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Merci d'avoir choisi le Point Endo et d'avoir fourni a votre
client une solution de prothése de doigt efficace et robuste.

Que vous réinstalliez le Point Endo dans une emboiture
prothétique existante ou que vous construisiez une nouvelle
prothése a partir de zéro, ce guide vous familiarisera avec les
fonctionnalités et l'installation du Point Endo.

L'installation de tout Point Endo doit étre effectuée exclusivement
par un prothésiste ou un technicien agrée. Les Point Endos
sont destinés a étre utilisés par un utilisateur de prothése apres
l'installation et configuration. Toute manipulation ou installation
non autorisée d'un Point Endo pourrait annuler sa garantie.

Vous avez des questions ? Nous sommes toujours la pour vous
aider.
Appelez-nous ou envoyez-nous un e-mail.

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

Usage prevu

Le systeme Point Endo est une prothése de doigt qui est un dispositif médical
reutilisable, non stérile, non actif et non invasif. Il est utilisé pour contrebalancer
une invalidité a long terme.ll est utilise exclusivement pour les appareillages
prothétiques externes des membres supérieurs et est destiné a étre utilisé avec
un revétement cosmetique sur mesure’. Il est desting a fournir une flexion et
une extension au niveau des articulations métacarpo-phalangiennes (MCP) et
interphalangiennes proximales (PIP) afin de générer des prises de main stables.
Le Point Endo est desting a étre adapté aux personnes amputées des doigts 2
a 5 au niveau ou a proximité de larticulation métacarpo-phalangienne (MCP).
La population de patients n'est pas spécifique, et il est utilisé par des profanes
et des professionnels de la santé en milieu clinique, domicile, de travail et/ou
industriel. Le systeme Point Endo est utilisé en combinaison avec desemboitures
prothétiques.

Les indications

Les utilisateurs du systeme Point Endo obtiendront les meilleurs résultats
clinigues s'ils subissent une amputation des doigts 2 4 5 au niveau ou a proximité
de larticulation MCP (légerement distal ou proximal de larticulation MCP
acceptable).

Population de patients prévue

Le Point Endo est destine a étre adapté aux personnes amputées des doigts 2
a 5 au niveau ou a proximité de l'articulation métacarpo-phalangienne (MCP).
La population de patients n‘est pas spécifique, et il est utilisé par des profanes
et des professionnels de la santé en milieu clinique, domicile, de travail et/ou
industriel. Le systéme Point Endo est utilise en combinaison avec des emboitures
prothétiques et un revétement cosmetique personnalise’.

TLa couverture cosmétique n'est pas fabriquée par Point Designs et doit étre fabriquée par la clinique
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prothétique qui installe le Point Endo.



Utilisateurs prévus

Le Point Endo doit étre installé dans une emboiture prothétique par un prothesiste
qualifie et utilisé par des amputés partiels de la main. Un revétement cosmétique
personnalise’ doit étre porté sur le Point Endos. Le Point Endo est compatible
avec la plupart des emboitures prothétiques et des revétements cosmetiques’,
et est installé dans 'emboiture prothétique par un prothésiste ou un technicien
qualifie.

Contre-indications

Aucun connu.

La couverture cosmétique n'est pas fabriquée par Point Designs et doit étre fabriquée par la clinique
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prothétique quiinstalle le Point Endo.
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Introduction au Point Endo

Point Endo

Outil Torx

Matériel de montage

o

Support de montage
PP g Entretoise de lamination

“Images non a l'échelle

Le Point Endo est un doigt mécanique passif (c'est-a-dire non alimenté)
destingé aux personnes amputees partiellement de la main. Il est dote
d'un mécanisme a cliguet qui permet une utilisation d’'une seule main et
jusqu’a 9 positions de verrouillage distinctes. Le Point Endo est fabriqué
en titane pour une grande résistance. Le Point Endo est destine a étre
utilisé avec une couverture cosmeétique personnalisée’ sur le(s) doigt(s).

Le Point Endo peut étre flechi et verrouillé en appliquant une force sur
la face dorsale du bout du doigt. Cette force peut étre appliquée par le

membre controlatéral ou par une surface opposée (par exemple, une
jambe, une table, un bureau, un mur, une chaise, etc.).

TLa couverture cosmeétique n'est pas fabriquée par Point Designs et doit étre fabriquée par la clinique

prothétique qui installe le Point Endo.



Le Point Endo peut étre etendu de deux maniéeres :

1) en appuyant sur le bouton poussoir, ou

2) en flechissant completement le doigt pour déclencher la fonction
de retour élastique automatique.

Jusqu'a 4 Point Endos peuvent étre intégrés dans une emboiture
prothétique a l'aide du kit de montage, qui comprend un support de
montage, des entretoises de lamination et du matériel de montage.

Le Point Endo offre aux patients plusieurs avantages cliniques essentiels.
Tout d'abord et surtout, le Point Endo permet une utilisation d'une
seule main, pas besoin du membre controlatéral pour positionner le
doigt. En effet, la fonction d'utilisation a une main du Point Endo en fait
la seul prothése de doigt passif cliniguement sain pour les personnes
ayant des amputations bilatérales partielles de la main. Deuxiémement,
la force du Point Endo est la force de prothése de doigt partielle la plus
élevee rapportée dans le domaine, ce qui permet aux patients d'effectuer
des activités a forte charge telles que celles dans les environnements
industriels ou récreéatifs. Troisiemement, il existe 4 longueurs standard du
Point Endo, adaptées aux patients masculins du Ter au 99e centile et aux
patientes féminines du 1erau 100e centile. Quatriemement, le Point Endo
a un centre de rotation virtuel autour de l'articulation MCP qui permet un
bon alignement anatomique des articulations des doigts. Cinquiemement
et dernierement, le Point Endo offre jusqu’a 9 positions de verrouillage
pour assurer une prise stable de (presque) toutes les tailles d'objets.
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Description des composants

| Bouton de déverrouillage |

| Phalange médiane-distale

| Trous de montage (x1) |

Centre de rotation 4@

Trous de montage (x2) |

| Phalange proximale |

Le Point Endo est livré assemblé en un seul élément. Le Point Endo est composeé
d'une piste d'articulation incurvée, d'une phalange proximale, d'une phalange
mediane-distale, d'un bouton de déverrouillage, et de plusieurs autres piéces
internes. La piste d'articulation incurvee a 4 trous de montage.

ENTRETOISES DE LAMINATION Trous de montage ()

Les entretoises de lamination sont des Poignée de
. , positionnement
composants incurves avec des trous de dorsal

montage et une poignée de positionnement
dorsal pour aider & maintenir 'alignement
destrousdemontageetlarigiditéstructurelle
pendant le processus de lamination, et
empécher larésine de s'infiltrer dans la zone
de montage ou les trous de montage.

Trous de montage (x1)

Vo



Description des composants

SUPPORT DE MONTAGE

| Connecting Rods |

| Mounting Holes (x12) |

| Mounting Area (x4) |
Le support de montage est une piece unique composee de 4 zones de montage

avec des étiquettes, de 12 trous de montage (3 par zone de montage) et de tiges
de connexion qui relient les zones de montage ensemble.

Les étiquettes indiquent les emplacements de Point Endo et ils sont l'index, le
majeur, l'annulaire, et I'auriculaire.

Les tiges de connexion sont coupées avant l'installation pour ne conserver que
les zones de montage nécessaires.
par exemple pour une installation index et majeur, les tiges de connexion
entre les zones de montage du majeur et l'annulaire sont coupées et limées
pour ne conserver que les zones de montage de l'index et du majeur.

Le support de montage est disponible en version gaucher ou droitier désigne
par l'étiquette de l'annulaire, c'est-a-dire Ring-R (pour la droite) ou Ring-L (pour la
gauche).

VIS DE MONTAGE

Des vis de montage Torx® (M2 x 5 mm) sont
fournies pour fixer les entretoises de lamination
au support pendant le processus de lamination
et pour monter les doigts sur le support. 6 vis par
doigt sont fournies avec chaque Point Endo.
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Spécifications

Matériel Titane
Durée de vie prévue? 3ans
Forc.e nominale de préhension 667 N
du pincement

Force nominale de préhension 667 N
du crochet

Iforce nominale de 1334 N
l'arrachement

2 La durée de vie nominale telle que définie concerne le Point Endo. Elle ne s'applique pas
a la couverture cosmeétique personnalisée’. Les utilisateurs doivent s'attendre a réparer ou a
remplacer la couverture cosmeétique personnalisée’ au taux de service prévu déterminé par
leur prothesiste pendant la durée de vie du Point Endo.

TLa couverture cosmeétique n'est pas fabriquée par Point Designs et doit étre fabriquée par la clinique

i

prothétique qui installe le Point Endo.



LISTE DE CONTROLE DES FONCTIONS DE PRE-MONTAGE

The prosthetist should ensure that all the following functions are checked prior to
fitting the user with the prosthesis.

Ifany of the functions are not working properly, please either review the installation
instructions and/or contact support@pointdesignslic.com

Chaque Point Endo fléchit et se verrouille dans les 9 niveaux de flexion
distincts

Le bouton de chaque Point Endo peut étre presseé facilement a travers la
couverture cosmetique'’

En appuyant su le bouton alors que chaque Point Endo est dans une
position fléchie provoque un relachement de position et une extension
facile

Une flexion complete de chaque Point Endo peut étre réalisée

Le relachement de chaque Point Endo aprés une flexion compléte
entraine un retour a l'extension compléte et une réinitialisation du
mecanisme a cliquet

Toutes les spécifications de performance ci-dessus sont respectées lorsqu’un
revetement cosmetique personnalise’ est appliqué sur le Point Endo.

'La couverture cosmétique n'est pas fabriquée par Point Designs et doit étre fabriquée par la clinique
prothétique qui installe le Point Endo.



Utiliser le Point Endo

Poussez sur le doigt jusqu’au
degreé de flexion désire.

DEVERROUILLAGE/EXTENSION

Il existe deux méthodes pour étendre le doigt a partir d'une position de flexion
verrouillée,

1) le bouton de déverrouillage manuel, et

2) la fonction de retour élastique automatique.

1. DEVERROUILLAGE MANUEL

3. 4,

Appuyez sur le

> boutyw




DEVERROUILLAGE/EXTENSION

2. RETOUR ELASTIQUE

1 . Doigt 2 Déverrouillage
compléetement
etendu

. : -
R

f

Sile bouton ne se réinitialise pas, appliquez une force en
extension



En cas de probleme, cette partie est destinée a vous aider a depanner le
fonctionnement du Point Endo.

Nous avons inclus ci-dessous quelques problémes potentiels avec des
solutions.

Sivotre probleme n’est pas resolu, envoyez-nous un e-mail pour obtenir
de l'aide a

support@pointdesignslic.com.

Le Point Endo se déplace librement et ne se verrouille pas en position

ou
Impossible d’appuyer sur le bouton Point Endo ou le bouton est bloqué en
position enfoncée

Tres probablement, le mécanisme a cliquet n'a pas éte réinitialisé apres
l'activation de la fonction de retour élastique automatique. Pour résoudre ce
probléme, appliquez une force sur le bout du doigt en extension jusqu’a ce que
le doigt «clique», réinitialisant le mécanisme a cliquet.”

Point Endo ne fléchit pas jusqu’au bout

Nettoyez la piste d'articulation incurvée des debris a l'aide d'un chiffon propre,
d'un détergent doux ou d'aircomprimeé. Sile probleme persiste, contactez-nous
pour obtenir de 'aide.*

Point Endo se réinitialise avant d’'atteindre l'extension compléte

Le levier du bouton ne s'est pas reinitialisé correctement en extension. Assurez-
vOous que le doigt atteint une flexion complete et que le bouton est calé en
flexion compléte.*

*Assurez-vous que la couverture cosmetique personnalisée est correctement concue de
sorte qu’elle n'inhibe ni ne limite le mouvement du Point Endo. Le Point Endo devrait étre
capable de surmonter une resistance supplémentaire mineure fournie par une couverture
cosmetique personnalisée, mais si une couverture est mal concue, elle peut fournir une
resistance supplémentaire majeure.
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Point Endo est desserré ou s’est détaché du support de montage

Assurez-vous que du frein-filet a été appliqué sur les vis Torx, puis serrez-les. Si

les vis Torx ne peuvent pas étre serrées, contactez-nous pour une assistance
supplémentaire.

Point Endo est corrodé.
Contactez-nous pour obtenir de l'aide.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave
survenu en rapport avec 'appareil a
- Point Designs a support@pointdesignslic.com
FDA via MAUDE (pour les incidents aux Etats-Unis)
L'autorité compétente des Etats membres dans lesquels ils sont
établis dans I'UE/EEE (pour les incidents dans 'UE/EEE)



Entretien de Point Endos

CONTROLE PREVENTIF

Tous les systemes Point Endo sont soumis a des controles d'assurance qualité
approfondies avant l'expédition. Controlez regulierement les Point Endos pour
déceler la présence de saleté/crasse dans les articulations, les dents du cliquet et le
rail de glissement. Nettoyez les Point Endos (voir la section ENTRETIEN ci-dessous)
en cas de diminution des performances.

ENTRETIEN

Le Point Endo peut étre nettoye avec une solution de nettoyage telle que savon +
eau ou detergent + eau. Séchez le doigt avec une serviette propre ou l'air comprime.
Assurez-vous de secher complétement un Point Endo aprés l'avoir mouillé, en
particulier lorsque le liquide est susceptible d’acceélérer la corrosion (par exemple,
l'eau salée, la sueur, etc.).

Une lubrification (par exemple, WD-40, graphite, etc.) peut étre appliquée sur les
articulations et la piste apres le nettoyage si une résistance accrue se produit.

Pour tout probléme inhabituel, arrétez l'utilisation et contactez Point Designs pour
obtenir de l'aide.

ELIMINATION

" Un Point Endo ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres.
) ‘ Débarrassez-vous le(s) Point Endo(s) en retournant le(s) appareil(s) a
’ Point Designs ou en apportant le(s) appareil(s) au centre de recyclage de
metaux le plus proche.

REPARATIONS, RETOURS + GARANTIE

Veuillez contacter Point Designs a support@pointdesignslic.com concernant les
reparations et les retours. Le Point Endo est livrée avec une garantie d'un an contre les
defauts du fabricant.

Les détails de la garantie se trouvent dans une documentation separee disponible
sur www.pointdesignsllc.com/resources.

A



AVERTISSEMENT: Le Point Endo n’est pas congu pour
fonctionner en continu dans des environnements humides.
Un Point Endo peut étre mouillé de temps en temps, mais
['utilisateur doit étre avise de bien sécher le Point Endo aprés
l'avoir expose a un liquide. Une exposition prolongée au
liquide peut provoquer la corrosion.

AVERTISSEMENT: Le Point Endo est électriguement
conducteur et présente donc un risque potentiel de choc
électrique s'il entre simultanément en contact avec une
différence de tension et la peau de ['utilisateur (ou celle de
quelgu’'un d'autre). Le Point Endo ne doit pas étre utilisé
autour d'une haute tension/courant.

AVERTISSEMENT: Le Point Endo est thermiquement
conducteur et présente donc un risque potentiel de brulure
s'ilentre en contact avec une source de chaleur, puis avec la
peau de ['utilisateur (ou celle de quelgu’un d'autre). Le Point
Endo doit étre éloigneé des objets chauds. Si un Point Endo
devient chaud, il faut le laisser refroidir avant tout contact
avec la peau.

( T
T

AVERTISSEMENT: Le Point Endo contient des materiaux
ferreux et peut donc interagir avec les champs magnétiques.
Des précautions doivent étre prises lors de l'utilisation d'un
Point Endo autour des aimants pour éviter une attraction
accidentelle. Par exemple, eloignez-vous des appareils IRM.
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AVERTISSEMENT: Le Point Endo contient des piéces
mobiles (par exemple, des liaisons, des ressorts, des
mécanismes a cliquet, etc.) et présente donc un risque de
pincement mineur. L'utilisateur doit prendre soin de garder
la peau ou les vétements laches, etc. a l'ecart des pieces
mobiles du Point Endo.

AVERTISSEMENT: Le Point Endo contient des ressorts
internes sous tension. Le meécanisme de retour élastique fait
que le doigt s'étend rapidement, ce qui présente un danger
mineur. L'utilisateur doit prendre soin de garder le Point
Endo éloigné de lui-méme et des autres pendant le retour
elastique.

AVERTISSEMENT: Toute modification non autorisée
d'un systtme de Point Endo peut présenter un risque
pour la sécurité de lutilisateur et annulera la garantie.
Les changements ou maodifications non expressement
approuves par Point Designs peuvent annuler ['autorité de
['utilisateur a utiliser 'équipement.

> B PP

AVERTISSEMENT: L utilisateur final est 'opérateur prévu de
l'appareil et est responsable de son utilisation.




AVERTISSEMENT: Le Point Endo ne procure pas de
sensation ; la chaleur et 'humidité ne peuvent pas étre
ressenties.

AVERTISSEMENT: Ne démontez pas les composants et ne
les modifiez en aucune facon.

AVERTISSEMENT: Ne réparez pas ou n'effectuez pas
d’entretien en cours d'utilisation.

AVERTISSEMENT: Ne transportez pas d'objets en utilisant
uniquement les bouts des doigts. Transportez des objets en
repartissant uniformément le poids sur les doigts, au plus
pres des articulations et de la paume de la main.

> BB B B

AVERTISSEMENT: Ne pas l'utiliser avec des machines avec
des pieces mobiles qui peuvent causer des blessures ou des
dégats.

P20\




AVERTISSEMENT: Ne pas lutiliser pour des activites
extrémes qui pourraient blesser une main naturelle.

AVERTISSEMENT: Ne pas l'exposer a des forces excessives
ou élevees, en particulier sur les bouts des doigts et sur le
cote des doigts.

AVERTISSEMENT: Ne pas lexposer a une humidité
excessive, des liquides, de la poussiere, des tempeératures
elevees ou des chocs.

AVERTISSEMENT: Ne pas!'utiliserdansdesenvironnements
dangereux.

> B BB B

AVERTISSEMENT: Ne pas l'exposer a des températures
elevees.

P21
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AVERTISSEMENT: Ne pas l'exposer aux flammes.

J

-

AVERTISSEMENT: Ne pas lutiliser ou l'exposer a des
atmospheres explosives.

~

*Les avertissements couverts dans cette partie sont des risques residuels
associes a l'utilisation du Point Endo.



PRECAUTION: Les utilisateurs doivent se conformer
aux reglementations locales relatives a [utilisation
d'automobiles, d'avions, de voiliers de toutes sortes et de
tout autre véhicule ou appareil motorisé. Il est de l'entiére
responsabilité de 'utilisateur de demander la confirmation
gu'il est physiquement et legalement capable de conduire
en utilisant les Points Digits et dans toute la mesure permise
par la loi.

PRECAUTION: Utiliser uniquement avec des accessoires et
desoutilsapprouves par Point Designs. Une exception a cette
regle est'ajout d'une couverture cosmetique personnalisee’
fabriquée et ajustée par un clinicien prothétique qualifié ou
un technicien prothétique.

PRECAUTION: L'entretien, les réparations et les mises a
niveau ne peuvent étre effectuées que par des techniciens
et des partenaires techniques qualifies de Point Designs.
Point Designs fournira, sur demande, des informations pour
aider le personnel de service a réeparer un appareil.




DESCRIPTION DES SYMBOLES SUR L’ETIQUETTE DU PRODUIT

Symbole | Description
REF NUMERO DE CATALOGUE / PIECE
& MISE EN GARDE
&I DATE DE FABRICATION
EC |REP MANDATAIRE EUROPEEN AUTORISE
I:]I VOIR MODE D'EMPLOI
LOT NUMERO DE LOT/CODE DE LOT
u FABRICANT
MD DISPOSITIF MEDICAL
SN NUMERO DE SERIE
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