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1 Vorwort

GUltig ab: 15.08.2025

e |esen Sie dieses Dokument sorgfdltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.

e Befolgen Sie die Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen sorgfdltig, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

e Medizinisches Fachpersonal sollte den Laienbenutzer in die richtige und sichere Verwendung des
Produkts einweisen.

e Wenden Sie sich bei Fragen zum Produkt (z. B. Inbetriebnahme, Verwendung, Wartung,
unerwarteter Betrieb oder Zwischenfdlle) an den Hersteller. Die Kontaktdaten finden Sie auf der
Ruckseite.

e Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf.

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung
des Systems. Bitte beachten Sie, dass zusdtzlich zu dieser Gebrauchsanweisung mehrere Erklérvideos
verfigbar sind. Siehe https://macu4.ch/anwendung-explorer

2. Verwendung

Verwendungszweck
Der macu4 Explorer Schaft ist ein maf3gefertigter Prothesenschaft fir den prothetischen Ersatz des
Unterarms.

Indikationen

Das Explorer System kann bei einseitigen Amputationen ab transradialer Amputationshéhe oder bei
Dysmelie in Unterarmversorgungen (gemdaf3 ISO 8548-2:2020) sowie in den Kategorien 2 bis 5 verwendet
werden, wie in der folgenden Abbildung dargestellt.
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Grafik 1. Kategorien von Unterarmdefiziten

Das System ist fUr Personen ab 2 Jahren geeignet. Eine individuelle Beurteilung durch den Fachmann ist
erforderlich, um festzustellen, ob der Benutzer kérperlich und geistig in der Lage ist, das System
ordnungsgemdaf3 zu verwenden.

Kontraindikation
- Das Explorer System ist nicht fUr Personen mit beidseitigen Unterarmdefiziten geeignet. Ausnahmen:

Der Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut, Orthopddietechniker) kann beurteilen, ob der Benutzer das System
trotzdem verwenden kann.

- Das Explorer System ist nicht fUr Personen mit muskuloskelettalen Einschréinkungen (z. B. Steifheit im
Schultergelenk) geeignet.

- Das Explorer System ist nicht fUr Personen mit frischen Wunden, Allergien oder empfindlicher Haut am
Arm geeignet. Ausnahmen:

- Das aktuelle Design des Explorer Schaftes ist nicht fir Armdeformitdten geeignet, die beispielsweise ein
Handgelenk und einen oder mehrere FingerstUmpfe umfassen.
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Kombinationsmdglichkeiten
Das System wurde auf mdgliche Kombinationen des Explorer Schaftes mit den verschiedenen Explorer-
Modulen getestet.

/\ VORSICHT

3. Warnhinweise

DIE NICHTBEACHTUNG DIESER WARNHINWEISE ODER DER GEBRAUCHSANWEISUNG KANN ZU
FUNKTIONSSTORUNGEN DES GERATS ODER ZU VERLETZUNGEN FUHREN. SUCHEN SIE IM
VERLETZUNGSFALL UMGEHEND EINEN ARZT AUF.

Betriebsbedingungen

Bitte beachten Sie, dass das System ausschlieflich als medizinische Hilfsmittel bestimmt ist. Es ist nicht als
Werkzeug geeignet und darf nicht fUr andere Zwecke verwendet werden.

Das System wurde speziell fUr alltégliche, sportliche und FreizeitaktivitGten mit geringer bis mittlerer
korperlicher Belastung entwickelt. Das System darf nicht fir auBergewdhnliche Aktivitdten verwendet
werden. Zu solchen auBergewohnlichen Aktivitdten zéhlen beispielsweise Sportarten mit GUbermafiger
Kopplungs- und/oder StoBBbelastung (Liegestitze, Downhill- oder Mountainbiking usw.) oder
Extremsportarten (Freeclimbing, Paragliding usw.).

DarUber hinaus darf das System nicht zum Bedienen von Kraftfahrzeugen, schweren Maschinen (z. B.
Baumaschinen), Industriemaschinen, motorbetriebenen Arbeitsgerdten oder Geraten mit erhdhter
Verletzungsgefahr verwendet werden, darunter unter anderem Schusswaffen, Kettenséigen oder
Heckenscheren.

Vermeiden Sie immer direkten Kontakt zwischen den Materialien des Produkts und Lebensmitteln. Stecken
Sie das Produkt nicht in den Mund.

Hinweise zum Auspacken der mitgelieferten Komponenten
Offnen Sie die Verpackung nur an den angegebenen Stellen und mit Vorsicht, damit die darin enthaltenen
Komponenten nicht beschédigt werden.

Allgemeines
Uberprifen Sie die Produktkomponenten vor dem Gebrauch sorgféltig, um sicherzustellen, dass keine

Komponenten beschadigt sind. Wenden Sie sich immer an support@macu4.com und verwenden Sie die
Komponente nicht, wenn Sie beispielsweise Folgendes vermuten oder glauben:
e Eine Komponente beschadigt ist,

e Eine Komponente ist fUr eine bestimmte Aktivitat nicht geeignet.
e  Ein Modul nicht einfach an den Schaft angeschlossen werden kann,
e Der Schaft funktioniert nicht richtig oder 1&st sich unbeabsichtigt vom Arm.

Sehen Sie sich unbedingt das Anleitungsvideo fir die Komponente an, die Sie verwenden mochten. Eine
unsachgemdfe Verwendung kann zu Unbehagen, Fehlfunktionen oder Verletzungen von Personen oder
Sachschaden fohren. Wenn Sie lhre Aktivitat in den bereitgestellten Anleitungsvideos nicht finden, wenden
Sie sich bitte an support@macu4.com oder an den Fachmann, der Ihnen das System zur Verfiogung gestellt
hat, um Anweisungen zu erhalten, bevor Sie mit der Aktivitét beginnen.

Hinweise zur Verwendung des Schaftes

Machen Sie sich vor der ersten Verwendung mit der Verwendung des Schaftes vertraut.

Uberlasten Sie den Schaft nicht. Reinigen Sie den Schaft nach jedem Gebrauch. Entfernen Sie sichtbare
Schmutzpartikel, damit die Funktion nicht beeintrachtigt wird.

Achten Sie darauf, dass Sie den Explorer Ring immer zusammen mit den Explorer-Modulen verwenden, wenn
Sie diese zusammen mit der Explorer Schaft verwenden. Die Nichtverwendung des Explorer Rings kann zu
einer Beschadigung des distalen Teils des Schaftes fihren.

Anweisungen zur Uberprifung vor der Verwendung

Uberprifen Sie die Module, den Schaft und das sonstige Zubehér vor jedem Gebrauch und stellen Sie sicher,
dass sie keine sichtbaren Schaden aufweisen. Eine unsachgemdafie Handhabung des Schaftes kann seine
Funktion einschrdnken oder ihn unbrauchbar machen. Das 3D gedruckte Bauteil des Schaftes besteht aus
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Polyamid 12. Die mechanische Stabilitdt des Schaftes kann beeintrdchtigt werden, wenn er auferhalb des
zulassigen Temperaturbereichs verwendet und/oder gelagert wird. UV-Strahlung sollte wahrend der
Lagerung unbedingt vermieden werden, um den Alterungsprozess nicht zu beschleunigen.

Hinweise zur Verwendung des Schaftes

Verwenden Sie den Schaft mit einem Schutzeinsatz, einer Prothesensocke oder einer Einlage. Verwenden Sie
den Schaft nicht, wenn Sie das GefUhl haben, dass er in Bezug auf Lange, Umfang oder aufgrund von
Druckstellen nicht mehr bequem sitzt. Wenn sich die Form, der Umfang und/oder die Lange lhres Arms seit
der individuellen Anfertigung verdndert hat, ist die Passform des Schaftes méoglicherweise nicht mehr
optimal. Achten Sie darauf, dass die Fassung den Arm des Benutzers richtig umschlief3t.

Hinweise zum Anlegen des Schaftes

Der Schaft muss vor der Verwendung in einer bestimmten Ausrichtung am Arm positioniert werden. Achten
Sie auf die richtige Ausrichtung (siehe Kapitel 4). Achten Sie darauf, dass der Knopf des SchnUrsystems
immer seitlich (auf3erhalb lhres Arms) zeigt.

Hinweise zum Schnirsystem

Achten Sie wahrend einer Aktivitét darauf, dass der Knopf des Schnirsystems nicht zu nahe an
Gegenstiinde kommt, an denen er hdingen bleiben kdnnte, z. B. ein Netz oder eine dichter gewebte
Seilkonstruktion.

Verwenden Sie den Schaft nicht, wenn das Schnirsystem nicht funktioniert, da die Schnire dann nicht
festgezogen werden oder sich 16sen kdnnen.

Bevor Sie den Schaft zum ersten Mal anlegen, Uberprifen Sie, ob das Schnirsystem einwandfrei funktioniert.
Dazu gehdrt auch das vollstandige Festziehen der Schnirung. Auch im festgezogenen Zustand sollte sich
das System nun wieder |&sen lassen, indem Sie zundchst den Kopf in die entgegengesetzte Richtung drehen,
bis ein Klicken zu héren ist, und dann die beiden hervorstehenden Seile nacheinander ziehen.

Hinweise zum sicheren Sitz des Schaftes
Achten Sie darauf, dass sowohl das Schnirsystem als auch die Verriegelung an der Rickseite des Oberarms
verwendet bzw. geschlossen sind. Beide dienen dazu, dass der Schaft fest und sicher an Ihrem Arm sitzt.

Hinweise zu den Kondylenspangen

Achten Sie wahrend einer Aktivitét darauf, dass die Kondylenspangen nicht zu nahe an Gegensténde
kommen, an denen sie héngen bleiben kdnnten. Seien Sie beispielsweise vorsichtig, wenn Sie den Arm, an
dem Sie die Orthese tragen, sehr nah an einem Netz oder einer dichter gewebten Seilkonstruktion hin und
her (seitwdrts oder vorwarts/rickwarts) bewegen.

Hinweise zum Abnehmen des Schaftes
Stellen Sie sicher, dass sowohl das Schnirsystem als auch der Verschlussmechanismus an der RUckseite des
Oberarms gedffnet oder geldst sind. Beide dienen dazu, dass Sie den Schaft leicht abnehmen kénnen.

Hinweise zur Pflege des Schaftes

Reinigen Sie den Schaft nach jedem Gebrauch. Entfernen Sie sichtbare Schmutzpartikel, damit die Funktion
des Schaftes im Bereich der Kondylenspangen, des Schnirsystems und der Kupplung nicht beeintréchtigt
wird. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 6.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Lagern oder verwenden Sie die Produkte immer gemd&f den Angaben zu Temperatur, UV-Strahlung und
Luftfeuchtigkeit in Kapitel 11. Die Materialeigenschaften der Komponenten kénnen sich bei Verwendung und
Lagerung bei hdheren oder niedrigeren Temperaturen als den in diesem Dokument angegebenen erheblich
ver@ndern und zu Unbehagen, Funktionsstdérungen oder Verletzungen von Personen oder Sachschdden
fOhren.

Hinweise zu den Lagerbedingungen

Achten Sie stets darauf, dass die Komponenten wahrend des Transports und der dauerhaften Lagerung gut
geschUtzt sind. Legen Sie keine Gewichte auf die Komponenten. Dies kdnnte zu Verformungen oder
Beschadigungen fUhren. Bei Verformungen oder Beschédigungen kann die Komponente nicht mehr
verwendet werden.
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4. Verwendung der Komponenten

Machen Sie sich vor der ersten Verwendung des Explorer Schaftes mit der Gebrauchsanweisung vertraut. In
den folgenden Kapiteln wird die Verwendung erldutert.

Aufbau des Schaftes

Schnirsystem vorbereiten
Uberprifen Sie, ob die Schnirung locker genug ist.

Um die Schnirung zu lockern, drehen Sie den

Knopf gegen den Uhrzeigersinn um etwa 10 Grad,

bis Sie ein leises Klicken horen.

Achten Sie darauf, dass die Fassung weit genug

Klettverschluss
Velcro Loops

Kondylenspangen

Proximales Ende des Schafts

Knopf des Schnirsystems

Distales Ende des Schaftes

Schaft Ring

Jetzt kdnnen die Schnire durch leichtes Ziehen mit
den Fingern gelockert werden.

geo6ffnet ist, damit Sie den Arm leicht einfUhren kénnen.
Dricken Sie die Seiten der Fassung leicht nach aufden.

Vergrofern Sie den Abstand nach Bedarf.
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Nehmen Sie den Schaft und legen Sie ihn
beispielsweise zwischen lhre Knie.

Schaft anziehen

Ziehen Sie lhre Prothesensocke oder Einlage an.
FUhren Sie den Arm vorsichtig in die Schaftéffnung
ein. Die Mitte der SchnUre sollte sich oben auf dem

Arm befinden. Der SchnUrknopf sollte an der

Aufdenseite lhres Arms sitzen (nicht zur Kérpermitte

zeigen).

Schnirsystem und Klettverschluss

Offnen Sie den Klettverschluss der
Kondylenspangen und I6sen Sie den
Klettverschluss.

FUhren Sie den Arm in die Halterung ein, bis die
Kondylenspangen die Ellenbogenbeugungen auf
beiden Seiten umschlie3en und fest sitzen. Die
Enden der Kondylenspangen sollten zur Rickseite
lhres Arms zeigen (der Klettverschluss verlduft
entlang der Rickseite des Arms).

Wenn der Arm bequem in dem Schaft sitzt,
drehen Sie den Knopf im Uhrzeigersinn, um das
Schnirsystem festzuziehen. Drehen Sie so lange,
bis der Schaft fest am Arm anliegt. Der Schaft
sollte fest am Arm anliegen, aber nicht
unangenehm dricken.

DNO1LO17-Instructions_for_Use_Shaft_P01_AG_v10.0_DE.docx

Vermeiden Sie, dass eine zu feste Schnirung das
Gewebe lhres Arms im Bereich der Ellenbeuge
zusammendrickt. Schlief3en Sie die Schaft mit dem
Klettverschluss an der RUckseite und oberhalb Ihres
Ellenbogens. Dadurch wird ein festerer Sitz
gewdhrleistet.
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AbschlieRende Kontrolle

- Uberprifen Sie den Sitz des Produkte, bevor Sie mit
einer Aktivitat beginnen.

- Vergewissern Sie sich, dass es gut sitzt und sicher ist,
indem Sie den Schaft vorsichtig bewegen.

- Achten Sie darauf, dass der Schaft fest in ihrer
Position bleibt.

- Wenn der obere Teil nicht fest sitzt und sich bewegen
l&sst, Uberprifen Sie das Schnirsystem und den
Klettverschluss.

Nehmen Sie den Schaft ab

Offnen Sie den Klettverschluss. Um die Schnirung zu I6sen (z. B. Atop-System),
drehen Sie den Knopf etwa 10 Grad gegen den
Uhrzeigersinn, bis Sie ein leises Klicken horen.

—/
\\\ V/@\\\\
7 S
Nun kénnen die Schnire durch leichtes Ziehen mit  Achten Sie darauf, dass die Schaftéffnung grof3
den Fingern geldst werden. genug ist, damit Sie den Arm leicht herausziehen

kéonnen. Dricken Sie gegebenenfalls die Seiten des
Schaftes leicht nach aufden.

5. Aufbewahrung der Produkte

Um die Sicherheit der Benutzer zu gewdhrleisten und die Funktionalitét des Produkts zu erhalten, beachten

Sie bitte die folgenden Hinweise:
e Bewahren Sie das Produkt nach Gebrauch an einem sauberen, trockenen und sicheren Ort auf -

aufBBerhalb der Reichweite von Kindern, sofern es nicht unter direkter Aufsicht verwendet wird.

e Halten Sie das Produkt von Bereichen fern, in denen es mit anderen Gegensténden verwechselt
oder unsachgemaf behandelt werden kdnnte.

e Schitzen Sie das Produkt vor Staub, Schmutz und mechanischen Einwirkungen.

e Vermeiden Sie die Lagerung des Produkts an Orten mit starken Temperaturschwankungen oder
hoher Luftfeuchtigkeit.
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6. Pflege der Produkte

e Entfernen von Schmutzpartikeln: Verwenden Sie eine weiche Birste, um Schmutz aus den
Zwischenréumen zwischen den Produktkomponenten zu entfernen. Verwenden Sie hierfur kein
Wasser.

e  Oberflachen reinigen: Wischen Sie die Oberflachen des Produkts mit einem feuchten, nicht
kratzenden Tuch ab. Verwenden Sie nur kaltes oder lauwarmes Wasser.

e Desinfektion (falls erforderlich): Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, verwenden Sie ein speziell
fur Medizinprodukte geeignetes Mittel (Risikoklasse |, Kunststoffmaterialien).

e Wichtig: Legen Sie das System niemals in eine Reinigungsmaschine oder ein anderes Gerdat
(Waschmaschine, Geschirrspiler, Mikrowelle, Dampfgarer oder éhnliches).

7. Meldung unerwinschter Ereignisse

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, zu melden. Bitte
verwenden Sie das Formular ,Produkt-Erfahrungsbericht (PER)” https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report DE.pdf und senden Sie es per E-
Mail an support@macu4.com.

8. Rechtlicher Hinweis

Haftungsbeschrénkung oder -ausschluss

Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, Pflege-, Wartungs-, Handhabungs-, Lagerungs- usw.
Anweisungen fir dieses Produkt oder die Verwendung dieses Produkts in einer anderen als der von macu4
AG (im Folgenden ,Macu®) zugelassenen Kombination von Komponenten stellt eine unsachgemdafie
Verwendung des Produkts dar und fUhrt zum vollsténdigen Erldschen aller ausdricklichen oder
stillschweigenden Gewdhrleistungen hinsichtlich der Folgen einer solchen unsachgemdafien Verwendung. Im
Falle einer solchen unsachgemafen Verwendung haftet Macu im gesetzlich zuléssigen Umfang fur alle
nachteiligen Folgen. Das Offnen, Zerlegen oder Reparieren der Produkte darf nur durch Macu oder mit
schriftlicher Genehmigung von Macu erfolgen.

9. Konformitat

Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 fur Medizinprodukte.

Gesetzlicher Hersteller
macu4 AG, RGmistrasse 18, 8001 ZUrich, Schweiz

Sonderanfertigung

Macu erklart, dass sie die einschlégigen europdischen Normen fir die Konstruktion, Herstellung und
Lieferung von kundenspezifischen Prothesenprodukten einhdlt. Die kontinuierliche Einhaltung der Norm wird
durch ein Programm interner und externer Audits Uberwacht.

Das Produkt erfullt die Anforderungen der Europdischen Verordnung (EU) 2017/745 Anhang | fur
Medizinprodukte. Auf der Grundlage der Klassifizierungskriterien gemaf Anhang VIIl und Anhang XIII dieser
Verordnung wurde das Produkt als Produkt der Klasse | und als Sonderanfertigung eingestuft. Die
Konformitatserkl@rung wurde daher vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemda&f Anhang IV der
Richtlinie erstellt.

Marken

Alle in diesem Dokument genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrdnkt den Bestimmungen des
jeweils gultigen Markenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier genannten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken sein und
unterliegen den Rechten ihrer jeweiligen EigentUmer.

Die fehlende ausdrickliche Kennzeichnung der in diesem Dokument verwendeten Marken bedeutet nicht,
dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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10. Symbole

Die folgende Tabelle enthalt alle Symbole (gemd&B ISO 15223-1:2021), die auf dem Produkt und auf dem
Etikett verwendet werden.

Sonderanfertigung
CUSTOM MADE Dieses Symbol bedeutet, dass der Hersteller erklart, dass das Produkt alle
MEDICAL DEVICE gesetzlichen Anforderungen fUr die Sonderanfertigung erfullt.

Gebrauchsanweisung
EIE Dieses Symbol weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung

konsultieren muss.

Hersteller
I Dieses Symbol kennzeichnet den Hersteller des Medizinprodukts.
Temperaturgrenze
Dieses Symbol gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Herstellungsdatum
U Diese Kennzeichnung gibt an, wann das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargenbezeichnung

Diese Kennzeichnung gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die
LOT Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Katalognummer

Diese Kennzeichnung gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit der

RE F Artikel identifiziert werden kann.
Medizinprodukt
M D Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.
MR Unsicher
Dieses Symbol kennzeichnet ein medizinisches Gerdt oder einen anderen
Gegenstand, der bekanntermafen in allen Magnetresonanzumgebungen (MR)

Gefahren birgt und nicht in den Raum des MRT-Scanners mitgenommen werden
darf.
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11. Technische Daten

11.1. Schaft
Allgemein
Zeichnung Relativ kleinerer Schaft: | Relativ grof3erer Schaft:
, ()
©)
Abmessungen n/a

Nettogewicht (ohne Schnirsystem,
Schraubenmutter und Polstermaterialien)

Zwischen ca. 28 g / 0.99 oz (relativ kleinerer
Schaft) und 100 g / 3.530z (relativ gréBerer Schaft)

Material der bedruckten Komponente

Modulkodrper: PA2200, gefarbt mit DM-
Standardfarbe (DyeMansion)

Lebensdauer des 3D-gedruckten Bauteils

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten taglicher
Nutzung des 3D-gedruckten Bauteils

Material der Mutter Edelstahl A2
Abmessungen des Gewindes Metrisch: M12x1,5
Zoll: %-20

Lebensdauer des Atop-Schnirsystems

1 Jahr bei durchschnittlich 120 Minuten taglicher
Nutzung

Maximale Belastungskrafte an der Kupplungsschnittstelle

Axiale Zug- und Druckkraft

ca. 250 N / 56,20 Ibf

Biegemoment um die Schaftachse

ca.5Nm / 44,25 in-Ib

Biegemoment senkrecht zur Schaftachse

ca. 10 Nm / 88,50 in-lb

11.2. Umgebungsbedingungen

Bedingungen

Wahrend des Transports

Vor direkter Sonneneinstrahlung (UV-Strahlung) schitzen
Temperatur zwischen 0 °C und +35 °C / 32 °F und 95 °F

Wéhrend des Betriebs

Temperatur zwischen 0 °C und +35 °C / 32 °F und 95 °F

Bei Nichtgebrauch (z. B. bei langerer
Lagerung)

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen
Max. 70 % relative Luftfeuchtigkeit
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12. Allergische Reaktionen

DIESES PRODUKT WURDE FUR EINE ALLGEMEINE HAUTVERTRAGLICHKEIT ENTWICKELT. JEDOCH KONNEN
BEI EINIGEN PERSONEN, INSBESONDERE BEI PERSONEN MIT HAUTALLERGIEN ODER EMPFINDLICHKEIT IN
DER VORGESCHICHTE, ALLERGISCHE REAKTIONEN AUFTRETEN. VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT,
WENN SIE EINE BEKANNTE ALLERGIE HABEN ODER BEREITS EINE REAKTION AUF EINEN DER IN DIESEM
PRODUKT VERWENDETEN INHALTSSTOFFE HATTEN. BEI ROTUNG, JUCKREIZ, HAUTAUSSCHLAG,
SCHWELLUNGEN ODER REIZUNGEN DIE ANWENDUNG SOFORT ABBRUCHEN UND EINEN ARZT
KONSULTIEREN. PERSONEN MIT EMPFINDLICHER HAUT SOLLTEN DIE VOLLSTANDIGE LISTE DER
INHALTSSTOFFE UBERPRUFEN UND GEGEBENENFALLS VOR DER ERSTEN ANWENDUNG EIENN PATCH TEST
DURCHFUHREN. DETAILLERTE INFORMATIONEN ZU DEN IN BESTIMMTEN PRODUKTEN VERWENDETEN
INHALTSSTOFFEN ERHALTEN SIE BEI MACU. DER ABSCHNITT ,TECHNISCHE DATEN" ENTHALT NUR
ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DER INHALTSSTOFFE.

13. Ricksendungen

Wenn Sie vermuten oder glauben, dass ein Problem mit Ihrem Produkt vorliegt, lesen Sie bitte zuerst diese
Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie sich an support@macu4.com oder lhren Prothesenhersteller wenden
(es sei denn, Sie haben das Produkt direkt bei Macu gekauft). Bitte verwenden Sie den Produkt-
Erfahrungsbericht (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report DE.pdf

Bitte geben Sie bei der Beantragung von Garantiereparaturen oder RUcksendungen die Artikelnummer und
die Chargennummer (eine einzige Nummer) lhres Produkts an. Diese finden Sie auf der Innenseite des
Produkts. Wenn Sie das Produkt an uns zuricksenden, verpacken Sie sie bitte ordnungsgema; die
Originalverpackung, in der Sie |hr Produkt erhalten haben, eignet sich hierfir hervorragend.
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1. Foreword

Valid from: 15.08.2025
Read this document carefully before using the product.

Observe the safety instructions to avoid injuries and product damage.

Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Contact the manufacturer if you have any questions about the product (e.g., commissioning, use,
maintenance, unexpected operation or incidents). You will find the contact details on the back.

e Keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on the use, adjustment and handling of
the System. Please notice that in addition to these Instructions for use, there are several explanation

videos available. See https://macu4.ch/en/application-explorer.

2. Use

Intended Use
The macu4 Explorer socket is a custom-made prosthesis socket intended for prosthetic replacement of the
forearm.

Indication

The Explorer System can be used for unilateral amputees from amputation height transradially or with
dysmelia in forearm fittings (according to ISO 8548-2:2020), as well as for categories 2 to 5, as shown in the
diagram below.

N 7N

Trans-humeral Trans-radial Trans-carpal

Graph 1. Categories of forearm deficits

The system is suitable for persons 2 years and older. An individual evaluation by the specialist is necessary
to assess whether the user is physically and mentally in the condition to use the system properly.

Contraindication
- The Explorer System is not indicated for individuals with bilateral forearm deficits. Exceptions: The

professional (e.g. doctor, therapist, orthopaedic technician) can assess whether the user is able to use
the system anyway.

- The Explorer System is not indicated for individuals who have musculoskeletal limitations (e.g., stiffness
in the shoulder joint).

- The Explorer System is not indicated for individuals with fresh wounds, allergies or sensitive skin on the
arm.

- The current design of the Explorer socket is not suitable for arm deformities that include, for example, a
wrist and one or more residual fingers.

Combination possibilities
The system has been tested for possible combinations of the Explorer socket with the various Explorer
modules.
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Explorer System - Socket Component

/\ CAUTION

3.  Warnings

FAILURE TO READ THESE WARNINGS OR TO FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD RESULT IN
MALFUNCTION OF THE DEVICE OR PHYSICAL INJURY. IN THE EVENT OF INJURY, SEEK MEDICAL
ATTENTION PROMPLY.

Operating conditions

Please note that the system is intended exclusively as a medical aid. It is not suitable as a tool and must not
be used for other purposes.

The system was specifically developed for everyday, sports, and leisure activities involving low to moderate
physical stress. The system must not be used for exceptional activities. Such exceptional activities include,
for example, sports with excessive coupling and/or impact loads (push-ups, downhill or mountain biking,
etc.) or extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

Furthermore, the system should not be used for operating motor vehicles, heavy machinery (e.g.,
construction equipment), industrial machines, motor-driven work equipment, or devices with an increased
risk of injury—including, but not limited to, firearms, chainsaws, or hedge trimmers.

Always avoid direct contact between the product materials and food. Do not put the product in your mouth.

Notes on unpacking the supplied components
Only open the packaging at the indicated locations with care so that the components inside are not
damaged. Inspect the delivered components and be sure that they are undamaged.

General Information

Carefully inspect your product components before use to ensure that no component is damaged. Always

contact support@macu4.com and do not use the component if you suspect or believe, for example, that:
e o component is damaged,

e o component is not suitable for a specific activity,
e a module cannot be easily connected to the socket,
e the socket does not work properly or unintentionally detaches from the arm.

Be sure to watch the instruction video for the component you intend to use. Incorrect use may lead to
discomfort, malfunction, or injury to person or property. If you do not find your activity in the provided
instruction videos, please contact support@macu4.com or the professional who provided you with the
system for instructions before starting the activity.

Notes on using the socket

Please familiarize yourself with the use of the socket before using it for the first time.

Do not overload the socket. Always clean the socket after each use. Remove visible dirt particles so that it is
not restricted in its function.

Make sure that you always use the Explorer Ring together with the Explorer Modules when you use them
together with the Explorer socket. Not using the Explorer Ring may lead to a damage of the distal section of
the Socket.

Instructions for inspection before use

Inspect the modules, socket and other accessories before each use and make sure that they do not show
any visible damage. Improper handling of the socket can restrict its function or render it inoperable. The 3D
printed component of the socket is made of polyamide 12. The mechanical stability of the socket may be
impaired if it is used and/or stored outside the permissible temperature range. UV radiation should be
absolutely avoided during storage so as not to accelerate the aging process.
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Explorer System - Socket Component

Notes on the use of the socket

Use the socket with a protective insert, prosthetic sock or liner. Do not use the socket if you feel that it no
longer fits comfortably in terms of length, circumference or due to pressure points. If your arm has changed
in shape, circumference and/or length since custom fabrication, the fit of the socket may no longer be
optimal. Be sure that the socket encloses the user's arm appropriately.

Notes on putting on the socket

The socket must be positioned in a specific orientation on the arm before you use it. Make sure that the
orientation is correct (see Chapter 4). Be sure that the button of the lacing system always points laterally
(outside of your arm).

Notes on the lacing system

During an activity, do not allow the button of the lacing system to come too close to objects that could snag
the button, for example, a net or a more tightly woven rope construction.

Do not use the socket if the lacing system is not functional because the laces cannot be tightened or come
loose.

Before putting on the socket for the first time, check that the lacing system is working properly. This also
includes the complete tightening of the lacing. Even when fully tightened, the system should now be able to
be loosened again by first turning the head in the opposite direction until a click is heard and then pulling the
two protruding ropes one after the other.

Notes on the secure fit of the socket
Be sure that both the lacing system and the locking mechanism on the back of the upper arm are used or
closed. Both serve to ensure that the socket sits firmly and securely on your arm.

Notes on the condylar braces

During an activity, do not allow the condylar braces to come too close to objects that they could catch on.
For example, use caution if you move the arm on which you wear the brace very close to a net or a more
tightly woven rope construction back and forth (sideways or forward/backward).

Hints for taking off the socket
Be sure that both the lacing system and the locking mechanism on the back of the upper arm are opened
or loosened. Both serve to ensure that you can easily remove the socket.

Notes on the care of the socket

Always clean the socket after use. Remove visible dirt particles so that the socket is not restricted in its
function in the area of the condylar clips, the lacing system and the coupling. See chapter 6 for more
information.

Notes on ambient conditions

Always store or use the products in accordance with the information on temperature, UV radiation and
humidity given in Chapter 11. The material properties of the components may change significantly when
used and stored at higher or lower temperatures than recommended, as stated in this document, and lead
to discomfort, malfunction, or injury to person or property.

Notes on storage conditions

Always make sure that the components are well protected during transportation and permanent storage.
Do not place weight on a component. It could deform or damage a component. In case of deformation or
damage, the component can no longer be used.

4. Application of the socket

Before using the Explorer socket for the first time, familiarize yourself with the instructions for use. The
following chapters explain how to use the Explorer socket.
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Socket structure
Velcro closure

Condylar braces

Proximal end of the socket

Button of the lacing system

Distal end of the socket

Socket ring

Prepare lacing system
Check that the lacing is loose enough.

To loosen the lacing, turn the knob Now the cords can be loosened by gently pulling
counterclockwise about 10 degrees until you hear them with your fingers.
a soft click.
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Note that the socket is open enough so that you
can easily insert the arm. Press the sides of the
socket slightly outwards. Increase the width as

needed.
Open Velcro
[ FVT A\\ )
' ‘\4\v/jf/wﬂ/ﬁ\\\\\>>
A\ W/
\\\\ I
S AN P
P g N
Ve \\ et/ AN
/ s "ff(‘(f / AN
/ 09 el AN

/ %x?,;; i \
// QJ@J\% f‘h((‘,/4(v

{ StA [ /

// oy /
V4 N ’r[fy

/ ANy \“ %}/ \

/ N j/ Y2
| A /
\
\ ¢ /

/
/‘/
Y
\/

Take your macu4 socket and place it between your  Open the Velcro fastener of the condylar braces
and loosen the Velcro fastener

knees, for example.

Tighten the socket

Put on your prosthetic sock or inlet. Carefully insert  Insert the arm into the socket until the clips
encircle the epicondyles of the elbow on both

the arm into the socket. The center of the laces
should be on the top of the arm. The lace button sides and fit securely. The end of the condylar
should sit on the outside of your arm (not facing clips should face the back of your arm (the Velcro
the center of your body) runs along the back of the arm).
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Lacing system and Velcro closure

When the arm is comfortably positioned in the Avoid that a too tight lacing squeezes the tissue of
socket, turn the knob clockwise to tighten the your arm in the area of the crook of the arm. Use the
lacing system. Turn until the socket fits snugly on  Velcro to close the socket at the back and above your
the arm. The fit of the socket on the arm should elbow. This will give a tighter fit.

be snug but not uncomfortable.

Final control

Check the fit of the socket before you start any
activity.

Be sure it is well positioned and secured by trying to
move the socket gently.

Note that the socket should remain firmly in position.
If the upper is not tight and can be moved, recheck
the lacing system and Velcro closure.

To loosen the lacing (e.g., Atop System), turn the
knob approximately 10 degrees counterclockwise
until you hear a soft click.

Now the cords can be loosened by gently pulling Note that the socket is open enough so that you can
them with your fingers. easily pull the arm out. If necessary, press the sides
of the socket slightly outwards.
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5. Storage of the Products

To ensure user safety and maintain the functionality of the product, please observe the following
instructions:
e  Store the product after use in a clean, dry, and secure place—out of the reach of children, unless

used under direct supervision.

e Keep the product away from areas where it could be mixed with other objects or handled
improperly.

e Protect the product from dust, dirt, and mechanical impacts.

e Avoid storing the product in places with strong temperature fluctuations or high humidity.

6. Care of the Products

e Removing dirt particles: Use a soft-bristled brush to remove dirt from the spaces between the
product components. Do not use water for this step.

e Clean surfaces: Wipe the product surfaces with a damp, non-scratching cloth. Use only cold or
lukewarm water.

e Disinfection (if necessary): If disinfection is required, use a material specifically suitable for medical
devices (risk class |, plastic materials).

e Important: Never place the product in a cleaning machine or any other appliance (washing
machine, dishwasher, microwave, steamer, or similar).

7. Adverse event reporting

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the member state where the user and/or patient is established. Please use the form Please use
the Product Experience Report (PER) https.//25462115.fs1.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report EN.pdf and send it to by email
to support@macu4.com.

8. Legal notice

Limitation or exclusion of liability

Failure to follow these instructions for use, care, maintenance, handling, storage, etc., of this product, or the
use of this product in any component combination other than those approved by macu4 AG (hereinafter
referred to as “Macu”) constitutes misuse of the product and invalidates any and all warranties, express or
implied, in their entirety as to any consequences of such misuse. In the event of such misuse, Macu disclaims
liability for any adverse consequences to the maximum extent allowed by law. Any opening, disassembly, or
repair of the products may only be carried out by Macu or with Macu’s written permission.

9. Conformity

The product complies with the general safety and performance requirements set out in Regulation
(EU)2017/745 for medical devices.

Legal manufacturer
macu4 AG, RGmistrasse 18, 8001 Zurich, Switzerland

Special production

Macu declares that they comply with the relevant European standards for the design, manufacture and
supply of custom prosthetic products. Continuous compliance with the standard is monitored through a
programme of internal and external audits.

The product meets the requirements of the European Regulation (EU)2017/745 Annex | for medical devices.
Based on the classification criteria according to Annex VIII and Annex XlII of this regulation, the product has
been classified as Class | and custom-made device. The declaration of conformity has therefore been drawn
up by the manufacturer under its sole responsibility in accordance with Annex IV to the Directive.
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Trademark

All designations mentioned in this document are subject without restriction to the provisions of the
applicable trademark law and the rights of the respective owners.

All trademarks, trade names or company names mentioned herein may be registered trademarks and are
subject to the rights of their respective owners.

The absence of explicit identification of the trademarks used in this document does not imply that a
designation is free of third-party rights.

10. Symbols

The table below shows all symbols (according to ISO 15223-1:2021) used on the product and on the label.

Custom made

CUSTOM MADE
MEDICAL DEVICE

This symbol indicates that a manufacturer declares that the product meets all
legal requirements for custom-made production.

Instructions for use

1]

This symbol indicates that the user must consult the instructions for use.

Manufacturer

il

This symbol indicates the manufacturer of the medical device.

Temperotu}e limit

A

This symbol indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed.

Date of manufacture

-l

This mark indicates when the medical device was manufactured.

Batch designation

LOT

This mark indicates the manufacture's batch code so that the batch or lot can be
identified

Catalog number

REF

This mark indicates the manufacturer's catalog number so that the item can be
identified.

Medical device

MD

Indicates that the item is a medical device.

MR Unsafe

(o)

This symbol indicates a medical device or other item which is known to pose
hazards in all magnetic resonance (MR) environments and should not be brought
into the MRI scanner room..
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11. Technical data

O macu4

11.1. Socket
General
Drawing Relatively smaller Relatively largeer
socket: socket:
/””\ !
) ()
Dimensions n/a

Net weight (without lacing system, screw nut, and
padding materials)

Between approx. 28 g / 0.99 oz (relatively smaller
socket) and 100 g / 3.53 oz (relatively larger
socket)

Material of printed component

Module body: PA2200, coloured with DM standard
colour (DyeMansion)

Lifetime of the 3D printed component

2 years at an average of 120 minutes per day of
daily use on the 3D printed socket component

Material of the Nut

Stainless steel A2

Dimensions of the threading

Metric: M12x1.5
Inch: %-20”

Lifetime of the Atop lacing system

1 year at an average of 120 minutes per day of
daily use

Maximum load forces in the coupling interface

Axial tension and compression force

approx. 250 N / 56.20 Ibf

Bending moment around the socket axis

approx. 5 Nm / 44.25 in-lb

Bending moment normal to the socket axis

approx. 10 Nm / 88.50 in-Ib

11.2. Environmental conditions

Conditions
During transport e  Protect from direct sunlight (UV radiation)

e  Temperature shall be 0 °C to +35°C / 32 °F to 95 °F
During operation e  Temperature shall be 0 °C to +35°C / 32 °F to 95 °F
When not in use (e.g. long-term e Protect from direct sunlight
storage) e Max. 70 % relative humidity
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12. Allergic reactions

THIS PRODUCT IS FORMULATED FOR GENERAL SKIN COMPATIBILITY. HOWEVER, ALLERGIC REACTIONS
MAY OCCUR IN SOME INDIVIDUALS, PARTICULARLY THOSE WITH A HISTORY OF SKIN ALLERGIES OR
SENSITIVITY. DO NOT USE IF YOU HAVE A KNOWN ALLERGY OR HAVE PREVIOUSLY EXPERIENCED A
REACTION TO ANY OF THE MATERIALS USED IN THIS PRODUCT. DISCONTINUE USE IMMEDIATELY AND
SEEK MEDICAL ADVICE IF REDNESS, ITCHING, RASH, SWELLING, OR IRRITATION OCCURS. INDIVIDUALS
WITH SENSITIVE SKIN SHOULD REVIEW THE FULL LIST OF MATERIALS AND, IF NECESSARY, PERFORM A
PATCH TEST BEFORE FIRST USE. FOR DETAILED INFORMATION ON THE MATERIALS USED IN SPECIFIC
PRODUCTS, PLEASE CONTACT MACU. THE TECHNICAL DATA SECTION PROVIDES GENERAL INFORMATION
ON MATERIAL USAGE ONLY.

13. Returns

If you suspect or believe there is a problem with your product, please first read this manual carefully before
contacting support@macu4.com or your prosthesis manufacturer (unless you purchased the product
directly from Macu). Please use the Product Experience Report (PER):
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report EN.pdf

Please include the item and lot number (one single number) of your stock when requesting warranty repairs
or returns. You will find these printed on the inside of the stock. If you are returning the product to us, please
pack it appropriately; the original packaging in which you received your product is excellent for this purpose.
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1. Avant-propos

Valable & partir du : 15.08.2025

e Lisez attentivement ce document avant d'utiliser le produit.

e Suivez attentivement les avertissements et les instructions d’utilisation afin d’éviter toute blessure et
d’endommager le produit.

e Le personnel médical doit instruire l'utilisateurrice non professionnelle sur l'utilisation correcte et
sécurisée du produit.

e Contactez le fabricant si vous avez des questions sur le produit (par exemple, mise en service,
utilisation, entretien, fonctionnement inattendu ou incidents). Vous trouverez ses coordonnées au dos
du document.

e Conservez ce document en lieu sOr.

Ces instructions d’utilisation vous fournissent des informations importantes sur I'utilisation, le réglage et la
manipulation du systéme. Veuillez noter qu’en complément de ces instructions d’utilisation, plusieurs
vidéos explicatives sont disponibles. Voir https://macu4.ch/en/application-explorer.

2. Utilisation

Utilisation prévue
L’emboiture macu4 Explorer est une emboiture de prothése fabriquée sur mesure, destinée au remplacement

prothétique de I'avant-bras.

Indication

Le systeme Explorer peut étre utilisé pour les patientes amputé-e's d'un cdté & partir de la hauteur
d'amputation trans-radiale, ou en cas de dysmélie pour les appareillages d'avant-bras (selon ISO 8548-
2:2020) ainsi que pour les catégories 2 a 5 comme indiqué dans le graphique ci-dessous.

/\/
SN b b 7 NN
—
Trans-humeral Trans-radial Trans-carpal
Graphique 1. Catégories de déficits de I'avant-bras

Le systéme convient aux personnes dgées de 2 ans et plus. Une évaluation individuelle par le spécialiste est
nécessaire pour déterminer si l'utilisateurrice est physiquement et psychologiquement apte & utiliser le
systéme de maniére appropriée.

Contre-indication
- Lesysteme Explorer n'est pas indiqué pour les personnes présentant un déficit bilatéral des avant-bras.

- Lesysteme Explorer n'est pas indiqué pour les personnes présentant des limitations de I'appareil
locomoteur (par ex. raideur de I'articulation de I'épaule).

- Lesysteme Explorer n'est pas indiqué pour les personnes présentant des plaies récentes, des allergies
ou une peau sensible au niveau du bras.

- Le design actuel de 'emboiture Explorer ne convient pas aux malformations du bras qui comprennent
par exemple un poignet et un ou plusieurs doigts résiduels.
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Combinaisons possibles
Le systeme a été testé pour les possibilités de combinaison de 'emboiture Explorer avec les différents
modules Explorer. Voir chapitre 11 pour plus d'informations sur les forces de résistance des modules.

A Mise en garde

3. Avertissements

LE NON-RESPECT DE CES AVERTISSEMENTS OU LE NON-SUIVI DES INSTRUCTIONS D’UTILISATION PEUT
ENTRAINER UN DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF OU PROVOQUER DES BLESSURES. EN CAS DE
BLESSURE, CONSULTEZ IMMEDIATEMENT UN-E PROFESSIONNEL-LE DE SANTE.

Conditions d'utilisation

Veuvuillez noter que le systeme est destiné uniquement & servir d’aide médicale. Il ne convient pas comme outil
et ne doit pas étre utilisé a d’'autres fins.

Le systeme a été spécialement congu pour les activités quotidiennes, sportives et de loisirs avec des
sollicitations faibles & modérées. Il ne doit pas étre utilisé pour des activités extraordinaires ou a risque. Ces
activités extraordinaires incluent, par exemple, les sports avec des charges de couplage et/ou dimpact
excessives ou les sports extrémes. En outre, le systéme ne doit pas étre utilisé pour la conduite de véhicules
motorisés, la conduite d’engins lourds (par ex. machines de chantier), I'utilisation de machines industrielles ou
I'utilisation d’outils motorisés, ni avec des dispositifs présentant un risque accru de blessure — y compris, sans
s’y limiter, les armes & feu, les trongconneuses ou les taille-haies.

Evitez toujours tout contact direct entre les matériaux du produit et les aliments. Ne portez pas le produit & la
bouche.

Notes sur le déballage des composants fournis
Nouvrez 'emballage qu'aux emplacements indiqués et avec précaution, afin de ne pas endommager les
composants & l'intérieur.

Général
Examinez soigneusement les produits avant de les utiliser afin de vous assurer qu'aucune zone du produit
n'est endommagée. Contactez toujours support@macu4.com et n'utilisez pas le(s) produit(s) si vous avez
I'impression que, par exemple :

e Un produit est endommagé.

e Un produit peut ne pas étre adapté a une activité donnée.

e Un module ne peut pas étre facilement connecté a 'emboiture.

e |'emboiture se détache accidentellement du bras.
Veillez & regarder la vidéo d'instruction correspondant & l'activité envisagée. Une utilisation incorrecte peut
entrainer des désagréments ou un accident. Si vous ne trouvez pas votre activité dans les vidéos d'instruction
fournies, veuillez contacter support@macu4.com ou le/la professionnelle qui vous a fourni le systeme pour
obtenir des instructions avant de commencer l'activité.

Notes sur l'utilisation de 'emboiture

Familiarisez-vous avec l'utilisation de 'emboiture avant de [l'utiliser pour la premiére fois. N'utilisez jamais
emboiture au-deld de sa capacité (ne pas la surcharger). Nettoyez toujours 'emboiture aprés chaque
utilisation. Eliminez les particules de saleté visibles afin de ne pas limiter son bon fonctionnement. Assurez-
vous d'utiliser systématiquement 'anneau Explorer (Ring) avec les modules Explorer lorsque ceux-ci sont
employés avec 'emboiture Explorer. L'absence d’Explorer Ring peut endommager la partie distale de
Femboiture.

Instructions d'inspection avant utilisation

Inspectez les modules, 'emboiture et les autres accessoires avant chaque utilisation et assurez-vous qu’ils ne
présentent aucun dommage visible. Une manipulation incorrecte de I'emboiture peut limiter son
fonctionnement ou la rendre inutilisable. Le composant imprimé en 3D de I'emboiture est fabriqué en
polyamide 12. La stabilité mécanique de 'emboiture peut étre compromise si elle est utilisée et/ou stockée en
dehors de la plage de température autorisée. Il faut absolument éviter I'exposition aux rayons UV pendant le
stockage afin de ne pas accélérer le processus de vieillissement.
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Notes sur l'utilisation de 'emboiture

Utilisez lFemboiture avec un insert de protection, une chaussette prothétique ou un manchon.
N'utilisez pas 'emboiture si vous sentez quelle n'offre plus un confort suffisant en termes de longueur, de
circonférence ou en raison de points de pression. Si votre bras a changé de forme, de circonférence et/ou de
longueur depuis la fabrication sur mesure, I'ajustement de F'emboiture peut ne plus étre optimal. Assurez-vous
que 'emboiture englobe correctement le bras de l'utilisateur-rice.

Notes sur la mise en place de 'emboiture

Lemboiture doit étre positionnée dans une orientation spécifique sur le bras avant utilisation.
Assurez-vous que lorientation est correcte (voir chapitre 4). Veillez & ce que le bouton du systeme de lagcage
soit toujours orienté latéralement (vers I'extérieur du bras).

Notes sur le systeme de lacage

Pendant une activité, veillez & ce que le bouton du systeme de lacage ne s‘approche pas trop dobjets
susceptibles d’accrocher le bouton, comme un filet ou une corde tressée serrée. N'utilisez pas lemboiture si le
systéme de lagage n’est pas fonctionnel, c’est-a-dire si les lacets ne peuvent pas étre serrés ou s’ils se
desserrent.

Avant de mettre 'emboiture pour la premiére fois, vérifiez que le systéme de lagage fonctionne correctement.
Celainclut la possibilité de serrer completement le lacage. Méme complétement serré, le systeme doit pouvoir
étre & nouveau desserré en tournant d’abord le bouton du systeme de lagage dans le sens opposé (anti-
horaire) jusqu’a entendre un clic, puis en tirant successivement sur les deux lacets.

Notes sur la fixation sécurisée de 'emboiture

Assurez-vous que le systeme de lacage et le mécanisme de verrouillage a larriere du bras supérieur sont
utilisés ou fermés. Ces deux dispositifs garantissent que 'emboiture est fixée de maniere ferme et sécurisée
sur votre bras.

Notes sur les appuis condyliennes

Pendant une activité, veillez & ce que les appuis condyliens ne s‘approchent pas trop d’objets auxquels ils
pourraient s‘accrocher. Par exemple, faites attention lorsque vous déplacez le bras sur lequel vous portez
Femboiture trés pres d'un filet ou d'une construction en corde tissée plus serrée (latéralement ou en
avant/arriére).

Conseils pour retirer 'emboiture

Assurez-vous que le systéme de lagcage et le mécanisme de verrouillage situés a I'arriere du bras supérieur
(fermeture Velcro) sont bien ouverts ou desserrés. Ces deux dispositifs garantissent que vous pouvez retirer
Femboiture facilement.

Notes sur I'entretien de 'emboiture

Nettoyez toujours F'emboiture aprés utilisation. Eliminez les particules de saleté visibles afin que 'emboiture
ne soit pas limitée dans son fonctionnement au niveau des appuis condyliens, du systeme de lagcage et du
couplage. Voir chapitre 6 pour plus d’informations.

Notes sur les conditions ambiantes

Conservez et utilisez toujours les produits conformément aux informations relatives a la température, au
rayonnement UV et & lhumidité données au chapitre 11.

Les propriétés des matériaux des composants peuvent étre significativement modifiées lorsqu’ils sont utilisés
ou stockés a des températures supérieures ou inférieures aux valeurs recommandées indiquées dans ce
document, ce qui peut entrainer un inconfort, un dysfonctionnement ou des blessures aux personnes ainsi que
des dommages matériels.

Notes sur les conditions de stockage

Veillez & ce que les composants soient correctement protégés pendant le transport et le stockage prolongé.
Ne placez jamais de charge sur un composant : cela pourrait le déformer ou lendommager. En cas de
déformation ou de dommage, le composant ne doit plus étre utilisé.

4. Application de I’emboiture

Avant d'utiliser 'emboiture Explorer pour la premiere fois, veuillez-vous familiariser avec les instructions
d'utilisation. Les chapitres suivants vous expliquent comment utiliser 'emboiture Explorer.

DNO1LO17-Instructions_for_Use_Shaft_P0O1_AG_v10.0_FR.docx Page | 3



macu4™ | Instructions d’utilisation O macu4

Systeme Explorer - Socket (Emboiture)

Structure de 'emboiture

Fermeture velcro

Appuis condyliens

Extrémité proximale de F'emboiture

Bouton du systeme de lacage

Extrémité distale de 'emboiture

Anneau (Ring)

Préparer le systéme de lacage
Veérifier que le lagage est suffisamment lache.

Pour desserrer le lagage, tournez le bouton Il est maintenant possible de défaire les lacets en
d'environ 10 degrés dans le sens inverse des tirant légérement avec les doigts.

aiguilles d'une montre jusqu'a ce que vous

entendiez un léger clic.

Veillez & ce que 'emboiture soit suffisamment
ouverte pour que vous puissiez y introduire
facilement le bras. Poussez Iégerement les cotés
de 'emboiture vers l'extérieur. Augmentez la
largeur si nécessaire.
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Quyvrir le Velcro
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Prenez votre emboiture macu4 et placez-la entre
VOS genoux, par exemple.

Serrer 'emboiture

Enfilez votre chaussette prothétique ou votre liner.

Introduisez délicatement le bras dans 'emboiture.
Le milieu des lacets doit se trouver sur le haut du
bras. Le bouton des lacets doit se trouver &
I'extérieur de votre bras (et non dans la direction
du centre du corps).

Systéme de lacage et fermeture Velcro

Ouvrez la fermeture Velcro des appuis
condyliens et détachez la fermeture velcro

Insérez le bras dans 'emboiture jusqu'a ce que les
appuis entourent les épicondyles du coude de
chaque co6té et soient bien fixés. L'extrémité des
appuis condyliens doit étre orientée vers l'arriére
de votre bras (le Velcro passe & 'arriere du bras).

Lorsque le bras est confortablement positionné
dans I'emboiture, tournez le bouton dans le sens
des aiguilles d'une montre pour serrer le
systéme de lagcage. Continuez & tourner jusqu'a
ce que 'emboiture soit bien ajustée sur le bras.
L'ajustement de 'emboiture sur le bras doit étre
serré, mais pas inconfortable.

DNO1LO17-Instructions_for_Use_Shaft_P01_AG_v10.0_FR.docx

Evitez qu'un lacage trop serré n'écrase les tissus de
votre bras au niveau du pli du bras. Fermez
Femboiture a I'aide du Velcro & l'arriere et au-dessus
du coude. Cela permet d'obtenir un ajustement plus
serré.
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Contréle final

- Vérifiez que 'emboiture soit bien fixée avant de
commencer une quelconque activité.

- Assurez-vous que I'emboiture soit bien positionnée et
sécurisée en essayant de la déplacer en douceur.

- Notez que 'emboiture doit rester fermement en
place.

- Silemboiture n'est pas ferme et peut étre déplacée,
vérifiez & nouveau le systeme de lagage et la
fermeture Velcro.

Retirer 'emboiture

Ouvrez la fermeture Velcro. Pour desserrer le lagcage (p. ex. systéme Atop),
tournez le bouton d'environ 10 degrés dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que
vous entendiez un léger clic.

\\/\

Il est maintenant possible de défaire les cordons Veillez & ce que 'emboiture soit suffisamment
en tirant légérement avec les doigts. ouverte pour que vous puissiez facilement retirer le
bras. Si nécessaire, poussez légerement les cotés de
Femboiture vers l'extérieur.
5. Stockage des produits

Pour garantir la sécurité de l'utilisateur-rice et maintenir la fonctionnalité du produit, respectez les
instructions suivantes :

e  Apres utilisation, conservez le produit dans un endroit propre, sec et sOr - hors de portée des
enfants, sauf s'ils sont sous surveillance directe.

e Tenez le produit & I'écart des zones ou il pourrait étre mélangé & d’autres objets ou manipulé de
maniére inappropriée.

e Protégez le produit de la poussiere, de la saleté et des chocs mécaniques.

e FEvitez de le stocker dans des endroits soumis & des fluctuations de température extrémes ou & une
forte humidité.
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6. Entretien

e Enlever les particules de saleté : Utilisez une brosse & poils souples pour enlever délicatement la
saleté des espaces entre les composants du produit. Ne pas utiliser d'eau pour cette étape.

e Nettoyer les surfaces : Essuyez les surfaces du produit & 'aide d'un chiffon humide qui ne gratte
pas. Utilisez uniquement de I'eau froide ou tiede.

e Désinfection (si nécessaire) : Si une désinfection est nécessaire, utilisez un produit spécifiquement
adapté aux dispositifs médicaux (classe de risque |, matériaux plastiques).

e Important : Ne placez jamais le dispositif médical macu4 dans une machine ou un appareil de
nettoyage (lave-linge, lave-vaisselle, micro-ondes, four & vapeur ou autre).

7. Rapport sur les événements indésirables

Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant du dispositif et & I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateurrice et/ou le/la patiente est établie. Veuillez utiliser le formulaire
Rapport d'Expérience Produit (REP): https:.//25462115.fs1.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report EN.pdf

et I'envoyer par courriel  support@macu4.com.

8. Mentions légales

Limitation ou exclusion de la responsabilité

Le non-respect des présentes instructions d’utilisation, d’entretien, de maintenance, de manipulation, de
stockage, etc. de ce produit, ou l'utilisation de ce produit dans une combinaison de composants autre que
celles approuvées par macu4 AG (ci-apres dénommé « Macu »), constitue une mauvaise utilisation du produit
et annule toute garantie, expresse ou implicite, dans leur intégralité, quant a toute conséquence découlant de
cette mauvaise utilisation. En cas de telle mauvaise utilisation, Macu décline toute responsabilité pour toute
conséquence préjudiciable dans la mesure maximale permise par la loi. Toute ouverture, démontage ou
réparation des produits ne peut étre effectuée que par Macu ou avec l'autorisation écrite de Macu.

9. Conformité

Lemboiture (« Socket ») Explorer répond aux exigences générales de sécurité et de performance
conformément au réglement (UE)2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et a IOrdonnance sur les
Dispositifs médicaux (ODim) du Ter juillet 2020 (812.213).

Fabricant responsable
macu4 AG, RGmistrasse 18, 8001 Zurich, Switzerland

Fabrication spéciale

Macu déclare que les normes européennes pertinentes pour la conception, la fabrication et la fourniture de
produits prothétiques sur mesure sont respectées. Le respect continu de la norme est contrélé par un
programme d’audits internes et externes.

L’emboiture du systeéme Explorer répond aux exigences du reglement européen (EU)2017/745 Fannexe | relatif
aux dispositifs médicaux. Sur la base des criteres de classification définis & 'annexe VIl et 'annexe XlIl de ce
réglement, le produit a été classé dans la classe | et fabrication spéciale. La déclaration de conformité a donc
été établie par le fabricant sous sa seule responsabilité, conformément a I'annexe IV de la directive.
L’emboiture porte la mention correspondante de la fabrication spéciale.

Marque déposée
Toutes les désignations mentionnées dans le présent document sont soumises sans restriction aux

dispositions du droit des marques applicable et aux droits des propriétaires respectifs. Toutes les marques,
noms commerciaux ou homs de sociétés mentionnés dans le présent document peuvent étre des marques
déposées et sont soumis aux droits de leurs propriétaires respectifs. L'absence d'identification explicite des
marques commerciales utilisées dans le présent document n'implique pas qu'une désignation soit libre de
droits de tiers.
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10. Symboles

Le tableau ci-dessous présente tous les symboles (selon ISO 15223-1:2021) utilisés sur le produit et sur
Iétiquetage.

Marque
CUSTOM MADE Ce symbole indique qu’un fabricant déclare que le produit répond & toutes les
MEDICAL DEVICE exigences légales en matiere de fabrication spéciale.

Instructions d'utilisation
EIE Ce symbole indique que I'utilisateur-rice doit consulter les instructions d’utilisation.

Fabricant

I Ce symbole indique le fabricant du dispositif médical.

Limite de température
/ﬂ/ Ce symbole indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut

étre exposé en toute sécurité.

Date de fabrication

[| Ce symbole indique la date de fabrication du dispositif médical.

Désignation du lot

Ce symbole indique le code de lot de la fabrication afin que le lot puisse étre

LOT identifié.

Numéro de catalogue

Ce symbole indique le numéro de catalogue du fabricant, ce qui permet d'identifier

R E F Farticle.

Dispositif médical

MD

Incompatible IRM
Ce symbole indique un dispositif médical ou un autre article reconnu comme
présentant des dangers dans tous les environnements d'imagerie par résonance

magnétique (IRM). Il ne doit pas étre introduit dans la salle de I'IRM.

Indique que larticle est un dispositif médical.
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11. Données techniques
11.1. Emboiture

Généralités
Dessin Emboiture relativement | Emboiture relativement
petite : grande :
PR
. ()
N’
Dimensions n/a
Poids net (sans systéme de lacage, écrou, anneau Entre environ 28 g / 0,99 oz (emboiture sur-mesure
et matériaux de protection) relativement petite) et 100 g / 3,53 0z (emboiture
sur-mesure relativement grande)
Durée de vie du composant de base de 'emboiture | 2 ans & raison de 120 minutes d'utilisation
imprimée en 3D quotidienne en moyenne sur le composant de
'emboiture imprimée en 3D et fournie par Macu
Forces de charge maximales dans linterface de couplage
Force axiale de traction et de compression Environ 250 N / 56,20 Ibf
Moment de flexion autour 'axe de 'emboiture Environ 5 Nm / 44,25 in-Ib
Moment de flexion normal & I'axe de 'emboiture Environ 10 Nm / 88,50 in-lb

11.2. Conditions environnementales

Conditions environnementales
Stockage et transport dans 'emballage d'origine 0°C/32 °F & +35 °C/95 °F max. 70 % d’humidité

Stockage et transport sans I'emballage d'origine relative
Fonctionnement
Stockage 0°C/32 °F & +35 °C/95 °F max. 70 % d’humidité

relative et protéger de la lumiére directe du soleil.

12. Réactions allergiques

CE PRODUIT EST CONCU POUR ETRE GENERALEMENT COMPATIBLE AVEC LA PEAU. CEPENDANT, DES
REACTIONS ALLERGIQUES PEUVENT SURVENIR CHEZ CERTAINES PERSONNES, EN PARTICULIER CHEZ
CELLES AYANT DES ANTECEDENTS D'ALLERGIES CUTANEES OU DE SENSIBILITE. NE PAS UTILISER EN CAS
D’ALLERGIE CONNUE OU D’ANTECEDENT DE REACTION A L’'UN DES MATERIAUX UTILISES DANS CE PRODUIT.
EN CAS DE ROUGEUR, DEMANGEAISONS, ERUPTION CUTANEE, GONFLEMENT OU IRRITATION, INTERROMPRE
IMMEDIATEMENT L'UTILISATION ET CONSULTER UN-E MEDECIN. LES PERSONNES AYANT LA PEAU SENSIBLE
DOIVENT EXAMINER ATTENTIVEMENT LA LISTE COMPLETE DES MATERIAUX ET, SI NECESSAIRE, EFFECTUER
UN TEST CUTANE PREALABLE AVANT LA PREMIERE UTILISATION. POUR DES INFORMATIONS DETAILLEES
SUR LES MATERIAUX UTILISES DANS DES PRODUITS SPECIFIQUES, VEUILLEZ CONTACTER MACU. LA SECTION
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DONNEES TECHNIQUES FOURNIT UNIQUEMENT DES INFORMATIONS GENERALES SUR L'UTILISATION DES
MATERIAUX.

13. Retours de marchandises

Si vous pensez qu'il y a un probleme avec votre produit, veuillez d'abord lire attentivement ce manuel avant
de contacter support@macu4.com ou le fabricant de votre prothese (sauf si vous avez acheté le produit
directement aupres de Macu). Veuillez utiliser le Rapport d'Expérience Produit (PER)
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report FR.pdf

Veuvillez indiquer I'UDI-DI (commengant par "(01) ____") et 'UDI-PI (commencgant par "(10) ____") de votre
produit lors d'une demande de réparation ou de retour sous garantie. Ces informations sont sur le produit.

Si vous renvoyez votre produit, @ nous ou a votre prothésiste, veuillez I'emballer de maniére appropriée ;
I'emballage d'origine dans lequel vous avez regu votre produit convient parfaitement & cet effet.
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1. Prefazione

Valido dal: 15.08.2025

e Leggere attentamente questo documento prima di utilizzare il prodotto.

e Seguire attentamente le avvertenze e le istruzioni per 'uso per evitare lesioni e danni al prodotto.
Il personale medico dovrebbe istruire l'utilizzatore non professionale sull’'uso corretto e sicuro del
prodotto.

e Contattare il produttore in caso di domande sul prodotto (ad es. messa in funzione, uso,
manutenzione, funzionamento imprevisto o incidenti). | dati di contatto sono riportati sul retro.

e Conservare questo documento in un luogo sicuro.

Le presenti istruzioni per 'uso forniscono informazioni importanti sull'uso, la regolazione e la gestione del
sistema. Oltre alle presenti istruzioni per I'uso, sono disponibili diversi video esplicativi. Vedere
https://macu4.ch/en/application-explorer.

2. Modo d’uso

Uso previsto
La presa macu4 Explorer € una presa protesica su misura destinata alla sostituzione protesica

dellavambraccio

Indicazione

L’Explorer System pud essere utilizzato per amputati unilaterali dall'altezza di amputazione transradiale o
con dismelia nei raccordi dell'avambraccio (secondo ISO 8548-2:2020), nonché per le categorie da 2 a 5
come mostrato nel diagramma sottostante.

0 1 2 3 4 5 6
A\ N
\\%,/
’/\/
4
Trans-humeral Trans-radial Trans-carpal
Grafico 1. Categorie di deficit dell'avambraccio

Il sistema e adatto a persone dai 2 anni in su. Una valutazione individuale da parte dello specialista &
necessaria per valutare se l'utente & fisicamente e mentalmente in condizione di utilizzare correttamente |l
sistema.

Controindicazione
- L’Explorer System non ¢ indicato per persone con deficit bilaterali dell'avambraccio.

- L’Explorer System non ¢ indicato per le persone che hanno limitazioni nel sistema muscoloscheletrico
(ad esempio, rigidita nell'articolazione della spalla).

- L’Explorer System non €& indicato per persone con ferite fresche, allergie oppure pelle sensibile sul
braccio.

- Il design attuale della presa Explorer non € adatto alle deformitd del braccio che includono, per
esempio, un polso e una o piu dita rimanenti.

Combinazioni possibili
Il sistema e stato testato per le possibili combinazioni dell'albero Explorer con i vari moduli Explorer.
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/\ ATTENZIONE

3. Avvertenze

IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE AVVERTENZE O LA NON OSSERVANZA DELLE ISTRUZIONI PER L'USO
POTREBBE CAUSARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO O LESIONI FISICHE. IN CASO DI LESIONI,
CONSULTARE IMMEDIATAMENTE UN MEDICO.

Condizioni di funzionamento - Generale

Si segnala che il sistema & destinato esclusivamente come ausilio medico. Non & idoneo come utensile e non
deve essere utilizzato per altri scopi.

Il sistema e stato sviluppato specificamente per attivitd quotidiane, sportive e ricreative che comportano
uno sforzo fisico basso o moderato. Il sistema non deve essere utilizzato per attivitd eccezionali. Tali attivita
includono, ad esempio, sport con carichi di accoppiamento e/o impatto eccessivi (flessioni, mountain bike in
discesa o in montagna, ecc.) o sport estremi (arrampicata libera, parapendio, ecc.).

Inoltre, il sistema non deve essere utilizzato per la conduzione di veicoli a motore, macchinari pesanti (ad
esempio, attrezzature da costruzione), macchine industriali, attrezzature da lavoro motorizzate o dispositivi
con rischio di lesioni aumentato—compresi, ma non limitati a, armi da fuoco, motoseghe o tagliasiepi.
Evitare sempre il contatto diretto tra i materiali del prodotto e gli alimenti. Non mettere il prodotto in bocca.

Notes on unpacking the supplied components
Only open the packaging at the indicated locations with care so that the components inside are not
damaged. Inspect the delivered components and be sure that they are undamaged.

Informazioni generali
Ispezionare attentamente i componenti del prodotto prima dell’'uso per assicurarsi che nessun componente
sia danneggiato. Contattare sempre support@macu4.com(mailto:support@macu4.com) e non utilizzare il
componente se si sospetta o si ritiene, ad esempio, che:

e un componente sia danneggiato,

e un componente non sia adatto per una specifica attivita,

e un modulo non possa essere collegato facilmente alla presa,

e o presa non funzioni correttamente o si stacchi involontariamente dal braccio.

Assicurarsi di guardare il video istruttivo per il componente che si intende utilizzare. Un uso scorretto pud
causare disagio, malfunzionamenti o lesioni a persone o cose. Se non si trova la propria attivitd nei video
istruttivi forniti, contattare support@macu4.com o il professionista che ha fornito il sistema per le istruzioni
prima di iniziare Fattivita.

Note sull'utilizzo della presa

Si prega di familiarizzare con F'uso della presa prima di utilizzarla per la prima volta.

Non sovraccaricare la presa. Pulire sempre la presa dopo ogni utilizzo. Rimuovere le particelle di sporco
visibili affinché il funzionamento non venga limitato.

Assicurarsi di utilizzare sempre I'Explorer Ring insieme ai moduli Explorer quando vengono usati con la presa
Explorer. La mancata installazione dellExplorer Ring pud causare danni alla sezione distale della presa.

Istruzioni per lispezione prima delluso

Ispezionare i moduli, la presa e gli altri accessori prima di ogni utilizzo e assicurarsi che non presentino danni
visibili. Un uso improprio della presa puo limitarne la funzione o renderla inutilizzabile. Il componente
stampato in 3D della presa € realizzato in poliammide 12. La stabilitd meccanica della presa puo essere
compromessa se viene utilizzata e/o conservata al di fuori dell'intervallo di temperatura consentito. Durante
lo stoccaggio € necessario evitare assolutamente I'esposizione ai raggi UV per non accelerare il processo di
invecchiamento.

Note sulluso della presa

Utilizzare la presa con un inserto protettivo, una calza protesica o un liner. Non utilizzare la presa se si
avverte che non &€ piu confortevole per quanto riguarda la lunghezza, la circonferenza o in presenza di punti
di pressione. Se il braccio ha cambiato forma, circonferenza e/o lunghezza rispetto alla fabbricazione su
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misura, la calzata della presa potrebbe non essere piu ottimale. Assicurarsi che la presa avvolga
adeguatamente il braccio dell'utilizzatore.

Note sull'indossare la presa

La presa deve essere posizionata con un’orientazione specifica sul braccio prima dell’'uso. Accertarsi che
I'orientazione sia corretta (vedi Capitolo 4). Assicurarsi che il pulsante del sistema di allacciatura sia sempre
rivolto lateralmente (esterno del braccio).

Indicazione sul sistema di allacciatura

Fate attenzione a non spostare il pulsante del sistema di allacciatura troppo vicino agli oggetti durante
un'attivita in cui il pulsante potrebbe impigliarsi. Per esempio, se si muove il braccio su cui si indossa l'albero
molto vicino a una rete o una costruzione di corda intrecciata piu stretta avanti e indietro.

Non utilizzare la tomaia se il sistema di allacciatura non e funzionale perché i lacci non possono essere
stretti o allentati.

Prima di indossare la tomaia per la prima volta, controlla che il sistema di allacciatura funzioni
correttamente. Questo include il completo serraggio dell'allacciatura. Anche da questo stato dovrebbe
essere possibile allentare di nuovo il sistema girando prima la testa nella direzione opposta fino a quando si
sente uno scatto e poi tirando le due corde sporgenti una dopo I'altra.

Indicazione sul montaggio sicuro della presa
Assicurati che sia il sistema di allacciatura che il meccanismo di chiusura sul retro del braccio superiore
siano usati o chiusi da te. Entrambi servono a garantire che I'albero sia ben saldo e sicuro sul tuo braccio.

Indicazione sui sostegni condilari

Fate attenzione a non spostare i tutori condilari troppo vicino agli oggetti durante un'attivitd in cui
potrebbero impigliarsi. Per esempio, se si sposta il braccio su cui si indossa il tutore molto vicino a una rete o
a una costruzione di corda intrecciata piu stretta avanti e indietro (lateralmente o in avanti/indietro).

Istruzioni per togliere la parte superiore
Assicuratevi che sia il sistema di allacciatura che il meccanismo di fissaggio sul retro del braccio superiore
siano aperti o allentati da voi. Entrambi servono a garantire che si possa togliere faciimente la tomaia.

Indicazione sulla cura della presa

Assicuratevi di pulire sempre la presa dopo I'uso. Rimuovere le particelle di sporco visibili in modo che
I'invasatura non sia limitata nella sua funzione nella zona delle clip condilari, del sistema di allacciatura e
dell'accoppiamento. Vedere il capitolo 6.

Note sulle condizioni ambientali

Conservare o utilizzare sempre i prodotti in conformita alle informazioni su temperatura, radiazione UV e
umiditd come specificato in queste istruzioni nel Capitolo 12. Le proprieta dei materiali dei componenti
possono cambiare in modo significativo se usati o conservati a temperature piu alte o pit basse di quelle
dichiarate in questo documento, con conseguente disagio, malfunzionamento o danno a persone o cose.

Note sulle condizioni di conservazione

Assicurarsi sempre che i componenti siano ben protetti durante il trasporto e la conservazione permanente.
Non posizionare pesi su un componente. Potrebbe deformarsi o danneggiarsi. In caso di deformazione o
danno, il componente non puo piu essere utilizzato.

4. Applicazione della presa

Prima di usare l'albero Explorer per la prima volta, familiarizzate con le istruzioni per I'uso. | capitoli seguenti
spiegano come usare l'albero di Explorer.
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Struttura dell'albero

Chiusura in velcro

Bretelle condilari

Estremita prossimale dell'albero

Pulsante del sistema di allacciatura

Estremitd distale dell'albero

Anello dell'albero

Preparare il sistema di allacciatura
Controllare che l'allacciatura sia sufficientemente allentata.

Per allentare I'allacciatura, girate la manopola in Ora le corde possono essere allentate tirandole
senso antiorario di circa 10 gradi finché non sentite  delicatamente con le dita.
un click morbido.

Notate che l'albero € abbastanza aperto in modo
da poter inserire facilmente il braccio. Premere i
lati dell'albero leggermente verso l'esterno.
Aumentare la larghezza come necessario.
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Velcro aperto

Aprire la chiusura in velcro delle bretelle

Prendete la vostra asta di macu4 e mettetela per
condilari e allentare la chiusura in velcro

esempio tra le vostre ginocchia

Serrare |'albero

Inserire il braccio nell'incavo fino a quando le clip
racchiudono gli epicondili del gomito su entrambi i
lati e si adattano saldamente. L'estremita delle clip
condilari deve essere rivolta verso la parte
posteriore del braccio (il velcro corre lungo la
parte posteriore del braccio).

Indossa la tua calza protesica o la tua calza. Quindi
inserire con attenzione il braccio nella presa. |l
centro dei lacci dovrebbe essere sulla parte
superiore del braccio. Il bottone di pizzo dovrebbe
essere all'esterno del braccio (non rivolto verso il

centro del corpo).

Sistema di allacciatura e chiusura in velcro

Evitate che un'allacciatura troppo stretta schiacci il
tessuto del vostro braccio nell'incavo del braccio. Usa
il velcro per chiudere l'asta sul retro e sopra il gomito.
Questo darda una vestibilita piu stretta.

Quando il braccio € comodamente posizionato
nella presa, girare la manopola in senso orario
per stringere il sistema di allacciatura. Girare fino
a quando la presa si adatta perfettamente al
braccio. L'adattamento della presa sul braccio
deve essere stretto ma non scomodo.
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Controllo finale

- Controllare I'aderenza della presa prima di iniziare
qualsiasi attivita.

- Assicuratevi che sia ben posizionato e fissato
provando a muovere delicatamente l'albero.

- Sinoti che l'albero deve rimanere saldamente in
posizione.

- Se la tomaia non & stretta e pud essere mossa,
controlla di nuovo il sistema di allacciatura e la
chiusura in velcro.

Todgliere I'albero

Aprire la chiusura in velcro. Per allentare I'allacciatura (es. sistema Atop), girare
la manopola di circa 10 gradi in senso antiorario
finché non si sente un leggero click.

Ora le corde possono essere allentate tirandole Notate che l'albero € abbastanza aperto in modo

delicatamente con le dita. da poter estrarre facilmente il braccio. Se
necessario, premere leggermente i lati dell'albero
verso |'esterno.

5. Conservazione dei prodotti

Per garantire la sicurezza dell'utente e mantenere la funzionalitd del prodotto, si raccomanda di seguire
queste indicazioni:
e Conservare il prodotto dopo 'uso in un luogo pulito, asciutto e sicuro, fuori dalla portata dei

bambini, a meno che non venga utilizzato sotto supervisione diretta.

e Riporre il prodotto lontano da aree in cui potrebbe essere mescolato con altri oggetti o trattato in
modo improprio.

e Proteggere il prodotto da polvere, sporco e sollecitazioni meccaniche.

e Evitare di conservare il prodotto in luoghi soggetti a forti sbalzi di temperatura o elevata umidita.
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6. Cura dei prodotti

e Rimozione delle particelle di sporco: Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere lo
sporco dagli spazi tra le componenti del prodotto. Non utilizzare acqua per questa operazione.

e  Superfici pulite: Pulire le superfici del prodotto con un panno umido e non abrasivo. Utilizzare solo
acqua fredda o tiepida.

e Disinfezione (se necessario): Se &€ necessaria la disinfezione, utilizzare un materiale specificamente
indicato per dispositivi medici (classe di rischio |, materiali plastici).

e Importante: Non mettere mai il dispositivo medico macu4 in una macchina per la pulizia o in altri
apparecchi (lavatrice, lavastoviglie, forno a microonde, vaporizzatore o simili).

7. Segnalazione di eventi avversi

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito l'utente e/o il paziente. Utilizzate il modulo Product
Experience Report: https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report EN.pdf e inoltrarlo via E-mail a
support@macu4.com.

8. Avviso legale

Limitazione o esclusione di responsabilita

Il mancato rispetto delle presenti istruzioni relative all'uso, alla cura, alla manutenzione, alla manipolazione,
alla conservazione, ecc. di questo prodotto, o I'utilizzo di questo prodotto in una combinazione di
componenti diversa da quelle approvate da macu4 AG (di seguito denominata “Macu™), costituisce un uso
improprio del prodotto e invalida qualsiasi garanzia, espressa o implicita, nella sua interezza per quanto
riguarda qualsiasi conseguenza derivante da tale uso improprio. In caso di tale uso improprio, Macu declina
ogni responsabilitd per qualsiasi conseguenza negativa nella misura massima consentita dalla legge.
Qualsiasi apertura, smontaggio o riparazione dei prodotti puo essere effettuata esclusivamente da Macu o
con l'autorizzazione scritta di Macu.

9. Conformita

La presa del sistema Explorer conforme ai requisiti generale di sicurezza e prestazione secondo il
regolamento (EU) 2017/745 per i dispositivi medici e 'Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed) del 1°
luglio 2020 (812.213).

Produttore legale
macu4 AG, RGmistrasse 18, 8001 Zurich, Switzerland

Design speciale
Macu dichiara di essere conforme alle norme europee in materia di progettazione, fabbricazione e fornitura

di prodotti protesici su misura. La conformita continua con lo standard € monitorata attraverso un
programma di audit interni ed esterni.

La presa del sistema Explorer soddisfa i requisiti del regolamento europeo (EU) 2017/745 l'allegato | per i
dispositivi medici. In base ai criteri di classificazione secondo I'allegato VIl e I'allegato Xl di questo
regolamento, il prodotto & stato classificato come classe | e prodotto su misura. La dichiarazione di
conformita & stata quindi redatta dal fabbricante sotto la sua sola responsabilitd, conformemente
all'allegato IV della direttiva. La presa € marcata con il corrispondente del prodotto su misura.

Marchio commerciale

Tutte le denominazioni menzionate all'interno di questo documento sono soggette senza restrizioni alle
disposizioni del diritto di marchio rispettivamente valido e ai diritti dei rispettivi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o nomi di societa citati nel presente documento possono essere marchi
registrati e sono soggetti ai diritti dei rispettivi proprietari. L'assenza di etichettatura esplicita dei marchi
utilizzati in questo documento non significa che una denominazione sia libera da diritti di terzi.
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10. Simboli

La tabella seguente mostra tutti i simboli (secondo ISO 15223-1:2021) utilizzati sul prodotto e
sull'etichettatura.

Custom made

CUSTOM MADE This symbol indicates that a manufacturer declares that the product meets all
MEDICAL DEVICE legal requirements for custom-made production.

Instructions for use

This symbol indicates that the user must consult the instructions for use.

=

Manufacturer

This symbol indicates the manufacturer of the medical device.

E

Temperature limit

This symbol indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed.

Date of manufacture

! This mark indicates when the medical device was manufactured.

Batch designation

This mark indicates the manufacture's batch code so that the batch or lot can be

LOT identified

Catalog number

This mark indicates the manufacturer's catalog number so that the item can be

REF identified.

Medical device

MD Indicates that the item is a medical device.
MR Unsafe
This symbol indicates a medical device or other item which is known to pose
hazards in all magnetic resonance (MR) environments and should not be brought

into the MRI scanner room..

11. Dati tecnici

11.1. Presa
Generale
Disegno Presa relativamente Presa relativamente
piccolo: grande:
L
i
B )
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Dimensioni n/a

Peso netto (senza sistema di allacciatura, dado a Tra circa 0,028 kg / 0,062 lbs (stock personalizzato

vite, anello superiore e materiali di imbottitura) relativamente piccolo) e 0,1kg / 0,22 Ibs (stock
personalizzato relativamente grande).

Durata del componente di base dell'albero 2 anni con una media di 120 minuti al giorno di uso

stampato in 3D quotidiano sul componente di presa stampato in

3D fornito da Macu.
Forze di carico massime nell'interfaccia di accoppiamento

Forza di tensione e compressione assiale circe 250 N
Momento flettente intorno all'asse dell'albero circa 5 Nm
Momento flettente normale all'asse dell'albero circa 10 Nm

11.2. Condizioni ambientali

Condizioni

Durante il trasporto e Tienilo al riparo dalla luce diretta del sole
(raggi UV)

e Latemperatura deve stare tra 0 °C e +35°C /

32°F e 95°F

Durante il funzionamento e Latemperatura deve stare tra 0 °C e +35°C /
32°F e 95°F

Quando non lo usi (tipo, se lo metti via per un bel e Tienilo al riparo dalla luce diretta del sole

po") e  Umidita relativa max. 70 %

12. Allergic reactions

THIS PRODUCT IS FORMULATED FOR GENERAL SKIN COMPATIBILITY. HOWEVER, ALLERGIC REACTIONS
MAY OCCUR IN SOME INDIVIDUALS, PARTICULARLY THOSE WITH A HISTORY OF SKIN ALLERGIES OR
SENSITIVITY. DO NOT USE IF YOU HAVE A KNOWN ALLERGY OR HAVE PREVIOUSLY EXPERIENCED A
REACTION TO ANY OF THE MATERIALS USED IN THIS PRODUCT. DISCONTINUE USE IMMEDIATELY AND
SEEK MEDICAL ADVICE IF REDNESS, ITCHING, RASH, SWELLING, OR IRRITATION OCCURS. INDIVIDUALS
WITH SENSITIVE SKIN SHOULD REVIEW THE FULL LIST OF MATERIALS AND, IF NECESSARY, PERFORM A
PATCH TEST BEFORE FIRST USE. FOR DETAILED INFORMATION ON THE MATERIALS USED IN SPECIFIC
PRODUCTS, PLEASE CONTACT MACU. THE TECHNICAL DATA SECTION PROVIDES GENERAL INFORMATION
ON MATERIAL USAGE ONLY.

13. Spedizione di ritorno

Se pensate che ci sia un problema con il vostro presa (Explorer Socket), leggete attentamente queste
istruzioni per I'uso prima di contattare support@macu4.com oppure il produttore della vostra protesi (se non
avete acquistato il prodotto direttamente da Macu). Utilizzate il rapporto sull'esperienza del prodotto (PER):
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 AG Explorer/Product Experience Report EN.pdf

Si prega di citare I'articolo e il numero di lotto (come un singolo numero) della presa quando si richiedono
riparazioni o resi in garanzia. Li troverete stampati all'interno della presa. Se ci stai restituendo la presa, per
favore imballala in modo appropriato - I'imballaggio originale in cui hai ricevuto il modulo e eccellente per
questo scopo.
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