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Takk for at du valgte Point Endo og gir din klient en effektiv
og robust fingerproteselasning.

Enten du til passser Point Endo inn i en eksisterende
protesekontakt eller du bygger en ny protese fra grunnen av,
vil denne veiledningen gjere deg kjent med Point Endo sin
funksjonalitet og installasjon.

Installasjon av Point Endo bor utelukkende utfares av en
autorisert proteselege eller tekniker. Point Endos er ment 4
brukes av en protesebruker etterinstallasjon og oppsett. Eventuell
uautorisert handtering eller installasjon av Point Endo kan gjare
garantien ugyldig.

Noen spgarsmal? Vi er alltid glad for & hjelpe.
Ring eller send 0ss en epost

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

Tiltenkt bruk

Point Endo systemet er en fingerprotese som er et gjenbrukbart, ikke-sterilt, ikke-
aktivt og ikke-invasivt medisinsk utstyr. Den brukes til langsiktig kompensasjon for
enfunksjonshemming. Denbrukesutelukkendeforutvendige protesetilpasninger
av de avre lemmer og er beregnet pa a brukes med et tilpasset kosmetisk deksel'.
Den er ment & gi fleksjon og ekstensjon ved de metakarpofalangeale (MCP) og
proksimale interfalangeale (PIP) leddene for & generere stabile handgrep. Point
Endoerberegnet pa a passe pa personermed amputasjonerav fingre2-5 vedeller
neer metacarpophalangealt (MCP) ledd. Pasientpopulasjonen er ikke spesifikk,
og den brukes av lekfolk og helsepersonell i kliniske, hjemme-, arbeids- og/eller
industrimiljger. Point Endo systemet brukes i kombinasjon med protesehylser.

Indikasjoner

Brukere av Point Endo systemet vil oppné det beste kliniske resultatet hvis de har
amputasjon av finger 2-5 ved eller naer MCP-leddet (litt distalt eller proksimalt for
MCP-leddet er akseptabelt).

Tiltenkt pasientpopulasjon

Point Endo er beregnet pa & passe pa personer med amputasjoner av finger
2-5 ved eller naer metacarpophalangeal (MCP) ledd. Pasientpopulasjonen er
ikke spesifikk, og den brukes av lekfolk og helsepersonell i kliniske, hjiemme-,
arbeids- og/eller industrimiljger. Point Endo-systemet brukes i kombinasjon med
protesekontakter og et tilpasset kosmetisk deksel'.

" Det kosmetiske dekselet er ikke produsert av Point Designs og mé produseres av proteseklinikken som
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monterer Point Endo.



Tiltenkte brukere

Point Endo skal installeres i en protesekontakt av en utdannet proteselege, og
brukes av delvis handamputerte. Et tilpasset kosmetisk deksel’ skal baeres over
Point Endos. Point Endo erkompatibelmed de fleste protesehylser og kosmetiske
belegg’, og installeres i protesehylsen av en utdannet proteselege eller tekniker.

Kontraindikasjoner
Ingen kjent.

"Det kosmetiske dekselet er ikke produsert av Point Designs og méa produseres av proteseklinikken som

monterer Point Endo.
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Introduction to the Point Endo \

Point Endo

Torx-verktay

Monteringsutstyr

-

Lamineringsshims

Monteringsbrakett

“Bildene er ikke til skala

Point Endo er en passiv (dvs. ikke elektrisk) mekanisk finger for personer
med delvishdndamputasjon. Den haren skrallemekanisme som muliggjer
enhandsbruk og opptil 9 distinkte ldseposisjoner. Point Endo er laget av
titanium for masse styrke. Point Endo er ment & brukes med et tilpasset
kosmetisk deksel’ over sifferet.

Point Endo kan bgyes og lases ved & bruke kraft pa baksiden av
fingertuppen. Denne kraften kan pafares av det kontralaterale lem eller
av en motstaende overflate (f.eks. ben, bord, skrivebord, vegg, stol, etc.).

Point Endo kan strekkes ut p4 en av to mater:

1) trykke pé trykknappen, eller

2) & baye fingeren helt for & aktivere den automatiske
tilbakefjeeringsfunksjonen.

Opptil 4 Point Endos kan integreres i en protesehylse ved hjelp av
monteringssettet, sominkludereren monteringsbrakett, lamineringsshims
0g monteringsutstyr.

" Det kosmetiske dekselet er ikke produsert av Point Designs og mé produseres av proteseklinikken som
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monterer Point Endo.



Point Endo provides patients with several key clinical benefits.
Forst og viktigst, Point Endo muliggjer enhandsoperasjon, og
krever ikke at det kontralaterale lemmet plasserer fingeren. Faktisk,
enhandsbetjeningsfunksjonen til Point Endo gjardentil den eneste klinisk
forsvarlige, passive protesefingeren for personer med bilaterale delvise
handamputasjoner. For det andre, styrken til Point Endo er den hgyeste
rapporterte protetiske partielle fingerstyrken i feltet som lar pasienter
utfare hgybelastningsaktiviteter som i industrielle eller rekreasjonsmiljger.
For det tredje er det 4 standardlengder av Point Endo, som imatekommer
mannlige pasienter fra 1. til 99. persentil og kvinnelige pasienter fra 1. til
100. persentil. For detfjerde har Point Endo et virtuelt rotasjonssenter rundt
MCP-leddet som sarger for riktig anatomisk justering av fingerleddene.
For det femte, og til slutt s& gir Point Endo opptil 9 laseposisjoner for &
sikre stabile grep om (nesten) enhver starrelse gjenstand.



Komponentbeskrivelse

| Monteringshull (x1) |

Utlgserknapp

| Midt- og Endefalang

Rotasjonssenter 4@

Monteringshull (x2)

Grunnfalang

Point Endo leveres sammensatt som en enhet. Point Endo bestar av et kurvet
knokespor, grunnfalang, midtfalang-endefalang, utlaserknapp og flere andre,
interne deler. Det avrundede knokesporet har 3 monteringshull.

LAMINERINGSSHIMS | Monteringshull (x2) |

Lamineringsshimsene  er  buede o
komponenter med monteringshull posisjoneringsgrep
og et dorsalt posisjoneringsgrep for &
opprettholde monteringshullinnretting
og strukturell stivhet under
lamineringsprosessen, og forhindrer
harpiks i & sive inn i monteringsomradet
eller monteringshullene.

MONTERINGSSKRUER | Monteringshull (x1)

Torx® monteringsskruer (M2 x 5 mm) falger med
for a feste lamineringsskimsene til braketten
under lamineringsprosessen og for montering
av fingrenetil braketten. 6 skruer per finger falger

med hver Point Endo.




Komponentbeskrivelse

Koblingsstenger

Monteriongshull (x12)

Merkelapp

Monteringsomrade (x4)

Monteringsbraketten er en enkelt del som bestar av 4 monteringsomrader med
merkelapper, 12 monteringshull (3 per monteringsomrade), og koblingsstenger
som kobler moteringsomradene sammen

merkelappene angir Point Endo steder og er peke, midt, ring og liten.

koblingsstengene kuttes far installasjon for & beholde bare de nadvendige
monteringsomradene.
for eksempel for en pekefinger- og langfingerinstallasjon kuttes og files
koblingsstengene mellom mellom- og ringmonteringsomradene for &
beholde bare indeks- og midtmonteringsomradene.

Monteringsbraketten kommer i enten en venstrehendt eller en hayrehendt versjon
betegnet med ringfingeretiketten, dvs. Ring-H (for hayre) eller Ring-V (for venstre).



Specifications

Materiale Titan
Forventet varighet? 3ar
Vurdert klypegrepsstyrke 66/ N
Vurdert krokgrepsstyrke 66/ N
Vurdert utrivningsstyrke 1334 N

2 Den nominelle levetiden som definert er for Point Endo. Det gjelder ikke det tilpassede
kosmetiske dekselet!. Brukere bar forvente & reparere eller erstatte det spesialtilpassede
kosmetiske dekselet’ til den forventede serviceraten bestemt av proteseren deres i lapet av
Point Endos levetid.

SJEKKLISTE FOR SUEKK AV FUNSKJONER FOR MONTERING

Proteseteknikeren ber sarge for at alle falgende funksjoner er kontrollert for
brukeren far protesen montert.

Hvis noen av funksjonene ikke fungerer som de skal, enten g& gjennom
installasjonsinstruksjonene og/eller kontakt support@pointdesignslic.com

Hver Point Endo boyer seg og laser seg inn i de 9 forskjellige
fleksjonsnivaene

Knappen pa hver Point Endo kan enkelt trykkes inn gjennom det
kosmetiske dekselet’

A trykke pa knappen mens hver Point Endo er i beyd stilling forarsaker
posisjonsfrigjaring og enkel forlengelse

Full bayning av hver Point Endo kan bli oppnadd

Utlgsing av hver Point Endo etter full bayning resulterer i tilbakestilling til
full utvidelse og tilbakestilling av skrallemekanismen

Alle ytelsesspesifikasjonene ovenfor oppfylles nar et tilpasset kosmetisk
deksel’ pafares over Point Endo.

' Det kosmetiske dekselet er ikke produsert av Point Designs og mé produseres av proteseklinikken som
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monterer Point Endo.



Bruk av Point Endo
1.

Trykk péa fingeren til ansket
grad av bayning.

UTLOSING /UTSTREKNING

Det er to metoder for & strekke ut fingeren fra en last bayningsposisjon,
1) den manuelle utlaserknappen, og
2) den automatiske tilbakefjeeringsfunksjonen.

1. MANUELL UTLOSNING




UTLOSING /UTSTREKNING

2. TILBAKEFJARING

1 . Bay fingeren helt 2 Utlasning

e ; g
R e

& Hvis knappen ikke tilbakestilles, bruk kraft i utstrekningen



| tilfelle problemer er denne delen ment a hjelpe deg med & feilsgke
driften av Point Endo.

Vi har inkludert noen mulige problemstillinger med lasninger
nedenfor.

Hvis ditt problem ikke er nevnt, send 0ss en epost for support pa
support@pointdesignslic.com.

Point Endo beveger seg fritt og lases ikke i posisjon

ELLER
Kan ikke trykke pa Point Endo knappen eller knappen sitter fast i
nedtrykket posisjon

Sannsynligvis har ikke sperremekanismen blitt tilbakestilt etter auto
tilbakefjeeringsfunksjonen ble aktivert. For & lase dette problemet, bruk kraft pa
fingerspisseniutvidelsetilfingeren “klikker” ogtilbakestiller skrallemekanismen.

Point Endo boayer seg ikke helt

Rengjar buet knokespor for rusk med en ren klut, mildt rengjaringsmiddel eller
trykkluft. Hvis problemet vedvarer, kontakt oss for support.*

Point Endo tilbakestiller seg far den oppnar full utvidelse

Knappespaken ble ikke tilbakestilt ordentlig i utvidelsen. Sgrg for at fingeren er
helt bayd og at knappen er stattet opp i full bayning.

Point Endo er lgs eller har lasnet fra monteringsbraketten

Sarg for at det er brukt gjengelas pa Torx-skruene, og sé stram de. Hvis Torx-
skruene ikke kan strammes, kontakt oss for ytterligere support.

Point Endo er korrodert.
Kontakt oss for support.

*Serg for at det tilpassede kosmetiske dekselet er riktig utformet slik at det ikke hindrer eller
begrenser bevegelsen til Point Endo. Point Endo skal veere i stand til & overvinne mindre ekstra
motstand gitt av et tilpasset kosmetisk deksel, men hvis et deksel er feil utformet kan det gi stor

ekstra motstand.



Point Designs ved support@pointdesignsllc.com

FDA via MAUDE (for tilfeller i USA)

Den ansvarlige myndigheten i medlemsstatene de er etablert i EU/
EQDS (for saker i EU/E@S)

Brukere og/eller pasienter bar rapportere enhver alvorlig hendelse som
& har oppstatt i forbindelse med enheten til:



Vedlikehold av Point Endos

FOREBYGGENDE INSPEKSJON

Ale Point Endo systemer gjennomgar omfattende kvalitetssikringsinspeksjoner far
forsendelse. Inspiser Point Endos jevnlig for skitt/smuss i leddene, skralletenner og
glidespor. Rengjer Point Endos (see VEDLIKEHOLD seksjonen nedenfor) hvis det
oppstar nedsatt ytelse.

VEDLIKEHOLD

Point Endo kan rengjeres med en rengjaringslasning som sape + vann eller
vaskemiddel + vann. Tark av fingeren med et tart handkle eller trykkluft. Terk en
Point Endo helt etter & ha blitt vat, spesielt siden vaeske sannsynligvis vil fremskynde
korrosjon (f.eks. saltvann, svette osv.).

Smaring (f.eks. WD-40, grafitt, etc.) kan péafares skjater og spor etter rengjering hvis
det oppstéar gkt motstand.

For eventuelle unormale problemer, avbryt bruken og kontakt Point Designs for
support.

KASSERING

" En Point Endo bar ikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.
' N Kasser Point Endo(ene) ved enten & returnere enheten (e) til Point Designs
A | eller ta enheten(e) til neermeste metallgjenvinningssenter.

REPARASJONER, RETURER + GARANTI

Kontakt Point Designs pa support@pointdesignsllc.com vedrarende reparasjon og
retur. Point Endo leveres med 1 ars garanti pa produksjonsfeil.

Detaljer om garantien er i egen dokumentasjon tilgjengelig pa
www.pointdesignsllc.com/resources.

A



ADVARSEL: Point Endo er ikke designet for & fungere
kontinuerlig i vate omgivelser. En Point Endo kan av og til
bli vat, men brukeren rades til & grundig terke Point Endo
etter & ha blitt eksponert for vaeske. Langvarig eksponering
til vaeske kan forarsake korrosjon.

ADVARSEL: Point Endo er elektrisk ledende og utgjer
dermed en potensiell fare for elektrisk stat hvis den kommer
i kontakt med spenning og brukerens (eller andres) hud
samtidig. Point Endo bar ikke brukes rundt hay spenning/
strgm.

ADVARSEL: Point Endo leder varme og utgjer dermed
en potensiell brannfare hvis den kommer i kontakt med en
varmekilde og deretter brukerens (eller andres) hud. Point
Endo bar bli holdt unna varme gjenstander. Hvis en Point
Endo blir varm, bar den avkjales far hudkontakt.

ADVARSEL: Point Endo inneholder jernholdig materiale,
og kan derfor reagere med magnetiske felt. Forsiktighet
bar utvises ved bruk av en Point Endo rundt magneter for &
unnga utilsiktet tiltrekning. For eksempel, hold den unna MRI
maskiner.




ADVARSEL.: Point Endo inneholder bevegelige deler (f.eks.
koblinger, fjeerer, skrallemekanismer osv.), og utgjer dermed
en mindre klemfare. Brukeren bar passe péa a holde las hud,
klaer osv. unna bevegelige deler av Point Endo.

ADVARSEL: Point Endo inneholder innvendige fjeerer under
spenn. Tilbakefjeeringsmekanismen far fingeren til & strekke
seg raskt, noe som utgjer en liten fare. Brukeren bar passe
pa & holde Point Endo vekk fra seg selv og andre under
tilbakefjaering.

ADVARSEL: Uatorisert modifikasjon pa& Point Endo
systemet kan utgjare en sikkerhetsrisiko for brukeren og vil
ugyldiggjere garantien. Endringer eller modifikasjoner som
ikke er uttrykkelig godkjentav Point Designs kan ugyldiggjere
brukerens rett til 4 bruke utstyret.

/

ADVARSEL.: Sluttbrukeren er den tiltenkte operataren av
enheten og er ansvarlig for bruken.

-

> B bbb

ADVARSEL: Point Endo gir ikke falelse; varme og fuktighet
kan ikke fales.

a



ADVARSEL.: Ikke demonter komponenter eller modifiser pa
noen mate.

ADVARSEL.: Ikke reparer eller utfer vedlikehold néar den er i
bruk.

ADVARSEL: Ikke bzer gjenstander kun med fingerspissene.
Baer gjenstander ved & fordele vekten jevnt over fingrene,
naer knokene og handflaten.

ADVARSEL.: Ikke bruk med maskiner med bevegelige deler
som kan forarsake personskade eller skade.

> B BB B

ADVARSEL: lkke bruk til ekstreme aktiviteter som kan
forarsake skade pa en naturlig hand.

a




ADVARSEL.: [kke utsett for store eller haye krefter, spesielt pa
fingerspissene og siden av fingrene.

ADVARSEL: Ikke utsett for mye fuktighet, vaesker, stav, haye
temperaturer eller stat.

ADVARSEL: Ikke bruk i farlige omgivelser.

ADVARSEL.: Ikke utsett for haye temperaturer.

> B BB B

ADVARSEL.: Ikke utsett for apenild.

P20\
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ADVARSEL.: Ikke bruki, eller utsett for eksplosive atmosfeerer.

\

J

*Advarsler dekket i denne delen er gjenveerende risiko forbundet med bruk av

Point Endo.



FORHOLDSREGEL: Brukere ma overholde lokale forskrifter
for drift av biler, fly, seilfartayer av noe slag og andre
motoriserte kjoretay eller enheter. Det er helt og holdent
brukerens ansvar & fa bekreftet at de er fysisk og lovlig i stand
til & kjare ved & bruke Pont Digits og i den fulle utstrekning
loven tillater.

FORHOLDSREGEL.: Bruk kun med godkjent Point Designs
tilbehar og verktay. Et unntak fra dette er tillegg av et
tilpasset kosmetisk deksel' som er produsert og tilpasset av
en utdannet protesekliniker eller protesetekniker.

FORHOLDSREGEL: \Vedlikehold, reparasjoner  og
oppgraderinger kan kun utfares av kvalifiserte Point
Designs teknikere og tekniske partnere. Point Designs vil p4
foresparsel utgi informasjon for & hjelpe servicepersonell
med reparasjon av en enhet.




BESKRIVELSE AV SYMBOLER FRA PRODUKTETIKETT

Symbol Beskrivelse

REF KATALOG/DELENUMMER

A FORSIKTIG
&I PRODUKSJONSDATO

EC |REP AUTORISERT EUROPEISK REPRESENTANT
I:::i] SE BRUKSINSTRUKS

LOT LOTNUMMER/BATCHKODE

“ PRODUSENT

MD MEDISINSK UTSTYR

SN SERIENUMMER

A
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