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Point Thumb

BRUKSANVISNING
V2.0
31 MAJ, 2022

Tack for att du valjer Point Thumb och fér att du ger din klient
en effektiv och robust fingerproteslésning.

Oavsett om du installerar Point Thumb i ett befintligt protesfaste i
efterhand eller om du bygger en ny protes fran grunden kommer
denharguidenattgdradigbekantmed Point Thumbs funktionalitet
och installation.

Installationen av Point Thumb farendast utféras av en licensierad
proteslakare ellertekniker. Point Thumbs aravsedda attanvandas
av en protesanvandare efter installation och installning. All
obehorig hantering eller installation av Point Thumb kan gora
garantin ogiltig.

Nagra fragor? Vi hjalper garnatill.
Ring oss eller skicka ett mejl.

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

Avsedd anvandning

Point Thumbsystemet ar en fingerprotes som ar en ateranvandbar, icke-steril, icke-
aktiv och icke-invasiv medicinsk anordning. Den anvands som ldngtidsersattning
for ett funktionshinder. Den anvands uteslutande for utvandiga proteser for de
Ovre extremiteterna. Den ar avsedd att ge bdjning och férlangning vid metacarpal
phalangeal (MCP) och interphalangeal (IP) leder for att skapa stabila handgrepp.
Point Thumb &r avsedd att passa pa personer med tumamputationer vid eller
nara metacarpal phalangeal (MCP) leden. Patientgruppen ar inte specifik, och den
anvandsavlekman och sjukvardspersonalikliniska miljder,ihemmet, pa arbetsplatser
och/eller i industriella miljder. Point Thumb-systemet anvands i kombination med
protesfasten.

Indikationer
Anvandare av Point Thumb-systemet kommer att uppna det basta kliniska resultatet
om de har en tumamputation vid eller nara MCP-leden.

Avsedd patientgrupp

Point Thumb ar avsedd att passa pa personer med tumamputationer vid eller nara
metacarpal phalangeal (MCP) leden. Patientpopulationen ar inte specifik och den
anvands av lekman och sjukvardspersonal pa kliniker, i hemmet, pa arbetsplatser
och/eller i industriella miljder. Point Thumb-systemet anvands i kombination med

protesfasten.
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Avsedda anvandare

Point Thumb ska installerasi ett protesfaste av en utbildad protesist och anvandas av
personer som ar delvis handamputerade. Point Thumb ar kompatibel med de flesta
protesfasten och installeras i protesfastet av en utbildad protetiker eller tekniker.

Kontraindikationer
Inga kanda.
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Introduktion till Point Thumb

Monteringsutrustning

Sidogreppsdynor .
‘ . PO| nt Th um b Riktningsverktyg d

Spritkompress
Riktnings-
overforingsstolpe

CareTouch

Alcohol Prep Pads
Ant
7

Torxverktyg Fingertoppsdyna Greppband

‘ - Monteringsfaste

Verktyg for installation av
fingertoppsdyna

Lamineringsbricka

xBilderna ar inte skalenliga. Sidogreppsdynor €] forinstallerade.

Point Thumb ar en passiv (d.v.s. ej driven) mekanisk tumme for personer
med tumamputationer. Den har en rattmekanism som gor det mojligt
att anvanda den med en hand och upp till 11 olika lasningslagen.
Point Thumb har integrerade fingertoppar som ar kompatibla med
pekskarmarfor battre grepp. Point Thumb ar tillverkad av titan for att vara
mycket stark.

Point Thumbkanbojasochldsasgenomatttillampakraftpafingertoppens
dorsala sida. Denna kraft kan utdvas av den kontralaterala extremiteten
eller av en motstdende yta (t.ex. ben, bord, skrivbord, vagg, stol osv.).

“Kompatibilitet med pekskarmar garanteras inte, men har testats pa vanliga iOS-, Android- och Windows-enheter med hjélp av standardmaterial

for uttag (innerfoder av silikon och ytterhélje av kolfiber).



Introduktion till Point Thumb

Point Thumb kan utdkas pa ett av tva satt:

1) genom att trycka pa tryckknappen, eller

2) att helt boja fingret for att aktivera den automatiska
aterfjadringsfunktionen.

En enda Point Thumb kan integreras i ett protesfaste med hjalp av
monteringssatsen, som innehaller ett monteringsfaste, ett distanselement
for laminering, ett anpassningsverktyg, en overforingsstolpe for
anpassning samt monteringsskruvar.

Kliniska férdelar med Point Thumb

Point Thumb ger patienterna flera viktiga kliniska fordelar. For det forsta
och viktigaste ar att Point Thumb kan anvandas med en hand och att
det inte ar nddvandigt att anvanda den kontralaterala extremiteten for
att placera fingret. | praktiken gor funktionen fér enhandsmandvrering
att Point Thumb ar den enda kliniskt tillforlitliga passiva fingerprotesen
for personer med bilaterala partiella handamputationer. For det andra
ar styrkan hos Point Thumb den hogsta rapporterade styrkan hos
protesfingrar p4 omradet, vilket gor det mojligt for patienterna att utféra
aktiviteter med hog belastning, tex. i industri- och fritidsmiljoer. For
det tredje finns det 3 standardlangder for Point Thumb, som passar
den 1:a till 99:e percentilen av manliga patienter och den 1:a till 100:e
percentilen av kvinnliga patienter. For det fjarde har Point Thumb ett
virtuellt rotationscentrum kring MCP-leden som ger en korrekt anatomisk
inriktning av tumleden. For det femte och sista har Point Thumb upp till
11 lasningslagen for att sakerstalla stabila grepp om (nastan) alla foremal
i alla storlekar.
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Komponentbeskrivning

| Proximal falang |

Distal falang

Rotationscentrum I—O '. . _— _ Utlosningsknapp

Knogspar

Greppband

| Sidogreppkudde |

Fingertoppsdyna

| Monteringshal (x4) |

Point Thumb levereras monterad som en enhet. Point Thumb bestar av en bojt
knogspar, proximal phalanx, medial phalanx, distal phalanx, en utldsningsknapp,
greppband fingertoppskuddar, laterala greppkuddar och flera andra inre delar. Det
bdjda knogsparet har 4 monteringshal.

LAMINERINGSBRICKOR

Lamineringsbrickan ar en bojd

komponent med monteringshal och Rikningsvorkiyg %
ett kvadratiskt monteringsomrade  for monteringsomrade

anpassningsverktyg for anvandning under
lamineringsprocessen.

MONTERINGSSKRUVAR

Torx®-monteringsskruvar (M2 x 5 mm) finns

for att fasta lamineringsbrickor pé fastet under
lamineringen och for att montera fingret pa
fastet. 8 skruvar per finger levereras med varje
Point Thumb.

Vo

Monteringshal




Komponentbeskrivning

Monteringsyta

| Monteringshal |

Monteringshal

Monteringsfastet ar en enda del som bestar av ett monteringsomrade och 4
monteringshal. Monteringsfastet ar utformat for att vara symmetriskt for bilateral
anvandning, dvs. det kan monteras pa bade vanster och hoger hand i samma
riktning.

RIKTNINGSVERKTYG

Riktningsverktyget ar ett tillbehdr som

ar utformat for att underlatta justeringen

av en Point Thumb under tillverkning.
Riktningsverktyget ska anvandas i kombination

med lamineringsbrickan. Nar det satts in i

det fyrkantiga monteringshédlet p4 ovansidan  Motsvarande
av lamineringsavstandet och sedan skruvas  total

fast pa& monteringsfastet, representerar  fingerstorlek
riktningsverktyget positionen for Point Thumb

genom hela dess rorelseintervall. Aven om den

forsta installningen kan utféras med hjalp av
riktningsverktyget, rekommenderas det alltid

att du ansluter Point Thumb p& fastet fore

den slutgiltiga tillverkningen for att kontrollera

inriktning och funktion.




Komponentbeskrivning

RIKTNINGSOVERFORINGSSTOLPE

Overforingsposten for riktning ar ett tillbehor som  ar
utformat for att underlatta overféringen av en Point
Thumb fran ett diagnostiskt uttag till ett slutgiltigt uttag
med bibehéllen inriktning. Riktningsoverforingsposten
ska anvandas i kombination med lamineringsbrickan.
Riktningsoverforingsstolpen ar tillverkad av 1/4" fyrkantig
aluminium med ett M2-gangat hal i ena anden. For att
anvanda den, satt in anden med det gangade halet i
det fyrkantiga monteringshélet pa& lamineringsbrickan.
Satt  fast riktningsoverforingsstolpen  for  justering  péa
lamineringsbrickan genom att satta in en M2x5mm-skruv
fran undersidan av lamineringsbrickan. Nar fastet ar installt
pa det diagnostiska uttaget, skruvar du fast den installda
dverforingsstolpen/lamineringsbrickan pa fastet. Placera
diagnostikuttaget i en vertikal overféringsanordning for
riktning (medfoljer inte) och placera overféringsstolpen
for justering i en behallare (t.ex. kopp, skal, hink, etc.) med
gips. Se till att gipsbehallaren ar sakrad s& att den inte ror
sig. Nar gipset har hardat ska du separera fastet fran det
diagnostiska fastet, htja den vertikala inriktningsfixturen, ta
bort det diagnostiska fastet fran formen och ersatta det med
den forsta upplaggningen av det definitiva fastet. Sank ned
overforingsfastet for vertikal justering och fast sedan fastet pa
det slutgiltiga fastet. Vid denna tidpunkt bédr anpassningen
dverforas och den slutliga lamineringen kan utforas.

Riktningsoverforingsstolpen bor anvandas vid tillverkning av
ba&de en diagnostisk och slutgiltig sockel, dar overforing av
Point Thumb samtidigt som det ar noddvandigt att bibehalla
inriktningen. Det har tillbehoret behodvs inte om du utfor
en direkt till definitiv tillverkning, dar riktning utfors pa den
definitiva foten.
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Komponentbeskrivning

Riktningsoverforingsstolp

Lamineringsbricka

Monteringsfaste

¢ 7

Riktningsverktyg

Monteringsutrustning

Lamineringsbricka monterad
pa fastet




Komponentbeskrivning

Forlangning

N

Fullstandig flexion




Komponentbeskrivning

FINGERTOPPSDYNOR

Point Thumb har integrerade
fingertoppar som ar kompatibla med
pekskarmskompatibla* fingertoppar ~ for
battre grepp. Varje Point Thumb med
en forinstallerad fingertoppskudde, 5
utbyteskuddar och ett installationsverktyg.
Ytterligare ersattningsdynor kan kbdpas
genom att kontakta
support@pointdesignsllc.com.

SIDOGREPPSDYNOR

Point Thumb levereras med
sidogreppsdynor som ska installeras efter
tillverkning av uttaget och slutlig montering
av fingrarna. De laterala greppkuddarna
ar avsedda for kontakt med pekfingrets
leder for att forbattra greppet i sidled. Tio
sidogreppsdynor och flera ytforberedande
vatservetter ingar i varje bestallning.

GREPPBAND

Point Thumb kommer med ett greppband
installerat. Greppbandet ar avsett for kontakt
med ytan pa ett foremél for att forbattra
greppet. Fem extra greppband medfoljer
varje Point Thumb.

Fingertoppsdyna

Sidogreppkudde

Greppband

“Kompatibilitet med pekskarmar garanteras inte, men har testats pa vanliga iOS-, Android- och Windows-enheter med hjélp av standardmaterial

for uttag (innerfoder av silikon och ytterhélje av kolfiber).



Specifikationer

Material Titan
Forvantad livslangd 3ar
Nominell styrka i nypgrepp 66/ N
Nominell greppstyrka 66/ N
Berdknad rvningsstyrka 1334 N




Installation

INSTALLATION AV FINGERTOPPSDYNA

Fingertoppsdynan har antingen 2 hal Point Thumb

(for 73 mm tumme) eller 1 hal (for 59
mm och 66 mm tumme), och den distala
falangen pa Point Thumb kommer att ha

motsvarande antal stolpar.

Installationsverktyg

Q

Fingertoppsdyna

1. Pressa ner dynan pa stolpen/stolparna sa att de sitter i halen i dynan. Borja
med att trycka pa den proximala anden av dynan och arbeta dig sedan framat.
Hall trycket uppe pa dynan nar du gar vidare till steg 2.




Installation
INSTALLATION AV FINGERTOPPSDYNA

2. Nar dynan sitter pa de flesta av stolparna anvander du installationsverktyget
for att trycka in dynans kanter under den distala falangens lapp. Borja processen
i den proximala anden och arbeta dig sedan framat. Se till att halla trycket pa
Overdelen av dynan under denna process.

3. Nar kanterna ar intryckta trycker du pa
overdelen avdynan och gungar forsiktigt
fram och tilloaka for att se till att dynan
sitter helt och hallet pa plats. Om dynan
fortfarande ser ut att vara utbuktande,
upprepa steg 2.




INSTALLATION AV SIDOGREPPSDYNA

Lateral greppdynor kommer i en |
forpackning med 10 stycken som ar
fasta péa ett polymerfoder. Endast 1 dyna
behovs eftersom den bara éar installerad
pa tummens laterala sida intill pekfingret.
o900 0O
"9000
1. Rengoér béda Chicagobultarna i 2. Avlagsna den laterala greppkudden
massing med en spritservett (medfoljer)  fran stodet.

3. Centrera over leden, tryck sedan pa Chicagobulten och héll trycket i minst
10-20 sekunder. Att klamma fast dynan i 72 timmar ger optimala resultat,
men ar inte noddvandigt.




INSTALLATION AV GREPPBAND

, N . Point Thumb
Gripbandet kommer forinstallerat  pa

Point Thumb. Fem ersattningshandtag
medfoljer varje Point Thumb.

Installationsverktyg

Greppband

1. Satt in greppbandet dver den distala 2. Med Point Thumb i férlangning, rulla
falangen. Se till att den mindre bredden greppbandet langs med siffran.

pa greppbandet ar 6ver den distala

falangens ovansida.




INSTALLATION AV GREPPBAND

3. Fortsatt att rulla ner langden p4 siffran tills greppbandet nér urtaget for
greppbandet.

4. Anvand installationsverktyget for att placera greppbandet i greppbandets
utskarning.




AVLAGSNANDE AV FINGERTOPPSDYNA

1. Anvand installationsverktyget (eller nagot
liknande verktyg, tex. en skruvmejsel med
platt huvud) for att glida in mellan dynan
och den distala falangens vagg och pressa
upp dynan.

2. Nar dynan ar delvis upplyft anvander du
fingrarna for att ta tag i dynan och dra ut den
resten av vagen.

AVLAGSNANDE AV SIDOGREPPSDYNA

1. Avlagsna dynan fran Chicagobulten med hjalp av fingernageln eller nadgot annat
lampligt verktyg.

P21



AVLAGSNANDE AV GREPPBAND

1. Med siffran i forlangning, anvand installationsverktyget for att trycka ut
greppbandet ur utskarningsdelen.

2. Rulla ut greppbandet genom siffrans langd.




Anvanda Point Thumb

]

FRIGORANDE/FORLANGNING

Det finns tvd metoder for att stracka ut fingret fran ett last bojlage,
1) den manuella utlosningsknappen, och
2) automatisk aterfjadring.

Tryck pé fingret /

till onskad
bdjningsgrad

1. Manuell frigoéring

Tryck in knappen

-

A




FRIGORANDE/FORLANGNING

2. Fjadra tillbaka

Fullt bojbart finger Knappen ska vara upphojd
i full bojning

Frigora

Om knappen inte aterstalls,
utova kraft i forlangningen.

()




I hdndelse av problem &r det hér avsnittet avsett att hjélpa dig att felstka
funktionen hos Point Thumb.

Vi har inkluderat négra mdéjliga problem med l6sningar nedan.

Om du inte far svar pa ditt problem kan du skicka ett e-postmeddelande
till oss for att fa support pa

support@pointdesignslic.com.

Point Thumb ror sig fritt och lases inte i sitt lige

ELLER
Kan inte trycka pa Point Thumb-knappen eller knappen sitter fast i
nedtryckt lage

Troligtvis har sparrmekanismen inte terstallts efter att den automatiska
aterfjadringen aktiverats. For att l6sa det har problemet, applicera en
kraft pad fingertoppen i forlangningen tills fingret “klickar”, vilket aterstaller
sparrmekanismen.

Point Thumb bdjs inte helt och hallet
Rengdrdetbojdaknogsparetfranskrap med enrentrasa, ett miltrengoringsmedel

eller tryckluft. Om problemet kvarstéar, kontakta 0ss for support.
Point Thumb aterstills innan den nar full férlangning

Knappspaken aterstalldes inte korrekt i forlangningen. Se till att fingret nar full
flexion och att knappen ar uppstalld i full flexion.

Point Thumb &r |6s eller har lossnat fran monteringsfastet
Se till att Torxskruvarna ar forsedda med tradlads och dra sedan &t dem. Om
Torxskruvarna inte gar att dra at, kontakta oss for ytterligare hjalp.

Point Thumb ar korroderad
Kontakta oss for support.



Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter
som intraffat i samband med produkten till:
Point Designs pa support@pointdesignslic.com
FDA via MAUDE (for fall i USA)

Den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar de ar etablerade
i EU/EES (for fallinom EU/EES).



Underhall av Point Thumbs
FOREBYGGANDE INSPEKTION

Alla Point Thumb-system genomgar omfattande kvalitetssakringsinspektioner
innan de levereras. Inspektera regelbundet Point Thumbs for smuts/skrap i lederna,
sparrtanderna och glidbanan. Rengor Point Thumbs (se avsnittet Underhall nedan)
om det uppstar forsamrad prestanda.

UNDERHALL

Point Thumb kan rengdras med en rengoringslosning som tval + vatten eller
tvattmedel + vatten. Torka digit med en ren handduk eller tryckluft. Se till att torka en
Point Thumb helt efter att den blivit blot, sarskilt nar vatskan sannolikt kan paskynda
korrosion (t.ex. saltvatten, svett, etc.).

Smorjmedel (t.ex. WD-40, grafit etc.) kan appliceras pa lederna och sparet efter
rengdring om ett dkat motstand uppstar.

Fingertoppsdynorna behover inte skdtas regelbundet, men de kan rengéras med
isopropylalkohol om det behovs.

Vid onormala problem ska du avbryta anvandningen och kontakta Point Designs
for support.

BORTSKAFFANDE

‘ En Point Thumb far inte slangas med vanligt hushallsavfall. Gor dig av
) ‘ med Point Thumb antingen genom att returnera enheten/enheterna

’ till Point Designs eller genom att ta enheten/enheterna till narmaste
metallatervinningscentral.

REPARATIONER, RETURER + GARANTI

Kontakta Point Designs pa support@pointdesignsllc.com angdende reparationer och
returer. The Point Thumb levereras med 1 ars tillverkargaranti.

Detaljer om garantin finns i separat dokumentation som finns tillganglig péa féljande
adress www.pointdesignsllc.com/resources.

P27
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VARNING: Point Thumb ar inte konstruerad for kontinuerlig
drift i vata miljder. Point Thumb kan bli vat ibland, men
anvandaren bor uppmanas att torka Point Thumb ordentligt
efter att ha utsatts for vatska. Langvarig exponering for vatska
kan orsaka korrosion.

o

~

/

VARNING: Point Thumb a&r elektriskt ledande och utgor
darfor en potentiell risk for elektriska stotar om den kommer
i kontakt med en spanningsskillnad och anvandarens
(eller ndgon annans) hud samtidigt. Point Thumb bor inte
anvandas i narheten av hog spanning/strom.

J

.

\

/

VARNING: Point Thumb ar varmeledande och utgor darfor
en potentiell brannrisk om den kommer i kontakt med en
varmekalla och darefter med anvandarens (eller nagon
annans) hud. Point Thumb ska hallas borta fran heta féremal.
Om en Point Thumb blir varm bodr den svalna innan den
kommer i kontakt med huden.

J

o

\

/

VARNING: Point Thumb innehdller jarnhaltigt material
och kan darfor interagera med magnetfalt. Var forsiktig nar
du anvander Point Thumb i narheten av magneter for att
undvika oavsiktlig attraktion. Hall dig till exempel borta fran
MRT-maskiner.

J

-

\

VARNING: Point Thumb innehaller rorliga delar (t.ex.
kopplingar, fjadrar, sparrmekanismer osv.) och utgor darfor
en mindre risk for klamning. Anvandaren boér se till att halla
l6s hud, klader etc. borta fran Point Thumbs rorliga delar.

J

J

P25
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VARNING: Point Thumb innehéller inre fjadrar som ar
spanda. Fjadermekanismen gor att fingret snabbt stracker
ut sig, vilket utgdr en mindre risk. Anvandaren bor se till
att halla Point Thumb borta fran sig sjalv och andra under
aterfjadringen.

/

VARNING: Alla obehoriga andringar av ett Point Thumb-
system kan utgora en sakerhetsrisk for anvandaren och
upphaver garantin. Andringar eller modifieringar som inte
uttryckligen godkants av Point Designs kan leda till att
anvandarens behorighet att anvanda utrustningen upphor
att galla.

-

\

/

VARNING: Detrekommenderasinte attlaggatillmaterial (t.ex.
belaggningar etc.) pa en Point Thumb som kan fanga upp
fukt pa grund av sannolikheten for accelererad korrosion.

o

~

-

VARNING: Slutanvandaren ar den avsedda operatdren av
enheten och ansvarar for dess anvandning.

J

-

> BB BB

VARNING: Point Thumb ger ingen kansel, varme och fukt
kan inte kannas.

P29\



VARNING: Ta inte isar komponenterna och andra dem inte
pa nagot satt.

VARNING: Setill att inte utféra service eller underhall nar den
aribruk.

VARNING: Bar inte foreméal med bara fingertopparna. Bar
foremal genom att jamnt fordela vikten over fingrarna, sé
nara knogarna och handflatan som mojligt.

VARNING: Anvandinte med maskiner med rérliga delar som
kan orsaka personskada eller skada.

> B BB P

VARNING: Anvand inte for extrema aktiviteter som kan
orsaka skador pa en naturlig hand.

A




VARNING: Utsatt inte produkten for alltfor dverdrivna eller
stora krafter, sarskilt inte pa fingertopparna och pa sidan av
fingrarna.

VARNING: Utsatt inte produkten for verdriven fukt, vatskor,
damm, hdga temperaturer eller stotar.

VARNING: Anvand inte i farliga miljoer.

VARNING: Utsatt inte produkten for hdga temperaturer.

> B BB B

VARNING: Utsatt inte for lagor.

P31




-

VARNING: Anvand inte i eller utsatt den for explosiva
atmosfarer.

\

“Varningar som omfattas av detta avsnitt ar restrisker som ar férknippade med
anvandningen av Point Thumb.



FORSIKTIGHET: Anvandarna maste folja  lokala
bestammelser om anvandning av bilar, flygplan, segelfartyg
av alla slag och andra motoriserade fordon eller anordningar.
Det ar helt och héllet anvandarens ansvar att sbka bekraftelse
pa att de ar fysiskt och juridiskt kapabla att kbra med hjalp av
Point Thumbs och i den utstrackning som lagen tillater.

FORSIKTIGHET: Anvand endast med godkanda Point
Designs tillbehor och verktyg.

FORSIKTIGHET:Underhall, reparationerochuppgraderingar
far endast utféras av Point Designs kvalificerade tekniker
och tekniska partner. Point Designs kommer pa begéaran att
tillhandahélla information for att hjalpa servicepersonal att
reparera en enhet.




DESCRIPTION OF SYVBOLS FROM PRODUCT LABEL ————

DESCRIPTION OF SYMBOLS FROM PRODUCT LABEL

Symbol Beskrivning

REF KATALOG/ARTIKELNUMMER

FORSIKTIGHET

&I TILLVERKNINGSDATUM

EC |REP AUKTORISERAD REPRESENTANT | EUROPA
I::E SE BRUKSANVISNINGEN

LOT PARTINUMMER/PARTIBETECKNING

u TILLVERKARE

MD MEDICINSK UTRUSTNING

SN SERIENUMMER

a



ANMARKNINGAR



ANMARKNINGAR
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