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Rx ONLY 0
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advarselsinformasjon. Tekst som kommer
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Point Thumb

INSTRUKSJONER FOR BRUK
V2.0
31 MAI 2022

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

Entendutilpasser Point Thumbinnieneksisterende protesekontakt
ellerdubyggerenny protese fragrunnenav, vildenne veiledningen
gjare deg kjent med Point Thumb sin funksjonalitet og installasjon.

Installasjon av Point Thumb bgar utelukkende utfares av en
autorisert proteselege eller tekniker. Point Thumb er ment &
brukes av en protesebruker etter installasjon og oppsett. Eventuell
uautorisert handtering eller installasjon av Point Thumb kan gjare
garantien ugyldig.

Noen sparsmal? Vi er alltid glad for & hjelpe.
Ring eller send o0ss en epost

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

Tiltenkt bruk

Point Thumb systemet er en fingerprotese som er et gjenbrukbart, ikke-sterilt, ikke-aktivt og ikke-
invasivt, medisinsk utstyr. Den brukes til langsiktig kompensasjon for en funksjonshemming. Den
brukes utelukkende til utvendige protesetilpasninger av gvre lemmer. Den er ment & gi fleksjon og
ekstensjon ved metacarpal phalangeal (MCP), og interphalangeal (IP) ledd for & generere stabile
handgrep. Point Thumb er ment & passe pa personer med tommelfingeramputasjoner ved eller
neer metacarpal phalangeal (MCP) ledd. Pasientpopulasjonen er ikke spesifikk, og den brukes
av lekfolk og helsepersonell i kliniske, hjiemme-, arbeids- og/eller industrimiljzer. Point Thumb-

systemet brukes i kombinasjon med protesehylser.

Indikasjoner

Brukere av Point Thumb-systemet vil oppné det beste kliniske resultatet hvis de har amputert

tommelen ved eller neer MCP-leddet.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Point Thumb er ment a passe pa personer med tommelfingeramputasjoner ved eller neer
metacarpal phalangeal (MCP) ledd. Pasientpopulasjonen er ikke spesifikk og den brukes av lekfolk
og helsepersonell i klinikk, hjemme, pa jobb og/eller industrielle miljger. Point Thumbsystemet

brukes i kombinasjon med protesehylser.

Tiltenkte brukere

Point Thumbskal installeres i en protesekontakt av en utdannet proteselege, og brukes av
delvis hdndamputerte. Point Thumber kompatibel med de fleste protesehylser, og installeres i

protesehylsen av en utdannet proteselege eller tekniker.

Kontraindikasjoner

Ingen kjent.
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Introduksjon til Point Thumb

Monteringsutstyr

Sidegrepsputer
‘ ‘ PO' nt Th um b Justeringsverktay d

Vatserviett Med Alkohol

Torx® Verktay Fingerspisspute Gripeband

‘ - Monteringsbrakett

~ Fingerspisspute Lamineringsshims
installasjonsverktay

Overfaringsstang
for Justering

A

«Bildene er ikke til skala Sidegripsputene er ikke forhandsinstallert.

Point Thumb er en passiv (dvs. ikke drevet) mekanisk tommel for personer
med tommel amputasjoner. Den har en skrallemekanisme som muliggjar
enhandsbruk og opptil 11 distinkte ldseposisjoner. Point Thumb har
integrerte, beraringsskjermkompatible* fingerspissputer for bedre
gripeevne. Point Thumb er laget av titanium for masse styrke.

Point Thumb kan bayes og lases ved & bruke kraft p4 baksiden av
fingertuppen. Denne kraften kan pafares av det kontralaterale lem eller
av en motstaende overflate (f.eks. ben, bord, skrivebord, vegg, stol, etc.).

*Beraringsskjermkompatibilitet er ikke garantert, men har blitt testet pa vanlige iOS-, Android- og Windows-enheter ved bruk av standard
hylsemateriale (innvendig silikonforing med karbonfiber ytre skall)
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Introduksijon til Point Thumb

Point Thumb kan strekkes ut pa en av to mater:

1) trykke pa trykknappen, eller

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

En enkelt Point Thumb kan integreres i en protesehylse ved hjelp av
monteringssettet, sominkludererenmonteringsbrakett, lamineringsshims,
justeringsverktay, overfaringsstolpe for justering og monteringsskruer.

Kliniske fordeler med Point Thumb

Point Thumb provides patients with several key clinical benefits.
Forst og viktigst, Point Thumb muliggjer enhandsoperasjon, og
krever ikke at det kontralaterale lemmet plasserer fingeren. Faktisk,
enhandsbetjeningsfunksjonen til Point Thumb gjar den til den eneste
klinisk forsvarlige, passive protesefingeren for personer med bilaterale
delvise hdndamputasjoner. For det andre, styrken til Point Thumb er
den hayeste rapporterte protetiske partielle fingerstyrken i feltet som
lar pasienter utfare haybelastningsaktiviteter som i industrielle eller
rekreasjonsmiljger. For det tredje er det 3 standardlengder av Point
Thumb, som imgtekommer mannlige pasienter fra 1. til 99. persentil
og kvinnelige pasienter fra 1. til 100. persentil. For det fjerde har Point
Thumb et virtuelt rotasjonssenter rundt MCP-leddet som sarger for riktig
anatomisk justering av tommelleddet. Fifth, and finally, the Point Thumb
provides up to 11 locking positions to ensure stable grasps of (nearly) any
sized object.
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Komponentbeskrivelse

POINT THUMB

Grunnfalang

Endefalang

Utlaserknapp 1

Rotasjonssenter l—o

Gripeband

Sidegrepspute

Fingerspisspute

| Monteringshull (x4) |

Point Thumb leveres satt sammen som en enhet. Point Thumb bestar av et
kurvet knokespor, grunnfalang, midtfalang, endefalang, utl@serknapp, gripeband,
fingerspissputer, sidegrepsputer og flere andre, interne deler. Det avrundede
knokesporet har 4 monteringshull.

LAMINERINGSSHIMS

Lamineringsshimsen er et buet komponent Justeringsverkioy
med monteringshull og et firkantet Monteringsomrade *

monteringsomrade for justeringsverktay for
bruk under lamineringsprosessen.

MONTERINGSSKRUER

Torx® monteringsskruer (M2 x 5 mm) falger med
for a feste lamineringsskimsene til braketten
under lamineringsprosessen og for montering
av fingrenetil braketten. 8 skruer per finger falger

med hver Point Thumb.




Komponentbeskrivelse

MONTERINGSBRAKETT

Monteringshull

Monteringsomrade

Monteringshull

Monteringsbraketten er en enkelt del som bestar av et monteringsomrade og 4
monteringshull. Monteringsbraketten er designet for & vaere symmetrisk for bruk pa
begge hender, dvs. den kan monteres pa bade venstre og hayre hand i samme

retning.

JUSTERINGSVERKTQY

Justeringsverktayet er et tilbehar
designet for & hjelpe til med justeringen
av  Point Thumb  under fabrikering

Justeringsverktayet bar brukes i kombinasjon
med lamineringsshims. Nar det settes inn i
det firkantede monteringshullet pa toppen Korresponderer
av lamineringsavstandsstykket og deretter ~ Samiet

boltes pd monteringsbraketten, representerer
justeringsverktayet posisjonen til Point Thumb
gjennom hele bevegelsesspekteret. Selv om
innledende justering kan utfgres ved hjelp
av justeringsverktoyet, anbefales det alltid a
feste Point Thumb til braketten far endelig
fabrikasjon for & sikre innretting og funksjon.

fingerstarrelse

Vo



Komponentbeskrivelse

OVERFORINGSSTANG FOR JUSTERING

The alignment transfer post is an accessory designed
to aid in the transfer of a Point Thumb from a diagnostic
socket to a definitive socket while maintaining alignment.
Overfagringsstang for justering bar brukes i kombinasjon
med lamineringsshims. Overfgringsstangen for justering
er laget av 1/4" firkantet aluminium med et M2 gjenget
hull i den ene enden. For & bruke, sett inn enden med det
gjengede hullet, inn i det firkantede monteringshullet pa
lamineringsavstandsstykket. Fest overfaringsstangen for
justering til lamineringsshimsen ved & sette inn en M2x5 mm
skrue fra undersiden av lamineringsshimsen. Né&r innretting
av braketten er oppnadd pé diagnosesokkelen, bolter du
overfgringsstangen for justering/lamineringsshims enheten
til braketten. Plasser den diagnostiske hylseenheten i et
vertikalt overfaringsfeste for justering (felger ikke med),
og sett overfgringsstangen for justering i en beholder
(f.eks. en kopp, bolle, batte, osv.) med gips. Sarg for & sikre
gipsbeholderen slik at den ikke beveger seg. Nar gipsen har
herdet, skiller du braketten fra diagnosehylsen, hever den
vertikale justeringsfesten, fierner diagnosehylsen fra formen
og erstatter den med det farste oppsettet av den endelige
hylsen. Senk overfaringsfestet for vertikal justering, og fest
deretter braketten tilden endelige hylsen. P4 dette tidspunktet
bar justeringen veere overfart, og siste laminering kan utfares.

Overfagringsstang for justering skal brukes nar man lager
b&dde en diagnostisk og endelig hylse, der overfaring av
Point Thumb hvor det er nadvendig & opprettholde justering.
Dette tilbehgaret er ikke n@advendig hvis du utfarer en direkte
til endelig fabrikasjon, hvor justering utfares pa den endelige
hylsen.
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Komponentbeskrivelse

Overfaringsstang
for Justering

Lamineringsshims

Monteringsbraket

9, 7

Justeringsverktgy

Monteringsutstyr

Lamineringsshims montert
pa brakett




Komponentbeskrivelse

Utstrekking

Full bgyning




Komponentbeskrivelse

FINGERSPISSPUTER

Point Thumb har integrert beraringsskjerm
kompatible * fingerspissputer for forbedret
grep. Hver Point Thumb leveres med
en forhandsinstallert fingerspisspute, 5
erstatningsputer og et installasjonsverktay.
Yiterligere erstatningsputer kan fas ved a
kontakte support@pointdesignsllc.com

Sidegrepspute

SIDEGREPSPUTER

Point Thumb leveres med sidegrepsputer
somskalinstalleresetter hylsefabrikasjon og
siste fingermontering. Sidegrepsputene er
beregnetforkontaktmedpekefingerleddene
for & forbedre sidegrepet. Ti sidegrepsputer
og flere renseservietter kommer med hver
bestilling.

GRIPEBAND

Point Thumb kommer med et gripeband
installert. Gripebandet er beregnet for
kontakt med overflaten til en gjenstand for
& forbedre grepet. Fem ekstra gripeband
falger med hver Point Thumb.

Gripeband

* Beraringsskjermkompatibilitet er ikke garantert, men har blitt testet pa vanlige iOS-, Android- og Windows-enheter ved bruk av standard
hylsemateriale (innvendig silikonforing med karbonfiber ytre skall)
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Spesifikasjoner

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




Installasjon

INNSTALLASJON AV FINGERSPISSPUTE

Fingertuppputen vil ha enten 2 hull (for 73 Point Thumb
mm tommel) eller 1 hull (for 59 mm og 66

mm tommel), og den distale falen til Point
Thumb vil ha et tilsvarende antall stolper.

Installasjonsverktay

R/

Fingerspisspute

1. Trykk puten ned pa stolpen(e) slik at de sitter i hullene i puten. Start med &
trykke pa deninnerste enden av puten og jobb deg utover. Oppretthold trykket
pa toppen av puten mens du gar til trinn 2.




Installasjon
INNSTALLASJON AV FINGERSPISSPUTE

2. Med puten for det meste plassert pa stolpen(e), bruk installasjonsverktayet
til & presse kantene pé puten under leppen til ytterfalangen. Start prosessen pa
midten og jobb deg utover. Sarg for & opprettholde trykk pa toppen av puten
under denne prosessen.

3. Med kantene presset inn, trykk pa
toppen av puten og vipp forsiktig frem og
tilbake for & sikre at puten sitter godt pa
plass. Hvis puten fortsatt ser ut til & bule
ut, gjenta trinn 2.




INSTALLASJON AV SIDEGRIPSPUTE

Sidegrepsputene kommer i en pakke |
med 10 stk, festet til en polymerforing.
Kun 1 pute er nadvendig da den kun er
installert pa siden avtommelen ved siden
av pekefingeren.
o900 0O
"9000
1. Rengjar begge Chicago-boltene i 2. Fjern sidegrepsputen fra stripsen.
messing med spritserviett (inkludert).

3. Sentrer over leddet, trykk deretter pa Chicago-bolten og hold trykket i
minst 10-20 sekunder. A sette puten i klem i 72 timer vil gi optimale resultater,
men er ikke n@dvendig.




INSTALLASJON AV GRIPEBAND

, o . Point Thumb
Gripbandet kommer forhandsinstallert pa

Point Thumb. Fem erstatningsgripeband
er inkludert med hver punkttommel.

Installasjonsverktay

Gripeband

1. Settinn gripebandet over den distale 2. Med Point Thumb i forlengelse,
falanxen. Passpaatdenmindrebredden rull gripebandet nedover lengden pé
p& gripebandet er over oversiden av sifferet.

den distale falanxen.




INSTALLASJON AV GRIPEBAND

3. Fortsett a rulle nedover lengden pa sifferet til gripebandet néar
gripebandutskjeeringen.

4. Bruk installasjonsverktayet til & plassere gripebdndet inn i gripebandet.




FJERNING AV FINGERSPISSPUTE

1. Bruk installasjonsverkteyet (eller et
lignende verktay som en flat skrutrekker)
for & skyve mellom puten og veggen til
ytterfalangen og lirk puten opp.

2. Med puten delvis lgsnet, bruk fingrene til
atatakiputen og dradenresten av veien ut.

FJERNING AV SIDEGRIPSPUTE

1. Fjern puten fra Chicago bolten med neglen eller et annet passende verktay.
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FJERNING AV GRIPEBAND

1. Med sifferetiforlengelse, brukinstallasjonsverktayettila skyve gripebandet
ut av utskjeeringsdelen.

2. Rull gripebandet ut gjiennom lengden pé sifferet.




A bruke Point Thumb

Skyv péa fingeren /
til ansket grad av
bayning

FRIGJORING / FORLENGELSE

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

1. Manuell utlasning

Trykk pa knapp

e




UTLOSING /UTSTREKNING

2. Tilbakefjeering

Boy ﬁngeren helt Knappen bar stattes opp i
full bayning

Utlasning

Hvis knappen ikke tilbakestilles,
bruk kraft i utstrekningen




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

Vi har inkludert noen mulige problemstillinger med loasninger nedenfor.
Hvis ditt problem ikke er nevnt, send 0ss en epost for support pa
support@pointdesignslic.com.

Point Thumb beveger seg fritt og lases ikke i posisjon
ELLER
Kan ikke trykke pa Point Thumb knappen eller knappen sitter fast i
nedtrykket posisjon
Sannsynligvis har ikke sperremekanismen blitt tilbakestilt etter auto
tilbakefjeeringsfunksjonen ble aktivert. For a lase dette problemet, bruk kraft pa
fingerspissen i utvidelse til fingeren "klikker” og tilbakestiller skrallemekanismen.

Point Thumb bgyer seg ikke helt

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

Point Thumb tilbakestiller seg for den oppnar full utvidelse

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

Point Thumb er lgs eller har lasnet fra monteringsbraketten

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

Point Thumb er korrodert
Kontakt oss for support.

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

Point Designs ved support@pointdesignsllc.com

FDA via MAUDE (for tilfeller i USA)

Den ansvarlige myndigheten i medlemsstatene de er etablert i EU/
EQS (for saker i EU/EQS)

o



Vedlikehold av Point Thumbs

FOREBYGGENDE INSPEKSJON

Ale Point Thumb systemer giennomgar omfattende kvalitetssikringsinspeksjoner
farforsendelse. Inspiser Point Thumbs jevnlig for skitt/smussileddene, skralletenner
og glidespor. Rengjer Point Thumbs (see VEDLIKEHOLD seksjonen nedenfor) hvis
det oppstar nedsatt ytelse.

VEDLIKEHOLD

Point Thumb kan rengjegres med en rengjaringslasning som sape + vann eller
vaskemiddel + vann. Tark av fingeren med et tart handkle eller trykkluft. Terk en Point
Thumb 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 pafares skjater og spor etter rengjaring hvis
det oppstéar gkt motstand.

Ingen regelmessig pleie er ngdvendig for fingerspissene, men de kan rengjares med
isopropylalkohol om nadvendig.

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

KASSERING

“ En Point Thumb barikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.
) ‘ Kasser Point Thumb(ene) ved enten & returnere enheten(e) til Point
" Designs eller ta enheten(e) til neermeste metallgjenvinningssenter.

REPAIRS, RETURNS + WARRANTY

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

Detaljer om garantien er i egen dokumentasjon tilgjengelig pa
www.pointdesignsllc.com/resources
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ADVARSEL: Point Thumb er ikke designet for & fungere
kontinuerlig i vate omgivelser. En Point Thumb kan av og til
bli vat, men brukeren rades til & grundig terke Point Thumb
etter & ha blitt eksponert for veeske. Langvarig eksponering til
vaeske kan forarsake korrosjon.

o

~

/

ADVARSEL: Point Thumb 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 Thumb bgar ikke brukes rundt hay spenning/
stram.

J

.

\

/

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

J

J

\

/

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

~

J

\

ADVARSEL: Point Thumb inneholder bevegelige deler
(feks. koblinger, fjaerer, skrallemekanismer osv.), og utgjer
dermed en mindre klemfare. Brukeren bar passe péa & holde
lzs hud, kleer osv. unna bevegelige deler av Point Thumb.

~

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

\/:\

ADVARSEL: Uatorisert modifikasjon pa Point Thumb
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 & bruke utstyret.

-

ADVARSEL: A legge til materiale (f.eks. belegg, etc.) til en
Point Thumb som kan fange opp fuktighet anbefales ikke
pa grunn av sannsynligheten for akselerert korrosjon.

.

~

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

J

> BB B

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

A



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

ADVARSEL.: Ikke reparer eller utfar vedlikehold nar den er i
bruk.

ADVARSEL: Ikke beer 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: l|kke bruk til ekstreme aktiviteter som kan
forarsake skade pa en naturlig hand.

P25




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 apeniild.

P20




4 )

ADVARSEL.: Ikke bruki, eller utsett for eksplosive atmosfaerer.

- J

xAdvarsler dekket i denne delen er gjenveerende risiko forbundet med bruk av Point
Thumb.



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 a fa bekreftet at de er fysisk og lovlig i stand
tila kjore ved a bruke Point Thumbs og i den fulle utstrekning
loven tillater.

FORHOLDSREGEL: Bruk kun med godkjent Point Designs
tilbehar og verktay.

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




BESKRIVELSE AV SYMBOLER FRA PRODUKTETIKETT

Symbol Beskrivelse

REF KATALOG/DELENUMMER

& FORSIKTIG
&I PRODUKSJONSDATO

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

—

LOT LOTNUMMER/BATCHKODE

u PRODUSENT

MD MEDISINSK UTSTYR

SN SERIENUMMER

a



NOTATER



NOTATER
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