: Ala altista etenkaan sormenpaita ja sormien
sivuja liiallisille tai suurille voimille.

VAROITUS: Ala altista liialliselle kosteudelle, nesteille, polylle,
korkeille lampotiloille taiiskuille.

VAROITUS: Ala kayta vaarallisissa ymparistoissa.

VAROITUS: Al4 altista korkeille lampotiloille.

> B BB B

VAROITUS: Al4 altista liekeille.

a




-

VAROITUS: Ala kayta tai altista rajahdysvaarallisissa tiloissa.

\

*Tassa osiossa kasitellyt varoitukset ovat Point Endon kayttoon liittyvia

jadnnosriskeja.



VAROTOIMET: Kayttdjien on noudatettava paikallisia
autojen, lentokoneiden, kaikenlaisten purjealusten ja
muiden moottoriajoneuvojen tai laitteiden kayttda koskevia
maarayksia. On taysin kayttajan vastuulla hankkia vahvistus
siitd, ettd han pystyy fyysisesti ja laillisesti ajamaan Point
Endoseja kayttaen ja lain sallimassa laajuudessa.

VAROTOIMET: Kayta vain hyvaksyttyjen Point Designs
-lisdvarusteiden ja -tyokalujen kanssa. Poikkeuksena
tahan on koulutetun proteesikliinikon tai proteesiteknikon
valmistaman ja sovitetun mukautetun kosmeettisen
suojuksen’ lisdaminen.

VAROTOIMET: Vain patevat Point Designs -teknikot ja
tekniset kumppanit saavat suorittaa huollon, korjaukset ja
paivitykset. Point Designs tarjoaa pyynndsta tietoja, jotka
auttavat huoltohenkildstda laitteen korjaamisessa.




___SYWBOLIEN KUVAUS TUOTTEEN ETIKETISTA

SYMBOLIEN KUVAUS TUOTTEEN ETIKETISTA

Symboli | Kuvaus
REF LUETTELO/OSANUMERO
A VAROITUS
&I VALMISTUSPAIVAMAARA
EC |REP EUROOPAN VALTUUTETTU EDUSTAJA
[:E KATSO KAYTTOOHJEET
LOT ERANUMERO/ERAKOODI
u VALMISTAJA
MD LAAKINNALLINEN LAITE
SN SARJANUMERO
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HUOMAUTUKSIA



HUOMAUTUKSIA
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