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1. Vorwort 

Gültig ab: 01.06.2026 
● Lesen Sie dieses Dokument sorgfältig durch, bevor Sie das Produkt verwenden. 
● Befolgen Sie die Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen sorgfältig, um Verletzungen und 

Produktschäden zu vermeiden.  
● Medizinisches Fachpersonal sollte den Laienbenutzer in die richtige und sichere Verwendung des 

Produkts einweisen. 
● Wenden Sie sich bei Fragen zum Produkt (z. B. Inbetriebnahme, Verwendung, Wartung, 

unerwarteter Betrieb oder Zwischenfälle) an den Hersteller. Die Kontaktdaten finden Sie auf der 
Rückseite.  

● Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf. 

Diese Gebrauchsanweisung enthält wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung 
des Systems. Bitte beachten Sie, dass zusätzlich zu dieser Gebrauchsanweisung mehrere Erklärvideos 
verfügbar sind. Siehe https://macu4.com/anwendung-explorer 

 
2. Verwendung 

Verwendungszweck 
Der macu4 Explorer Schaft ist ein maßgefertigter Prothesenschaft für den prothetischen Ersatz des 
Unterarms. 
 
Indikationen 
Das Explorer System kann bei einseitigen Amputationen ab transradialer Amputationshöhe oder bei 
Dysmelie in Unterarmversorgungen (gemäß ISO 8548-2:2020) sowie in den Kategorien 2 bis 5 verwendet 
werden, wie in der folgenden Abbildung dargestellt. 

 
Grafik 1. Kategorien von Unterarmdefiziten 
 
Das System ist für Personen ab 2 Jahren geeignet. Eine individuelle Beurteilung durch den Fachmann ist 
erforderlich, um festzustellen, ob der Benutzer körperlich und geistig in der Lage ist, das System 
ordnungsgemäß zu verwenden. 
 
Kontraindikation 
- Das Explorer System ist nicht für Personen mit beidseitigen Unterarmdefiziten geeignet. Ausnahmen: 

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

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

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

- Das aktuelle Design des Explorer Schaftes ist nicht für Armdeformitäten geeignet, die beispielsweise ein 
Handgelenk und einen oder mehrere Fingerstümpfe umfassen.  

https://macu4.com/anwendung-explorer
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Kombinationsmöglichkeiten 
Das System wurde auf mögliche Kombinationen des Explorer Schaftes mit den verschiedenen Explorer-
Modulen getestet.  
 

 VORSICHT 

 
3. Warnhinweise 

DIE NICHTBEACHTUNG DIESER WARNHINWEISE ODER DER GEBRAUCHSANWEISUNG KANN ZU 
FUNKTIONSSTÖRUNGEN DES GERÄTS ODER ZU VERLETZUNGEN FÜHREN. SUCHEN SIE IM 
VERLETZUNGSFALL UMGEHEND EINEN ARZT AUF. 
 
Betriebsbedingungen 
Bitte beachten Sie, dass das System ausschließlich als medizinische Hilfsmittel bestimmt ist. Es ist nicht als 
Werkzeug geeignet und darf nicht für andere Zwecke verwendet werden.  
Das System wurde speziell für alltägliche, sportliche und Freizeitaktivitäten mit geringer bis mittlerer 
körperlicher Belastung entwickelt. Das System darf nicht für außergewöhnliche Aktivitäten verwendet 
werden. Zu solchen außergewöhnlichen Aktivitäten zählen beispielsweise Sportarten mit übermäßiger 
Kopplungs- und/oder Stoßbelastung (Liegestütze, Downhill- oder Mountainbiking usw.) oder 
Extremsportarten (Freeclimbing, Paragliding usw.).  
Darüber hinaus darf das System nicht zum Bedienen von Kraftfahrzeugen, schweren Maschinen (z. B. 
Baumaschinen), Industriemaschinen, motorbetriebenen Arbeitsgeräten oder Geräten mit erhöhter 
Verletzungsgefahr verwendet werden, darunter unter anderem Schusswaffen, Kettensägen 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 
Öffnen Sie die Verpackung nur an den angegebenen Stellen und mit Vorsicht, damit die darin enthaltenen 
Komponenten nicht beschädigt werden.  
 
Allgemeines 
Überprüfen Sie die Produktkomponenten vor dem Gebrauch sorgfältig, um sicherzustellen, dass keine 
Komponenten beschädigt sind. Wenden Sie sich immer an support@macu4.com und verwenden Sie die 
Komponente nicht, wenn Sie beispielsweise Folgendes vermuten oder glauben: 

• Eine Komponente beschädigt ist, 
• Eine Komponente ist für eine bestimmte Aktivität nicht geeignet. 
• Ein Modul nicht einfach an den Schaft angeschlossen werden kann, 
• Der Schaft funktioniert nicht richtig oder löst sich unbeabsichtigt vom Arm. 

Sehen Sie sich unbedingt das Anleitungsvideo für die Komponente an, die Sie verwenden möchten. Eine 
unsachgemäße Verwendung kann zu Unbehagen, Fehlfunktionen oder Verletzungen von Personen oder 
Sachschäden führen. Wenn Sie Ihre Aktivität in den bereitgestellten Anleitungsvideos nicht finden, wenden 
Sie sich bitte an support@macu4.com oder an den Fachmann, der Ihnen das System zur Verfügung gestellt 
hat, um Anweisungen zu erhalten, bevor Sie mit der Aktivität beginnen. 
 
Hinweise zur Verwendung des Schaftes 
Machen Sie sich vor der ersten Verwendung mit der Verwendung des Schaftes vertraut. 
Überlasten Sie den Schaft nicht. Reinigen Sie den Schaft nach jedem Gebrauch. Entfernen Sie sichtbare 
Schmutzpartikel, damit die Funktion nicht beeinträchtigt 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 Beschädigung des distalen Teils des Schaftes führen. 
 
Anweisungen zur Überprüfung vor der Verwendung  
Überprüfen Sie die Module, den Schaft und das sonstige Zubehör vor jedem Gebrauch und stellen Sie sicher, 
dass sie keine sichtbaren Schäden aufweisen. Eine unsachgemäße Handhabung des Schaftes kann seine 
Funktion einschränken oder ihn unbrauchbar machen. Das 3D gedruckte Bauteil des Schaftes besteht aus 

mailto:support@macu4.com
mailto:support@macu4.com
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Polyamid 12. Die mechanische Stabilität des Schaftes kann beeinträchtigt werden, wenn er außerhalb des 
zulässigen Temperaturbereichs verwendet und/oder gelagert wird. UV-Strahlung sollte während 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 Gefühl haben, dass er in Bezug auf Länge, Umfang oder aufgrund von 
Druckstellen nicht mehr bequem sitzt. Wenn sich die Form, der Umfang und/oder die Länge Ihres Arms seit 
der individuellen Anfertigung verändert hat, ist die Passform des Schaftes möglicherweise nicht mehr 
optimal. Achten Sie darauf, dass die Fassung den Arm des Benutzers richtig umschließt. 
 
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 Schnürsystems 
immer seitlich (außerhalb Ihres Arms) zeigt.  
 
Hinweise zum Schnürsystem 
Achten Sie während einer Aktivität darauf, dass der Knopf des Schnürsystems nicht zu nahe an 
Gegenstände kommt, an denen er hängen bleiben könnte, z. B. ein Netz oder eine dichter gewebte 
Seilkonstruktion. 
Verwenden Sie den Schaft nicht, wenn das Schnürsystem nicht funktioniert, da die Schnüre dann nicht 
festgezogen werden oder sich lösen können. 
Bevor Sie den Schaft zum ersten Mal anlegen, überprüfen Sie, ob das Schnürsystem einwandfrei funktioniert. 
Dazu gehört auch das vollständige Festziehen der Schnürung. Auch im festgezogenen Zustand sollte sich 
das System nun wieder lösen lassen, indem Sie zunächst den Kopf in die entgegengesetzte Richtung drehen, 
bis ein Klicken zu hören ist, und dann die beiden hervorstehenden Seile nacheinander ziehen. 
 
Hinweise zum sicheren Sitz des Schaftes 
Achten Sie darauf, dass sowohl das Schnürsystem als auch die Verriegelung an der Rückseite 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 während einer Aktivität darauf, dass die Kondylenspangen nicht zu nahe an Gegenstände 
kommen, an denen sie hängen bleiben könnten. 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 (seitwärts oder vorwärts/rückwärts) bewegen. 
 
Hinweise zum Abnehmen des Schaftes  
Stellen Sie sicher, dass sowohl das Schnürsystem als auch der Verschlussmechanismus an der Rückseite des 
Oberarms geöffnet oder gelöst sind. Beide dienen dazu, dass Sie den Schaft leicht abnehmen können. 
 
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 Schnürsystems und der Kupplung nicht beeinträchtigt 
wird. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 6. 
 
Hinweise zu den Umgebungsbedingungen 
Lagern oder verwenden Sie die Produkte immer gemäß den Angaben zu Temperatur, UV-Strahlung und 
Luftfeuchtigkeit in Kapitel 11. Die Materialeigenschaften der Komponenten können sich bei Verwendung und 
Lagerung bei höheren oder niedrigeren Temperaturen als den in diesem Dokument angegebenen erheblich 
verändern und zu Unbehagen, Funktionsstörungen oder Verletzungen von Personen oder Sachschäden 
führen. 
 
Hinweise zu den Lagerbedingungen 
Achten Sie stets darauf, dass die Komponenten während des Transports und der dauerhaften Lagerung gut 
geschützt sind. Legen Sie keine Gewichte auf die Komponenten. Dies könnte zu Verformungen oder 
Beschädigungen führen. Bei Verformungen oder Beschädigungen 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 erläutert. 
 
Aufbau des Schaftes 
 

 

 
Klettverschluss 
Velcro Loops 

Kondylenspangen 

Proximales Ende des Schafts 

Knopf des Schnürsystems 

 
 
Distales Ende des Schaftes 
 
Schaft Ring 

 
Schnürsystem vorbereiten 
Überprüfen Sie, ob die Schnürung locker genug ist. 

  
  
Um die Schnürung zu lockern, drehen Sie den 
Knopf gegen den Uhrzeigersinn um etwa 10 Grad, 
bis Sie ein leises Klicken hören. 

Jetzt können die Schnüre durch leichtes Ziehen mit 
den Fingern gelockert werden. 

 

 

 

Achten Sie darauf, dass die Fassung weit genug 
geöffnet ist, damit Sie den Arm leicht einführen können. 
Drücken Sie die Seiten der Fassung leicht nach außen. 
Vergrößern Sie den Abstand nach Bedarf. 

 



macu4™⎹ Gebrauchsanweisung  
Explorer System – Unterarmschaft 

 

 

DN01L017-Instructions_for_Use_Shaft_P01_GmbH_v5.0_DE.docx Seite | 5 

 
Klettverschluss öffnen 

  
  
Nehmen Sie den Schaft und legen Sie ihn 
beispielsweise zwischen Ihre Knie. 

Öffnen Sie den Klettverschluss der 
Kondylenspangen und lösen Sie den 
Klettverschluss. 

 
Schaft anziehen 

  
  
Ziehen Sie Ihre Prothesensocke oder Einlage an. 
Führen Sie den Arm vorsichtig in die Schaftöffnung 
ein. Die Mitte der Schnüre sollte sich oben auf dem 
Arm befinden. Der Schnürknopf sollte an der 
Außenseite Ihres Arms sitzen (nicht zur Körpermitte 
zeigen). 

Führen Sie den Arm in die Halterung ein, bis die 
Kondylenspangen die Ellenbogenbeugungen auf 
beiden Seiten umschließen und fest sitzen. Die 
Enden der Kondylenspangen sollten zur Rückseite 
Ihres Arms zeigen (der Klettverschluss verläuft 
entlang der Rückseite des Arms).  

 
Schnürsystem und Klettverschluss 

 

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

Vermeiden Sie, dass eine zu feste Schnürung das 
Gewebe Ihres Arms im Bereich der Ellenbeuge 
zusammendrückt. Schließen Sie die Schaft mit dem 
Klettverschluss an der Rückseite und oberhalb Ihres 
Ellenbogens. Dadurch wird ein festerer Sitz 
gewährleistet. 
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Abschließende Kontrolle 
 

 

- Überprüfen Sie den Sitz des Produkte, bevor Sie mit 
einer Aktivität 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 
lässt, überprüfen Sie das Schnürsystem und den 
Klettverschluss. 

 
Nehmen Sie den Schaft ab 
 

 

 

Öffnen Sie den Klettverschluss. Um die Schnürung zu lösen (z. B. Atop-System), 
drehen Sie den Knopf etwa 10 Grad gegen den 
Uhrzeigersinn, bis Sie ein leises Klicken hören. 
 

 

  
Nun können die Schnüre durch leichtes Ziehen mit 
den Fingern gelöst werden. 

Achten Sie darauf, dass die Schaftöffnung groß 
genug ist, damit Sie den Arm leicht herausziehen 
können. Drücken Sie gegebenenfalls die Seiten des 
Schaftes leicht nach außen. 

 
5. Aufbewahrung der Produkte 

Um die Sicherheit der Benutzer zu gewährleisten und die Funktionalität des Produkts zu erhalten, beachten 
Sie bitte die folgenden Hinweise: 

• Bewahren Sie das Produkt nach Gebrauch an einem sauberen, trockenen und sicheren Ort auf – 
außerhalb der Reichweite von Kindern, sofern es nicht unter direkter Aufsicht verwendet wird. 

• Halten Sie das Produkt von Bereichen fern, in denen es mit anderen Gegenständen verwechselt 
oder unsachgemäß behandelt werden könnte. 

• Schützen Sie das Produkt vor Staub, Schmutz und mechanischen Einwirkungen. 
• Vermeiden Sie die Lagerung des Produkts an Orten mit starken Temperaturschwankungen oder 

hoher Luftfeuchtigkeit. 
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6. Pflege der Produkte 
• Entfernen von Schmutzpartikeln: Verwenden Sie eine weiche Bürste, um Schmutz aus den 

Zwischenräumen zwischen den Produktkomponenten zu entfernen. Verwenden Sie hierfür kein 
Wasser. 

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

• Desinfektion (falls erforderlich): Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, verwenden Sie ein speziell 
für Medizinprodukte geeignetes Mittel (Risikoklasse I, Kunststoffmaterialien). 

• Wichtig: Legen Sie das System niemals in eine Reinigungsmaschine oder ein anderes Gerät 
(Waschmaschine, Geschirrspüler, Mikrowelle, Dampfgarer oder ähnliches). 

 
7. Meldung unerwünschter Ereignisse 

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, zu melden. Bitte 
verwenden Sie das Formular „Produkt-Erfahrungsbericht (PER)” https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf und senden Sie es 
per E-Mail an support@macu4.com. 
 
8. Rechtlicher Hinweis 

Haftungsbeschränkung oder -ausschluss 
Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, Pflege-, Wartungs-, Handhabungs-, Lagerungs- usw. 
Anweisungen für dieses Produkt oder die Verwendung dieses Produkts in einer anderen als der von macu4 
GmbH (im Folgenden „Macu“) zugelassenen Kombination von Komponenten stellt eine unsachgemäße 
Verwendung des Produkts dar und führt zum vollständigen Erlöschen aller ausdrücklichen oder 
stillschweigenden Gewährleistungen hinsichtlich der Folgen einer solchen unsachgemäßen Verwendung.  Im 
Falle einer solchen unsachgemäßen Verwendung haftet Macu im gesetzlich zulässigen Umfang für alle 
nachteiligen Folgen. Das Öffnen, Zerlegen oder Reparieren der Produkte darf nur durch Macu oder mit 
schriftlicher Genehmigung von Macu erfolgen. 
 
9. Konformität 

Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 
2017/745 für Medizinprodukte. 
 
Gesetzlicher Hersteller 
Macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Konstanz, Deutschland 
 
Sonderanfertigung 
Macu erklärt, dass sie die einschlägigen europäischen Normen für die Konstruktion, Herstellung und 
Lieferung von kundenspezifischen Prothesenprodukten einhält. Die kontinuierliche Einhaltung der Norm wird 
durch ein Programm interner und externer Audits überwacht. 
Das Produkt erfüllt die Anforderungen der Europäischen Verordnung (EU) 2017/745 Anhang I für 
Medizinprodukte. Auf der Grundlage der Klassifizierungskriterien gemäß Anhang VIII und Anhang XIII dieser 
Verordnung wurde das Produkt als Produkt der Klasse I und als Sonderanfertigung eingestuft. Die 
Konformitätserklärung wurde daher vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemäß Anhang IV der 
Richtlinie erstellt. 
 
Marken 
Alle in diesem Dokument genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschränkt den Bestimmungen des 
jeweils gültigen Markenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentümer. 
Alle hier genannten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen können eingetragene Marken sein und 
unterliegen den Rechten ihrer jeweiligen Eigentümer. 
Die fehlende ausdrückliche Kennzeichnung der in diesem Dokument verwendeten Marken bedeutet nicht, 
dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist. 
 
  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf
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10. Symbole 

Die folgende Tabelle enthält alle Symbole (gemäß ISO 15223-1:2021), die auf dem Produkt und auf dem 
Etikett verwendet werden. 
 

Sonderanfertigung 

 

Dieses Symbol bedeutet, dass der Hersteller erklärt, dass das Produkt alle 
gesetzlichen Anforderungen für die Sonderanfertigung erfüllt. 

Gebrauchsanweisung 

 

Dieses Symbol weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung 
konsultieren muss. 

Hersteller 

 

Dieses Symbol kennzeichnet den Hersteller des Medizinprodukts. 

Temperaturgrenze 

 

Dieses Symbol gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher 
ausgesetzt werden kann. 

Herstellungsdatum 

 

Diese Kennzeichnung gibt an, wann das Medizinprodukt hergestellt wurde. 

Chargenbezeichnung 

 

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

Katalognummer 

 

Diese Kennzeichnung gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit der 
Artikel identifiziert werden kann. 

Medizinprodukt 

 

Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt. 

MR Unsicher 

 

Dieses Symbol kennzeichnet ein medizinisches Gerät oder einen anderen 
Gegenstand, der bekanntermaßen in allen Magnetresonanzumgebungen (MR) 
Gefahren birgt und nicht in den Raum des MRT-Scanners mitgenommen werden 
darf. 

 
  

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 

https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=d37e1fceb594c82c&sxsrf=AE3TifNIs5AzwRVECjoQljulHQ7nb0pK4g%3A1754754086630&q=magnetic+resonance+%28MR%29&sa=X&ved=2ahUKEwiJ6uyviP6OAxX08wIHHaelFp4QxccNegQIAhAC&mstk=AUtExfATpTuIQxjFvZvf42LhRmYBrEjjAKZCKXgS0_SlDdqBEc_IeOkUtrAh5D33-18Exxtsk9-IUSwTEH9o13l8VfULsUR_-3QKAzEAFz9wls1osYzxFLlGFjdmmqzqt5QOSWs-FnUGLpGWBaHVIGaP1FtXP4CwXyk3sC0SvZlqfdzld9k&csui=3
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11. Technische Daten 
11.1. Schaft 

Allgemein 
Zeichnung Relativ kleinerer Schaft: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Relativ größerer Schaft: 
 
 

 
Abmessungen n/a 
Nettogewicht (ohne Schnürsystem, 
Schraubenmutter und Polstermaterialien) 

Zwischen ca. 28 g / 0.99 oz (relativ kleinerer 
Schaft) und 100 g / 3.53oz  (relativ größerer Schaft) 

Material der bedruckten Komponente Modulkörper: PA2200 
Mutter: Rostfreier Edelstahl 

Abmessungen des Gewindes Metrisch: M12x1,5 
Zoll: ½-20 

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

Lebensdauer des Atop-Schnürsystems 1 Jahr bei durchschnittlich 120 Minuten täglicher 
Nutzung 

Maximale Belastungskräfte an der Kupplungsschnittstelle 
Axiale Zug- und Druckkraft ca. 250 N / 56,20 lbf 
Biegemoment um die Schaftachse ca. 5 Nm / 44,25 in-lb 
Biegemoment senkrecht zur Schaftachse ca. 10 Nm / 88,50 in-lb 

 
11.2. Umgebungsbedingungen 

Bedingungen 
Während des Transports  • Vor direkter Sonneneinstrahlung (UV-Strahlung) schützen 

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

Während des Betriebs  • Temperatur zwischen 0 °C und +35 °C / 32 °F und 95 °F  

Bei Nichtgebrauch (z. B. bei längerer 
Lagerung) 

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

DIESES PRODUKT WURDE FÜR EINE ALLGEMEINE HAUTVERTRÄGLICHKEIT ENTWICKELT. JEDOCH KÖNNEN 
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 RÖTUNG, JUCKREIZ, HAUTAUSSCHLAG, 
SCHWELLUNGEN ODER REIZUNGEN DIE ANWENDUNG SOFORT ABBRUCHEN UND EINEN ARZT 
KONSULTIEREN. PERSONEN MIT EMPFINDLICHER HAUT SOLLTEN DIE VOLLSTÄNDIGE LISTE DER 
INHALTSSTOFFE ÜBERPRÜFEN UND GEGEBENENFALLS VOR DER ERSTEN ANWENDUNG EIENN PATCH 
TEST DURCHFÜHREN. DETAILLERTE INFORMATIONEN ZU DEN IN BESTIMMTEN PRODUKTEN 
VERWENDETEN INHALTSSTOFFEN ERHALTEN SIE BEI MACU. DER ABSCHNITT „TECHNISCHE DATEN” 
ENTHÄLT NUR ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DER INHALTSSTOFFE. 

13. Rücksendungen 

Wenn Sie vermuten oder glauben, dass ein Problem mit Ihrem Produkt vorliegt, lesen Sie bitte zuerst diese 
Anleitung sorgfältig durch, bevor Sie sich an support@macu4.com oder Ihren Prothesenhersteller wenden 
(es sei denn, Sie haben das Produkt direkt bei Macu gekauft). Bitte verwenden Sie den Produkt-
Erfahrungsbericht (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf  
Bitte geben Sie bei der Beantragung von Garantiereparaturen oder Rücksendungen die Artikelnummer und 
die Chargennummer (eine einzige Nummer) Ihres Produkts an. Diese finden Sie auf der Innenseite des 
Produkts. Wenn Sie das Produkt an uns zurücksenden, verpacken Sie sie bitte ordnungsgemäß; die 
Originalverpackung, in der Sie Ihr Produkt erhalten haben, eignet sich hierfür hervorragend. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_DE.pdf
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1. Foreword 

Valid from: 01.06.2026 
● 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.  
● 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.com/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. 

 
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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 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: 

• a component is damaged, 
• a component is not suitable for a specific activity, 
• a module cannot be easily connected to the socket, 
• 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.  

mailto:support@macu4.com
mailto:support@macu4.com
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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 
counterclockwise about 10 degrees until you hear 
a soft click. 

Now the cords can be loosened by gently pulling 
them with your fingers. 
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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 
 

  
  
Take your macu4 socket and place it between your 
knees, for example. 

Open the Velcro fastener of the condylar braces 
and loosen the Velcro fastener 

 
Tighten the socket 
 

  
  
Put on your prosthetic sock or inlet. Carefully insert 
the arm into the socket. The center of the laces 
should be on the top of the arm. The lace button 
should sit on the outside of your arm (not facing 
the center of your body) 

Insert the arm into the socket until the clips 
encircle the epicondyles of the elbow on both 
sides and fit securely. The end of the condylar 
clips should face the back of your arm (the Velcro 
runs along the back of the arm).  
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Lacing system and Velcro closure 
 

 

 
When the arm is comfortably positioned in the 
socket, turn the knob clockwise to tighten the 
lacing system. Turn until the socket fits snugly on 
the arm. The fit of the socket on the arm should 
be snug but not uncomfortable. 

Avoid that a too tight lacing squeezes the tissue of 
your arm in the area of the crook of the arm. Use the 
Velcro to close the socket at the back and above your 
elbow. This will give a tighter fit. 

 
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. 

 
Take off the socket 
 

 

 

Open the Velcro fastener. 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 
them with your fingers. 

Note that the socket is open enough so that you can 
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: 

• Store the product after use in a clean, dry, and secure place—out of the reach of children, unless 
used under direct supervision. 

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

• Protect the product from dust, dirt, and mechanical impacts. 
• Avoid storing the product in places with strong temperature fluctuations or high humidity. 

 
6. Care of the Products 

• 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. 

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

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

• 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-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_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 GmbH (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 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Germany 
 
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 I for medical devices. 
Based on the classification criteria according to Annex VIII and Annex XIII of this regulation, the product has 
been classified as Class I 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.

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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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 

 

This symbol indicates that a manufacturer declares that the product meets all 
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. 

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 
identified 

Catalog number 

 

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

Medical device 

 

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.. 

 
  

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 

https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=d37e1fceb594c82c&sxsrf=AE3TifNIs5AzwRVECjoQljulHQ7nb0pK4g%3A1754754086630&q=magnetic+resonance+%28MR%29&sa=X&ved=2ahUKEwiJ6uyviP6OAxX08wIHHaelFp4QxccNegQIAhAC&mstk=AUtExfATpTuIQxjFvZvf42LhRmYBrEjjAKZCKXgS0_SlDdqBEc_IeOkUtrAh5D33-18Exxtsk9-IUSwTEH9o13l8VfULsUR_-3QKAzEAFz9wls1osYzxFLlGFjdmmqzqt5QOSWs-FnUGLpGWBaHVIGaP1FtXP4CwXyk3sC0SvZlqfdzld9k&csui=3
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11. Technical data 
11.1. Socket 

General 
Drawing Relatively smaller 

socket: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Relatively largeer 
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 
Nut: Stainless steel 

Dimensions of the threading Metric: M12x1.5 
Inch: ½-20’’ 

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 

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 lbf 
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-lb 

 
11.2. Environmental conditions 

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

• Temperature shall be 0 °C to +35 °C / 32 °F to 95 °F  

During operation  • Temperature shall be 0 °C to +35 °C / 32 °F to 95 °F  

When not in use (e.g. long-term 
storage) 

• Protect from direct sunlight 
• 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-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_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. 

 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Prólogo 

Válido a partir del: 01.06.2026 
● Lea atentamente este documento antes de utilizar el producto. 
● Sigue atentamente las advertencias e instrucciones de uso para evitar lesiones y daños al 

producto.  
● El personal médico debe instruir al usuario no profesional sobre el uso adecuado y seguro del 

producto. 
● Póngase en contacto con el fabricante si tiene alguna duda sobre el producto (por ejemplo, 

puesta en marcha, uso, mantenimiento, funcionamiento inesperado o incidencias). Encontrará los 
datos de contacto en el reverso.  

● Conserve este documento en un lugar seguro. 

En este manual de instrucciones encontrará información importante sobre el uso, la adaptación y el 
manejo del sistema. Tenga en cuenta que, además de este manual, hay varios vídeos explicativos 
disponibles. Consulte https://macu4.com/application-explorer. 

 
2. Utilice 

Uso previsto 
El encaje macu4 Explorer es un encaje protésico a medida destinado a la sustitución protésica del 
antebrazo. 
 
Indicación 
El Sistema Explorer puede utilizarse para amputados unilaterales desde la altura de amputación transradial 
o con dismelia en la protetización del antebrazo (según ISO 8548-2:2020) así como para las categorías 2 a 5 
como se muestra en el siguiente diagrama. 
 

 
 
Gráfico 1. Categorías de déficits del antebrazo 
 
El sistema es adecuado para personas a partir de 2 años. Es necesaria una evaluación individual por parte 
del especialista para valorar si el usuario está física y mentalmente en condiciones de utilizar el sistema 
correctamente. 
 
Contraindicación 
- El sistema Explorer no está indicado para personas con déficits bilaterales en el antebrazo. 
- El sistema Explorer no está indicado para personas con limitaciones musculoesqueléticas (por ejemplo, 

rigidez en la articulación del hombro). 
- El sistema Explorer no está indicado para personas con heridas recientes, alergias o piel sensible en el 

brazo. 
- El diseño actual del encaje Explorer no es adecuado para deformidades del brazo que incluyan, por 

ejemplo, una muñeca y uno o más dedos residuales. 

 

https://macu4.com/application-explorer
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Posibles combinaciones 
El sistema ha sido probado para las posibles combinaciones del encaje Explorer con los distintos módulos 
Explorer. Consulte el capítulo 12 para obtener más información sobre las fuerzas de capacidad de carga de 
los módulos. 
 
Condiciones de operación - General 
Tenga en cuenta que el sistema se utiliza exclusivamente como un dispositivo médico. No es adecuado 
como herramienta y no debe utilizarse para otros fines. 
El sistema ha sido diseñado específicamente para actividades diarias, deportivas y recreativas con cargas 
bajas a medias. El sistema no debe utilizarse para actividades extraordinarias. Estas actividades 
extraordinarias incluyen, por ejemplo, deportes con cargas excesivas de acoplamiento y/o impacto 
(flexiones, ciclismo de descenso y de montaña, etc.) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). 
Además, el sistema no debe utilizarse para conducir vehículos motorizados, operar maquinaria pesada (por 
ejemplo, maquinaria de construcción), operar maquinaria industrial, operar equipos motorizados de trabajo 
o manejar equipos con riesgo elevado de lesiones, incluyendo, pero no limitado a armas de fuego, 
motosierras o cortasetos. 
 

 PRECAUCION 

 
3. Advertencias 

EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS ADVERTENCIAS O EL NO SEGUIR LAS INSTRUCCIONES DE USO PODRÍA 
PROVOCAR UN MAL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO O LESIONES FÍSICAS. EN CASO DE LESIÓN, BUSCA 
ATENCIÓN MÉDICA DE INMEDIATO. 
 
Condiciones de funcionamiento - General 
Ten en cuenta que el sistema está diseñado exclusivamente como ayuda médica. No es adecuado como 
herramienta y no debe utilizarse para otros fines. 
El sistema se ha desarrollado específicamente para actividades cotidianas, deportivas y de ocio que 
impliquen un esfuerzo físico de bajo a moderado. El sistema no debe utilizarse para actividades 
excepcionales. Entre estas actividades excepcionales se incluyen, por ejemplo, deportes con cargas de 
acoplamiento y/o impacto excesivas (flexiones, ciclismo de montaña o descenso, etc.) o deportes extremos 
(escalada libre, parapente, etc.). 
Además, el sistema no debe utilizarse para manejar vehículos de motor, maquinaria pesada (por ejemplo, 
equipos de construcción), máquinas industriales, equipos de trabajo motorizados o dispositivos con un 
riesgo elevado de lesiones, incluidos, entre otros, armas de fuego, motosierras o cortasetos. 
Evita siempre el contacto directo entre los materiales del producto y los alimentos. No te metas el producto 
en la boca. 
 
Notas sobre el desembalaje de los componentes suministrados 
Abre el embalaje con cuidado solo por los puntos indicados, para no dañar los componentes que contiene. 
 
Información general 
Inspecciona cuidadosamente los componentes del producto antes de usarlo para asegurarte de que 
ninguno esté dañado. Ponte siempre en contacto con support@macu4.com y no utilices el componente si 
sospechas o crees, por ejemplo, que: 

• un componente está dañado, 
• un componente no es adecuado para una actividad específica, 
• un módulo no se puede conectar fácilmente al encaje, 
• un módulo se desprende involuntariamente del encaje. 

Asegúrate de ver el vídeo de instrucciones del componente que deseas utilizar. Un uso incorrecto puede 
provocar molestias, un mal funcionamiento o lesiones a personas o daños a la propiedad. Si no encuentras 
tu actividad en los vídeos de instrucciones proporcionados, ponte en contacto con support@macu4.com o 
con el profesional que te proporcionó el sistema para obtener instrucciones antes de comenzar la actividad. 
 
Notas sobre el uso del encaje 
Familiarízate con el uso del encaje antes de utilizarlo por primera vez. 
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No sobrecargues el encaje. Limpia siempre el encaje después de cada uso. Elimina las partículas de 
suciedad visibles para que no se vea restringida su función. 
Asegúrate de utilizar siempre el anillo Explorer junto con los módulos Explorer cuando los utilices junto con 
el encaje Explorer. No utilizar el anillo Explorer puede provocar daños en la sección distal del encaje. 
 
Instrucciones para la inspección antes del uso 
Inspecciona los módulos, el encaje y otros accesorios antes de cada uso y asegúrate de que no presenten 
daños visibles. El manejo inadecuado del encaje puede limitar su funcionamiento o inutilizarlo. El 
componente impreso en 3D del conector está fabricado en poliamida 12. La estabilidad mecánica del 
conector puede verse afectada si se utiliza y/o almacena fuera del rango de temperatura permitido. Debe 
evitarse por completo la radiación UV durante el almacenamiento para no acelerar el proceso de 
envejecimiento. 
 
Notas sobre el uso del encaje 
Utiliza el encaje con un inserto protector, un calcetín protésico o un revestimiento. No utilices el encaje si 
sientes que ya no se ajusta cómodamente en términos de longitud, circunferencia o debido a puntos de 
presión. Si tu brazo ha cambiado de forma, circunferencia y/o longitud desde su fabricación a medida, es 
posible que el ajuste del encaje ya no sea óptimo. Asegúrate de que el encaje envuelva el brazo del usuario 
de forma adecuada. 
 
Notas sobre cómo colocar el encaje 
El encaje debe colocarse en una orientación específica en el brazo antes de utilizarlo. Asegúrate de que la 
orientación sea correcta (consulta el capítulo 4). Asegúrate de que el botón del sistema de cordones 
siempre apunte lateralmente (hacia el exterior del brazo). 
 
Notas sobre el sistema de cordones 
Durante una actividad, tenga cuidado de no acercar demasiado el botón del sistema de cordones a objetos 
que puedan engancharlo, por ejemplo, una red o una construcción de cuerda más tensa. 
No utilice el encaje si el sistema de lazada no funciona porque los cordones no se pueden apretar o aflojar. 
Antes de ponerse la parte superior por primera vez, compruebe que el sistema de cordones funciona 
correctamente. Esto incluye también el apriete completo de los cordones. Incluso a partir de este estado, el 
sistema debería poder aflojarse de nuevo girando primero la cabeza en sentido contrario hasta que se oiga 
un clic y tirando después de las dos cuerdas que sobresalen una tras otra. 
 
Notas sobre el ajuste seguro del encaje 
Asegúrese de que tanto el sistema de lazada como el mecanismo de bloqueo de la parte posterior del 
brazo están utilizados o cerrados por usted. Ambos sirven para garantizar que el encaje se asiente con 
firmeza y seguridad en tu brazo. 
 
Notas sobre las abrazaderas condilares 
Durante una actividad, tenga cuidado de no mover las ortesis condilares demasiado cerca de objetos con 
los que podrían engancharse. Por ejemplo, tenga cuidado si mueve el brazo en el que lleva la ortesis muy 
cerca de una red o una construcción de cuerda más tensa hacia delante y hacia atrás (hacia los lados o 
hacia delante/atrás). 
 
Notas para quitar el encaje  
Asegúrate de que tanto el sistema de cordones como el mecanismo de bloqueo de la parte posterior del 
brazo superior estén abiertos o sueltos por ti. Ambos sirven para que puedas quitarte fácilmente la parte 
superior. 
 
Notas sobre el cuidado del encaje 
Limpia siempre el encaje después de su uso. Elimina las partículas de suciedad visibles para que el encaje 
no vea restringida su función en la zona de los clips condilares, el sistema de cordones y el acoplamiento. 
Consulta el capítulo 6 para obtener más información. 
 
Notas sobre las condiciones ambientales 
Almacenar o utilizar siempre los productos de acuerdo con la información sobre temperatura, radiación UV 
y humedad especificada en esta instrucción en el capítulo 12. Las propiedades materiales de los 
componentes pueden cambiar significativamente cuando se utilizan y almacenan a temperaturas más altas 
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o más bajas que las indicadas en este documento, y provocar molestias, mal funcionamiento o lesiones a 
personas o daños a la propiedad. 
 
Notas sobre las condiciones de almacenamiento 
Asegúrate siempre de que los componentes estén bien protegidos durante el transporte y el almacenamiento 
permanente. No coloques peso sobre un componente. Podría deformarse o dañarse. En caso de deformación 
o daño, el componente ya no podrá utilizarse. 
 
4. Aplicación del encaje 

Antes de utilizar el encaje Explorer por primera vez, familiarícese con las instrucciones de uso. En los 
capítulos siguientes se explica cómo utilizar el encaje Explorer. 
 
Estructura del encaje 
 

 

 
Cierre de velcro 

Tirantes condilares 

Extremo proximal del encaje 

Botón del sistema de cordones 

 
 
Extremo distal del encaje 
 
Anillo de encaje 

 
Preparar el sistema de cordones 
Comprueba que el cordón esté lo suficientemente flojo. 

  
  
Para aflojar el cordón, gire el mando en el sentido 
contrario a las agujas del reloj unos 10 grados 
hasta que oiga un suave clic. 

Ahora se pueden aflojar los cordones tirando 
suavemente de ellos con los dedos. 
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Tenga en cuenta que el encaje está lo 
suficientemente abierto como para que pueda 
introducir fácilmente el brazo. Presione los 
laterales del encaje ligeramente hacia fuera. 
Aumente la anchura según sea necesario. 

 

 
Velcro abierto 

  
  
Coge tu macu4 encaje y colócalo entre tus rodillas, 
por ejemplo. 

Abra el cierre de velcro de las ortesis condilares 
y afloje el cierre de velcro 

 
Apriete el encaje 

  
  
Póngase el calcetín protésico o la calceta. 
Introduzca con cuidado el brazo en el encaje. El 
centro de los cordones debe quedar en la parte 
superior del brazo. El botón de los cordones debe 
quedar en la parte exterior del brazo (no mirando 
hacia el centro del cuerpo) 

Introduzca el brazo en el encaje hasta que los 
clips rodeen los epicóndilos del codo por ambos 
lados y queden bien ajustados. El extremo de los 
clips condilares debe mirar hacia la parte 
posterior del brazo (el velcro recorre la parte 
posterior del brazo).  
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Sistema de cordones y cierre de velcro 
 

 

 
Cuando el brazo esté cómodamente colocado 
en el encaje, gire el mando en el sentido de las 
agujas del reloj para apretar el sistema de 
lazada. Gire hasta que el encaje quede bien 
ajustado al brazo. El encaje en el brazo debe 
quedar ajustado pero no incómodo. 

Evita que un cordón demasiado apretado apriete el 
tejido de tu brazo en la zona del codo. Utiliza el velcro 
para cerrar el encaje por detrás y por encima del 
codo. Así conseguirás un ajuste más ceñido. 

 
Control final 
 

 

- Comprueba el ajuste del encaje antes de iniciar 
cualquier actividad. 

- Asegúrate de que está bien colocado y sujeto 
intentando mover el encaje suavemente. 

- Tenga en cuenta que el encaje debe permanecer 
firmemente en su posición. 

- Si la parte superior no está apretada y se puede 
mover, vuelva a comprobar el sistema de cordones y 
el cierre de velcro. 

Quitar el encaje 
 

 

 

  
Abra el cierre de velcro. Para aflojar el cordón (por ejemplo, Atop System), 

gire el mando aproximadamente 10 grados en 
sentido antihorario hasta que oiga un suave clic. 
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Ahora se pueden aflojar los cordones tirando 
suavemente de ellos con los dedos. 

Tenga en cuenta que el encaje está lo 
suficientemente abierto como para que pueda 
extraer el brazo con facilidad. Si es necesario, 
presione ligeramente hacia fuera los laterales del 
encaje. 

 
5. Almacenamiento de los productos 

Para garantizar la seguridad del usuario y mantener la funcionalidad del producto, tenga en cuenta las 
siguientes indicaciones: 
- Guarde el producto después de su uso en un lugar limpio, seco y seguro, fuera del alcance de los niños, 

a menos que se utilice bajo supervisión directa. 
- Almacene el producto fuera de áreas donde pueda mezclarse con otros objetos o ser manipulado 

incorrectamente. 
- Proteja el producto del polvo, la suciedad y los impactos mecánicos. 
- Evite almacenar el producto en lugares con grandes fluctuaciones de temperatura o alta humedad. 

 
6. Cuidado de los productos 
- Eliminación de partículas de suciedad: Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad de 

los espacios entre los componentes del producto. No utilice agua para este paso. 
- Superficies limpias: Limpie las superficies del producto con un paño húmedo que no raye. Utilice solo 

agua fría o tibia. 
- Desinfección (si es necesario): Si se requiere desinfección, utilice un material específicamente adecuado 

para productos médicos (clase de riesgo I, materiales plásticos). 
- Importante: Nunca coloque el producto médico macu4 en una máquina de limpieza ni en ningún otro 

aparato (lavadora, lavavajillas, microondas, vaporizador u otros similares). 
 

7. Notificación de acontecimientos adversos 

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o paciente. Por favor, utilice el 
formulario Por favor, utilice el Informe sobre la Experiencia del Producto (PER) 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf y envíelo por correo 
electrónico a support@macu4.com. 
 
8. Menciones legales 

Limitación o exclusión de responsabilidad 
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 GmbH (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. Conformidad 

La toma Explorer cumple los requisitos generales de seguridad y rendimiento establecidos en el 
Reglamento (EU)2017/745 para productos sanitarios. 
 
Fabricante legal 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constanza, Alemania 
 
Producción especial 
Macu declara que cumple las normas europeas pertinentes para el diseño, la fabricación y el suministro de 
productos protésicos a medida. El cumplimiento continuo de la norma se controla mediante un programa 
de auditorías internas y externas. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
mailto:support@macu4.com


macu4™⎹ Instrucciones de uso  
Sistema Explorer - Componente encaje protésico 

 

 

DN01L017-Instructions_for_Use_Shaft_P01_GmbH_v5.0_ES.docx 8 
  

El encaje del Sistema Explorer cumple los requisitos del Reglamento Europeo (EU)2017/745 Anexo I para 
productos sanitarios. Basándose en los criterios de clasificación según el anexo VIII y el anexo XIII de este 
reglamento, el producto se ha clasificado como dispositivo de clase I y a medida. Por lo tanto, la 
declaración de conformidad ha sido redactada por el fabricante bajo su exclusiva responsabilidad de 
conformidad con el Anexo IV de la Directiva. 
 
Marca 
Todas las denominaciones mencionadas en este documento están sujetas sin restricciones a las 
disposiciones de la legislación aplicable en materia de marcas y a los derechos de sus respectivos 
propietarios. 
Todas las marcas comerciales, nombres comerciales o nombres de empresas aquí mencionados pueden 
ser marcas registradas y están sujetos a los derechos de sus respectivos propietarios. 
La ausencia de identificación explícita de las marcas utilizadas en este documento no implica que una 
designación esté libre de derechos de terceros. 
 
10. Símbolos 

La tabla siguiente muestra todos los símbolos (según ISO 15223-1:2021) utilizados en el producto y en la 
etiqueta. 
 

A medida 

 

Este símbolo indica que un fabricante declara que el producto cumple todos los 
requisitos legales para la producción a medida. 

Instrucciones de uso. 

 
Este símbolo indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso. 

Fabricante 

 
Este símbolo indica el fabricante del producto sanitario. 

Límite de temperatura 

 
Este símbolo indica los límites de temperatura a los que puede exponerse con 
seguridad el producto sanitario. 

Fecha de fabricación 

 
Este símbolo indica cuándo se fabricó el producto sanitario. 

Designación del lote 

 
Este símbolo indica el código de lote del fabricante para poder identificar el lote. 

Número de catálogo 

 
Este símbolo indica el número de catálogo del fabricante para poder identificar el 
artículo. 

Productos sanitarios 

 
Este símbolo indica que se trata de un producto sanitario. 

Identificación clara del dispositivo 

 
Este símbolo identifica un soporte que contiene información para la identificación 
exclusiva del dispositivo. 

Mantener alejado de la luz solar 

 

Este símbolo indica un dispositivo médico u otro artículo que se sabe que supone 
un peligro en todos los entornos de resonancia magnética (RM) y que no debe 
introducirse en la sala del escáner de RM. 

  

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 
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11. Datos técnicos 
11.1. Encaje 

General 
Dibujo Encaje relativamente 

pequeño: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Encaje relativamente 
grande: 

 

 
Dimensiones n/a 
Peso neto (sin sistema de cordones, tuerca de 
rosca, anillo de encaje y materiales de acolchado) 

Entre aprox. 0,028 kg (stock a medida 
relativamente pequeño) y 0,1 kg (stock a medida 
relativamente grande) 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 
Tuerca: acero inoxidable 

Altura de la tuerca Metric (M12x1.5): 10mm (fine thread) 
Inch (1⁄2"-20): 10mm (fine thread) 

Vida útil de la base de encaje impresa en 3D 2 años con una media de 120 minutos diarios de 
uso del componente de encaje impreso en 3D 
suministrado por Macu. 

Vida útil del “ATOP” 1 año con una media de 120 minutos diarios de uso 
Fuerzas de carga máximas en la interfaz de acoplamiento 
Fuerza axial de tracción y compresión ca. 250 N 
Momento flector alrededor del eje de la encaje ca. 5 Nm 
Momento flector normal al eje de la encaje ca. 10 Nm 

 
11.2. Condiciones medioambientales 

Condiciones 
Durante el transporte Proteger de la luz solar directa (radiación UV). 

La temperature deberia ser entre 0 °C a +35 °C / 32 °F to 95 °F 

Durante el funcionamiento La temperature deberia ser entre 0 °C a +35 °C / 32 °F to 95 °F  
Cuando no se utilicen (por ejemplo, 
almacenamiento a largo plazo) 

Proteger de la luz solar directa  
Máx. 70 % humedad relativa 

 
12. Alérgicas 

ESTE PRODUCTO ESTÁ FORMULADO PARA SER COMPATIBLE CON LA PIEL EN GENERAL. SIN EMBARGO, 
PUEDEN PRODUCIRSE REACCIONES ALÉRGICAS EN ALGUNAS PERSONAS, ESPECIALMENTE EN AQUELLAS 
CON ANTECEDENTES DE ALERGIAS O SENSIBILIDAD EN LA PIEL. NO UTILICES ESTE PRODUCTO SI TIENES 
ALERGIA CONOCIDA O SI HAS EXPERIMENTADO ANTERIORMENTE UNA REACCIÓN A CUALQUIERA DE LOS 
MATERIALES UTILIZADOS EN ÉL. INTERRUMPES SU USO INMEDIATAMENTE Y CONSULTA A TU MÉDICO SI 
APARECEN ENROJECIMIENTO, PICOR, ERUPCIÓN, HINCHAZÓN O IRRITACIÓN. LAS PERSONAS CON PIEL 
SENSIBLE DEBEN REVISAR LA LISTA COMPLETA DE MATERIALES Y, SI ES NECESARIO, REALIZAR UNA PRUEBA 
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DE PARCHE ANTES DE UTILIZARLO POR PRIMERA VEZ. PARA OBTENER INFORMACIÓN DETALLADA SOBRE 
LOS MATERIALES UTILIZADOS EN PRODUCTOS ESPECÍFICOS, PÓNGASE EN CONTACTO CON MACU. LA 
SECCIÓN DE DATOS TÉCNICOS SOLO PROPORCIONA INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL USO DE LOS 
MATERIALES. 
 
13. Devolución 

Si cree que hay algún problema con su producto, lea atentamente este manual antes de ponerse en contacto 
con support@macu4.com o con el fabricante de su producto (a menos que haya adquirido el producto 
directamente a Macu). Por favor, utilice el Informe de Experiencia del Producto (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf 
Indique el UDI-DI (empezando por "(01) ____") y el UDI-PI (empezando por "(10) ____") de su módulo 
cuando solicite reparaciones o devoluciones en garantía.  
Si nos devuelve el producto a nosotros o a su técnico ortopédico, embálelo adecuadamente; el embalaje 
original en el que recibió el producto es perfectamente adecuado para este fin. 
 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Avant-propos 

Valable à partir du : 01.06.2026 
● Lisez attentivement ce document avant d'utiliser le produit. 
● Suivez attentivement les avertissements et les instructions d’utilisation afin d’éviter toute blessure et 

d’endommager le produit. 
● Le personnel médical doit instruire l’utilisateur·rice non professionnel·le sur l’utilisation correcte et 

sécurisée du produit. 
● 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.  

● Conservez ce document en lieu sûr. 

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

 
2. Utilisation 

Utilisation prévue 
L’emboîture macu4 Explorer est une emboîture de prothèse fabriquée sur mesure, destinée au remplacement 
prothétique de l’avant-bras. 
 
Indication 
Le système Explorer peut être utilisé pour les patientes amputé·e·s d'un côté à 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 à 5 comme indiqué dans le graphique ci-dessous. 
 

 
 
Graphique 1. Catégories de déficits de l'avant-bras 
 
Le système convient aux personnes âgées de 2 ans et plus. Une évaluation individuelle par le spécialiste est 
nécessaire pour déterminer si l'utilisateur·rice est physiquement et psychologiquement apte à utiliser le 
système de manière appropriée. 
 
Contre-indication 
- Le système Explorer n'est pas indiqué pour les personnes présentant un déficit bilatéral des avant-bras. 
- Le système Explorer n'est pas indiqué pour les personnes présentant des limitations de l'appareil 

locomoteur (par ex. raideur de l'articulation de l'épaule). 
- Le système 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 l’emboîture 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 système a été testé pour les possibilités de combinaison de l’emboîture Explorer avec les différents 
modules Explorer. Voir chapitre 11 pour plus d'informations sur les forces de résistance des modules. 
 

 Mise en garde 

 
3. Avertissements 

LE NON-RESPECT DE CES AVERTISSEMENTS OU LE NON-SUIVI DES INSTRUCTIONS D’UTILISATION PEUT 
ENTRAÎNER UN DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF OU PROVOQUER DES BLESSURES. EN CAS DE 
BLESSURE, CONSULTEZ IMMÉDIATEMENT UN·E PROFESSIONNEL·LE DE SANTÉ. 
 
Conditions d’utilisation 
Veuillez noter que le système est destiné uniquement à servir d’aide médicale. Il ne convient pas comme outil 
et ne doit pas être utilisé à d’autres fins. 
Le système a été spécialement conçu pour les activités quotidiennes, sportives et de loisirs avec des 
sollicitations faibles à modérées. Il ne doit pas être utilisé pour des activités extraordinaires ou à risque. Ces 
activités extraordinaires incluent, par exemple, les sports avec des charges de couplage et/ou d’impact 
excessives ou les sports extrêmes. En outre, le système ne doit pas être utilisé pour la conduite de véhicules 
motorisés, la conduite d’engins lourds (par ex. machines de chantier), l’utilisation de machines industrielles ou 
l’utilisation d’outils motorisés, ni avec des dispositifs présentant un risque accru de blessure — y compris, sans 
s’y limiter, les armes à feu, les tronçonneuses ou les taille-haies. 
Évitez toujours tout contact direct entre les matériaux du produit et les aliments. Ne portez pas le produit à la 
bouche. 
 
Notes sur le déballage des composants fournis 
N’ouvrez l’emballage qu’aux emplacements indiqués et avec précaution, afin de ne pas endommager les 
composants à 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 
l'impression que, par exemple :  

• Un produit est endommagé. 
• Un produit peut ne pas être adapté à une activité donnée. 
• Un module ne peut pas être facilement connecté à l'emboîture. 
• L'emboîture se détache accidentellement du bras. 

Veillez à regarder la vidéo d'instruction correspondant à l'activité envisagée. Une utilisation incorrecte peut 
entraîner 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 professionnel·le qui vous a fourni le système pour 
obtenir des instructions avant de commencer l'activité. 
 
Notes sur l’utilisation de l’emboîture 
Familiarisez-vous avec l’utilisation de l’emboîture avant de l’utiliser pour la première fois. N’utilisez jamais 
l’emboîture au-delà de sa capacité (ne pas la surcharger). Nettoyez toujours l’emboîture après chaque 
utilisation. Éliminez les particules de saleté visibles afin de ne pas limiter son bon fonctionnement. Assurez-
vous d’utiliser systématiquement l’anneau Explorer (Ring) avec les modules Explorer lorsque ceux-ci sont 
employés avec l’emboîture Explorer. L’absence d’Explorer Ring peut endommager la partie distale de 
l’emboîture. 
 
Instructions d’inspection avant utilisation 
Inspectez les modules, l’emboîture et les autres accessoires avant chaque utilisation et assurez-vous qu’ils ne 
présentent aucun dommage visible. Une manipulation incorrecte de l’emboîture peut limiter son 
fonctionnement ou la rendre inutilisable. Le composant imprimé en 3D de l’emboîture est fabriqué en 
polyamide 12. La stabilité mécanique de l’emboîture peut être compromise si elle est utilisée et/ou stockée en 
dehors de la plage de température autorisée. Il faut absolument éviter l’exposition aux rayons UV pendant le 
stockage afin de ne pas accélérer le processus de vieillissement.  

about:blank
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Notes sur l’utilisation de l’emboîture 
Utilisez l’emboîture avec un insert de protection, une chaussette prothétique ou un manchon. 
N’utilisez pas l’emboîture si vous sentez qu’elle 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, l’ajustement de l’emboîture peut ne plus être optimal. Assurez-vous 
que l’emboîture englobe correctement le bras de l’utilisateur·rice. 
 
Notes sur la mise en place de l’emboîture 
L’emboîture doit être positionnée dans une orientation spécifique sur le bras avant utilisation. 
Assurez-vous que l’orientation est correcte (voir chapitre 4). Veillez à ce que le bouton du système de laçage 
soit toujours orienté latéralement (vers l’extérieur du bras). 
 
Notes sur le système de laçage 
Pendant une activité, veillez à ce que le bouton du système de laçage ne s’approche pas trop d’objets 
susceptibles d’accrocher le bouton, comme un filet ou une corde tressée serrée. N’utilisez pas l’emboîture si le 
système de laçage n’est pas fonctionnel, c’est-à-dire si les lacets ne peuvent pas être serrés ou s’ils se 
desserrent. 
Avant de mettre l’emboîture pour la première fois, vérifiez que le système de laçage fonctionne correctement. 
Cela inclut la possibilité de serrer complètement le laçage. Même complètement serré, le système doit pouvoir 
être à nouveau desserré en tournant d’abord le bouton du système de laçage dans le sens opposé (anti-
horaire) jusqu’à entendre un clic, puis en tirant successivement sur les deux lacets. 
 
Notes sur la fixation sécurisée de l’emboîture 
Assurez-vous que le système de laçage et le mécanisme de verrouillage à l’arrière du bras supérieur sont 
utilisés ou fermés. Ces deux dispositifs garantissent que l’emboîture est fixée de manière ferme et sécurisée 
sur votre bras. 
 
Notes sur les appuis condyliennes 
Pendant une activité, veillez à 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 
l’emboîture très près d’un filet ou d’une construction en corde tissée plus serrée (latéralement ou en 
avant/arrière). 
 
Conseils pour retirer l’emboîture 
Assurez-vous que le système de laçage et le mécanisme de verrouillage situés à l’arrière du bras supérieur 
(fermeture Velcro) sont bien ouverts ou desserrés. Ces deux dispositifs garantissent que vous pouvez retirer 
l’emboîture facilement. 
 
Notes sur l’entretien de l’emboîture 
Nettoyez toujours l’emboîture après utilisation. Éliminez les particules de saleté visibles afin que l’emboîture 
ne soit pas limitée dans son fonctionnement au niveau des appuis condyliens, du système de laçage 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 à la température, au 
rayonnement UV et à l’humidité données au chapitre 11. 
Les propriétés des matériaux des composants peuvent être significativement modifiées lorsqu’ils sont utilisés 
ou stockés à des températures supérieures ou inférieures aux valeurs recommandées indiquées dans ce 
document, ce qui peut entraîner un inconfort, un dysfonctionnement ou des blessures aux personnes ainsi que 
des dommages matériels. 
 
Notes sur les conditions de stockage 
Veillez à 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 l’endommager. En cas de 
déformation ou de dommage, le composant ne doit plus être utilisé. 
 
4. Application de l’emboîture 

Avant d'utiliser l’emboîture Explorer pour la première fois, veuillez-vous familiariser avec les instructions 
d'utilisation. Les chapitres suivants vous expliquent comment utiliser l’emboîture Explorer. 
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Structure de l’emboîture 
 

 

 
Fermeture velcro 

Appuis condyliens 

Extrémité proximale de l’emboîture 

Bouton du système de laçage 

 
Extrémité distale de l’emboîture 
 
 
Anneau (Ring) 

 
Préparer le système de laçage 
Vérifier que le laçage est suffisamment lâche. 

  
Pour desserrer le laçage, tournez le bouton 
d'environ 10 degrés dans le sens inverse des 
aiguilles d'une montre jusqu'à ce que vous 
entendiez un léger clic. 

Il est maintenant possible de défaire les lacets en 
tirant légèrement avec les doigts. 

 

 

 

Veillez à ce que l’emboîture soit suffisamment 
ouverte pour que vous puissiez y introduire 
facilement le bras. Poussez légèrement les côtés 
de l’emboîture vers l'extérieur. Augmentez la 
largeur si nécessaire. 
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Ouvrir le Velcro 

  
  
Prenez votre emboîture macu4 et placez-la entre 
vos genoux, par exemple. 
 

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

Serrer l’emboîture 
 

  
  
Enfilez votre chaussette prothétique ou votre liner. 
Introduisez délicatement le bras dans l’emboîture. 
Le milieu des lacets doit se trouver sur le haut du 
bras. Le bouton des lacets doit se trouver à 
l'extérieur de votre bras (et non dans la direction 
du centre du corps). 

Insérez le bras dans l’emboîture jusqu'à ce que les 
appuis entourent les épicondyles du coude de 
chaque côté et soient bien fixés. L'extrémité des 
appuis condyliens doit être orientée vers l'arrière 
de votre bras (le Velcro passe à l'arrière du bras).  

 
Système de laçage et fermeture Velcro 
 

 

 
Lorsque le bras est confortablement positionné 
dans l’emboîture, tournez le bouton dans le sens 
des aiguilles d'une montre pour serrer le 
système de laçage. Continuez à tourner jusqu'à 
ce que l’emboîture soit bien ajustée sur le bras. 
L'ajustement de l’emboîture sur le bras doit être 
serré, mais pas inconfortable. 

Évitez qu'un laçage trop serré n'écrase les tissus de 
votre bras au niveau du pli du bras. Fermez 
l’emboîture à l'aide du Velcro à l'arrière et au-dessus 
du coude. Cela permet d'obtenir un ajustement plus 
serré. 
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Contrôle final 
 

 

- Vérifiez que l’emboîture soit bien fixée avant de 
commencer une quelconque activité. 

- Assurez-vous que l’emboîture soit bien positionnée et 
sécurisée en essayant de la déplacer en douceur. 

- Notez que l’emboîture doit rester fermement en 
place. 

- Si l’emboîture n'est pas ferme et peut être déplacée, 
vérifiez à nouveau le système de laçage et la 
fermeture Velcro. 

Retirer l’emboîture 
 

 

 

  
Ouvrez la fermeture Velcro. Pour desserrer le laçage (p. ex. système Atop), 

tournez le bouton d'environ 10 degrés dans le sens 
inverse des aiguilles d'une montre jusqu'à ce que 
vous entendiez un léger clic. 

 

  
  
Il est maintenant possible de défaire les cordons 
en tirant légèrement avec les doigts. 

Veillez à ce que l’emboîture soit suffisamment 
ouverte pour que vous puissiez facilement retirer le 
bras. Si nécessaire, poussez légèrement les côtés de 
l’emboîture 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 : 

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

• Tenez le produit à l’écart des zones où il pourrait être mélangé à d’autres objets ou manipulé de 
manière inappropriée. 

• Protégez le produit de la poussière, de la saleté et des chocs mécaniques. 
• Évitez de le stocker dans des endroits soumis à des fluctuations de température extrêmes ou à une 

forte humidité.  
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6. Entretien 

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

• Nettoyer les surfaces : Essuyez les surfaces du produit à l'aide d'un chiffon humide qui ne gratte 
pas. Utilisez uniquement de l'eau froide ou tiède. 

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

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

7. Rapport sur les événements indésirables 

Tout incident grave lié au dispositif doit être notifié au fabricant du dispositif et à l'autorité compétente de 
l'État membre dans lequel l'utilisateur·rice et/ou le/la patient·e est établi·e. Veuillez utiliser le formulaire 
Rapport d'Expérience Produit (REP): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf  
et l'envoyer par courriel à 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 GmbH (ci-après dénommé « Macu »), constitue une mauvaise utilisation du 
produit et annule toute garantie, expresse ou implicite, dans leur intégralité, quant à 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 être effectuée que par Macu ou avec l’autorisation écrite de 
Macu. 
 
9. Conformité 

L’emboîture (« Socket ») Explorer répond aux exigences générales de sécurité et de performance 
conformément au règlement (UE)2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et à l’Ordonnance sur les 
Dispositifs médicaux (ODim) du 1er juillet 2020 (812.213). 
 
Fabricant responsable 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Allemagne 
 
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 contrôlé par un 
programme d’audits internes et externes. 
L’emboîture du système Explorer répond aux exigences du règlement européen (EU)2017/745 l’annexe I relatif 
aux dispositifs médicaux. Sur la base des critères de classification définis à l’annexe VIII et l’annexe XIII de ce 
règlement, le produit a été classé dans la classe I et fabrication spéciale. La déclaration de conformité a donc 
été établie par le fabricant sous sa seule responsabilité, conformément à l’annexe IV de la directive. 
L’emboîture 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 noms de sociétés mentionnés dans le présent document peuvent être 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.  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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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 
l’étiquetage. 
 

Marque  

 

Ce symbole indique qu’un fabricant déclare que le produit répond à toutes les 
exigences légales en matière de fabrication spéciale. 

Instructions d’utilisation 

 

Ce symbole indique que l'utilisateur·rice doit consulter les instructions d’utilisation. 

Fabricant 

 

Ce symbole indique le fabricant du dispositif médical. 

Limite de température 

 

Ce symbole indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut 
être 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 être 
identifié. 

Numéro de catalogue 

 

Ce symbole indique le numéro de catalogue du fabricant, ce qui permet d’identifier 
l’article. 

Dispositif médical 

 

Indique que l’article est un dispositif médical. 

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 être introduit dans la salle de l’IRM. 

 
  

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 
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11. Données techniques 
11.1. Emboîture 

Généralités 
Dessin Emboîture relativement 

petite : 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

Emboîture relativement 
grande : 

 
 

 
Dimensions n/a 
Poids net (sans système de laçage, écrou, anneau 
et matériaux de protection) 

Entre environ 28 g / 0,99 oz (emboîture sur-mesure 
relativement petite) et 100 g / 3,53 oz (emboîture 
sur-mesure relativement grande) 

Matériau Corps du Ring : PA2200 
Ecrou : Acier inoxydable 

Hauteur de l'écrou Métrique (M12 × 1.5) : 10 mm / 0,39 in (filetage fin) 
Pouce (1⁄2"-20) : 10 mm / 0,39 in (filetage fin) 

Durée de vie du composant de base de l’emboîture 
imprimée en 3D 

2 ans à raison de 120 minutes d’utilisation 
quotidienne en moyenne sur le composant de 
l’emboîture imprimée en 3D et fournie par Macu 

Durée de vie du « Atop » 1 ans à raison d'une moyenne de 120 minutes par 
jour pour une utilisation quotidienne 

Forces de charge maximales dans l’interface de couplage 
Force axiale de traction et de compression Environ 250 N / 56,20 lbf 
Moment de flexion autour l’axe de l’emboîture Environ 5 Nm / 44,25 in-lb 
Moment de flexion normal à l’axe de l’emboîture Environ 10 Nm / 88,50 in-lb 

 

11.2. Conditions environnementales 

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

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

relative et protéger de la lumière directe du soleil. 
 
12. Réactions allergiques 

CE PRODUIT EST CONÇU POUR ÊTRE GÉNÉRALEMENT COMPATIBLE AVEC LA PEAU. CEPENDANT, DES 
RÉACTIONS ALLERGIQUES PEUVENT SURVENIR CHEZ CERTAINES PERSONNES, EN PARTICULIER CHEZ 
CELLES AYANT DES ANTÉCÉDENTS D’ALLERGIES CUTANÉES OU DE SENSIBILITÉ. NE PAS UTILISER EN CAS 
D’ALLERGIE CONNUE OU D’ANTÉCÉDENT DE RÉACTION À L’UN DES MATÉRIAUX UTILISÉS DANS CE PRODUIT. 
EN CAS DE ROUGEUR, DÉMANGEAISONS, ÉRUPTION CUTANÉE, GONFLEMENT OU IRRITATION, INTERROMPRE 
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IMMÉDIATEMENT L’UTILISATION ET CONSULTER UN·E MÉDECIN. LES PERSONNES AYANT LA PEAU SENSIBLE 
DOIVENT EXAMINER ATTENTIVEMENT LA LISTE COMPLÈTE DES MATÉRIAUX ET, SI NÉCESSAIRE, EFFECTUER 
UN TEST CUTANÉ PRÉALABLE AVANT LA PREMIÈRE UTILISATION. POUR DES INFORMATIONS DÉTAILLÉES 
SUR LES MATÉRIAUX UTILISÉS DANS DES PRODUITS SPÉCIFIQUES, VEUILLEZ CONTACTER MACU. LA SECTION 
DONNÉES TECHNIQUES FOURNIT UNIQUEMENT DES INFORMATIONS GÉNÉRALES SUR L’UTILISATION DES 
MATÉRIAUX. 

13. Retours de marchandises 

Si vous pensez qu'il y a un problème avec votre produit, veuillez d'abord lire attentivement ce manuel avant 
de contacter support@macu4.com ou le fabricant de votre prothèse (sauf si vous avez acheté le produit 
directement auprès de Macu). Veuillez utiliser le Rapport d'Expérience Produit (PER) : 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_FR.pdf 
Veuillez indiquer l'UDI-DI (commençant par "(01) ____") et l'UDI-PI (commençant 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, à nous ou à votre prothésiste, veuillez l'emballer de manière appropriée ; 
l'emballage d'origine dans lequel vous avez reçu votre produit convient parfaitement à cet effet. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_FR.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_FR.pdf
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1. Prefazione 

Valido dal: 01.06.2026 
• Leggere attentamente questo documento prima di utilizzare il prodotto. 
• Seguire attentamente le avvertenze e le istruzioni per l’uso per evitare lesioni e danni al prodotto. 
• Il personale medico dovrebbe istruire l’utilizzatore non professionale sull’uso corretto e sicuro del 

prodotto. 
• Contattare il produttore in caso di domande sul prodotto (ad es. messa in funzione, uso, 

manutenzione, funzionamento imprevisto o incidenti). I dati di contatto sono riportati sul retro.  
• Conservare questo documento in un luogo sicuro. 

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

 
2. Modo d’uso 

Uso previsto 
La presa macu4 Explorer è una presa protesica su misura destinata alla sostituzione protesica 
dell’avambraccio 
 
Indicazione 
L’Explorer System può 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. 

 
Grafico 1. Categorie di deficit dell'avambraccio 
 
Il sistema è adatto a persone dai 2 anni in su. Una valutazione individuale da parte dello specialista è 
necessaria per valutare se l'utente è fisicamente e mentalmente in condizione di utilizzare correttamente il 
sistema. 
 
Controindicazione 
- L’Explorer System non è indicato per persone con deficit bilaterali dell'avambraccio. 
- L’Explorer System non è indicato per le persone che hanno limitazioni nel sistema muscoloscheletrico 

(ad esempio, rigidità nell'articolazione della spalla). 
- L’Explorer System non è indicato per persone con ferite fresche, allergie oppure pelle sensibile sul 

braccio. 
- Il design attuale della presa Explorer non è adatto alle deformità del braccio che includono, per 

esempio, un polso e una o più dita rimanenti. 

Combinazioni possibili 
Il sistema è stato testato per le possibili combinazioni dell'albero Explorer con i vari moduli Explorer.  
  

https://macu4.com/en/application-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 è destinato esclusivamente come ausilio medico. Non è idoneo come utensile e non 
deve essere utilizzato per altri scopi. 
Il sistema è stato sviluppato specificamente per attività quotidiane, sportive e ricreative che comportano 
uno sforzo fisico basso o moderato. Il sistema non deve essere utilizzato per attività eccezionali. Tali attività 
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: 

• un componente sia danneggiato, 
• un componente non sia adatto per una specifica attività, 
• un modulo non possa essere collegato facilmente alla presa, 
• la 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 può 
causare disagio, malfunzionamenti o lesioni a persone o cose. Se non si trova la propria attività nei video 
istruttivi forniti, contattare support@macu4.com o il professionista che ha fornito il sistema per le istruzioni 
prima di iniziare l’attività. 
 
Note sull’utilizzo della presa 
Si prega di familiarizzare con l’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 l’Explorer Ring insieme ai moduli Explorer quando vengono usati con la presa 
Explorer. La mancata installazione dell’Explorer Ring può causare danni alla sezione distale della presa. 
 
Istruzioni per l’ispezione prima dell’uso 
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 può limitarne la funzione o renderla inutilizzabile. Il componente 
stampato in 3D della presa è realizzato in poliammide 12. La stabilità meccanica della presa può essere 
compromessa se viene utilizzata e/o conservata al di fuori dell’intervallo di temperatura consentito. Durante 
lo stoccaggio è necessario evitare assolutamente l’esposizione ai raggi UV per non accelerare il processo di 
invecchiamento. 
 
Note sull’uso della presa 
Utilizzare la presa con un inserto protettivo, una calza protesica o un liner. Non utilizzare la presa se si 
avverte che non è più 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 più 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 
l’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'attività 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 più stretta avanti e indietro. 
Non utilizzare la tomaia se il sistema di allacciatura non è 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 l'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 l'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'attività 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 più 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 facilmente la tomaia. 
 
Indicazione sulla cura della presa 
Assicuratevi di pulire sempre la presa dopo l'uso. Rimuovere le particelle di sporco visibili in modo che 
l'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 conformità alle informazioni su temperatura, radiazione UV e 
umidità come specificato in queste istruzioni nel Capitolo 12. Le proprietà dei materiali dei componenti 
possono cambiare in modo significativo se usati o conservati a temperature più alte o più 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 può più essere utilizzato. 
 
4. Applicazione della presa 

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

 

 
Chiusura in velcro 

Bretelle condilari 

Estremità prossimale dell'albero 

Pulsante del sistema di allacciatura 

 
 
Estremità distale dell'albero 
 
Anello dell'albero 

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

  
  
Per allentare l'allacciatura, girate la manopola in 
senso antiorario di circa 10 gradi finché non sentite 
un click morbido. 

Ora le corde possono essere allentate tirandole 
delicatamente con le dita. 

 

 

  
Notate che l'albero è 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 

  
  
Prendete la vostra asta di macu4 e mettetela per 
esempio tra le vostre ginocchia 

Aprire la chiusura in velcro delle bretelle 
condilari e allentare la chiusura in velcro 

 
Serrare l'albero 
 

  
  
Indossa la tua calza protesica o la tua calza. Quindi 
inserire con attenzione il braccio nella presa. Il 
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). 

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

 
Sistema di allacciatura e chiusura in velcro 
 

 

 
  
Quando il braccio è 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. 

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 darà una vestibilità più stretta. 
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Controllo finale 
 

 

- Controllare l'aderenza della presa prima di iniziare 
qualsiasi attività. 

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

- Si noti che l'albero deve rimanere saldamente in 
posizione. 

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

 
Togliere l'albero 
 

 

 

  
Aprire la chiusura in velcro. Per allentare l'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 
delicatamente con le dita. 

Notate che l'albero è abbastanza aperto in modo 
da poter estrarre facilmente il braccio. Se 
necessario, premere leggermente i lati dell'albero 
verso l'esterno. 

 
5. Conservazione dei prodotti 

Per garantire la sicurezza dell’utente e mantenere la funzionalità del prodotto, si raccomanda di seguire 
queste indicazioni: 

• Conservare il prodotto dopo l’uso in un luogo pulito, asciutto e sicuro, fuori dalla portata dei 
bambini, a meno che non venga utilizzato sotto supervisione diretta. 

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

• Proteggere il prodotto da polvere, sporco e sollecitazioni meccaniche. 
• Evitare di conservare il prodotto in luoghi soggetti a forti sbalzi di temperatura o elevata umidità. 
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6. Cura dei prodotti 
• 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. 
• Superfici pulite: Pulire le superfici del prodotto con un panno umido e non abrasivo. Utilizzare solo 

acqua fredda o tiepida. 
• Disinfezione (se necessario): Se è necessaria la disinfezione, utilizzare un materiale specificamente 

indicato per dispositivi medici (classe di rischio I, materiali plastici). 
• 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'autorità 
competente dello Stato membro in cui è stabilito l'utente e/o il paziente. Utilizzate il modulo Product 
Experience Report: https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf e inoltrarlo via E-mail 
a support@macu4.com. 
 
8. Avviso legale 

Limitazione o esclusione di responsabilità 
Il mancato rispetto delle presenti istruzioni relative all’uso, alla cura, alla manutenzione, alla manipolazione, 
alla conservazione, ecc. di questo prodotto, o l’utilizzo di questo prodotto in una combinazione di 
componenti diversa da quelle approvate da macu4 GmbH (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 responsabilità per qualsiasi conseguenza negativa nella misura massima consentita dalla legge. 
Qualsiasi apertura, smontaggio o riparazione dei prodotti può essere effettuata esclusivamente da Macu o 
con l’autorizzazione scritta di Macu. 
 
9. Conformità 

La presa del sistema Explorer conforme ai requisiti generale di sicurezza e prestazione secondo il 
regolamento (EU) 2017/745 per i dispositivi medici e l’Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed) del 1° 
luglio 2020 (812.213). 
 
Produttore legale 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Germany 
 
Design speciale 
Macu dichiara di essere conforme alle norme europee in materia di progettazione, fabbricazione e fornitura 
di prodotti protesici su misura. La conformità continua con lo standard è 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 I per i 
dispositivi medici. In base ai criteri di classificazione secondo l'allegato VIII e l'allegato XIII di questo 
regolamento, il prodotto è stato classificato come classe I e prodotto su misura. La dichiarazione di 
conformità è stata quindi redatta dal fabbricante sotto la sua sola responsabilità, conformemente 
all'allegato IV della direttiva. La presa è 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 società 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. 
  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
mailto:support@macu4.com
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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 

 

This symbol indicates that a manufacturer declares that the product meets all 
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. 

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 
identified 

Catalog number 

 

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

Medical device 

 

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 

piccolo: 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

Presa relativamente 
grande: 

 

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 

https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=d37e1fceb594c82c&sxsrf=AE3TifNIs5AzwRVECjoQljulHQ7nb0pK4g%3A1754754086630&q=magnetic+resonance+%28MR%29&sa=X&ved=2ahUKEwiJ6uyviP6OAxX08wIHHaelFp4QxccNegQIAhAC&mstk=AUtExfATpTuIQxjFvZvf42LhRmYBrEjjAKZCKXgS0_SlDdqBEc_IeOkUtrAh5D33-18Exxtsk9-IUSwTEH9o13l8VfULsUR_-3QKAzEAFz9wls1osYzxFLlGFjdmmqzqt5QOSWs-FnUGLpGWBaHVIGaP1FtXP4CwXyk3sC0SvZlqfdzld9k&csui=3
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Dimensioni n/a 
Peso netto (senza sistema di allacciatura, dado a 
vite, anello superiore e materiali di imbottitura) 

Tra circa 0,028 kg / 0,062 lbs (stock personalizzato 
relativamente piccolo) e 0,1 kg / 0,22 lbs (stock 
personalizzato relativamente grande). 

Material of printed component Corpo del modulo: PA2200 
Dado: acciaio inossidabile 

Altezza del dado Metrica (M12x1.5): 10mm (fine thread) 
Pollici (1⁄2"-20): 10mm (fine thread) 

Durata del componente di base dell'albero 
stampato in 3D 

2 anni con una media di 120 minuti al giorno di uso 
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  • Tienilo al riparo dalla luce diretta del sole 

(raggi UV) 
• La temperatura deve stare tra 0 °C e +35 °C / 

32 °F e 95 °F 
Durante il funzionamento  • La temperatura 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 
po') 

• Tienilo al riparo dalla luce diretta del sole 
• Umidità 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 l'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-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf 
Si prega di citare l'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 - l'imballaggio originale in cui hai ricevuto il modulo è eccellente per 
questo scopo. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Voorwoord 

Geldig vanaf: 01.06.2026 
● Lees dit document zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. 
● Volg zorgvuldig de waarschuwingen en instructies voor gebruik om letsel en schade aan het 

product te voorkomen. 
● Medisch personeel moet de niet-professionele gebruiker instructies geven over het juiste en 

veilige gebruik van het product. 
● Neem contact op met de fabrikant als u vragen hebt over het product (bijvoorbeeld over de 

ingebruikname, het gebruik, het onderhoud, onverwachte bediening of incidenten). U vindt de 
contactgegevens op de achterkant.  

● Bewaar dit document op een veilige plaats. 

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik, de instelling en de behandeling 
van het systeem. Naast deze gebruiksaanwijzing zijn er verschillende uitlegvideo's beschikbaar. Zie 
https://macu4.com/en/application-explorer. 

 
2. Gebruik 

Beoogd gebruik 
De macu4 Explorer socket is een op maat gemaakte prothese socket bedoeld voor prothetische vervanging 
van de onderarm. 
 
Indicatie 
Het Explorer Systeem kan worden gebruikt voor unilateraal geamputeerden met een transradiale 
amputatiehoogte, of met dysmelie in de onderarm (overeenkomstig ISO 8548-2:2020) en voor de 
categorieën 2 tot 5, zoals weergegeven in het onderstaande grafiek. 

 
Grafiek 1. Categorieën van onderarmgebreken 
 
Het systeem is geschikt voor personen van 2 jaar en ouder. Een individuele beoordeling door de specialist is 
nodig, om te beoordelen of de gebruiker lichamelijk en geestelijk in staat is om het systeem goed te kunnen 
gebruiken. 
 
Contra-indicatie 

- Het Explorer Systeem is niet geïndiceerd voor personen met bilaterale onderarmstoornissen. 
- Het Explorer Systeem is niet geïndiceerd voor personen met musculoskeletale beperkingen 

(bijvoorbeeld stijfheid in het schoudergewricht). 
- Het Explorer Systeem is niet geïndiceerd voor personen met verse wonden, allergieën of een 

gevoelige huid op de arm. 
- Het huidige ontwerp van de Explorer socket is niet geschikt voor armmisvormingen met 

bijvoorbeeld een pols en een of meer overgebleven vingers. 

Combinatiemogelijkheden 
Het systeem is getest op mogelijke combinaties van de Explorer Socket met de verschillende Explorer 
Modules. Zie hoofdstuk 12 voor meer informatie over de belastingskrachten van de modules. 

https://macu4.com/en/application-explorer
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 VOORZICHTIG 

 
3. Waarschuwingen 

HET NIET OPVOLGEN VAN DEZE WAARSCHUWINGEN OF HET NIET VOLGEN VAN DE 
GEBRUIKSINSTRUCTIES KAN LEIDEN TOT HET NIET GOED WERKEN VAN HET APPARAAT OF TOT 
LICHAMELIJK LETSEL. IN GEVAL VAN LETSEL: ZOEK ONMIDDELLIJK MEDISCHE HULP. 
 
Bedrijfsomstandigheden 
Let op: het systeem is uitsluitend bedoeld als medisch hulpmiddel. Het is niet geschikt als gereedschap en 
mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt. 
Het systeem is speciaal ontwikkeld voor dagelijkse, sport- en vrijetijdsactiviteiten met een lage tot matige 
fysieke belasting. Het systeem mag niet worden gebruikt voor uitzonderlijke activiteiten. Dergelijke 
uitzonderlijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met buitensporige koppel- en/of stootbelastingen 
(opdrukken, downhill- of mountainbiken, enz.) of extreme sporten (vrij klimmen, paragliden, enz.). 
Verder mag het systeem niet worden gebruikt voor het bedienen van motorvoertuigen, zware machines 
(zoals bouwapparatuur), industriële machines, gemotoriseerd gereedschap, of apparaten met een 
verhoogd letselrisico—including maar niet beperkt tot vuurwapens, kettingzagen of heggenscharen. 
Vermijd altijd direct contact tussen de productmaterialen en voedsel. Stop het product niet in uw mond. 
 
Opmerkingen bij het uitpakken van de geleverde componenten 
Open de verpakking alleen op de aangegeven locaties en doe dit voorzichtig, zodat de componenten 
binnenin niet beschadigd raken. 
 
Algemeen 
Controleer de onderdelen van uw product zorgvuldig vóór gebruik om te verzekeren dat er geen onderdeel 
beschadigd is. Neem altijd contact op met support@macu4.com en gebruik het onderdeel niet als u 
vermoedt of denkt, bijvoorbeeld, dat: 

- een onderdeel beschadigd is, 
- een onderdeel niet geschikt is voor een specifieke activiteit, 
- een module niet eenvoudig op de socket kan worden aangesloten, 
- de socket niet goed werkt of onbedoeld van de arm losraakt. 

Bekijk zeker de instructievideo voor het onderdeel dat u wilt gebruiken. Onjuist gebruik kan leiden tot 
ongemak, storingen of letsel aan personen of eigendommen. Als u uw activiteit niet vindt in de 
meegeleverde instructievideo’s, neem dan contact op met support@macu4.com of met de professional die 
het systeem aan u heeft geleverd voor instructies voordat u met de activiteit begint. 
 
Instructies voor de ingebruikname van de socket 
Maak uzelf vertrouwd met het gebruik van de socket, voordat u hem voor de eerste keer gebruikt. Zorg 
ervoor, dat u de socketring altijd samen met de modules gebruikt wanneer u de modules samen met de 
Explorer socket gebruikt. Met de socketring kunt u een module gemakkelijker in de gewenste richting 
bevestigen. 
 
Instructies voor het aantrekken van de socket 
Als de vorm, omtrek en/of lengte van uw arm sinds het vervaardigen van de socket is veranderd, is het 
mogelijk dat de pasvorm van de socket niet meer optimaal is. Zorg ervoor, dat de socket uw arm op de 
juiste manier omsluit. Zie Hoofdstuk 6 voor meer informatie. 
Voordat u de socket gebruikt, moet hij in een bepaalde positie op de arm worden geplaatst. Zorg ervoor dat 
de positionering correct is. Zie hiervoor Hoofdstuk 5. 
 
Instructies voor controle vóór gebruik  
Inspecteer de modules, de socket en andere accessoires vóór elk gebruik en zorg ervoor dat ze geen 
zichtbare schade vertonen. Onjuiste omgang met de socket kan de functionaliteit beperken of deze 
onbruikbaar maken. Het 3D-geprinte onderdeel van de socket is gemaakt van polyamide 12. De 
mechanische stabiliteit van de socket kan worden aangetast als deze wordt gebruikt en/of opgeslagen 
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buiten het toegestane temperatuurbereik. UV-straling moet tijdens opslag absoluut worden vermeden om 
het verouderingsproces niet te versnellen. 
 
Instructies voor het gebruik van de socket 
Gebruik de socket met een beschermende insert, prothesesok of voering. Gebruik de socket niet als deze 
niet meer comfortabel past qua lengte, omtrek of door drukpunten. Als uw arm in vorm, omtrek en/of 
lengte is veranderd sinds de individuele fabricage, kan de pasvorm van de socket niet langer optimaal zijn. 
Zorg ervoor dat de socket de arm van de gebruiker goed omsluit. 
 
Instructies voor de juiste positionering van de socket 
De socket moet in een specifieke richting op de arm worden geplaatst vóór gebruik. Zorg ervoor dat de 
oriëntatie correct is (zie hoofdstuk 4). Let erop dat de knop van het vetersysteem altijd naar buiten wijst (de 
buitenkant van uw arm). 
 
Instructies voor het vetersysteem 
Let er tijdens een activiteit op, dat de knoop van het vetersysteem niet te dicht bij objecten komt waar de 
knoop in kan blijven haken, zoals bijvoorbeeld een net, of een dicht geweven touwconstructie. 
Gebruik de socket niet als het vetersysteem niet werkt omdat de veters niet strakker of losser kunnen 
worden getrokken. 
Voordat de socket de eerste keer wordt aangetrokken, moet eerst gecontroleerd worden of het 
vetersysteem goed werkt. Daarbij hoort ook het volledig aantrekken van de vetersluiting. Zelfs vanuit deze 
toestand moet het mogelijk zijn om systeem nu weer los te maken, door eerst de kop in de 
tegenovergestelde richting te draaien totdat u een klik hoort en vervolgens aan de twee uitstekende touwen 
te trekken. 
 
Instructies voor goed vastzetten van de socket 
Zorg ervoor, dat u zowel het vetersysteem als het vergrendelingsmechanisme aan de achterkant van de 
bovenarm gebruikt of sluit. In beide gevallen zorgt u ervoor dat de socket stevig op uw arm zit. 
 
Instructies voor de condylaire banden 
Let er tijdens een activiteit op, dat de condylaire banden niet te dicht bij voorwerpen komen waaraan ze 
kunnen blijven haken. Wees bijvoorbeeld voorzichtig, als u de arm waarop u de socket draagt heel dicht bij 
een net of een strak geweven touwconstructie heen en weer beweegt (zijwaarts of 
voorwaarts/achterwaarts). 
 
Instructies voor het verwijderen van de socket  
Zorg ervoor, dat u zowel het vetersysteem als het vergrendelingsmechanisme aan de achterkant van de 
bovenarm kunt openen of losmaken. Beide zorgen ervoor, dat u de socket gemakkelijk kunt verwijderen. 
 
Instructies voor het onderhoud van de socket 
Zorg ervoor, dat u de socket altijd schoonmaakt na gebruik. Verwijder zichtbare vuildeeltjes, die er 
eventueel voor zouden kunnen zorgen dat de socket wordt beperkt in zijn werking in het gebied van de 
condylaire clips, het vetersysteem en de Coupling. Zie Hoofdstuk 6 voor meer informatie. 
 
Opmerkingen over omgevingscondities 
Bewaar of gebruik de producten altijd volgens de informatie over temperatuur, UV-straling en 
luchtvochtigheid zoals gespecificeerd in deze instructie in hoofdstuk 12. De materiaaleigenschappen van de 
componenten kunnen aanzienlijk veranderen wanneer ze worden gebruikt of opgeslagen bij hogere of 
lagere temperaturen, zoals aangegeven in dit document, en kunnen leiden tot ongemak, storingen of letsel 
aan personen of eigendommen. 
 
Opmerkingen over opslagcondities 
Zorg er altijd voor dat de componenten goed beschermd zijn tijdens transport en langdurige opslag. Leg 
geen gewicht op een component. Dit kan een component vervormen of beschadigen. In geval van 
vervorming of schade kan de component niet langer worden gebruikt. 
 
OPMERKINGEN OVER MAGNETEN IN DE COMPONENTEN 
DE PRODUCTEN BEVATTEN MAGNETEN (ZIE HOOFDSTUK 11), HOUD DE COMPONENTEN MINIMAAL 15 CM / 
6 INCH UIT DE BUURT VAN BIJVOORBEELD PACEMAKERS OF DEFIBRILLATOREN.  
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4. De socket gebruiken 

Lees eerst goed de gebruiksaanwijzing, voordat u de Explorer socket voor de eerste keer gebruikt. In de 
volgende hoofdstukken wordt uitgelegd hoe u de Explorer socket gebruikt. 
 
Opbouw van de socket 

 

Klittenbandsluiting 

Condylaire banden 

Proximale uiteinde van de kom 

Knop van het vetersysteem 

Distaal uiteinde van de kom 

Socketring 

 
Vetersysteem voorbereiden 
Controleer of de veters los genoeg zitten. 

  
  
Om de veters los te maken, draait u de knop 
ongeveer 10 graden tegen de klok in totdat u een 
zachte klik hoort. 

Nu kunnen de veters worden losgemaakt door er 
voorzichtig met uw vingers aan te trekken. 

 

 

  
Let erop, dat de socket open genoeg is, zodat u de 
arm er gemakkelijk in kunt steken. Druk de 
zijkanten van de socket iets naar buiten. Vergroot 
de breedte indien nodig. 
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Velcrosluiting openen 

  
  
Pak uw socket en plaats hem bijv. tussen uw knieën. Open de velcrosluiting van de condylaire 

banden maak de velcrosluiting los. 
 
Socket aandraaien 

  
  
Draai uw prothesesocket of inlet aan. Steek de arm 
dan voorzichtig in de socket. Het midden van de 
veters moet aan de bovenkant van de arm zitten. 
De veterknop moet zich aan de buitenkant van uw 
arm bevinden (niet naar het midden van uw 
lichaam gericht). 

Plaats de arm in de socket, totdat de clips de 
epicondylen van de elleboog aan beide zijden 
omsluiten en stevig vastzitten. Het uiteinde van de 
condylaire clips moet naar de achterkant van uw 
arm wijzen (de velcro loopt langs de achterkant 
van de arm). 
 

 
Vetersysteem en klittenbandsluiting 

 

 
  
Als de arm comfortabel in de fitting zit, draait u 
de knop met de klok mee, om het vetersysteem 
vast te zetten. Draai totdat de fitting goed om de 
arm zit. De fitting moet goed om de arm passen, 
maar niet oncomfortabel zijn. 

Vermijd dat een te strakke vetersluiting het weefsel 
van uw arm in het gebied van de armkromming 
samenknijpt. Gebruik de velcro om de socket aan de 
achterkant en boven uw ellenboog te sluiten. Dit geeft 
een strakkere pasvorm. 
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Eindcontrole 
 

 

- Controleer de pasvorm van de socket, voordat u 
begint met een activiteit. 

- Controleer of de socket goed is geplaatst en 
vastgezet, door te proberen hem voorzichtig te 
bewegen. 

- Let erop, dat de socket stevig op zijn plaats blijft 
zitten. 

- Zit het bovenwerk niet strak zit en kan het worden 
bewogen? Controleer het vetersysteem en de 
velcrosluiting dan opnieuw. 

 
De socket verwijderen 
 

 

 

  
Open de velcrosluiting. Om de veters los te maken (bijv. Atop System), draait 

u de knop ongeveer 10 graden linksom totdat u een 
zachte klik hoort. 
 

 
 

  
  
Nu kunnen de koorden veters worden losgemaakt, 
door er voorzichtig met uw vingers aan te trekken. 

Let erop, dat de socket voldoende open is, zodat u 
uw arm er gemakkelijk uit kunt trekken. Druk indien 
nodig de zijkanten van de socket iets naar buiten. 

 
5. Opslag van product 

Het macu4 product is speciaal ontwikkeld voor gebruik met kleine kinderen. Het is echter geen speelgoed en 
mag niet als zodanig worden opgeborgen of behandeld. Neem de volgende instructies in acht om de 
veiligheid van uw kind te garanderen en de functionaliteit van het product te behouden: 

• Bewaar het product na gebruik op een schone, droge en veilige plaats - buiten het bereik van 
kinderen tenzij zij onder direct toezicht staan. 

• Bewaar het product niet op plaatsen waar het gemengd kan worden met ander speelgoed of waar 
het verkeerd gebruikt kan worden.  



macu4⎹ Gebruiksaanwijzing 
Explorer Systeem - Socket 

 

 

DN01L017-Instructions_for_Use_Shaft_P01_GmbH_v5.0_NL.docx Pagina | 7 

• Bescherm het product tegen stof, vuil en mechanische schokken. 
• Vermijd opslag op plaatsen met extreme temperatuurschommelingen of een hoge 

luchtvochtigheid. 
 

6. Onderhoud 
• Vuildeeltjes verwijderen: Gebruik een borstel met zachte haren om voorzichtig vuil te verwijderen uit 

de ruimtes tussen de productonderdelen. Gebruik geen water voor deze stap. 
• Schone oppervlakken: Veeg de oppervlakken van het product schoon met een vochtige, niet 

krassende doek. Gebruik alleen koud of lauw water. 
• Desinfectie (indien nodig): Als desinfectie vereist is, gebruik dan een materiaal dat specifiek geschikt 

is voor medische hulpmiddelen (risicoklasse I, plastic materialen). 
• Belangrijk: Plaats het medische apparaat macu4 nooit in een reinigingsmachine of -apparaat 

(wasmachine, vaatwasser, magnetron, stoomoven of iets dergelijks). 

 
7. Melden van ongewenste voorvallen 

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de 
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd. Gebruik hiervoor a.u.b. het 
formulier Product Experience Report (PER) https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_NL.pdf en stuur het per e-
mail naar support@macu4.com. 
 
8. Wettelijke kennisgeving 

Beperking of uitsluiting van aansprakelijkheid 
Het niet naleven van deze instructies voor gebruik, verzorging, onderhoud, bediening, opslag, enzovoorts, 
van dit product, of het gebruik van dit product in een andere componentcombinatie dan die goedgekeurd 
door macu4 GmbH (hierna “Macu” genoemd), vormt oneigenlijk gebruik van het product en maakt iedere 
garantie, uitdrukkelijk of stilzwijgend, geheel ongeldig met betrekking tot alle gevolgen van dergelijk 
oneigenlijk gebruik. In het geval van dergelijk oneigenlijk gebruik wijst Macu elke aansprakelijkheid voor 
eventuele nadelige gevolgen af, voor zover wettelijk toegestaan. Het openen, demonteren of repareren van 
de producten mag uitsluitend worden uitgevoerd door Macu of met schriftelijke toestemming van Macu 
 
9. Conformiteit 

De Explorer socket voldoet aan de algemene veiligheids- en prestatievereisten van Verordening (EU) 
2017/745 voor medische hulpmiddelen. 
 
Verantwoordelijke fabrikant 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Konstanz, Duitsland 
 
Speciale productie 
Macu verklaart, dat het bedrijf voldoet aan de relevante Europese normen voor het ontwerpen, 
vervaardigen en leveren van prothesen op maat. De voortdurende naleving van de norm wordt 
gecontroleerd door middel van een programma van interne en externe audits. 
De socket van het Explorer Systeem voldoet aan de vereisten van de Europese Verordening (EU)2017/745 
Bijlage I voor medische hulpmiddelen. Op basis van de classificatiecriteria overeenkomstig Bijlage VIII en 
Bijlage XIII van deze verordening is het product geclassificeerd als hulpmiddel van Klasse I en ‘op maat 
gemaakt’. De conformiteitsverklaring is daarom opgesteld door de fabrikant onder zijn eigen 
verantwoordelijkheid in overeenstemming met bijlage IV van de richtlijn. 
 
Handelsmerk 
Alle benamingen die in dit document worden genoemd zijn onbeperkt onderworpen aan de bepalingen van 
het toepasselijke handelsmerkrecht en de rechten van de respectieve eigenaars. 
Alle hier genoemde handelsmerken, handelsnamen of bedrijfsnamen kunnen gedeponeerde 
handelsmerken zijn en vallen onder de rechten van hun respectieve eigenaars. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_NL.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_NL.pdf
mailto:support@macu4.com
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Het feit, dat de handelsmerken die in dit document worden gebruikt niet expliciet worden genoemd, 
betekent niet dat een aanduiding vrij is van rechten van derden. 
 
10. Symbolen 

De onderstaande tabel toont alle symbolen (volgens ISO 15223-1:2021) die op het product en op het etiket 
worden gebruikt. 
 

Op maat gemaakt 

 

Dit symbool geeft aan, dat een fabrikant verklaart, dat het product voldoet aan alle 
wettelijke vereisten voor productie op maat. 

Gebruiksaanwijzing. 

 
Dit symbool geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen. 

Fabrikant 

 
Dit symbool geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. 

Temperatuurlimiet 

 
Dit symbool geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medische hulpmiddel 
veilig kan worden blootgesteld. 

Productiedatum 

 
Dit symbool geeft aan wanneer het medische hulpmiddel is gefabriceerd. 

Batchaanduiding 

 
Dit symbool geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot 
kan worden geïdentificeerd. 

Catalogusnummer 

 
Dit symbool geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het artikel 
kan worden geïdentificeerd. 

Medisch apparaat 

 
Dit symbool geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is. 

Duidelijke apparaatidentificatie 

 
Dit symbool identificeert een drager die informatie bevat voor unieke 
apparaatidentificatie. 

MR unsafe 

 

Dit symbool geeft een medisch hulpmiddel of een ander object aan waarvan 
bekend is dat het gevaren oplevert in alle magnetische resonantie (MR)-
omgevingen en dat niet in de MRI-scannerruimte mag worden gebracht. 

 
11. Technische gegevens 
11.1. Socket 

Algemeen 
Tekening Relatief kleine socket: 

 
 
 

 
 

 

Relatief grote socket: 

 
  

CUSTOM-MADE  
MEDICAL DEVICE 
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Afmetingen n.v.t. 
Nettogewicht (zonder vetersysteem, schroefmoer, 
socketring en opvulmateriaal) 

Tussen ca. 0,028 kg / 0,062 lbs (relatief kleine op 
maat gemaakte socket) en 0,1 kg / 0,22 lbs 
(relatief grote op maat gemaakte socket) 

Material of printed component Modulelichaam: PA2200 
Moer: Roestvrij staal 

Hoogte van moer Metric (M12x1.5): 10mm (fine thread) 
Inch (1⁄2"-20): 10mm (fine thread) 

Levensduur van het 3D-geprinte basisonderdeel 
van de socket 

2 jaar, bij een gemiddeld gebruik van 120 minuten 
per dag, bij dagelijks gebruik van het 3D-geprinte 
en door Macu geleverde onderdeel. 

Levensduur van het “ATOP” 1 jaar, bij een gemiddeld gebruik van 120 minuten 
per dag 

Maximale belastingskrachten in de Coupling interface 
Axiale trek- en compressiekracht ca. 250 N 
Buigmoment rond de as van de socket ca. 5 Nm 
Buigmoment loodrecht op de as van de socket ca. 10 Nm 

 
11.2. Milieuomstandigheden 

Condities 
Tijdens transport Beschermen tegen direct zonlicht (UV-straling) 

De temperatuur dient tussen 0 °C en +35 °C te zijn / 32 °F tot 95 
°F 

Tijdens gebruik De temperatuur dient tussen 0 °C en +35 °C te zijn / 32 °F tot 95 
°F 

Wanneer niet in gebruik (bijv. 
langdurige opslag) 

Bescherm tegen direct zonlicht 
Max. 70% relatieve luchtvochtigheid 

 
12. Allergische reacties 

DIT PRODUCT IS GEFORMULEERD VOOR ALGEMENE HUIDCOMPATIBILITEIT. BIJ SOMMIGE PERSONEN 
KUNNEN ECHTER ALLERGISCHE REACTIES OPTREDEN, VOORAL BIJ MENSEN MET EEN GESCHIEDENIS VAN 
HUIDALLERGIEËN OF GEVOELIGHEID. GEBRUIK HET PRODUCT NIET ALS U EEN BEKENDE ALLERGIE HEEFT 
OF EERDER EEN REACTIE HEEFT GEHAD OP EEN VAN DE IN DIT PRODUCT GEBRUIKTE MATERIALEN. STOP 
HET GEBRUIK ONMIDDELLIJK EN RAADPLEEG EEN ARTS ALS ER ROODHEID, JEUK, UITSLAG, ZWELLING OF 
IRRITATIE OPTREDT. PERSONEN MET EEN GEVOELIGE HUID DIENEN DE VOLLEDIGE LIJST VAN MATERIALEN 
TE RAADPLEGEN EN, INDIEN NODIG, EEN PLEISTERTEST UIT TE VOEREN VÓÓR HET EERSTE GEBRUIK. 
VOOR GEDETAILLEERDE INFORMATIE OVER DE GEBRUIKTE MATERIALEN IN SPECIFIEKE PRODUCTEN KUNT 
U CONTACT OPNEMEN MET MACU. DE SECTIE TECHNISCHE GEGEVENS GEEFT ALLEEN ALGEMENE 
INFORMATIE OVER MATERIAALGEBRUIK. 
 
13. Geeft als resultaat 

Als u denkt dat er een probleem is met uw product, lees dan eerst deze handleiding zorgvuldig door voordat 
u contact opneemt met support@macu4.com of de fabrikant van uw prothese (tenzij u het product 
rechtstreeks bij Macu hebt gekocht). Gebruik de Product Experience Report (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf  
Vermeld de UDI-DI (beginnend met "(01) ____") en UDI-PI (beginnend met "(10) ____") van uw module 
wanneer u garantiereparaties of retourzendingen aanvraagt. 
Als u uw product aan ons of uw prothesist retourneert, verpak het dan op de juiste manier; de originele 
verpakking waarin u uw module hebt ontvangen is hiervoor prima geschikt. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Prefácio 

Válido a partir de: 01.06.2026 
• Leia atentamente este documento antes de usar o produto.  
• Siga cuidadosamente os avisos e as instruções de utilização para evitar lesões e danos ao 

produto. 
• O pessoal médico deve instruir o utilizador leigo sobre o uso correto e seguro do produto  
• Entre em contato com o fabricante se tiver dúvidas sobre o produto (por exemplo, sobre a 

colocação em funcionamento, uso, manutenção, funcionamento inesperado ou incidentes). Os 
dados de contato estão no verso.  

• Guarde este documento.  

Neste manual de instruções, você encontrará informações importantes sobre o uso, ajuste e manuseio 
do sistema. Observe que, além deste manual, vários vídeos explicativos estão disponíveis. Veja 
em https://macu4.com/en/application-explorer. 

 
2. Utilização 

Utilização prevista 
O soquete macu4 Explorer é um soquete de prótese feito à medida, destinado à substituição protética do 
antebraço. 
 
Indicação 
O Sistema Explorer pode ser utilizado para amputados unilaterais a partir de uma altura de amputação 
transrazoidal ou com dismelia nos acessórios do antebraço (de acordo com a ISO 8548-2:2020), bem como 
para as categorias 2 a 5, como mostra o diagrama abaixo. 
 

 
 
Gráfico 1. Categorias de défices do antebraço 
 
O sistema é adequado para pessoas a partir dos 2 anos de idade. É necessária uma avaliação individual 
realizada por um especialista para avaliar se o utilizador está física e mentalmente em condições de utilizar 
o sistema corretamente. 
 
Contra-indicações 
- O Sistema Explorer não é indicado para indivíduos com défices bilaterais do antebraço. 
- O Sistema Explorer não é indicado para indivíduos com limitações musculosqueléticas (por exemplo, 

rigidez na articulação do ombro). 
- O Sistema Explorer não é indicado para indivíduos com feridas recentes, alergias ou pele sensível no 

braço. 
- O design actual do soquete Explorer não é adequado para deformações do braço que incluem, por 

exemplo, um punho e um ou mais dedos residuais. 

  

https://macu4.com/en/application-explorer
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Possibilidades de combinação 
O sistema foi testado para possíveis combinações do soquete Explorer com os vários módulos Explorer. Ver 
capítulo 12 para mais informações sobre as forças de capacidade de carga dos módulos. 
 

 
CUIDADO 

 
3. Avisos 

O NÃO CUMPRIMENTO DESTES AVISOS OU DAS INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PODE RESULTAR EM MAU 
FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO OU EM LESÕES FÍSICAS. EM CASO DE LESÃO, PROCURE ATENDIMENTO 
MÉDICO IMEDIATAMENTE. 
 
Condições de utilização 
Tenha em atenção que o sistema se destina exclusivamente a ser utilizado como um dispositivo médico de 
apoio. Não é adequado como ferramenta e não deve ser utilizado para quaisquer outros fins. 
O sistema foi desenvolvido especificamente para atividades do quotidiano, desporto e lazer que envolvem 
esforço físico baixo a moderado. O sistema não deve ser utilizado para atividades excecionais. Tais 
atividades excecionais incluem, por exemplo, desportos com acoplamento e/ou impactos excessivos 
(flexões, BTT de descida ou de montanha, etc.) ou desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.). 
Além disso, o sistema não deve ser utilizado para operar veículos motorizados, máquinas pesadas (por 
exemplo, equipamentos de construção), máquinas industriais, equipamentos de trabalho motorizados ou 
dispositivos com risco acrescido de lesão — incluindo, entre outros, armas de fogo, motosserras ou 
corta-sebes. 
Evite sempre o contacto direto entre os materiais do produto e alimentos. Não coloque o produto na boca. 
 
Notas sobre a desembalagem dos componentes fornecidos 
Abrir a embalagem apenas nos pontos previstos com cuidado, para que as peças no interior não sejam 
danificadas. Inspeccionar os componentes entregues e certificar-se de que não estão danificados. Se os 
componentes estiverem danificados, siga os passos indicados no capítulo 11. 
 
Geral 
Analise cuidadosamente os produtos antes de os utilizar para se certificar de que nenhuma área do produto 
está danificada. Contacte sempre support@macu4.com e não utilize o(s) componente(s) se tiver a sensação 
de que, por exemplo  

● um componente está danificado. 
● um componente pode não ser adequado para uma atividade indicada. 
● um módulo não pode ser facilmente acoplado o Lumo Socket. 
● o fecho de velcro não está a funcionar corretamente ou solta-se involuntariamente. 

Certifique-se de que vê o vídeo de instruções para a atividade que pretende realizar. Uma utilização incorreta 
pode causar inconvenientes ou acidentes. Se não encontrar a sua atividade nos vídeos de instruções 
fornecidos, contacte support@macu4.com ou o profissional que lhe vendeu o sistema para obter instruções 
antes de iniciar a atividade. 
 
Notas sobre a colocação do soquete 
Familiarize-se com a utilização do soquete antes de o utilizar pela primeira vez. Certifique-se de que utiliza 
sempre o anel do soquete juntamente com os módulos quando utiliza os módulos juntamente com o 
soquete Explorer. O anel de encaixe permite uma fixação mais fácil de um módulo na orientação desejada. 
 
Instruções para colocar o soquete  
Se o seu braço mudou de forma, circunferência e/ou comprimento desde a fabricação personalizada, o 
ajuste do soquete pode já não ser o ideal. Certifique-se de que o soquete envolve o seu braço de forma 
adequada. Ver capítulo 6 para mais informações. 
O soquete deve ser posicionado numa orientação específica no braço antes de a utilizar. Certificar-se de 
que a orientação está correta..  

about:blank
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Instruções para verificação antes da utilização  
Inspecionar os módulos, soquete e outros acessórios antes de cada utilização e certificar-se de que não 
apresentam quaisquer danos visíveis. O manuseamento inadequado do soquete pode restringir a sua 
função ou torná-lo inoperacional. Observe também as informações sobre a capacidade de carga mecânica 
do soquete (ver capítulo 11). O componente impresso em 3D do soquete é feito de poliamida 12. A 
estabilidade mecânica do soquete pode ser prejudicada se for utilizado e/ou armazenado fora da gama de 
temperaturas permitidas. Se possível, a radiação UV deve ser evitada durante a utilização, mas 
absolutamente impedida durante o armazenamento, de modo a não acelerar o processo de 
envelhecimento. 
 
Notas sobre a utilização do soquete 
Utilizar o soquete com uma pastilha de protecção, meia protética ou forro. Não utilizar o soquete se achar 
que já não se encaixa confortavelmente em termos de comprimento, circunferência ou devido a pontos de 
pressão. Se o seu braço tiver mudado de forma, circunferência e/ou comprimento desde a confeção 
personalizada, o encaixe pode já não ser ideal. Certifique-se de que o encaixe envolve o seu braço de 
forma apropriada. 
 
Notas sobre a orientação correta do soquete 
Certifique-se de que o botão do sistema de cordões aponta sempre lateralmente (fora do seu braço). 
 
Notas sobre o sistema de cordões 
Durante uma actividade, tenha cuidado para não mover o botão do sistema de cordas demasiado perto de 
objectos que possam prender o botão, por exemplo, uma rede ou uma construção de cordas mais 
apertada. 
Não utilizar o soquete se o sistema de cordões não estiver funcional porque os atacadores não podem ser 
apertados ou desapertados. 
Antes de colocar a parte superior pela primeira vez, verificar se o sistema de cordões está a funcionar 
corretamente. Isto inclui também o aperto completo do laço. Mesmo a partir deste estado, o sistema deve 
agora ser capaz de ser novamente afrouxado girando primeiro a cabeça na direção oposta até se ouvir 
um clique e depois puxando as duas cordas salientes uma após a outra. 
 
Notas sobre o encaixe seguro do soquete 
Certifique-se de que tanto o sistema de cordões como o mecanismo de fecho na parte de trás do braço 
são utilizados ou fechados por si. Ambos servem para garantir que o soquete assenta firme e seguramente 
no seu braço. 
 
Notas sobre o aparelho côndilo 
Durante uma atividade, tenha cuidado para não mover o aparelho condilar demasiado perto de objetos 
que possam apanhar. Por exemplo, tenha cuidado se mover o braço sobre o qual usa a cinta muito perto 
de uma rede ou de uma construção de corda mais apertada para trás e para a frente (de lado ou para a 
frente/trás). 
 
Dicas para tirar o soquete  
Certifique-se de que tanto o sistema de cordões como o mecanismo de fecho na parte de trás do braço 
são abertos ou desapertados por si. Ambos servem para assegurar que pode remover facilmente a parte 
superior. 
 
Notas sobre o cuidado do soquete 
Certifique-se de que limpa sempre o soquete após a utilização. Remover as partículas de sujidade visíveis 
para que o soquete não seja restringido na sua função na área dos clipes condilares, do sistema de ligação 
e do acoplamento. Ver capítulo 6 para mais informações. 
 
Notas sobre as condições ambientais 
Armazene ou utilize os produtos sempre de acordo com as informações sobre temperatura, radiação UV e 
humidade especificadas neste manual no Capítulo 12. As propriedades do material dos componentes podem 
alterar-se significativamente quando utilizados ou armazenados a temperaturas superiores ou inferiores às 
indicadas neste documento, o que pode causar desconforto, mau funcionamento ou lesões a pessoas ou 
danos a bens.  
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Notas sobre as condições de armazenamento 
Certifique-se sempre de que os componentes estão bem protegidos durante o transporte e o 
armazenamento permanente. Não coloque peso sobre um componente, pois ele pode deformar-se ou ser 
danificado. Em caso de deformação ou dano, o componente não poderá mais ser utilizado. 
 
NOTAS SOBRE ÍMÃS NOS COMPONENTES 
A MANGA, O ENCAIXE, O CONECTOR DO MÓDULO E O ESPAÇADOR CONTÊM ÍMÃS (VER CAPÍTULO 10). 
MANTENHA OS COMPONENTES A PELO MENOS 15 CM / 6 IN DE DISTÂNCIA, POR EXEMPLO, DE 
MARCAPASSOS OU DESFIBRILADORES. 
 
4. Aplicação do soquete 

Antes de utilizar o soquete Explorer pela primeira vez, familiarize-se com as instruções de utilização. Os 
capítulos seguintes explicam como utilizar o soquete Explorer. 
 
Estrutura do soquete 
 

 

 
Fecho de velcro 

Aparelho de côndilo 

Extremidade aproximada do soquete 

Botão do sistema de cordões 

 
 
Extremidade distal do soquete 
 
Anel de encaixe 

 
Preparar sistema de cordões 
Verificar se o laço está suficientemente solto. 

  
  
Para soltar o laço, rode o botão no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio cerca de 10 
graus até ouvir um estalido suave. 

Agora as cordas podem ser afrouxadas puxando-
as suavemente com os dedos. 
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Note que o soquete está suficientemente aberto 
para que se possa inserir facilmente o braço. 
Pressionar os lados do soquete ligeiramente para 
fora. Aumentar a largura conforme necessário. 

 

 
 
Velcro aberto 
 

  
  
Pegue no seu soquete macu4 e coloque-a entre os 
seus joelhos, por exemplo. 

Abrir o fecho de velcro da cinta côndilo e 
desapertar o fecho de velcro 

 
Apertar o soquete 
 

  
  
Ponha a sua meia protética ou entrada. Insira 
cuidadosamente o braço no soquete. O centro dos 
atacadores deve estar na parte de cima do braço. 
O botão de renda deve sentar-se na parte exterior 
do braço (não virado para o centro do corpo). 

Inserir o braço no soquete até os clipes 
circundarem os epicôndilos do cotovelo em 
ambos os lados e encaixarem com segurança. A 
extremidade dos clips condilares deve ficar virada 
para a parte de trás do braço (o velcro corre ao 
longo da parte de trás do braço).  
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Sistema de revestimento e fecho de velcro 
 

 

 
  
Quando o braço estiver confortavelmente 
posicionado no soquete, rodar o botão no 
sentido dos ponteiros do relógio para apertar o 
sistema de cordões. Rodar até que o soquete 
encaixe confortavelmente no braço. O ajuste do 
soquete no braço deve ser apertado, mas não 
desconfortável. 

Evite que um laço demasiado apertado aperte o 
tecido do seu braço na zona do braço torto. Use o 
velcro para fechar o soquete na parte de trás e 
acima do cotovelo. Isto dará um ajuste mais 
apertado. 

 
Controlo final 
 

 

- Verifique o ajuste do soquete antes de iniciar 
qualquer actividade. 

- Certifique-se de que está bem posicionado e seguro, 
tentando mover suavemente o soquete. 

- Note-se que o soquete deve permanecer firmemente 
em posição. 

- Se a parte superior não estiver apertada e puder ser 
movida, voltar a verificar o sistema de cordões e o 
fecho de Velcro. 

 
Tirar o soquete 
 

 

 

  
Abrir o fecho de Velcro. Para soltar o laço (por exemplo, Atop System), rode 

o botão aproximadamente 10 graus no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio até ouvir um 
estalido suave. 
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Agora as cordas podem ser afrouxadas puxando-
as suavemente com os dedos. 

Note-se que o soquete está suficientemente aberto 
para que se possa facilmente puxar o braço para 
fora. Se necessário, pressionar os lados do soquete 
ligeiramente para fora. 

 
5. Armazenamento do produto 

O produto macu4 foi especialmente desenvolvido para ser utilizado com crianças pequenas. No entanto, 
não é um brinquedo e não deve ser guardado ou tratado como tal. Para garantir a segurança do seu filho e 
manter a funcionalidade do produto, respeite as seguintes instruções: 

• Guarde o produto após o uso em um local limpo, seco e seguro – fora do alcance de crianças, a 
menos que esteja sob supervisão direta. 

• Armazene o produto fora de áreas onde possa ser misturado com outros objetos ou manuseado 
de forma inadequada.  

• Proteger o produto do pó, da sujidade e de impactos mecânicos. 
• Evitar armazenar em locais sujeitos a flutuações extremas de temperatura ou a humidade elevada. 

 
6. Manutenção 

• Remover partículas de sujidade: Utilize uma escova de cerdas macias para remover suavemente a 
sujidade de quaisquer espaços entre os componentes do produto. Não utilize água para este passo. 

• Limpar superfícies: Limpar as superfícies do produto com um pano húmido que não risque. Utilizar 
apenas água fria ou morna. 

• Desinfeção (se necessário): Se for necessária uma desinfeção, utilizar um material especificamente 
adequado para dispositivos médicos (classe de risco I, materiais plásticos). 

• Importante: Nunca coloque o dispositivo médico macu4 em qualquer máquina ou aparelho de 
limpeza (máquina de lavar roupa, máquina de lavar louça, micro-ondas, vaporizador ou similar). 
 

7. Notificação de eventos adversos 

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente está estabelecido. Utilize o formulário 
Relatório de Experiência do Produto (PER) https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf e envie-o por correio 
eletrónico para support@macu4.com. 
 
8. Aviso legal 

Limitação ou exclusão de responsabilidade 
O não cumprimento destas instruções de uso, cuidado, manutenção, manuseio, armazenamento, etc., deste 
produto, ou o uso deste produto em qualquer combinação de componentes diferente das aprovadas pela 
macu4 GmbH (doravante denominada “Macu”), constitui uso indevido do produto e invalida todas e 
quaisquer garantias, expressas ou implícitas, em sua totalidade, quanto a quaisquer consequências desse 
uso indevido. Em caso de tal uso indevido, a Macu isenta-se de responsabilidade por quaisquer 
consequências adversas, na máxima extensão permitida por lei. Qualquer abertura, desmontagem ou 
reparo dos produtos só poderá ser realizado pela Macu ou mediante autorização por escrito da Macu.  
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9. Conformidade 

O soquete Explorer cumpre os requisitos gerais de segurança e desempenho estabelecidos no 
Regulamento (eu)2017/745 para dispositivos médicos. 
 
Fabricante legal 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Alemanha 
 
Produção especial 
A Macu declara que cumprem as normas europeias relevantes para a concepção, fabrico e fornecimento 
de produtos protéticos personalizados. A conformidade contínua com a norma é monitorizada através de 
um programa de auditorias internas e externas. 
O soquete do Sistema Explorer cumpre os requisitos do Regulamento Europeu (UE)2017/745 Anexo I para 
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificação de acordo com os Anexos VIII e XIII deste 
regulamento, o produto foi classificado como Classe I e dispositivo feito à medida. Por conseguinte, a 
declaração de conformidade foi elaborada pelo fabricante sob a sua exclusiva responsabilidade, de acordo 
com o Anexo IV da Directiva. 
 
Marca registada 
Todas as designações mencionadas no presente documento estão sujeitas sem restrições às disposições 
da legislação aplicável sobre marcas registadas e aos direitos dos respectivos proprietários. 
Todas as marcas registadas, nomes comerciais ou nomes de empresas aqui mencionados podem ser 
marcas registadas e estão sujeitas aos direitos dos seus respectivos proprietários. 
A ausência de identificação explícita das marcas comerciais utilizadas neste documento não implica que 
uma designação esteja livre de direitos de terceiros. 
 
10. Símbolos 

A tabela abaixo mostra todos os símbolos (de acordo com a ISO 15223-1:2021) utilizados no produto e no 
rótulo. 
 

Produção sob medida 

 

Este símbolo indica que o fabricante declara que o produto cumpre todos os 
requisitos legais para a produção sob medida. 

Instruções de utilização. 

 
Este símbolo indica que o utilizador deve consultar as instruções de utilização. 

Fabricante 

 
Este símbolo indica o fabricante do dispositivo médico. 

Limite de temperatura 

 
Este símbolo indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode ser 
exposto com segurança. 

Data de fabrico 

 
Este símbolo indica quando é que o dispositivo médico foi fabricado. 

Designação do lote 

 
Este símbolo indica o código de lote do fabricante para que o lote possa ser 
identificado. 

Número de catálogo 

 
Este símbolo indica o número de catálogo do fabricante para que o artigo possa 
ser identificado. 

Dispositivo médico 

 
Este símbolo indica que o artigo é um dispositivo médico. 

Identificação clara do dispositivo 

 
Este símbolo identifica um suporte que contém informações para uma 
identificação única do dispositivo. 

  

CUSTOM MADE  
MEDICAL DEVICE 
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MR unsafe 

 

Este símbolo indica um dispositivo médico ou outro item que é conhecido por 
representar perigos em todos os ambientes de ressonância magnética (RM) e que 
não deve ser levado para a sala do aparelho de RM. 

 
11. Dados técnicos 
11.1. Soquete 

Geral 
Design Soquete relativamente 

pequeno: 
 
 

 

Soquete relativamente 
grande: 

 

 
Dimensões n/d 
Peso líquido (sem sistema de lacagem, porca de 
parafuso, anel de encaixe e materiais de 
enchimento) 

Entre aproximadamente 28 g / 0.99 oz (stock 
relativamente pequeno por medida) e 0,1 kg / 0,22 
lbs (stock relativamente grande por medida) 

Material Corpo principal: PA2200, 
Porca: aço inoxidável 

Dimensões da rosca Métrica: M12x1,5 
Polegadas: ½-20’’ 

Tempo de vida do componente base do soquete 
impresso 3D 

2 anos a uma média de 120 minutos por dia de 
utilização diária no componente de soquete 
impresso 3D fornecido pela Macu. 

Tempo de vida do “ATOP” 1 ano a uma média de 120 minutos por dia de 
utilização diária x 

Forças máximas de carga na interface de acoplamento 
Tensão axial e força de compressão ca. 250 N 
Momento de flexão em torno do eixo do soquete ca. 5 Nm 
Momento de flexão normal ao eixo do soquete ca. 10 Nm 

 
1.1. Condições ambientais 

Condiçõe 
Durante o transporte  Proteja da luz solar direta (radiação UV) 

A temperatura deve estar entre 0 °C e +35 °C / 32 °F e 95 °F 

Durante a operação  A temperatura deve estar entre 0 °C e +35 °C / 32 °F e 95 °F  

Quando não estiver em uso (por 
exemplo, armazenamento de longo 
prazo) 

Proteger da luz solar direta 
Máx. 70 % de humidade relativa 

 
12. Reações alérgicas 

ESTE PRODUTO É FORMULADO PARA SER GERALMENTE COMPATÍVEL COM A PELE. NO ENTANTO, PODEM 
OCORRER REAÇÕES ALÉRGICAS EM ALGUMAS PESSOAS, PARTICULARMENTE NAQUELAS COM HISTÓRICO 
DE ALERGIAS OU SENSIBILIDADE CUTÂNEA. NÃO UTILIZE SE VOCÊ TIVER UMA ALERGIA CONHECIDA OU JÁ 
TIVER APRESENTADO UMA REAÇÃO A QUALQUER UM DOS MATERIAIS UTILIZADOS NESTE PRODUTO. 
INTERROMPA O USO IMEDIATAMENTE E PROCURE ORIENTAÇÃO MÉDICA SE OCORRER VERMELHIDÃO, 
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COCEIRA, ERUPÇÃO CUTÂNEA, INCHAÇO OU IRRITAÇÃO. PESSOAS COM PELE SENSÍVEL DEVEM VERIFICAR A 
LISTA COMPLETA DE MATERIAIS E, SE NECESSÁRIO, REALIZAR UM TESTE DE CONTATO ANTES DO PRIMEIRO 
USO. PARA INFORMAÇÕES DETALHADAS SOBRE OS MATERIAIS UTILIZADOS EM PRODUTOS ESPECÍFICOS, 
ENTRE EM CONTATO COM A MACU. A SEÇÃO DE DADOS TÉCNICOS FORNECE APENAS INFORMAÇÕES GERAIS 
SOBRE O USO DOS MATERIAIS. 
 
13. Devoluções 

Se acredita que existe um problema com o seu produto, leia primeiro este manual cuidadosamente antes 
de contactar support@macu4.com ou o fabricante da sua prótese (a menos que tenha adquirido o produto 
diretamente à Macu). Por favor, utilize o Relatório de Experiência do Produto (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf 
Inclua o artigo e número do lote (um único número) do seu stock quando solicitar reparações ou 
devoluções em garantia. Encontrará estes impressos no interior do stock.  
Se nos devolver o seu soquete, embale-o adequadamente; a embalagem original na qual recebeu o seu 
módulo é perfeitamente adequada para este fim  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Predgovor 

 
Velja od: 01.06.2026 

● Pred uporabo izdelka natančno preberite ta dokument. 
● Previdno upoštevajte opozorila in upoštevajte varnostna navodila za uporabo, da se izognete 

poškodbam in poškodbam izdelka. 
● Zdravstveno osebje naj pouči uporabnika o pravilni in varni uporabi izdelka. 
● Če imate kakršna koli vprašanja o izdelku (npr. o zagonu, uporabi, vzdrževanju, nepričakovanem 

delovanju ali incidentih), se obrnite na proizvajalca. Kontaktne podatke najdete na zadnji strani.  
● Ta dokument hranite na varnem mestu. 

Ta navodila za uporabo vam zagotavljajo pomembne informacije o uporabi, prilagajanju in ravnanju z 
sistemom. Upoštevajte, da je poleg teh navodil za uporabo na voljo tudi več videoposnetkov z 
razlago. Oglejte si https://macu4.com/en/application-explorer. 

 
2. Uporabite 

Predvidena uporaba 
Ležišče Explorer (Explorer Socket) je po meri izdelano ležišče za protezo, namenjen oskrbi s protezo 
podlahti. 
 
Indikacije 
Sistem Explorer (Explorer System) se lahko uporablja za amputirance (ena stran zgornjega uda) z višino 
amputacije transradialno ali z dismeliacijo v okovju podlahti (v skladu s standardom ISO 8548-2:2020) ter za 
kategorije od 2 do 5, kot je prikazano na spodnji shemi. 

 
Graf 1. Kategorije primanjkljajev podlahti 

 
Sistem je primeren za osebe, stare vsaj 2 leti. Strokovnjak mora individualno oceniti, ali je uporabnik telesno 
in duševno sposoben pravilno uporabljati sistem. 
 
Kontraindikacije 
- Sistem Explorer (Explorer System) ni primeren za posameznike z okvaro podlahti obeh rok. 
- Sistem Explorer (Explorer System) ni primeren za osebe z mišično-skeletnimi omejitvami (npr. togost v 

ramenskem sklepu). 
- Sistem Explorer (Explorer System) ni primeren za osebe s svežimi ranami, alergijami ali občutljivo kožo 

na roki. 
- Trenutna zasnova ležišča Explorer (Explorer Socket) ni primerna za deformacije roke, ki vključujejo na 

primer zapestje in enega ali več preostalih prstov. 

Možne kombinacije 
Sistem je bil preizkušen za možne kombinacije ležišča Explorer (Explorer Socket)r z različnimi moduli 
Explorer (terminal device). Za več informacij o silah nosilnosti modulov glejte poglavje 12. 
  

https://macu4.com/en/application-explorer
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 POZOR 

 
3. Opozorila 

NESPOŠTOVANJE TEH OPOZORIL ALI NEUPOŠTEVANJE NAVODIL ZA UPORABO LAHKO POVZROČI 
OKVARO NAPRAVE ALI TELESNO POŠKODBO. V PRIMERU POŠKODBE NEMUDOMA POIŠČITE ZDRAVNIŠKO 
POMOČ. 
 
Obratovalni pogoji 
Upoštevajte, da je sistem namenjen izključno kot medicinski pripomoček. Ni primeren kot orodje in ne sme 
biti uporabljen za druge namene. 
Sistem je bil posebej razvit za vsakodnevne, športne in prostočasne dejavnosti z nizko do zmerno fizično 
obremenitvijo. Sistem se ne sme uporabljati za izjemne dejavnosti. Takšne izjemne dejavnosti vključujejo na 
primer športe z čezmernimi silami spajanja in/ali udarci (sklece, spust ali gorsko kolesarjenje itd.) ali 
ekstremne športe (prosto plezanje, jadralno padalstvo itd.). 
Sistem prav tako ni namenjen upravljanju motornih vozil, težke mehanizacije (npr. gradbena oprema), 
industrijskih strojev, motoriziranih delovnih naprav ali drugih naprav s povečanim tveganjem za poškodbe, 
vključno, vendar ne omejeno na, strelno orožje, motorne žage ali škarje za živo mejo. 
Vedno se izogibajte neposrednemu stiku med materiali izdelka in živili. Izdelka ne dajajte v usta. 
 
Opombe glede razpakiranja dobavljenih komponent 
Pakiranje odpirajte samo na za to predvidenih in označenih mestih ter previdno, da ne poškodujete notranjih 
delov oziroma komponent. 
 
Splošne informacije 
Pred uporabo natančno preverite sestavne dele svojega izdelka in se prepričajte, da noben del ni poškodovan. 
Vedno kontaktirajte support@macu4.com in ne uporabljajte sestavnega dela, če sumite ali menite, na primer, 
da: 

• je komponenta poškodovana, 
• komponenta ni primerna za določeno dejavnost, 
• modula ni mogoče enostavno priključiti na ležišče, 
• ležišče ne deluje pravilno ali se nenamerno loči od roke. 

Obvezno si oglejte navodila za uporabo za komponento, ki jo nameravate uporabiti. Nepravilna uporaba 
lahko povzroči nelagodje, nepravilno delovanje ali poškodbe oseb ali lastnine. Če svoje dejavnosti ne najdete 
v priloženih videoposnetkih z navodili, se pred začetkom dejavnosti obrnite na support@macu4.com ali 
strokovnjaka, ki vam je sistem zagotovil, za nadaljnja navodila. 
 
Opombe o razpakiranju priloženih komponent 
Embalažo odpirajte le na predvidenih mestih in previdno, da se komponente v njej ne poškodujejo. Preglejte 
dostavljene komponente in se prepričajte, da so nepoškodovane. Če so komponente poškodovane, 
upoštevajte ukrepe iz poglavja 11. 
 
Opombe o zagonu ležišča 
Pred prvo uporabo se seznanite z uporabo ležišča. Pri uporabi modulov skupaj z ležiščem Explorer (Explorer 
Socket) poskrbite, da obroč ležišča (Socket Ring) vedno uporabljate skupaj z moduli. Obroč ležišča (Socket 
Ring) omogoča lažjo pritrditev modula v želeni usmerjenosti. 
 
Navodila za namestitev ležišča 
Pred prvo uporabo se seznanite z uporabo ležišča. 
Ležišča ne preobremenjujte. Ležišče vedno očistite po vsaki uporabi. Odstranite vidne delce umazanije, da 
ne bi bila njegova funkcija omejena. 
Prepričajte se, da Explorer Ring vedno uporabljate skupaj z Explorer moduli, kadar jih uporabljate z Explorer 
ležiščem. Neuporaba Explorer Ringa lahko povzroči poškodbo distalnega dela ležišča. 
 
Navodila za preverjanje pred uporabo  
Pred vsako uporabo pregledajte module, ležišče in druge dodatke in se prepričajte, da ni vidnih poškodb. 
Nepravilno ravnanje z ležiščem lahko omeji njegovo funkcijo ali ga naredi neuporabnega. 3D-tiskani del 
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ležišča je izdelan iz poliamida 12. Mehanska stabilnost ležišča je lahko oslabljena, če se uporablja in/ali 
shranjuje zunaj dovoljenega temperaturnega območja. Med shranjevanjem se je nujno treba izogniti UV-
sevanju, da se ne pospeši proces staranja. 
 
Opombe o uporabi ležišča 
Ležišče uporabljajte z zaščitnim vložkom, nogavico za protezo ali podlogo. Ležišča ne uporabljajte, če 
menite, da vam ne ustreza več po dolžini, obsegu ali zaradi točk pritiska. Če se je vaš roka od prilagojene 
izdelave spremenila v obliki, obsegu in/ali dolžini, prileganje ležišča morda ni več optimalno. Prepričajte se, 
da ležišče ustrezno objema vašo roko. 
 
Opombe glede nameščanja ležišča 
Ležišče mora biti na roko nameščeno v določeni orientaciji, preden ga uporabite. Poskrbite, da je orientacija 
pravilna (glejte poglavje 4). Prepričajte se, da gumb sistema za zavezovanje vedno kaže bočno (na zunanjo 
stran roke). 
 
Opombe o sistemu za zavezovanje 
Med dejavnostjo bodite previdni, da gumba sistema za zavezovanje ne premaknete preblizu predmetov, ki 
bi ga lahko zataknili, na primer mreže ali tesneje tkane vrvi. 
Ležišča ne uporabljajte, če sistem za zavezovanje ne deluje, ker vezalk ni mogoče zategniti ali sprostiti. 
Pred prvim obuvanjem zgornjega dela preverite, ali sistem za zavezovanje deluje pravilno. To vključuje tudi 
popolno zategovanje vezalk. Tudi iz tega stanja mora biti zdaj mogoče sistem ponovno sprostiti tako, da 
glavo najprej obrnete v nasprotno smer, dokler se ne zasliši klik, nato pa drug za drugim potegnete obe 
štrleči vrvici. 
 
Opombe o varnem prileganju ležišča 
Prepričajte se, da uporabljate ali zapirate tako sistem za zavezovanje kot mehanizem za zaklep na hrbtni 
strani nadlakti. Oba zagotavljata, da je ležišče trdno in varno nameščeno na vaši roki. 
 
Opombe o kondilarnih držalih (Condylar braces) 
Med dejavnostjo bodite previdni, da kondilarnih držal (Condylar braces) ne približate predmetom, na katere 
bi se lahko zataknile. Na primer, bodite previdni, če roko, na kateri nosite opornico, premikate zelo blizu 
mreže ali tesneje spletene konstrukcije vrvi naprej in nazaj (vstran ali naprej/nazaj). 
 
Opombe za snemanje ležišča 
Prepričajte se, da ste odprli ali sprostili tako sistem za zavezovanje kot mehanizem za zaklep na zadnji 
strani nadlakti. Oboje je namenjeno zagotavljanju, da lahko zgornji del zlahka odstranite. 
 
Opombe o negi ležišča 
Po uporabi ležišče vedno očistite. Odstranite vidne delce umazanije, da ležišče ne bo omejeno pri svojem 
delovanju na območju kondilarnih sponk, sistema za zavezovanje in spojke. Za več informacij glejte 
poglavje 6. 
 
Opombe glede okoljskih pogojev 
Izdelke vedno shranjujte ali uporabljajte v skladu s podatki o temperaturi, UV-sevanju in vlažnosti, ki so 
navedeni v poglavju 11. Lastnosti materiala komponent se lahko bistveno spremenijo, če so uporabljene ali 
shranjene pri višjih ali nižjih temperaturah, kot je priporočeno v tem dokumentu, kar lahko povzroči 
nelagodje, nepravilno delovanje ali poškodbe oseb ali lastnine. 
 
Opombe glede pogojev shranjevanja 
Vedno zagotovite, da so komponente med prevozom in trajnim shranjevanjem dobro zaščitene. Na 
komponento ne polagajte teže. To lahko povzroči deformacijo ali poškodbo komponente. V primeru 
deformacije ali poškodbe komponento ni več mogoče uporabiti. 
 
4. Uporaba ležišča Explorer (Explorer Socket) 

Pred prvo uporabo ležišča Explorer se seznanite z navodili za uporabo. V naslednjih poglavjih je pojasnjeno, 
kako uporabljati ležišče Explorer (Explorer Socket).  
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Struktura ležišča 
 

 

 
Zapiranje z velcro 

Kondilarna držala (Condylar braces) 

Proksimalni konec ležišča 

Gumb sistema za zavezovanje 

 
 
Distalni konec vtičnice 
 
Obroč ležišča (Socket Ring) 

 
Pripravite sistema za zavezovanje 
Preverite, ali je vezalka dovolj ohlapna. 

  
  
Če želite sprostiti vezalke, obrnite gumb proti 
urinemu kazalcu za približno 10 stopinj, dokler ne 
zaslišite blagega klika. 

Zdaj lahko vrvice sprostite tako, da jih nežno 
potegnete s prsti. 

 

 

 

Upoštevajte, da je ležišče dovolj odprto, da lahko 
brez težav vstavite roko. Stranice ležišča rahlo 
pritisnite navzven. Po potrebi povečajte širino. 
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Odprite Velcro 

  
  
Vzemite ležišče in jo na primer položite med kolena. Odprite Velcro zaponko kondilarnih držal 

(Condylar braces) in sprostite Velcro zaponko. 
 
Zategnite ležišče 

  
  
Oblecite si nogavico ali vložek za protezo. Previdno 
vstavite roko v ležišče. Sredina vezalk mora biti na 
vrhu roke. Gumb za zavezovanje mora biti na 
zunanji strani roke (ne sme biti obrnjen proti 
sredini telesa). 

Vstavite roko v ležišče, dokler sponki ne obkrožita 
epikondilov komolca na obeh straneh in se varno 
pritrdita. Konec kondilarnih sponk mora biti 
obrnjen proti hrbtni strani roke (Velcro poteka 
vzdolž hrbtne strani roke). 

 
Sistem za zavezovanje z vezalkami in zapiranje z Velcro 
 

 

 
  
Ko je roka udobno nameščena v ležišče, obrnite 
gumb v smeri urinega kazalca, da zategnete 
sistem za zavezovanje. Obračajte, dokler se 
ležišče dobro ne prilega roki. Ležišče se mora 
dobro prilegati roki, vendar ne sme biti 
neudobno. 

Izogibajte se temu, da bi pretesna vezalka stisnila 
tkivo vaše roke v predelu ramenskega obroča. Z 
velcro zapenjanjem zaprite ležišče na hrbtni strani in 
nad komolcem. To bo omogočilo tesnejše prileganje. 
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Končni nadzor 

 

- Pred začetkom dejavnosti preverite prileganje 
ležišča. 

- Prepričajte se, da je ležišče dobro nameščeno in 
pritrjeno, tako da ga poskusite nežno premakniti. 

- Upoštevajte, da mora ležišče ostati čvrsto 
nameščeno. 

- Če zgornji del ni tesen in ga je mogoče premikati, 
ponovno preverite sistem za zavezovanje in 
zapiranje z Velcro zaponko. 

Odstranite ležišče 
 

 

 

  
Odprite zaponko Velcro. Če želite sprostiti vezalke (npr. sistem Atop), obrnite 

gumb za približno 10 stopinj v nasprotni smeri 
urinega kazalca, dokler ne zaslišite blagega klika. 

 

  
  
Zdaj lahko vrvice sprostite tako, da jih nežno 
potegnete s prsti. 

Upoštevajte, da je ležišče dovolj odprto, da lahko 
roko zlahka izvlečete. Po potrebi stranice ležišča 
rahlo potisnite navzven. 

 
5. Shranjevanje izdelka 

Izdelek macu4 je bil posebej razvit za uporabo pri majhnih otrocih. Vendar pa ni igrača in se ne sme 
shranjevati ali obravnavati kot igrača. Da bi zagotovili varnost vašega otroka in ohranili funkcionalnost 
izdelka, upoštevajte naslednja navodila: 

• Po uporabi izdelek shranite na čistem, suhem in varnem mestu - izven dosega otrok, razen če so ti 
pod neposrednim nadzorom. 

• Izdelek shranjujte stran od prostorov, kjer bi se lahko pomešal z drugimi igračami ali kjer bi z njim 
ravnali nepravilno. 

• Izdelek zaščitite pred prahom, umazanijo in mehanskimi udarci. 
• Izogibajte se shranjevanju v prostorih, ki so izpostavljeni ekstremnim temperaturnim nihanjem ali 

visoki vlažnosti.  
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6. Vzdrževanje 
• Odstranite delce umazanije: S krtačo z mehkimi ščetinami nežno odstranite umazanijo iz prostorov 

med sestavnimi deli izdelka. Pri tem ne uporabljajte vode. 
• Očistite površine: Obrišite površine izdelka z vlažno krpo, ki se ne praska. Uporabljajte samo hladno 

ali mlačno vodo. 
• Razkuževanje (po potrebi): Če je potrebno razkuževanje, uporabite material, ki je posebej primeren 

za medicinske pripomočke (razred tveganja I, plastični materiali). 
• Pomembno: medicinskega pripomočka macu4 nikoli ne polagajte v čistilni stroj ali napravo (pralni 

stroj, pomivalni stroj, mikrovalovno pečico, parno pečico in podobno). 
 

7. Poročanje o neželenih dogodkih 

O vsakem resnem incidentu v zvezi s pripomočkom je treba poročati proizvajalcu in pristojnemu organu 
države članice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedež. Uporabite obrazec Uporabite obrazec Poročilo o 
izkušnjah z izdelkom (PER) https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf in ga pošljite po 
elektronski pošti na naslov support@macu4.com. 
 
8. Pravno obvestilo 

Omejitev ali izključitev odgovornosti 
Neupoštevanje teh navodil za uporabo, nego, vzdrževanje, ravnanje, shranjevanje itd. tega izdelka ali 
uporaba tega izdelka v katerikoli kombinaciji komponent, ki ni odobrena s strani macu4 GmbH (v 
nadaljevanju “Macu”), pomeni nepravilno uporabo izdelka in v celoti razveljavlja vse morebitne garancije, 
izrecne ali implicitne, glede kakršnihkoli posledic take nepravilne uporabe. V primeru nepravilne uporabe 
Macu v največjem zakonsko dovoljenem obsegu zavrača kakršnokoli odgovornost za kakršnekoli škodljive 
posledice. Kakršnokoli odpiranje, razstavljanje ali popravilo izdelkov lahko izvaja le Macu ali z njegovim 
pisnim dovoljenjem. 
 
9. Skladnost 

Vtičnica Explorer izpolnjujejo splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti v skladu z Uredbo (EU) 
2017/745 za medicinske pripomočke in Uredbo, 
 
Pravni proizvajalec 
Macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Nemčija 
 
Posebna proizvodnja 
Macu izjavlja, da upoštevajo ustrezne evropske standarde za načrtovanje, izdelavo in dobavo prilagojenih 
protetičnih izdelkov. Nenehno skladnost s standardi spremljajo prek programa notranjih in zunanjih revizij. 
 
Ležišče Explorer (Explorer Socket) izpolnjuje zahteve Evropske uredbe (EU) 2017/745, Priloga I, za 
medicinske pripomočke. Na podlagi meril za razvrstitev v skladu s Prilogo VIII in Prilogo XIII te uredbe je bil 
izdelek razvrščen kot pripomoček razreda I in kot prilagojen medicinski pripomoček. 
 
Blagovna znamka 
Za vsa poimenovanja, navedena v tem dokumentu, brez omejitev veljajo določbe veljavne zakonodaje o 
blagovnih znamkah in pravice zadevnih lastnikov. 
Vse blagovne znamke, trgovska imena ali imena podjetij, omenjena v tem dokumentu, so lahko registrirane 
blagovne znamke in so predmet pravic njihovih lastnikov. 
Odsotnost izrecne navedbe blagovnih znamk, ki se uporabljajo v tem dokumentu, ne pomeni, da je označba 
prosta pravic tretjih oseb. 
 
10. Simboli 

V spodnji preglednici so prikazani vsi simboli (v skladu s standardom ISO 15223-1:2021), ki se uporabljajo na 
izdelku in etiketi.  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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Oznaka CE 

 

Ta oznaka pomeni, da proizvajalec izjavlja, da izdelek izpolnjuje vse zakonske 
zahteve za oznako CE in se lahko prodaja v celotnem EGP. 

Navodila za uporabo. 

 

Ta simbol označuje, da mora uporabnik upoštevati navodila za uporabo. 

Proizvajalec 

 

Ta simbol označuje proizvajalca medicinskega pripomočka. 

Opozorila 

 

Ta simbol označuje, da je pri uporabi izdelka potrebna previdnost ali da trenutna 
situacija zahteva opravljavčevo pozornost ali ukrepanje, da bi se izognili neželenim 
posledicam. 

Omejitev temperature 

 

Ta simbol označuje temperaturne omejitve, ki jim je medicinski pripomoček lahko 
varno izpostavljen. 

Datum izdelave 

 

Ta oznaka označuje, kdaj je bil medicinski pripomoček izdelan. 

Oznaka serije 

 

Ta oznaka označuje proizvajalčevo kodo serije, tako da je mogoče serijo ali lot 
prepoznati. 

Kataloška številka 

 

Ta oznaka vsebuje proizvajalčevo kataloško številko, da je mogoče izdelek 
prepoznati. 

Medicinski pripomoček 

 

Označuje, da je izdelek medicinski pripomoček. 

Jasna identifikacija naprave 

 

Identificira nosilec, ki vsebuje informacije za edinstveno identifikacijo pripomočka. 

MR Nevarno 

 

Ta simbol označuje medicinski pripomoček ali drug izdelek, za katerega je znano, 
da predstavlja nevarnost v vseh okoljih za magnetno resonanco (MR) in ga ne 
smete prinesti v prostor z MR skenerjem. 
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11. Tehnični podatki 
11.1. Vtičnica 

Splošno 
Risba Relativno majhno 

ležišče: 
 
 
 
 
 
 
 

 

Relativno veliko ležišče: 

 
Dimenzije ni podatkov 
Neto teža (brez sistema za zavezovanje, vijačne 
matice, obroča ležišča (Socket Ring) in materialov 
za oblazinjenje) 

Od približno 0,028 kg (relativno majhna zaloga, 
izdelana po meri) do 0,1 kg (relativno velika zaloga, 
izdelana po meri) 

Višina matice Metrični (M12x1,5): 10 mm (fini navoj) 
Inč (1⁄2"-20): (fini navoj): 10 mm (fini navoj) 

Material  Ohišje modula: PA2200 
Matica: nerjaveče jeklo 

Življenjska doba 3D natisnjene osnovne 
komponente ležišča 

2 leti pri povprečni dnevni uporabi 120 minut na 
dan za 3D natisnjeno komponento ležišča, ki jo je 
dobavil Macu. 

Življenjska doba »ATOP« 1 leti pri povprečni dnevni uporabi 120 minut na dan  
Največje sile obremenitve v vmesniku sponke 
Osna natezna in tlačna sila ca. 250 N 
Upogibni moment okoli osi ležišča ca. 5 Nm 
Upogibni moment normalno na os ležišča ca. 10 Nm 

 
 
11.2. Okoljski pogoji 

Pogoji 
Med prevozom  Zaščititi pred neposredno sončno svetlobo (UV-sevanje) 

Temperatura mora biti od 0 °C do +35 °C / 32 °F do +95 °F  
Med prevozom  Temperatura mora biti od 0 °C do +35 °C / 32 °F do +95 °F, 

največ 70% relativne vlažnosti; od 0 °C / 32 °F do +35 °C / 95 °F, 
največ 100% relativne vlažnosti. 

Ko izdelek ni v uporabi (npr. 
dolgoročno shranjevanje) 

Zaščititi pred neposredno sončno svetlobo 0 °C / 32 °F do +35 
°C / 95 °F  
Največ 70% relativne vlažnosti  

 
12. Alergijske reakcije 

TA IZDELEK JE OBLIKOVAN ZA SPLOŠNO KOMPATIBILNOST S KOŽO. KLJUB TEMU SE LAHKO PRI 
NEKATERIH OSEBAH, ZLASTI PRI TISTIH Z ZGODOVINO ALERGIJ ALI OBČUTLJIVOSTI KOŽE, POJAVIJO 
ALERGIJSKE REAKCIJE. NE UPORABLJAJTE IZDELKA, ČE IMATE ZNANO ALERGIJO ALI STE PREJ ŽE 
DOŽIVELI REAKCIJO NA KATEREGA OD MATERIALOV V TEM IZDELKU. V PRIMERU RDEČICE, SRBEČICE, 
IZPUŠČAJA, OTEKLINE ALI DRAŽENJA TAKOJ PREKINITE UPORABO IN POIŠČITE ZDRAVNIŠKI NASVET. 
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POSAMEZNIKI Z OBČUTLJIVO KOŽO NAJ PREGLEDAJO CELOTEN SEZNAM MATERIALOV IN PO POTREBI 
OPRAVIJO TEST NA MAJHNEM DELU KOŽE PRED PRVO UPORABO. ZA PODROBNE INFORMACIJE O 
UPORABLJENIH MATERIALIH PRI DOLOČENIH IZDELKIH SE OBRNITE NA MACU. TEHNIČNI PODATKI 
VSEBUJEJO LE SPLOŠNE INFORMACIJE O UPORABI MATERIALOV. 
 
13. Vračila 

Če menite, da obstaja težava z produkt (terminal device), najprej natančno preberite ta priročnik, preden se 
obrnete na support@macu4.com ali proizvajalca proteze (razen če ste izdelek kupili neposredno pri Macu). 
Uporabite poročilo o izkušnjah z izdelkom (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf  
Informacije o UDI-PI vašega izdelka. 
Če nam ali svojemu protetiku vračate produkt, ga ustrezno zapakirajte; za to je popolnoma primerna 
originalna embalaža, v kateri ste prejeli produkt. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_GmbH_Explorer/Product_Experience_Report_EN.pdf
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