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1 Vorwort

Gultig ab: 18.07.2026

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

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

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

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

e Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf.

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

2. Verwendung

Verwendungszweck

Das Lynk System ist fUr Personen mit teilweisem oder vollstdndigem Funktionsverlust der Hand aufgrund
einer vorUbergehenden oder dauerhaften Schwéchung der Hand oder einer Handverletzung, L&dhmung,
teilweisem Fehlen der Hand oder einer Handgelenksresektion bestimmt. Durch die Verwendung der Lynk
Manschette mit dem entsprechenden Zubehdr kann eine mangelnde Greiffahigkeit, -fertigkeit oder -kraft
ersetzt oder unterstitzt werden.

Indikationen

e Das System ist fUr Personen mit eingeschrénkter oder fehlender Greiffunktion geeignet.

e Das orthoprothetische System kann bei Personen mit einseitigen angeborenen Handfehlbildungen
oder Amputationen unmittelbar oberhalb des Handgelenks (gemaf ISO 8548-2:2020) und je nach
Form des Armstumpfes verwendet werden.

e Das System ist fUr Personen ab zwei Jahren geeignet. Eine individuelle Beurteilung durch den
Fachmann wird empfohlen, um festzustellen, ob der Benutzer korperlich und geistig in der Lage ist,
das System ordnungsgemaf zu verwenden.

Kontraindikationen

e Nicht indiziert fUr Personen unter zwei Jahren. Ausnahmen: Der Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut,
Orthopdadietechniker) kann beurteilen, ob der Benutzer das System trotzdem verwenden kann.

e Nicht indiziert fUr Personen mit beidseitigen Unterarmdefiziten. Ausnahmen: Der Fachmann (z. B.
Arzt, Therapeut, Orthopdadietechniker) kann beurteilen, ob der Benutzer das System trotz dieser
Einschrankung teilweise nutzen kann.

e Nicht fir Personen mit geistigen und/oder psychischen Erkrankungen, die die angegebene
Verwendung des Lynk Systems nicht oder nur teilweise zulassen (z. B. Demenz, Alzheimer,
Psychosen und dahnliche Erkrankungen).

e Nicht fUr Personen, bei denen aufgrund der angegebenen Benutzeranforderungen zu erwarten ist,
dass das Lynk System die angrenzenden Gelenke zu stark mechanisch belastet.

e Nicht fUr Personen mit neurologischen Erkrankungen, bei denen das Erlernen von Bewegungen mit
dem Lynk System beeintrdchtigt ist.

e Nicht fUr Personen mit frischen Wunden, Allergien oder empfindlicher Haut am Arm.

e Nicht fUr Personen mit einem Unterarmumfang von mehr als 330 mm (12,99 Zoll), einem
Handgelenkumfang von weniger als 110 mm (4,33 Zoll) und einer Unterarmlé&nge von weniger als
140 mm (5,51 Zoll).
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Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Definition der anthropometrischen Werte.

Kombinationsmdglichkeiten

Das System wurde auf Kombinationsmoglichkeiten der Lynk Manschette mit den verschiedenen Lynk
Modulen getestet. Bei Verwendung der Lynk Manschette und um einen besseren Halt am Unterarm durch
eine zusatzliche Oberarmverbindung zu erreichen, muss der Fachmann in eigener Verantwortung prifen, ob
die Kombinationsmdoglichkeit gegeben ist. Bei Verwendung der Lynk Schnittstelle als Halbzeug fur eine
selbst hergestellte Orthese oder Manschette muss der Fachmann in eigener Verantwortung prifen, ob sie
kombiniert werden kann. Bei einer anderen Manschette als der unseren muss der Fachmann in eigener
Verantwortung prifen, ob sie mit den Lynk Modulen kombiniert werden kann.

/\ VORSICHT

3. Warnhinweise

DIE NICHTBEACHTUNG DIESER WARNHINWEISE ODER DER GEBRAUCHSANWEISUNG KANN ZU
FUNKTIONSSTORUNGEN DES PRODUKTES ODER ZU VERLETZUNGEN FUHREN. BEI VERLETZUNGEN
SUCHEN SIE UNVERZUGLICH EINEN ARZT AUF.

Betriebsbedingungen

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

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

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

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

Betriebsbedingungen - Push Modul

Um ein Hochstmaf3 an Sicherheit zu gewdhrleisten, wurde das Push Modul gemaf3 EN 1SO 11334-1:2007,
,Gehhilfen zur einarmigen FUhrung - Anforderungen und Prifverfahren - Teil 1: Unterarmgehstitzen®,
mechanisch geprift. Gemal den Anforderungen der oben genannten Norm wurde die Verwendung des
Push Moduls zur Unterstitzung des Gehens mit Kricken fir Benutzer mit einem maximalen Kérpergewicht
von 65 kg / 1433 Ib mechanisch validiert.

Das Push Modul kann fur Benutzer mit einem Korpergewicht Gber 65 kg / 1433 Ib dennoch geeignet sein,
wenn der Verwendungszweck in erster Linie darin besteht, die Greiffunktion zu unterstitzen oder zu
kompensieren. In diesem Fall kann sich das Modul unter Belastung zusammenpressen, so dass das
Korpergewicht des Anwenders hauptsdchlich Uber die Handfléche auf den Krickengriff Ubertragen wird,
wdahrend das Push-Modul weiterhin die Greiffunktion unterstUtzt. Bei Anwendern Uber 65 kg / 143,3 Ib sollte
die Eignung individuell von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft oder einem Spezialisten beurteilt
werden. Diese Beurteilung sollte bestdtigen, dass der Benutzer eine stabile AbstUtzung Uber die Handflache
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und den Kruckengriff aufrechterhalten kann und dass das Push-Modul nicht als primdére Struktur zur
Korpergewichtsabstitzung verwendet wird.

UbermaBige Belastung oder eine Verwendung aufderhalb der beurteilten Bedingungen kann zu
Verformungen, verminderter Stabilitdt oder Instabilitdt an der Schnittstelle zwischen dem Modul und der
Kricke fUhren. Fachdrzte sollten sich fUr weitere Informationen an support@macu4.com wenden.

Betriebsbedingungen - Clic Lock Modul

STELLEN SIE IMMER SICHER, DASS SIE DEN CLIC LOCK PLUG NICHT BEI AKTIVITATEN VERWENDEN, AN
DENEN EIN FAHRZEUG WIE EIN ROLLER, FAHRRAD, ROLLATOR (GEHRAHM) ODER ANDERE
TRANSPORTMITTEL BETEILIGT IST. DER CLIC LOCK PLUG DIENT ZUR BLOCKIERUNG DES
ENTRIEGELUNGSMECHANISMUS ZWISCHEN DEM CLIC LOCK ADAPTER UND EINEM CLIC LOCK KOPF.
STELLEN SIE IMMER SICHER, DASS DER GRIFF DES CLIC LOCK KOPFS NICHT ZU FEST ANGEZOGEN IST,
WENN SIE DEN CLIC LOCK-STOPFEN VERWENDEN. WENN DER GRIFF ZU FEST SITZT, KANN SICH DAS
MODUL IN NOTFALLEN, Z. B. WENN DER BENUTZER SICH SCHNELL VON DER STANGE LOSEN MUSS,
MOGLICHERWEISE NICHT SCHNELL GENUG VON Z. B. DEM LENKER ODER EINER STANGE LOSEN.

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

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

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

Eine Komponente ist beschadigt.

Eine Komponente ist fUr eine bestimmte Aktivitat nicht geeignet.

Ein Modul la@sst sich nicht leicht in die Manschette oder den Steckplatz fUr das Interface einsetzen.
Ein Modul 16st sich unbeabsichtigt aus dem Manschetten- oder Schnittstellensteckplatz.

Der Klettverschluss oder die Schnirung funktioniert nicht richtig oder 18st sich unbeabsichtigt.

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

Hinweise zur Verwendung der Manschette - Allgemeines
Uberlasten Sie die Manschette nicht. Reinigen Sie die Manschette nach jedem Gebrauch.

Hinweise zur Verwendung der Manschette - Eingeschrénkte Funktionalitét

Stellen Sie sicher, dass die Manschette gut am Arm befestigt ist und dass Sie vor der Verwendung getestet
haben, dass die Manschette bei Situationen oder Aktivitaten, bei denen Zugkrafte auftreten, nicht vom Arm
rutscht. Die Manschette kann besché&digt werden, wenn sie auf den Boden fallt oder gegen eine Oberfldche
stoBt. Ein solcher Vorfall kann bereits unsichtbare Schéden am Material verursachen, die spdter zu
Materialbrichen fUhren kdnnen.

Hinweise zur Verwendung der Module - Allgemeines

Uberlasten Sie die Module nicht. Reinigen Sie die Module nach jedem Gebrauch. Entfernen Sie sichtbare
Schmutzpartikel, damit Module mit flexiblen Moden in ihrer Funktion nicht beeintréchtigt werden.
Verwenden Sie keine Komponenten zum Halten von scharfen Gegensténden oder Gegenstdnden, die bei
Verlust der Kontrolle Schdden verursachen kénnen (z. B. Rasierklingen, Bohrer, Messer usw.).

Verwenden Sie kein Modul, wenn der Durchmesser des Objekts zu grof3 ist (siehe Spezifikationen fur jedes
Modul). Wenn der Durchmesser eines Objekts zu klein ist, kdnnen Sie den Durchmesser leicht vergréfiern,
indem Sie ein weiches Material um den Bereich legen, an dem Sie das Modul am Objekt befestigen mdchten,
z. B. wenn Sie das Halte Modul zum Halten einer Gabel verwenden.

Uberprifen Sie vor der Verwendung eines Moduls, ob es mit dem Griff (z. B. Krickengriff, Fahrradgriff usw.)
oder dem Gegenstand (z. B. Gabel, Glas usw.) kompatibel ist, ob das Modul fest am Griff oder am Griffstick
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oder am Gegenstand befestigt ist und ob Sie die richtige Ausrichtung des Moduls am Gegenstand/Griff
gewdhlt haben.

Hinweise zum CLIC STD Modul

Stellen Sie sicher, dass der Clic Kopf korrekt im Clic-Adapter sitzt und dass Sie vor der Verwendung getestet
haben, wie das Modul vom Griff und der Clic-Adapter vom Clic Kopf getrennt werden kénnen. Bevor Sie ein
Gerat mit dem Clic Modul verwenden, vergewissern Sie sich, dass Sie den Adapter ordnungsgemaf3 am Clic
Kopf befestigen und wieder abnehmen kénnen.

DAS MODUL IST NICHT GEEIGNET, WENN SIE WAHREND DER AKTIVITAT AM MODUL ZIEHEN MUSSEN (Z. B.
BEIM SPRINGEN MIT EINEM ROLLER), DA SICH DER CLIC-ADAPTER BEI ZIEHKRAFTEN VOM CLIC KOPF LOST.

Hinweise zum HOLD STD und HOLD Lock Modul

Stellen Sie sicher, dass der Hebel des Kugelgelenks fest angezogen ist und - bei Verwendung des Hold STD
Moduls - dass der Klettverschluss korrekt festgezogen ist, damit der Gegenstand ausreichend gehalten wird
und sich nicht unbeabsichtigt 16st. Ziehen Sie die Exzenternocke nicht zu fest an, da dies das Material
beschadigen kann. Das Modul ist in zwei symmetrischen Varianten erhaltlich: Hold Lock O-1 und Hold Lock
O-2. Je nach Armseite, Mobilitdt und angestrebter Aktivitdt kommmen beide Varianten in Frage. Sie
unterscheiden sich darin, wie der Hauptko&rper des Moduls bei der Kopplung an eine Prothese oder Orthese
ausgerichtet werden kann.

Hinweise zum HOOK STD Modul
Stellen Sie sicher, dass der Griff korrekt im Modul positioniert ist und dass Sie die maximal zul@ssigen
Belastungsfalle nicht Uberschreiten. Siehe Kapitel 11.

Hinweise zum Modul PUSH STD

Stellen Sie sicher, dass das Modul korrekt am Griff des Objekts (z. B. Kricke) befestigt ist und dass Sie die
maximal zuléssige Belastung nicht Uberschreiten. Siehe Kapitel 11.

Vergewissern Sie sich vor Beginn jeder Aktivitat, dass der Modulkopf (schwarzes, gebogenes Griffelement)
korrekt an der Modulbasis befestigt ist (er sollte nicht drehbar sein). Ist dies nicht der Fall, hat sich
moglicherweise die Schraube leicht geldst. Ziehen Sie in diesem Fall die Schraube fest.

Hinweise zur Auswahl der Produktgréfie
e Die richtige Manschettengréfie wird gemd&f den Messanweisungen ausgewdhilt.
e Verwenden Sie keine Manschettengrofie, die fUr Ihren Arm zu grof3 ist. Ein zu festes Anziehen kann
zu einer Funktionsstdrung der Manschettenhaken fUhren.
e Verwenden Sie keine Manschettengréfie, die fUr Ihren Arm zu Kklein ist. Dies kann zu schmerzhaften
Druckstellen und/oder einer Behinderung des Blutflusses fuhren.

Anweisungen zur Verwendung der Manschette mit dem Bezug oder dem Klettverschlusssystem
e Verwenden Sie die Manschette nicht, wenn das Schutzmaterial fehlt.
e Achten Sie darauf, dass die Klettverschlisse oder der Schnirknopf (bei Verwendung der
Schutzhille) auf Threm Unterarm nach oben (nach hinten) zeigen.
e Achten Sie darauf, dass die Manschette (mit oder ohne Uberzug) immer fest am Unterarm anliegt.
Wenn sie sich lockert, ziehen Sie den Klettverschluss oder das Schnirsystem fest.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Bewahren Sie die Produkte immer gema&f den Angaben zu Temperatur, UV-Strahlung und Luftfeuchtigkeit
in Kapitel 11 auf und verwenden Sie sie entsprechend. Die Materialeigenschaften der Komponenten kénnen
sich bei Verwendung und Lagerung bei hdheren oder niedrigeren Temperaturen als den in diesem
Dokument angegebenen erheblich verédndern und zu Unbehagen, Funktionsstérungen oder Verletzungen
von Personen oder Sachschaden fihren.

Hinweise zu den Lagerbedingungen

Achten Sie beim Transport und bei der dauerhaften Lagerung stets darauf, dass die Komponenten gut
geschUtzt sind. Legen Sie keine schweren Gegenstdnde auf die Komponenten. Dies kdnnte zu Verformungen
oder Beschadigungen fihren. Bei Verformungen oder Beschadigungen kann die Komponente nicht mehr
verwendet werden.
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HINWEISE ZU MAGNETEN IN DEN KOMPONENTEN
DIE PRODUKTE ENTHALTEN MAGNETE (SIEHE KAPITEL 11). HALTEN SIE DIE KOMPONENTEN MINDESTENS 15
CM VON Z. B. HERZSCHRITTGEGENSTANDEN ODER DEFIBRILLATOREN FERN.

4. Verwendung der Komponenten

Machen Sie sich vor der ersten Verwendung der Lynk Komponenten mit der Gebrauchsanweisung vertraut.
In den folgenden Kapiteln wird die Verwendung der Lynk Module in Verbindung mit der Lynk Manschette
erlgutert.

4.1. Verwendung der Lynk Manschette

Aufbau und Struktur der Lynk Manschette

Grofde: kurz Gréf3e: Standard

Bei der ersten Verwendung der Manschette

Stellen Sie sicher, dass die Manschette fest sitzt und sich nicht leicht verschieben l&sst. Wenn die Manschette
zu locker am Arm sitzt, sollten Sie die KlettverschlUsse anpassen. Die Manschette sollte eng am Arm
anliegen, aber nicht unangenehm dricken.

4.11. Verwendung der Lynk Manschette mit Klettverschluss (Klettverschlusssystem)

Befestigen Sie den Klettverschluss

2 1 2

N & el
( )
= 5 B

=

Ny

Klettverschluss einlegen (Armseite: links) | Klettverschluss einfUhren (Armseite: rechts) |
Legen Sie die Klettstreifen vorsichtig in die FUhren Sie die Klettstreifen vorsichtig in die
Schlitze auf der linken Seite ein. Schlitze auf der rechten Seite ein.

NN

Y
Schlief3en Sie den Klettverschluss | Sobald der Arm einfUhren | Sie kdnnen die Manschette
Hakenbereich des Klettbandes vollstéindig durch  entweder auf einen Tisch legen und lhren Arm
den Schlitz gefUhrt wurde, dricken Sie ihn auf den einfUhren. Oder Sie halten die Manschette mit der
Schlaufenbereich. Dadurch wird das Klettband anderen Hand fest, wahrend Sie |hren Arm
einfOhren.
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fixiert und kann nicht aus dem Schlitz gezogen
werden.

7N

7/

Ziehen Sie den Klettverschluss fest | Offnen Sie
den Klettverschluss, ziehen Sie ihn leicht, um die
Position am Arm anzupassen, und schlief3en Sie den
Klettverschluss wieder, um ihn festzuziehen.

Klettverschluss entfernen

Klettverschluss l6sen | Der Klettverschluss ist Uber  Klettverschluss herausziehen | Der

Schlitze an der Manschette an einer Seite befestigt.  Klettverschluss ist an einer Seite Uber Schlitze an
Sie kdnnen den Klettverschluss in diesem Bereich der Manschette befestigt. Sie kbnnen den

|6sen. Klettverschluss in diesem Bereich |&sen.

4.1.2. Verwendung der Lynk Manschette mit dem Cover (Schnirsystem)

Verwendung der Manschette

Wenn Sie die Manschette zusammen mit dem Cover verwenden mdchten, missen Sie das
Klettverschlusssystem entfernen.

Arm einfUhren | Sie kdnnen die Manschette
entweder auf einen Tisch legen und lhren Arm
hineinfUhren. Oder Sie halten die Manschette mit der
anderen Hand fest, wahrend Sie Ihren Arm
einfOhren.

Cover vorbereiten | Nehmen Sie das Cover und
stellen Sie sicher, dass der Schnirknopf in der
geldsten Position ist, indem Sie ihn leicht nach oben
ziehen.
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Haken verankern | Setzen Sie den Haken vor die Manschette festziehen | Wenn beide Haken
Hakenverankerungsldcher. Der Haken ist mit eingerastet sind, dricken Sie den Schnirknopf und
Magneten ausgestattet, sodass er einrastet. drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn. Drehen Sie ihn, bis

die Manschette fest am Arm sitzt. Die Manschette
sollte fest am Arm sitzen, aber nicht unangenehm
dricken.

41.3. Abschlieflende Kontrolle

- Uberprifen Sie, dass die Haken vollsténdig eingerastet
sind.

- Vergewissern Sie sich, dass sie richtig sitzt und fest sitzt,
indem Sie die Manschette vorsichtig bewegen. Die
Manschette sollte fest in ihrer Position bleiben.

- Wenn die Manschette nicht fest sitzt und sich bewegen
|&sst, Uberprufen Sie das Schnirsystem oder das
Klettverschlusssystem.

hd

4.1.4. So entfernen Sie die Lynk Manschette

Option 1] Gilt fUr beide Verschlusssysteme. Option 2 | Nur fUr Schnirsystem geeignet. Alternativ
Ziehen Sie am Haken. Er sollte sich von der kodnnen Sie das SchniUrsystem zundchst lockern,
Manschette |6sen. Wenn der Haken frei ist, indem Sie leicht am Knopf ziehen, bevor Sie am
kdnnen Sie die Manschette vom Arm entfernen. Haken ziehen.

4.2. So verwenden Sie ein Lynk Modul mit der Lynk Manschette
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Modul einsetzen | Setzen Sie das
Modul wie abgebildet durch den
Schlitz in der Manschette in den
Anschlussbereich ein. Der Knopf
sollte zu lhnen zeigen, damit er
im Anschlussbereich sichtbar
bleibt. Sie sollten ein leises
Gerdusch horen.

Position dndern | Dricken Sie
den Knopf des Moduls, um seine
Position in der Manschette zu
andern und es an lhre
BedUrfnisse und lhren Komfort
anzupassen. Dricken Sie den
Knopf auch, wenn Sie das Modul
entfernen mochten.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_AG_v8.0_DE.docx
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Abschlief3ende Uberprifung |
Vergewissern Sie sich, dass das
Modul richtig positioniert und
gesichert ist, indem Sie es
vorsichtig bewegen. Das Modul
sollte fest in seiner Position
bleiben.
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4.3. CLIC Modul
4.3.1. CLIC STD Modul

Design und Aufbau des Moduls
Das Modul wird als Set mit 1 Clic-Adapter, 3 verschiedenen Clic-Lamellen und 3 verschiedenen Clic-Kdpfen

geliefert.

Zerlegt | Modul mit vom Clic-Adapter Zusammengebaut | Modul mit Clic Kopf an Clic-
abgenommenem Clic Kopf (Clic-Lamelle ist in den  Adapter gekoppelt
Adapter eingesetzt)

Modulkdpfe

Das Modul wird mit verschiedenen Clic-Kd&pfen angeboten, um den Benutzer bei einer Reihe von Aktivitéten
zu unterstUtzen, die unterschiedliche Drehgrade des Clic Kopfes erfordern.

Clic Kopf 360 | Modulkopf mit Clic Kopf 70 | Modulkopf, der Clic Head 0 | Modulkopf ohne
vollsténdiger Drehung fir eine teilweise Drehung Drehfunktion, aber mit
absolute Freiheit. ermoglicht, um die verschiedenen
Armbewegung nicht vollsténdig Verriegelungspositionen. Sie
einzuschranken. koénnen zwischen verschiedenen

Verriegelungswinkeln wahlen.
4.3.2. CLIC-Verriegelungsmodul

Design und Aufbau des Moduls

Das Modul wird als Set mit 1 Clic Lock Adapter, Clic Lock Plug, Clic Lock Kopf 360 und Clic Lock Kopf 70
geliefert.

*T“Tﬂ
()
Nicht gekoppelt | Clic Lock Kopf vom Clic Lock Gekoppelt | Clic Lock Kopf mit Clic Lock Adapter

Adapter abgekoppelt (Clic-Lamelle ist in den verbunden.
Adapter eingesetzt).

Modulkdpfe

Das Modul wird mit verschiedenen Clic Képfen angeboten, um den Benutzer bei einer Reihe von Aktivitéten
zu unterstUtzen, die unterschiedliche Drehgrade des Clic Kopfes erfordern.
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Optionen beziglich der Drehung

7 N

Clic Kopf 360 | Modulkopf mit
vollsténdiger Drehung fir
absoluten Freiheitsgrad.

Clic Kopf 70 | Modulkopf, der
eine teilweise Drehung
ermoglicht, um die
Armbewegung nicht vollsténdig
einzuschranken.

Clic Kopf 0 | Modulkopf ohne
Drehung, aber mit verschiedenen
arretierbaren Positionen. Sie
kédnnen zwischen verschiedenen
Arretierungswinkeln wdhlen.

Optionen zur Kopfform

S, : \
—— NE—E

Clic Lock Kopf ELLIPSE Clic Lock Kopf FLAT

—

Clic Lock Head STD

C-Form; zur Befestigung an
einem Griff oder einer
Stange/Bar. Gleiches Prinzip wie
bei den Clic STD Modulképfen.

Ellipsenform; zur Befestigung an
ovalen Stangen/Stangen oder
zylindrischen Gegensténden mit
einem Umfang von > 32 mm (1,26
Zoll). Der Gegenstand kann nur

Flache Form:; fUr viele
verschiedene Anforderungen
geeignet. Option 1: Eine
Magnetscheibe, die auf den Kopf
geklebt wird, um ein Smartphone

mit einem zusatzlichen
Kabelbinder oder Klettband
fixiert werden.

zu halten, das kabellos
aufgeladen werden kann oder
eine magnetische Abdeckung
hat. Option 2: Jedes verformbare
Material wie SUGRU, das zur
Herstellung spezifischer Formen
verwendet wird.

T

Der Clic Lock Kopf ist gesichert
| Um den Clic Lock Kopf zu losen,
entfernen Sie den Clic Lock Plug
und ziehen Sie den Clic Lock
Adapter heraus.

Verwendung der Verriegelungsfunktion

=

Clic Lock Kopf ankoppeln |
Schieben Sie den Clic Lock
Adapter auf den bereits an einem
Objekt montierten Clic Lock Kopf.

—_—
\

Stecken Sie den Lock Plug ein |
Setzen Sie den Clic Lock Plug vor

die Offnung. Die Magnete fUhren
ihn in die richtige Position.

4.3.3, CLIC Lamellen

Das Clic STD Modul wird mit 3 verschiedenen Clic Lamellen angeboten, um den Benutzer bei einer Reihe von
Aktivitéten zu unterstUtzen, die unterschiedliche Ausldsekrafte beim Anbringen und Abnehmen eines Clic
Kopfes erfordern kénnen. Das Clic STD und Clic Lock Modul sind standardmafig mit der Clic Lamelle 1
ausgestattet.

e Die Clic Lamelle I wird fUr geringere Belastungskrafte verwendet.
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e Clic Lamelle Il wird fUr mittlere Belastungskrafte verwendet
e Clic Lamelle Ill wird fUr hohere Belastungskréfte verwendet

Sie kdnnen den Lamellentyp wie folgt &ndern:

Entfernen Sie den Pin | Dricken Lamelle wechseln | Schieben Sie  Stecken Sie den Pin ein |

Sie mit einem kleinen Werkzeug die Clic Lamella seitlich durch Stecken Sie den Pin ein, um die
(keine abgeschragte Spitze), z. B.  den Schlitz heraus. Setzen Sie die  neue Clic Lamella zu sichern.
einem Stift, auf den Pin und in neue Lamelle ein. Achten Sie Wenn Sie ihn nicht mit der Hand
Richtung des Modulrickens, bis darauf, dass das Pinloch frei einstecken kénnen, dricken Sie
sich der Pin |&st. bleibt. vorsichtig einen flachen

Gegenstand (z. B. ein Buch)
gegen das Modul.

4.3.4. Clic Modul mit einem Griff verbinden

Verbinden Sie das Modul mit einem Griff, indem Sie den Klemmbereich des Clic Kopfes auf die Stange
dricken. Losen Sie ihn durch Ziehen. Uberpriifen Sie den Sitz des Clic Moduls am Lenker. Wenn der Clic Kopf
zu locker am Lenker sitzt, kdnnen Sie etwas Gummimaterial am Griff anbringen, um den Halt zu verbessern.
Der unterstitzte Durchmesserbereich eines Griffs ist in Kapitel 11 angegeben. Testen Sie vor Beginn jeder
Aktivitét immer das Anbringen und Abnehmen des Clic Moduls am Lenker.

e An den Griff anschlief3en | SchliefRen Sie das Clic Modul an einen Griff an, indem Sie den
Klemmbereich des Clic Kopfes auf die Stange dricken. Suchen Sie die am besten geeignete Stelle
am Griff.

e Vom Griff trennen | Trennen Sie das Clic Modul vom Lenker, indem Sie es vom Lenker abziehen.

e Clic-Adapter und Kopf verbinden | Verbinden Sie den Adapter mit dem am Griff befestigten Clic
Kopf, indem Sie den Adapter in den Schlitz des Clic Kopfes schieben. Losen Sie ihn, indem Sie am
Clic Kopf ziehen.

4.3.5. Anwendungsbeispiele mit dem Modul

Bitte besuchen Sie die Website von macu4, wo Sie unter der Rubrik ,Anwendung” spezifische Erklarvideos
finden.
e Verwendung mit einem Besen | Befestigen Sie das Clic Modul an einem Besen. Testen Sie selbst,
welcher Clic Kopf fUr Sie am besten geeignet ist.
e Verwendung mit einem Fahrrad | Befestigen Sie das Clic Modul am Lenker eines Fahrrads. Testen
Sie selbst, welcher Clic Kopf fur Sie am besten geeignet ist.
e Verwendung mit einem Roller | Befestigen Sie das Clic Modul an einem Besen. Testen Sie selbst,
welcher Clic Kopf fUr Sie am besten geeignet ist.

4.4. HOOK Modul

Design und Aufbau des Moduls
Das Modul wird als einteiliges Teil geliefert.
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Ansicht von vorne Ansicht von der Seite | Die Form  Schubkraft aufbringen | Das
des gebogenen Hakenteils Uberlappende Plateauelement
ermdoglicht das Ziehen von am anderen Ende des
schweren Gegensténden. gebogenen Hakenabschnitts

ermdoglicht das Aufbringen
zusatzlicher Schubkraft.

Anwendungsbeispiele mit dem Modul
Bitte besuchen Sie die Website von macu4, wo Sie unter der Rubrik ,Anwendung” detaillierte Erklarvideos
finden. Der maximale Griffdurchmesser und das maximale Gewicht des Gegenstands sind in Kapitel 11
angegeben.
e Tasche halten | Stecken Sie den Griff der Tasche in den Haken.
e Koffer ziehen | Stecken Sie den Griff des Koffers in den Haken und ziehen Sie vorsichtig daran.
e Gewichte im Fitnessstudio schieben und ziehen | Befestigen Sie Ihr Modul am Griff des
Fitnessgerdats und schieben Sie es einfach. Losen Sie das Modul von der Stange, indem Sie es
drehen und dabei leicht ziehen.

4.5. Push Modul

Design und Aufbau des Moduls
Das Modul wird als einteiliges Element mit einem abnehmbaren Klettverschluss geliefert.

R

Flexibler Modulkopf | Der Klettverschluss | Ein Klettband Anpassbare Ausrichtung | Sie
Modulkopf ist ein gebogenes ist Uber einen Schlitz im Kopf und  kdnnen den Modulkopf leicht
Griffelement und besteht aus den Klettverschluss mit dem nach links und rechts drehen, um
einem flexiblen Material, um sich Modul verbunden. Der die gewUnschte Ausrichtung fur
besser an einen Griff Klettverschluss wird durch Ihren Griff zu finden.
anzupassen. Magnete und einen

Klickmechanismus in Position

gehalten.

Anwendungsbeispiele mit dem Modul
Stellen Sie immer sicher, dass Gegensténde oder Griffe richtig positioniert und gesichert sind, indem Sie den
Gegenstand anheben und leicht schitteln.

e Verwendung einer Kriicke | Vergewissern Sie sich, dass der Klettverschluss frei ist, und setzen Sie
den Griffteil auf den Griff. Legen Sie den Klettverschluss um den Griff und sichern Sie den
Klettverschlusshaken in seiner Position. Kirzen Sie den Klettverschluss bei Bedarf.

e Befestigung zylindrischer Objekte | Stellen Sie sicher, dass der Klettverschluss frei ist. Dricken Sie
das Objekt auf den Griffteil. Drehen Sie den Klettverschluss um das Objekt und sichern Sie den
Klettverschlusshaken in seiner Position. Kirzen Sie gegebenenfalls die L&nge des Klettverschlusses
oder ersetzen Sie den Klettverschluss durch einen langeren.

e Befestigung an anderen Gegenstdnden | Verwenden Sie das Modul, um beispielsweise einen
Bogen zu fixieren und Bogenschief3en durchzufihren. Verfahren Sie wie fir die anderen
Anwendungsfdlle beschrieben.
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4.6. Hold Modul
4.6.1. Hold STD Modul

Design und Aufbau des Moduls
Das Modul wird als einteiliges Element mit einem abnehmbaren Modulkopfelement geliefert.

Flexibler Modulkopf | Der Klettverschluss | Ein Klettband Anpassbare Ausrichtung | Sie

Modulkopf ist ein klemmartiges ist durch einen Schlitz im kénnen den Modulkopf in

Element und besteht aus einem Modulkopf am Modulkopf verschiedene Richtungen drehen,

flexiblen Material, um sich besser  befestigt. Das Band kann um den  um die gewUnschte Ausrichtung

an Objekte anzupassen. Modulkopf gewickelt und fixiert fur Ihre Aktivitat zu finden.
werden.

Anwendungsbeispiele mit dem Modul
Stellen Sie immer sicher, dass Gegensténde oder Griffe richtig positioniert und gesichert sind, indem Sie den
Gegenstand anheben und leicht schitteln. Auf der Website von macu4 finden Sie unter der Rubrik
LAnwendung® spezifische Erklarvideos.
e Kichenzubehor | Setzen Sie das Kichenutensil in den Halterungskopf ein. Sichern Sie es mit dem
Klettband.

e Flache Gegenstdnde | Stecken Sie den flachen Gegenstand in den seitlichen Schlitz am Kopf des
Haltemoduls.

4.6.2. Hold Lock Modul

Design und Aufbau des Moduls

Das Modul wird als einteiliges Element mit einem abnehmbaren Modulkopfelement geliefert. Hier gezeigt fur
die Variante O-1.

Flexibler Modulkopf | Der Anpassbare Ausrichtung | Durch
Modulkopf ist ein klemmartiges Losen des Hebels kdnnen Sie den
Element und besteht aus einem Modulkopf in verschiedene
flexiblen Material, um sich besser  Richtungen drehen, um die

an Gegensténde anzupassen. gewUnschte Ausrichtung fur lhre

Tatigkeit zu finden.
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I AN
= I~
Objekt einsetzen | Setzen Sie Objekt sichern | Befolgen Sie die  Der Gegenstand ist gesichert |
das gewUnschte Objekt wie abgebildeten Schritte, indem Sie Um die Ausrichtung zu éndern,
durch den Pfeil angezeigt in die das Objekt zuerst nach oben verwenden Sie den Hebel.
Offnung ein. Je nach Geometrie ziehen, dann drehen und
des Objekts kann es auch von schlief3lich in Position dricken.
der anderen Seite eingesetzt
werden.

Sichern der Ausrichtung flacher  Ziehen Sie am flexiblen Teil |

Objekte | Verwenden Sie die Der Gegenstand sollte sich &sen,
Schlitze, um ein ungewolltes wenn Sie die flexible Lasche nach
Drehen flacher Objekte zu aussen dricken. Sie kénnen ihn
verhindern. dann herausnehmen.

Anwendungsbeispiele mit dem Modul
Vergewissern Sie sich immer, dass Gegenstdnde oder Griffe richtig positioniert und gesichert sind, indem Sie
den Gegenstand anheben und leicht schitteln.

e Kichenzubehor | Zum Beispiel ein Kochloffel oder eine Gabel mit zylindrischem Griff.

e Flache Gegenstdnde | Zum Beispiel eine Gabel mit flachem Griff.

5. Aufbewahrung der Produkte

Um die Sicherheit der Benutzer zu gewdhrleisten und die Funktionalitét des Produkts zu erhalten, beachten
Sie bitte die folgenden Hinweise:
e Bewahren Sie das Produkt nach Gebrauch an einem sauberen, trockenen und sicheren Ort auf -

auf3erhalb der Reichweite von Kindern, sofern es nicht unter direkter Aufsicht verwendet wird.

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

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

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

6. Pflege der Produkte

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

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

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

e Wichtig: Legen Sie das ynk System niemals in eine Reinigungsmaschine oder ein anderes Gerat
(Waschmaschine, Geschirrspiler, Mikrowelle, Dampfgarer oder &hnliches).
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7. Meldung unerwinschter Ereignisse

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

8. Rechtlicher Hinweis

Haftungsbeschrénkung oder -ausschluss

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

9. Konformitat

Die Produktkomponenten des Systems Lynk mit der Grundkennzeichnung UDI-DI

Lynk Manschette 76499934790P020201PY

Lynk Cover 76499934790P0202020Q2
Lynk Clic STD 76499934790P020207QC
Lynk Clic Lock 76499934790P020208QF
Lynk Hold STD 76499934790P020206QA
Lynk Hold Lock 76499934790P020206QA
Lynk Haken STD 76499934790P020204Q6
Lynk Push STD 76499934790P0202050Q8
Lynk Manschetten Velcro Verschluss | 76499934790P0202090QG

die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 fur
Medizinprodukte und der Medizinprodukteverordnung (MedDO) vom 1. Juli 2020 (812.213) erfUllen.

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

Angaben zur CE-Kennzeichnung

Macu erklart, dass es die einschlégigen europdischen Normen fir die Konstruktion, Herstellung und Lieferung
von orthopddischen Produkten einhdlt. Die Produkte erfUllen die Anforderungen der Europdischen
Verordnung (EU) 2017/745 Anhang | fUr Medizinprodukte. Auf der Grundlage der Klassifizierungskriterien
gemafd Anhang VIl dieser Verordnung wurde die Manschette als Klasse | Medizinprodukt und alle weiteren
Produkte als Klasse | ,Zubehor” eingestuft. Die Konformitatserklérung wurde daher vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdaf3 Anhang IV der Verordnung erstellt. Alle Produkte des Systems sind entsprechend
gekennzeichnet.

Marken

Alle in diesem Dokument genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrdnkt den Bestimmungen des
jeweils gultigen Markenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer. Alle hier genannten Marken,
Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten ihrer
jeweiligen EigentUmer. Die fehlende ausdrickliche Kennzeichnung der in diesem Dokument verwendeten
Marken bedeutet nicht, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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10. Symbole

Die folgende Tabelle enthdlt alle Symbole (gem&B ISO 15223-1:2021), die auf dem Produkt und auf dem
Etikett verwendet werden.
CE-Kennzeichnung
c € Dieses Symbol zeigt an, dass ein Hersteller erklart, dass das Produkt alle gesetzlichen
Anforderungen fir die CE-Kennzeichnung erfillt und im gesamten EWR verkauft werden darf.
Gebrauchsanweisung

D}] Dieses Symbol weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen muss.
Hersteller
I Dieses Symbol gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

Warnhinweise
Dieses Symbol weist darauf hin, dass bei der Verwendung des Produkts Vorsicht geboten ist
A oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit oder ein Eingreifen des Benutzers
erfordert, um unerwinschte Folgen zu vermeiden.

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

Herstellungsdatum
Dieses Symbol gibt an, wann das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargenbezeichnung
LOT Dieses Symbol gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.
Katalognummer
Dieses Symbol gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit der Artikel identifiziert
werden kann.

Medizinprodukt
Dieses Symbol kennzeichnet den Artikel als Medizinprodukt.

Eindeutige Identifizierung des Produkts

Dieses Symbol kennzeichnet einen Tréger, der Informationen zur eindeutigen Identifizierung
ubDI des Produkts enthalt.

MR-unsicher

@ Dieses Symbol kennzeichnet ein Medizinprodukt oder einen anderen Gegenstand, von dem

bekannt ist, dass er in allen Magnetresonanzumgebungen (MR) Gefahren birgt und nicht in
den Raum des MRT-Scanners gebracht werden darf.

11. Technische Daten
11.1. MANSCHETTE

Allgemeines
Zeichnung

Grofe: kurz Grof3e: Standard
Abmessungen (Grof3e: kurz) Extra klein: 65 mm xx 60 mm xx 120 mm /

2,56 Zoll x 2,36 Zoll x 4,72 Zoll

Klein: 83 mmx 61 mmx 127 mm /

3,27 Zoll x 2,40 Zoll x 5,00 Zoll

Mittel: 93 mmx 68,5 mmx 130,5 mm /

3,66 Zoll x 2,70 Zoll x 5,14 Zoll
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Grof3: 105 mmx 76,5 mmx 132 mm /
413 Zoll x 3,01 Zoll x 5,20 Zoll

Abmessungen (Grof3e: Standard)

Klein: 87,5 mmx 66 mmx 158 mm /
3,44 Zoll x 2,60 Zoll x 6,22 Zoll
Mittel: 97 mmx 72 mmx 158 mm /
3,82 Zoll x 2,83 Zoll x 6,22 Zoll
Grof3: 112 mmx 81 mmx 158 mm /
441 Zoll x 319 Zoll x 6,22 Zoll

Gewicht (Grof3e: kurz, zusammengebaut)

Extra klein: 65 g/ 2,29 oz
Klein: 67 g

Mittel: 70 g / 2,47 oz
Grof3: 75 g

Gewicht (Grof3e: Standard,
zusammengebaut)

Klein: 75 g
Mittel: 80 g
Grof3: 87 g

Material

Modulkoérper: PA2200

Schutzmaterial: Alcantara, Velours

Klettverschluss: Nylon

Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), GUteklasse 52,

Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: & 9
mm (0,35 Zoll) x 3 mm (0,12 Zoll), Toleranz 0,1 mm (%
0,004 Zoll)

Lebensdauer der Komponente

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei
taglichem Gebrauch

11.2. MANSCHETTEN VELCRO VERSCHLUSS

Allgemein

Zeichnung

@l J

Abmessungen (ohne Klettverschluss)

10,8 mmx 22,35 mmx 96,48 mm / 0,43 in x 0,88 in x 3,80 in

Gewicht (montiert)

GroBe A:115g/ 0410z
GroBe B:12 g/ 042 oz
GroBe C:1259/ 0,44 oz
GroBe D:13 g / 046 oz

Material

Modulkoérper: PA2200

Schutzmaterial: Alcantara, Velours

Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), GUteklasse 45,
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung.

Abmessungen: @ 4 mm (0,16 Zoll) x 7 mm (0,28 Zoll),
Toleranz +0,1 mm (£ 0,004 Zoll)

Lebensdauer des Bauteils

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei
tadglichem Gebrauch
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11.3. COVER

Allgemein

Zeichnung

Abmessungen Klein: 83,5 mmx 39,5 mmx 131 mm /
3,29 Zoll x 1,56 Zoll x 5,16 Zoll
Mittel: 93,5 mmx 44,5 mmx 132,5 mm /
3,68 Zoll x 1,75 Zoll x 5,22 Zoll
Grof3: 105 mmx 50 mmx 134 mm /
413 Zoll x 1,97 Zoll x 5,28 Zoll

Gewicht (montiert) Klein: 37 g /1,31 0z
Mittel: 40 g / 1,41 oz
GroB:43g /152 0z

Material Modulkoérper: PA2200
Schutzmaterial: Alcantara, Velours
Schnirsystem: Fitgo
Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), GUteklasse 45,
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung.
Abmessungen: @ 4 mm (0,16 Zoll) x 7 mm (0,28 Zoll),
Toleranz +0,1 mm (£ 0,004 Zoll)

Lebensdauer der Komponente 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei
taglichem Gebrauch

11.4. CLIC STD Modul

Allgemein

Zeichnung (Clic Modul)

Abmessungen (Clic Modul) 167 mmx 455 mmx 44 mm / 6,57 in x 1,79 in x 1,73 in

Gewicht (Clic Modul) 579
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Zeichnung (nur Képfe)

Kopf 360 Kopf 70° Kopf 0°

Abmessungen (Kopf)

44 mmx 44 mmx 44 mm /1,73 in x1,73in x 1,73 in

Gewicht (Kopf)

n59

Zeichnung (Lamelle)

&

Lamelle weich Lamelle mittel Lamelle stark

Abmessungen (nur Lamelle)

39 mmx 353 mmx 3,4 mm /1,54 in x1,39in x 0,13 in

Zeichnung (nur Adapter)

Abmessungen (nur Adapter)

44 mmx 167 mmx 10 mm / 1,73 in x 6,57 in x 0,39 in

Gewicht (Adapter)

239

Zulassige Griffdurchmesser

Von 26 mm bis 32 mm (1,02 Zoll bis 1,26 Zoll)

Material

Modulkérper: PA2200

Lebensdauer des Moduls

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei
taglichem Gebrauch

Maximale Belastungskrafte im Modul

Maximale Druckkraft (parallel zum
Unterarm)

200 N / 44,96 Ibf
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11.5. CLIC LOCK MODUL

Allgemein

Zeichnung (Clic Modul)

Abmessungen (Clic Modul)

Gewicht (Clic Modul) 48 g

Zeichnung (nur Képfe)

Kopf 360° FLACH Kopf 70° FLACH Kopf 0° FLACH
Abmessungen (Kopf) Kopf STD 435 mmx 44 mmx 44 mm
1,71 Zoll x 1,73 Zoll x 1,73 Zoll
Kopf ELLIPSE 19,9 mmx 44 mmx 44 mm
0,78 Zoll x 1,73 Zoll x 1,73 Zoll
Kopf FLAT 10,3 mmx 44 mmx 44 mm
0,41 Zoll x 1,73 Zoll x 1,73 Zoll
Gewicht (Kopf) Kopf STD Mg
Kopf ELLIPSE 109
Kopf FLAT 79/0250z
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Zeichnung (Lamelle)

Lamelle |

Abmessungen (nur Lamelle) 39 mmx 35,3 mmx 3.4 mm
1,54 Zoll x 1,39 Zoll x 0,13 Zoll
(je nach Lamelle leicht unterschiedlich)

Zeichnung (nur Plug) r\

Abmessungen (nur Plug) 46 mmx 46 mmx 8,2 mm / 1,81 Zoll x 1,81 Zoll x 0,32 Zoll

Gewicht (Plug) 59

Zeichnung (nur Adapter)

Abmessungen (nur Adapter) 44 mmx 167 mmx 10 mm /1,73 in x 6,57 in x 0,39 in
Gewicht (Adapter) 23 g

Zulassige Griffdurchmesser Von 26 mm bis 32 mm (1,02 bis 1,26 Zoll)

Material Modulkérper: PA2200

Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), GUteklasse 45,
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: & 4
mm x 7. mm, Toleranz *0,1 mm

Lebensdauer des Moduls 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei
taglichem Gebrauch

Maximale Belastungskrafte im Modul

Maximale Druckkraft (parallel zum 200 N / 44,96 Ibf
Unterarm)

Maximale Zugkraft (parallel zum Unterarm) 200 N / 44,96 Ibf

11.6. HOLD STD Modul

Allgemein

Zeichnung
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Abmessungen

39,5 mmx 198 mmx 59 mm * / 1,56 in x 7,80 in x 2,32 in *

*Die Abmessungen kénnen je nach Ausrichtung des Moduls
variieren.

Zulassige Durchmesser for
zylindrische Objekte

Von 10 mm bis 85 mm (0,39 bis 3,35 Zoll) *

*Die Abmessungen kdnnen je nach Form und Material des Objekts
variieren.

Zulassige Dicke flacher Objekte

Von 0,3 mm bis 12 mm (0,01 bis 0,47 Zoll) *

*Die Abmessungen kdnnen je nach Form und Material des Objekts
variieren.

Gewicht

869

Material

Modulkoérper: PA2200
Modulkopf: Ultrasint TPUO1

Lebensdauer des Moduls

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung

Maximale Bedingungen, denen das Modul standhalten kann

Maximales Objektgewicht 3kg/6611b
Maximale Druckkraft 30 N/ 6,74 Ibf
Maximale Zugkraft 30 N/ 6,74 Ibf

11.7. HOLD LOCK MODUL

Allgemein

Zeichnung

Die Abmessungen kénnen je nach
Ausrichtung des Moduls variieren.

(hier als Variante O-1 dargestellt)

Abmessungen

Maximal ca. 39,5 mmx 198 mmx 59 mm / 1,56 Zoll x 7,80 Zoll x 2,32
Zoll

Zulassige Durchmesser fir Objekte

Maximal 15,00 mm / 0,59 Zoll

Gewicht

80 g

Material

Modulkérper: PA2200
Modulkopf: Ultrasint TPUO1

Lebensdauer des Moduls

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung

Maximale Bedingungen, denen das Modul standhdlt
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Maximales Objektgewicht 05kg/1101b
Maximale Schubkraft 30 N/ 6,74 Ibf
Maximale Zugkraft 30 N/ 6,74 Ibf

11.8. HOOK Modul

Allgemein
Zeichnung
N
P
Abmessungen 49,2 mmx 168,8 mmx 29,1 mm / 1,94 in x 6,65 in x 1,15 in
Zulassige Durchmesser fur Griffe Bis zu 32 mm / 1,26 Zoll
Gewicht 309
Material Modulkoérper: PA2200
Lebensdauer des Moduls 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung
Maximale Bedingungen, denen das Modul standhalten kann
Maximales Objektgewicht 40 kg / 8818 Ib
Maximale Druckkraft 200 N / 44,96 Ibf
Maximale Zugkraft 400 N / 89,92 Ibf

11.9. PUSH Modul

Allgemein

Zeichnung

Die Abmessungen kénnen je nach
Form und Material des Objekts

variieren.
Abmessungen 49,2 mmx 168,8 mmx 29,1 mm / 1,94 Zoll x 6,65 Zoll x 1,15 Zoll
Zulassige Durchmesser fur Griffe Von 30 mm bis 40 mm (1,18 bis 1,57 Zoll)
Gewicht 58 g
Material Modulkoérper: PA2200
Modulkopf: Ultrasint TPUO1
Magnete:
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Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Guteklasse 45, PTFE (PFAS)-
Beschichtung. Abmessungen: @5 mm (0,20 Zoll) x 5 mm (0,20
Zoll), Toleranz 0,1 mm (= 0,004 Zoll)

Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Guteklasse 35, Nickel-Kupfer-Nickel-
Beschichtung. Abmessungen: @12 mm (0,47 Zoll) x 2 mm (0,08
Zoll), Toleranz 0,1 mm (= 0,004 Zoll)

Lebensdauer des Moduls 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung

Maximale Bedingungen, denen das Modul standhalten kann

Maximale Kérpermasse bei 65 kg
Verwendung von Kricken

Maximale Schubkraft 500 N / 1124 Ibf

Maximale Zugkraft 100 N / 22,48 Ibf

11.10. Umgebungsbedingungen

Bedingungen

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

Wahrend des Betriebs e  Temperatur zwischen 0 °C und +35 °C / 32 °F und 95 °F

Bei Nichtgebrauch (z. B. bei langerer e Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen

Lagerung) e Max. 70 % relative Luftfeuchtigkeit

12. Allergische Reaktionen

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

13. Ricksendungen

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

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

Bitte geben Sie bei der Beantragung von Garantiereparaturen oder Rucksendungen die UDI-DI (beginnend
mit ,(01) ____") und die UDI-PI (beginnend mit ,(10) ____") lhres Moduls an. Diese finden Sie auf dem
Modul.
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Wenn Sie lhr Produkt an uns oder |hren Orthopdadietechniker zuricksenden, verpacken Sie es bitte
ordnungsgemdf3. Die Originalverpackung, in der Sie lhr Produkt erhalten haben, ist fUr diesen Zweck bestens
geeignet.
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1. Foreword

Valid from: 18.07.2026

Read this document carefully before using the product.

Follow carefully the warnings and instructions for use to avoid injuries and product damage.
Medical personnel should instruct the lay user on the proper and safe use of the product.
Contact the manufacturer if you have any questions about the product (e.g., commissioning, use,
maintenance, unexpected operation or incidents). You will find the contact details on the back.

e Keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on the use, adjustment and handling of
the system. Please notice that in addition to this Instructions for use, there are several explanation
videos available. See https://macu4.com/en/application-lynk

2. Use

Intended Use

The Lynk System is intended for persons with partial or complete loss of function of the hand due to
temporary or permanent weakened hand or hand injury, paralysis, partial hand absence or wrist
disarticulation absence. By using the Lynk Cuff with the appropriate accessory, a lack of gripping dexterity,
capability or force can be replaced or supported.

Indications

e The system is suitable for persons with impaired or missing gripping function.

e The Ortho-Prosthetic system can be used for people with unilateral congenital hand deficiencies or
amputation immediately above the wrist (according to ISO 8548-2:2020) and, depending on the
arm stump shape.

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

Contraindications

e Not indicated for persons under two years of age. Exceptions: The professional (e.g. doctor,
therapist, orthopaedic technician) can assess whether the user is able to use the system anyway.

e Not indicated for persons with bilateral forearm deficits. Exceptions: The specialist (e.g. doctor,
therapist, orthopaedic technician) can assess whether the user is able to use the system partially
despite this.

e Not for persons with mental and/or psychological conditions that would not allow for, or only
partially allow for, the indicated use of the Lynk system (e.g. dementia, Alzheimer's, psychoses, and
similar diseases)

e Not for persons for whom the Lynk system is expected to place too much mechanical stress on
adjacent joints due to the indicated user requirements.

e Not for persons with neurological diseases in which learning movements using the Lynk system is
impaired.

e Not for individuals with fresh wounds, allergies or sensitive skin on the arm.

e Not for individuals with a forearm circumference of more than 330 mm (12.99 in), a wrist
circumference of less than 110 mm (4.33 in) and a forearm length of less than 140 mm 5.57in).

Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Anthropometric values definition.
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Combination possibilities

The system has been tested for combination possibilities of the Lynk Cuff with the different Lynk modules.
When using the Lynk Cuff and to achieve an improved hold on the forearm by an additional upper arm
connection, the professional has to check on his own responsibility if the combination possibility is given.
When using the Lynk Interface as a semi-finished part for a self-manufactured orthosis or cuff, the specialist
must check on his/her own responsibility whether it can be combined. For a cuff other than ours, the
specialist must check on his/her own responsibility whether it can be combined with the Lynk modules.

A 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.

Operating conditions - Push Module

To ensure maximum safety, the Push Module has been mechanically tested in accordance with EN ISO
11334-1:2007, “Walking aids for one-arm support - Requirements and test methods - Part 1: Forearm
crutches.” In accordance with the requirements of the above-mentioned standard, the use of the Push
Module to assist with walking using crutches has been mechanically validated for users with a maximum
body weight of 65 kg / 143.3 Ib.

The Push Module may still be suitable for users weighing more than 65 kg / 143.3 Ib if the primary intended
use is to support or compensate for the gripping function. In this case, the module may compress under
load, so that the user’s body weight is primarily transferred to the crutch handle via the palm, while the Push
Module continues to support the gripping function. For users weighing over 65 kg / 143.3 Ib, suitability should
be assessed individually by a qualified healthcare professional or specialist. This assessment should confirm
that the user can maintain stable support via the palm and the crutch handle and that the Push Module is
not used as the primary structure for body weight support.

Excessive loading or use outside the assessed conditions may lead to deformation, reduced stability, or
instability at the interface between the module and the crutch.

Specialists should contact support@macu4.com for further information.

Operating conditions - Clic Lock Module

ALWAYS MAKE SURE THAT YOU DON'T USE THE CLIC LOCK PLUG IN ACTIVITIES THAT INVOLVE A VEHICLE
SUCH AS A SCOOTER, BICYCLE, WALKER (WALKING FRAME), AND OTHER MEANS OF TRANSPORT. THE CLIC
LOCK PLUG IS DESIGNED TO LOCK THE RELEASE MECHANIMS BETWEEN THE CLIC LOCK ADAPTER AND A
CLIC LOCK HEAD.

ALWAYS MAKE SURE THAT THE GRIP OF THE CLIC LOCK HEAD IS NOT EXCESSIVELY TIGHT WHEN USING
THE CLIC LOCK PLUG. IF THE GRIP IS TOO TIGHT, THE MODULE MAY NOT RELEASE QUICKLY ENOUGH
FROM, FOR EXAMPLE, THE HANDLEBAR OR A ROD IN CASE OF EMERGENCY SITUATIONS, SUCH AS IF THE
USER NEEDS TO QUICKLY DECONNECT FROM THE ROD.
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Notes on unpacking the supplied components
Only open the packaging at the indicated locations with care so that the components inside are not
damaged.

General

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

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

a component is not suitable for a specific activity.

a module cannot be inserted easily into the Cuff or Interface insertion slot.

a module unintentionally detaches from the Cuff or Interface insertion slot

the Velcro or Lacing closure is not working properly or releases unintentionally.

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 Cuff - General
Do not overload the Cuff. Always clean the Cuff after each use.

Notes on using the Cuff - Limited functionality

Be sure that the Cuff is well secured on your arm and that prior to usage you tested that the Cuff does not
slip off your arm during situations or activities involving pulling forces. The Cuff can get damaged if the Cuff
falls on the floor or hits a surface. Such incident can cause already invisible damage to the material, which
may later result in material fractures.

Notes on using the Modules - General

Do not overload the Modules. Always clean the Modules after each use. Remove visible dirt particles so that
Modules with flexible modes are not restricted in their function.

Do not use any component as a means to manage objects that are sharp or that could cause damage in
case of loss of control (i.e. razor, drill, knives, etc.).

Don't use a Module if the diameter of the object is too large (see the specifications for each module). If the
diameter of an object is too small, you can increase the diameter slightly by using a soft material around
the area where you want to attach the module to the object, for example, when using the Hold Module to
hold a fork.

Before using a Module, check if it is compatible with the handle (i.e. crutch handle, bike handle, etc.) or object
(i.e. fork, glass, etc.), that the Module is tightly secured on the handle or the grip or the object, that you have
chosen the correct orientation of the Module on the object/handle.

Notes on the CLIC STD Module

Be sure that the Clic Head is correctly placed in the Clic Adapter and that prior to usage you tested how to
connect and disconnect either the module from a handle or the Clic Adapter from the Clic Head. Before
using any device with the Clic Module, be sure that you can properly connect and disconnect the adapter to
and from the Clic Head.

THE MODULE IS NOT SUITABLE WHEN YOU NEED TO PULL ON THE MODULE WHILE PERFORMING YOUR
ACTIVITY (E.G. JUMPING WITH A SCOOTER) BECAUSE THE CLIC ADAPTER DISCONNECTS FROM THE CLIC
HEAD WHEN YOU APPLY PULL FORCES.

Notes on the HOLD STD and HOLD Lock modules

Ensure that the ball joint lever is tightened securely and - when using the HOLD STD module - that the
Velcro fastening is correctly secured so that the object is held firmly in place and does not come loose
accidentally. Do not tighten the eccentric cam too much, as this may damage the material. The module is
available in two symmetrical variants: Hold Lock O-1 and Hold Lock O-2. Depending on the side of the arm,
mobility and intended activity, either variant may be suitable. They differ in how the main body of the
module can be aligned when coupled to a prosthesis or orthosis.
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Notes on the HOOK STD Module
Be sure that the handle is correctly placed in the Module and that you do not exceed the maximum allowed
load cases. See Chapter 11.

Notes on the PUSH STD Module

Be sure that the Module is correctly connected to the handle of the object (e.g. crutch) and that you do not
exceed the maximum allowed load. See Chapter 11.

Before starting any activity, be sure that the module head (black curved handle element) is correctly
attached to its module base (it should not be rotatable). If this is not the case, the screw may have loosened
slightly. In this case, tighten the screw.

Notes on selection of product size
e The correct Cuff size is chosen according to the measurement instructions.
e Do not use a Cuff size that is too big for your arm. Any excessive tightening can lead to a
dysfunction of the Cuff Hook(s).
e Do not use a Cuff size that is too small for your arm. It can lead to painful pressure marks and/or
impede vascular flow.

Instructions for using the Cuff with the Cover or Velcro Hook closure system
e Don’t use the Cuff when the protective material is missing.
e Make sure that the Velcro straps or the Lacing Knob (when using the Cover) are facing upside
(posterior) on your forearm.
e  Make sure that the Cuff (with or without Cover) always sits tight on your forearm. If it gets loose,
tighten the Velcro or the Lacing system.

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.

NOTES ON MAGNETS IN THE COMPONENTS
THE PRODUCTS CONTAIN MAGNETS (SEE CHAPTER 11), KEEP THE COMPONENTS RING AT LEAST15CM / 6
IN AWAY FROM E.G. PACEMAKERS OR DEFIBRILLATORS.

4. Use of the Components

Before using the Lynk components for the first time, familiarise yourself with the instructions for use. The
following chapters explain how to use the Lynk Modules together with the Lynk Cuff.

4.1. How to use the Lynk Cuff

Design and structure of the Lynk Cuff

Size: short Size: Standard

When using the Cuff for the first time
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Make sure that the Cuff sits tight and cannot be moved easily. If the Cuff sits too loose on your arm, you
should adapt the Velcro straps. The fit of the Cuff on the arm should be snug but not uncomfortable.

4.1.1. How to use the Lynk Cuff with the Velcro Hook (Velcro fastening system)

=
=

Install the Velcro Hook

=7
=N

N—)
/-\‘;ra
==
=)

&
=

i1
3

=
=

s
i

Ny,
==

Insert Velcro Hook (arm side: left) | Carefully Insert Velcro Hook (arm side: right) | Carefully
insert the Velcro strips into the slots on the left insert the Velcro strips into the slots on the right
side. side.

Y
Close the Velcro | Once the hook section of the Insert your arm | You can either place the Cuff on
Velcro strap has been completely fed through the a table and insert your arm. Or you can hold the
slot, press it onto the loop section. This secures Cuff with your other hand while inserting your
the Velcro strap in place and prevents it from arm.
being pulled out of the slot.

)

7N

Tighten the Velcro | Open the Velcro fastener and
pull the it slightly to adjust the position on the arm
and close the Velcro fastener again to tighten.

Remove Velcro Hook
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Release the Velcro | The Velcro fastening is Release the Velcro | The Velcro fastening is
attached to one side via slots on the cuff. You can attached to one side via slots on the cuff. You
release the Velcro fastening in this area. can release the Velcro fastening in this area.

41.2. How to use the Lynk Cuff with the Cover (Lacing System)

When using the Cuff Cover
Whenever you want to use the Cuff together with the Cuff Cover, you must remove the Velcro System.

Insert your arm | You can either place the Cuff on a Prepare the cover | Take the cover and make
table and insert your arm into it. Or you can use sure that the lacing button is in the released
your other hand to hold the Cuff while inserting your position by pulling it slightly upwards.

arm.

Anchor the Hooks | Place the Hook in front of the Tighten the Cuff | When both Hooks are in place,

Hook Anchoring Holes. The Hook is equipped with press the Lacing Knob and turn it clockwise. Turn

magnets, and this will allow it to click into place. until the Cuff fits snugly on the arm. The fit of the
Cuff on the arm should be snug but not
uncomfortable.

41.3. Final control

- Check that the Hooks are fully clicked into place.

- Make sure it is well positioned and secured by trying to
move the Cuff gently. The Cuff should remain firmly in
position.

- If the Cuff is not tight and can be moved, recheck the
Lacing System or Velcro System.

hod
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41.4. How to remove the Lynk Cuff

Option 1| Applicable for both closure systems. Option 2 | Applicable for lacing system only.

Pull on the Hook. It shall disengage from the Alternatively, you can first loosen the Lacing System
Cuff. If the Hook is free, you can remove the Cuff by pulling slightly on the Knob before pulling on the
from your arm. Hook.

4.2. How to use a Lynk Module with the Lynk Cuff

Insert Module | Insert the module  Change position | Press the Final check | Make sure the
into the interface section through  Button of the Module to change Module is well positioned and
the slit in the cuff as shown. The its position in the Cuff and to secured by trying to move it
button should face you so that it adapt it to your needs and gently. The Module should
remains visible in the interface comfort. Press the Button as well  remain firmly in position.
section. You should hear a small when you want to remove the

sound. Module.

4.3. CLIC Module
4.3.1. CLIC STD Module

Design and structure of the Module
The Module is provided as a set of 1 Clic Adapter, 3 different Clic Lamellas and 3 different Clic Heads.

& @) mw—{h

Disassembled | Module with Clic Head uncoupled  Assembled | Module with Clic Head coupled to Clic
from Clic Adapter (Clic Lamella is inserted into Adapter
Adapter)

Module Heads

The Module is offered with different Clic Heads to support the user in a range of activities that may require
different rotation levels of the Clic Head.
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&

Clic Head 360 | Module Head Clic Head 70 | Module Head Clic Head 0 | Module Head

providing a complete rotation, allowing a partial rotation to offering no rotation but various

offering complete freedom. prevent constraining the arm locked positions. You can choose
movement completely. between different locked angles.

4.3.2. CLIC Lock Module
Design and structure of the Module

The Module is provided as a set of 1 Clic Lock Adapter, Clic Lock Plug, Clic Lock Head 360 and Clic Lock
Head 70.

b

Disassembled | Module with Clic Lock Head Assembled | Module with Clic Lock Head coupled to
uncoupled from Clic Lock Adapter (Clic Lamellais  Clic Lock Adapter
inserted into Adapter)

Module Heads

The Module is offered with different Clic Heads to support the user in a range of activities that may require
different rotation levels of the Clic Head.

Options concerning the rotation

Clic Head 360 | Module Head Clic Head 70 | Module Head Clic Head 0 | Module Head

providing a complete rotation, allowing a partial rotation to offering no rotation but various

offering complete freedom. prevent constraining the arm locked positions. You can choose
movement completely. between different locked angles.

Options concerning the Head shape

() ap
R

— —

Clic Lock Head STD Clic Lock Head ELLIPSE Clic Lock Head FLAT
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C-shape; used to attach to a
handle or rod/bar. Same
principle as for Clic STD Module
Heads.

Ellipse shape; used to attach to
oval shaped rods / bars or
cylindrical objects of

circumferences > 32 mm (1.26 in).

Object can only be hold in place
when additionally a cable tie or

O Macuy4

Flat shape; used for many
different needs. Option 1: a
magnet disk that is glued onto
the Head to hold a smartphone
which is capable of wireless
charging or has a magnetic

Velcro is used. cover. Option 2: Any deformable
material such as SUGRU which is

used to create specific shapes.

el

The Clic Lock Head is secured |
To disconnect the Clic Lock
Head, remove the Clic Lock Plug
and pull the Clic Lock Adapter.

Using the Lock function

Connect a Clic Lock Head | Push
the Clic Lock Adapter on the Clic
Lock Head already mounted to
an object.

Insert the Lock Plug | Place the
Clic Lock Plug in front of the
hole. The magnets will guide it
into place.

4.3.3. CLIC Lamellas

The Clic STD Module is offered with 3 different Clic Lamellas to support the user in a range of activities that
may require different release forces when attaching and detaching a Clic Head. The Clic STD and Clic Lock
Module are assembled with Clic Lamella 1 by default.

e Clic Lamella | is used for lower load forces

e Clic Lamella Il is used for lower load forces

e Clic Lamella lll is used for lower load forces

You can change the Lamella type as follows:

Remove the Pin | Press on the
pin as illustrated with a small tool
(no scarf tip) such as a pen onto
the pin and in the direction of the
Modu until the Pin is released.

Change the Lamella | Slide out
the Clic Lamella on the side
through the slit. Insert the new
Lamella. Make sure that the pin
hole remains free.

Insert the Pin | Insert the pin to
secure the new Clic Lamella. If
you cannot insert it with your
hand, gently press a flat object
(i.e. book) against the module.

4.3.4. Connect the Clic Module to a handle

Connect the Module to a handle by pushing the clamp area of the Clic Head onto the bar. Release it by
pulling. Check the fit of the Clic Module on the handlebar. If the Clic Head is too loose on the handlebar, you
can add some rubber material to the handle to improve the grip. The supported diameter range of a handle
is provided in Chapter 11. Always test to connect and disconnect the Clic Module to and from the handle
before starting any activity.
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e Connect to handle | Connect the Clic Module to a handle by pushing the clamp area of the Clic
Head onto the bar. Find the most suitable location on the handle.
e Disconnect from handle | Disconnect the Clic Module from the handle by pulling it from the handle.

e Connect Clic Adapter & Head | Connect to the Clic Head that is fixated to the handle by pushing
the Adapter slit onto the Clic Head. And releasing it by pulling on the Clic Head.

4.3.5. Use case examples with the Module

Please consult the website of macu4, where you will find specific explanation videos under the section
‘Application’.
e Using a broom | Attach the Clic Module to a broom. Test yourself which Clic Head works best for
you.
e Using a bike | Attach the Clic Module to the handlebar of a bike. Test yourself which Clic Head
works best for you.
e Using a scooter | Attach the Clic Module to a broom. Test yourself which Clic Head works best for
you.

4.4. HOOK Module

Design and structure of the Module
The Module is provided as one single part.

)« S0

View from front View from side | The shape of Apply pushing force | The
the curved hook section allows overlapping plateau element at
objects with weight to be pulled. the other end of the curved hook
section allows additional weight
to be pushed.

Use case examples with the Module
Please consult the website of macu4, where you will find specific explanation videos under the section
‘Application’. The maximum handle diameter and object weight are provided in Chapter 11.
e Holding a bag | Insert the handle of the bag into the Hook.
e Pulling a suitcase | Insert the handle of the suitcase in the Hook and start pulling gently.
e Pushing and pulling weight in the gym | Clip your module to the Handle of the fitness equipment
and simply push it. Release the Module from the bar by turning it while pulling on it softly.

4.5. Push Module

Design and structure of the Module
The Module is provided as one single part with a removable Velcro element.

AR

Flexible module head | The Velcro closure | A Velcro strapis  Adaptable orientation | You can
module head is a curved grip connected to the module via a slightly turn the module head to
element and is made from a slit in the head and the Velcro the left and right to find the

hook. The hook is held in position
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flexible material to better thanks to the magnets and a desired orientation for your
conform to a handle. click-in mechanism. handle.

Use case examples with the Module
Always make sure that objects or handles are properly positioned and secured by lifting the object and
shaking it gently.

e Using a crutch | Make sure the Velcro strap is free and place the grip part onto the handle. Turn the
Velcro strap around the handle and secure the Velcro hook in its position. If needed, shorten the
length of the Velcro strap.

e Attaching cylindric objects | Make sure the Velcro strap is free. Press the object onto the grip part.
Turn the Velcro strap around the object and secure the Velcro hook in its position. If needed,
shorten the length of the Velcro strap or replace the Velcro strap with a longer one.

e Attaching to other objects | Use the module to fixate, for example, an arch and perform arch
shooting. Proceed as described for the other used cases.

4.6. Hold Module
4.6.1. Hold STD Module

Design and structure of the Module
The Module is provided as one single part with a removable module head element.

Flexible module head | The Velcro closure | A Velcro strapis  Adaptable orientation | You can
module head is a clamp-like attached to the module head turn the module head in various
element and is made from a through a slot in the head. The directions to find the desired
flexible material to better strap can be wrapped around orientation for your activity.
conform to objects. the module head and fixed in

place.

Use case examples with the Module
Always make sure that objects or handles are properly positioned and secured by lifting the object and
shaking it gently. Please consult the website of macu4, where you will find specific explanation videos under
the section ‘Application’.
e Kitchen accessories | Position the kitchen aid object into the Hold Module Head. Secure its position
by tightening the Velcro strap.
e Flat objects | Insert the flat object into the lateral slit that you find on the Hold Module Head.

4.6.2. Hold Lock Module

Design and structure of the Module
The module is supplied as a single-piece unit with a removable module head element. Shown here for the O-
1 variant.
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Flexible module head | The Adaptable orientation | You can
module head is a clamp-like turn the module head in various
element and is made from a directions to find the desired
flexible material to better orientation for your activity by
conform to objects. releasing the lever.

7y

I Ay

— R

Insert the object | Insert the Securing the object | Follow the ~ The object is secured | To
desired object in the hole as steps illustrated by first pulling change the orientation, use the
indicated by the arrow. up the object, second rotating it,  lever.

Depending on the geometry of and third pressing it into position.

the object, it is possible to insert
it from the other side.

Securing the orientation of flat  Pull on the flexible part | The
objects | Use the slits to prevent  object shall release when you push
flat objects from rotating on the flexible tab outwards. You
involuntarily. can then take it out.

Use case examples with the Module
Always make sure that objects or handles are properly positioned and secured by lifting the object and
shaking it gently.

e Kitchen accessories | For example a Cooking Spoon or a fork with a cylindrical handle.

e Flat objects | For example a fork with a flat handle.

5. Storage of the Products

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

used under direct supervision.

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

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

e Avoid storing the product in places with strong temperature fluctuations or high humidity.
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6. Care of the Products

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

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

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

e Important: Never place the macu4 medical device in a cleaning machine or any other appliance
(washing machine, dishwasher, microwave, steamer, or similar).

7. Adverse event reporting

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

8. Legal notice

Limitation or exclusion of liability

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

9. Conformity

The product components of the system Lynk with the Basic UDI-DI marking

Lynk Cuff 76499934790P020201PY

Lynk Cover 76499934790P0202020Q2
Lynk Clic STD 76499934790P020207QC
Lynk Clic Lock 76499934790P020208QF
Lynk Hold STD 76499934790P020206QA
Lynk Hold Lock 76499934790P020206QA
Lynk Hook STD 76499934790P020204Q6
Lynk Push STD 76499934790P0202050Q8
Lynk Hook Velcro 76499934790P020209QG

meet the general safety and performance requirements according to Regulation (EU)2017/745 for medical
devices and the Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020 (812.213).

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

CE Marking Details

Macu declares that it complies with the relevant European standards for the design, manufacture and
supply of orthopedic products. The Modules of the System meet the requirements of the European
Regulation (EU)2017/745 Annex | for medical devices. Based on the classification criteria according to Annex
VIII of this regulation, the Cuff has been classified as Class | and all other products as Class | “Accessories”.
The declaration of conformity has, therefore, been drawn up by the manufacturer under his sole
responsibility in accordance with Annex IV of the Regulation. All products of the System are marked
accordingly.
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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.

CE Mark

c € This symbol indicates that a manufacturer declares that the product meets all the
legal requirements for CE marking and can be sold throughout the EEA.

Instructions for use.

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

5

Manufacturer
I 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 symbol indicates when the medical device was manufactured.

i

@

atch designation

LO

atalogue number

This symbol indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can
be identified.

0
—

This symbol indicates the manufacturer's catalogue number so that the item can
be identified.

<

edical device
This symbol indicates that the item is a medical device.

5

@)

lear device identification
uDI This symbol identifies a carrier that contains information for unique device
identification.

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..

<
)
c
>
w
o]
=
™
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11. Technical data
11.1. CUFF

General

Drawing

Size: short Size: Standard

Dimensions (size: short) Extra Small: 65 mm x 60 mm x 120 mm /
256inx236inx4.72in

Small: 83 mm x 61 mm x 127 mm /
3.27inx240in x5.00in

Medium: 93 mm x 68.5 mm x 130.5 mm /
3.66inx270inx514in

Large: 105 mm x 765 mm x 132 mm /
413inx3.01inx 520 in

Dimensions (size: standard) Small: 87.5 mm x 66 mm x 158 mm /
344 inx260inx 6.221in

Medium: 97 mm x 72 mm x 158 mm /
3.82inx283inx6.22in

Large: 112 mm x 81 mm x 158 mm /
441inx319inx 6.22 in

Weight (size: short, assembled) Extra-Small: 65 g / 2.29 oz
Small: 67 g / 2.36 0z
Medium: 70 g / 247 oz
Large: 759/ 2.65 0z

Weight (size: standard, assembled) Small: 75 g / 2.65 oz
Medium: 80 g / 2.82 oz
Large: 87 g/ 3.07 oz

Material Cuff shell: PA2200

Protective material: Alcantara, Velour

Velcro: Nylon

Magnets: Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 52,
Nickel-copper-nickel coating.

Dimensions: @ 9 mm (0.35 in) x 3 mm (0.12 in), tolerance
*0.1 mm (= 0.004 in)

Lifetime of the component 2 years at an average of 120 minutes per day with daily
use
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11.2. CUFF VELCRO HOOK

General
Drawing
(l ]
Dimensions (without Velcro) 10.8 mm x 22.35 mm x 96.48 mm / 0.43 in x 0.88 in x 3.80 in
Weight (assembled) Size AM5g/ 0410z

Size B:12 g/ 042 oz

Size C:125 9/ 044 oz

Size D:13 g / 046 oz

Material Cuff shell: PA2200

Protective material: Alcantara, Velour

Magnets: Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 45,
Nickel-copper-nickel coating. Dimensions: @ 4 mm (0.16
in) x 7 mm (0.28 in), tolerance 0.1 mm (* 0.004 in)

Lifetime of the component 2 years at an average of 120 minutes per day with daily
use
11.3. COVER
General
Drawing
Dimensions Small: 83.5 mm x 39.5 mm x 131 mm /

329inx156inx516in

Medium: 93.5 mm x 445 mm x 1325 mm /
368inx175inx522in

Large: 105 mm x 50mm x 134mm /
413inx197inx5.28in

Weight (assembled) Small: 37 g /131 0z
Medium: 40 g /141 0z
Large: 43 g /152 oz

Material Cuff shell: PA2200

Protective material: Alcantara, Velour

Lacing System: Fitgo

Magnets: Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 45,
Nickel-copper-nickel coating. Dimensions: @ 4 mm (0.16
in) x 7 mm (0.28 in), tolerance 0.1 mm (x 0.004 in)

Lifetime of the component 2 years at an average of 120 minutes per day with daily
use
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11.4. CLIC STD Module

O Macuy4

General

Drawing (Clic Module)

Dimensions (Clic Module)

167 mm x 455 mm x 44 mm / 6.57 in x 1.79 in x 1.73 in

Weight (Clic Module)

579/ 2010z

Drawing (Heads only)

Head 360° Head 70°

Dimensions (Head)

44 mm x 44 mm x 44 mm / 1.73in x1.73in x 1.73 in

Weight (Head)

1.59g/041 0z

Drawing (Lamella)

)

Lamella soft Lamella medium | Lamella strong

Dimensions (Lamella only)

39 mm x 353 mMm x 34 mm /154 in x 139 in x 0.13in

Drawing (Adapter only)

Dimensions (Adapter only)

44 mm x 167 mmx10 mm / 1.73in x 657 in x 0.39 in

Weight (Adapter)

239/ 0810z

Allowed handle diameters

From 26 mm to 32 mm (1.02 in to 1.26 in)

Material

Module body: PA2200

Lifetime of the Module

2 years at an average of 120 minutes per day with daily

use

Maximum load forces in the Module
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Maximal Pushing force (parallel to forearm) 200 N / 44.96 Ibf

11.5. CLIC Lock Module

General

Drawing (Clic Module)

Dimensions (Clic Module) 167 mm x 455 mm x 44 mm / 6.57 in x1.79 in x 1.73 in

Weight (Clic Module) 48 g /1.69 oz

Drawing (Heads only)

Head 360° FLAT Head 70° FLAT Head 0° FLAT

Dimensions (Head) Head STD 435 mm x 44 mm x 44 mm
1.71in x1.73in x 173 in

Head ELLIPSE 19.9 mm x 44 mm x 44 mm
0.78 inx1.73in x1.73in

Head FLAT 10.3 mm x 44 mm x 44 mm
041inx173inx173in

Weight (Head) Head STD 1Mg/039o0z

Head ELLIPSE 10 g /03502
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Head FLAT 79/0250z

Drawing (Lamella)

Lamella |

Dimensions (Lamella only)

39 mm x 353 mm x 3.4 mm
154 inx139inx 013 in
(differ slightly depending on the lamella)

Drawing (Plug only)

C )

Dimensions (Plug only)

46 mm x 46 mm x 82 mm /1.81in x1.81in x 0.32 in

Weight (Plug)

5g/018 0z

Drawing (Adapter only)

Dimensions (Adapter only)

44 mm x 167 mm x 10 mm / 1.73in x 657 in x 0.39 in

Weight (Adapter)

239/ 0810z

Allowed handle diameters

From 26 mm to 32 mm (1.02 to 1.26 in)

Material

Module body: PA2200

Magnets: Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 45,
Nickel-copper-nickel coating. Dimensions: @ 4 mm (0.16
in) x 7 mm (0.28 in), tolerance £+0.1 mm (£ 0.004 in).
Dimensions: @ 9 mm (0.35 in) x 3 mm (0.12 in), tolerance
*0.1 mm (= 0.004 in)

Lifetime of the Module

2 years at an average of 120 minutes per day with daily
use

Maximum load forces in the Module

Maximum Pushing force (parallel to forearm)

200 N / 44.96 Ibf

Maximum Pulling force (parallel to forearm)

200 N / 44.96 Ibf
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11.6. HOLD STD Module

General

Drawing

Dimensions 395 mMm x 198 mm x 59 mm * /156 in x 7.80 in x 2.32in *
*Dimensions may vary depending on the orientation of the Module

Allowed diameters for cylindrical From 10 mm to 85 mm (0.39 to 3.35in) *

objects
*Dimensions may vary depending on the shape and material of
the object.

Allowed thickness of flat objects From 0.3mm to 12mm (0.01to 047 in) *
*Dimensions may vary depending on the shape and material of
the object.

Weight 86g/3030z

Material Module body: PA2200
Module head: Ultrasint TPUO1

Lifetime of the Module 2 years at an average of 120 minutes per day / daily use

Maximum conditions the Module can withstand

Maximum object weight 3kg/6611b

Maximum pushing force 30 N/ 6.74 Ibf

Maximum pulling force 30 N/ 6.74 Ibf

11.7. HOLD Lock Module

General
Drawing
(shown here as variant O-1)
Dimensions Maximum approx. 39.5 mm x 198 mm x 59 mm /
156 in x 780 in x232in
Dimensions may vary depending on the orientation of the Module
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Allowed diameters for objects Maximum 15.00 mm / 0.59 in
Weight 80g/ 2820z
Material Module body: PA2200
Module head: Ultrasint TPUO1
Lifetime of the Module 2 years at an average of 120 minutes per day / daily use

Maximum conditions the Module can withstand

Maximum object weight 05kg/1101b
Maximum pushing force 30 N/ 6.74 Ibf
Maximum pulling force 30 N/ 6.74 Ibf

11.8. HOOK Module

General
Drawing
N

P\
Dimensions 49.2 mm x 168.8 mm x 291 mm / 1.94 in x 6.65 in x 115 in
Allowed diameters for handles Upto 32 mm /126in
Weight 309/106 0z
Material PA2200
Lifetime of the Module 2 years at an average of 120 minutes per day / daily use
Maximum conditions the Module can withstand
Maximum object weight 40 kg / 8818 Ib
Maximum pushing force 200 N / 44.96 |bf
Maximum pulling force 400 N / 89.92 Ibf
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11.9. PUSH Module

General

Drawing

Dimensions 49.2 mm x 168.8 mm x 29.1 mm / 1.94 in x 6.65 in x 115 in

Allowed diameters for handles From 30 mm to 40 mm (1.18 to 1.57 in)
Dimensions may vary depending on the shape and material of the
object.

Weight 58 g/ 2050z

Material Module body: PA2200
Module head: Ultrasint TPUO1
Magnets:
Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 45, PTFE (PFAS) coating.
Dimensions: @ 5 mm (0.20 in) x 5 mm (0.20 in), tolerance +0.1 mm
(£ 0.004 in)
Neodymium-iron-boron (NdFeB), grade 35, Nickel-copper-nickel
coating. Dimensions: @12 mm (0.47 in) x 2 mm (0.08 in), tolerance
*0.1 mm (= 0.004 in).

Lifetime of the Module 2 years at an average of 120 minutes per day / daily use

Maximum conditions the Module can withstand

Maximum body mass when using crutches 65kg /1433 1b

Maximum pushing force 500 N / 1124 Ibf

Maximum pulling force 100 N / 22.48 Ibf

11.10. Environmental conditions

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

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

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

13. Returns

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

eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf

Please provide the UDI-DI (starting with “(01) ___ _™) and UDI-PI (starting with “(10) ___ _™) of your Module
when requesting warranty repairs or returns. These can be found on the product.

If you return your product to us or your prosthetist, please pack it appropriately; the original packaging in
which you received your product is perfectly suitable for this purpose.
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1. Avant-propos

Valable & partir du : 18.07.2026

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

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

e Le personnel médical doit instruire I'utilisateur-rice non professionnel-le sur l'utilisation correcte et
sécurisée du produit.

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

e Conservez ce document en lieu sOr.

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

2. Utilisation

Utilisation prévue
Le systeme Lynk est destiné aux personnes présentant une perte partielle ou totale de la fonction de la main

en raison d'un affaiblissement temporaire ou permanent de la main, d'une blessure & la main, d'une paralysie,
d'une absence partielle de la main ou d'une absence de désarticulation du poignet. En utilisant la Manchette
Lynk avec l'accessoire approprié, un manque de dextérité, de capacité ou de force de préhension peut étre
remplacé ou pris en charge.

Indications

e e systeme convient aux personnes dont la fonction de préhension est déficiente ou absente.

e Le systeme ortho-prothétique peut étre utilisé pour les personnes souffrant d'une déficience
congénitale unilatérale de la main ou d'une amputation juste au-dessus du poignet (conformément
& la norme ISO 8548-2:2020) et en fonction de la forme du moignon du bras.

e Le systeme convient aux personnes dgées de deux ans et plus. Une évaluation individuelle par un-e
spécialiste est recommandée pour déterminer si I'utilisateur-rice est physiquement et mentalement
en mesure d'utiliser le systéme correctement.

Contre-indications

e Non indiqué pour les personnes dgées de moins de deux ans. Exceptions : Le professionnel (par
exemple, le médecin, le thérapeute, le technicien orthopédique) peut évaluer si l'utilisateur est de
toute fagon capable d'utiliser le systeme.

e Non indiqué pour les personnes présentant un déficit bilatéral de I'avant-bras. Exceptions : Le
spécialiste (par exemple, le médecin, le thérapeute, le technicien orthopédique) peut évaluer si
I'utilisateur est capable d'utiliser le systéme partiellement malgré tout.

e Pas pour les personnes souffrant de troubles mentaux et/ou psychologiques qui ne permettraient
pas, ou seulement partiellement, I'utilisation indiquée du systéme Lynk (par exemple, démence,
Alzheimer, psychoses et maladies similaires).

e Pas pour les personnes pour lesquelles on s'attend & ce que le systéme Lynk exerce une contrainte
mécanique trop importante sur les articulations adjacentes en raison des besoins indiqués de
I'utilisateur.

e Ne convient pas aux personnes souffrant de maladies neurologiques dans lesquelles I'apprentissage
des mouvements a l'aide du systeme Lynk est entravé.

e Ne convient pas aux individus présentant des blessures fraiches, des allergies ou une peau sensible
sur le bras.

e Ne convient pas aux individus dont la circonférence de I'avant-bras est supérieure a 330 mm (12,99
in), dont la circonférence du poignet est inférieure a 110 mm (4,33 in) et dont la longueur de I'avant-
bras est inférieure a 140 mm (5,51 in).
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Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Définition des valeurs anthropométriques

Possibilités de combinaison

Le systeme a été testé pour les possibilités de combinaison de la manchette Lynk avec les différents Modules
Lynk. Lors de l'utilisation de la manchette Lynk, et pour obtenir un meilleur maintien de I'avant-bras par une
connexion supplémentaire au bras, un-e professionnel-le doit vérifier sous sa propre responsabilité si la
possibilité de combinaison est donnée. Lorsque I'Interface Lynk est utilisée comme piece semi-finie pour une
orthése ou une manchette fabriquée par le/la spécialiste, il convient que le/la spécialiste vérifie sous sa propre
responsabilité que la combinaison soit possible et ne présente pas de danger pour l'utilisateur-rice. Pour une
manchette autre que la noétre, le/la spécialiste doit vérifier sous sa propre responsabilité si elle peut étre
combinée avec les Modules Lynk.

A Mise en garde

3. Avertissements

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

Conditions d'utilisation

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

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

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

Conditions de fonctionnement - Module Push

Afin de garantir une sécurité maximale, le module Push a été soumis & des essais mécaniques conformément
& la norme EN ISO 11334-1:2007, « Aides & la marche & une main - Exigences et méthodes d'essai - Partie 1:
béquilles ». Conformément aux exigences de la norme susmentionnée, I'utilisation du module Push pour
faciliter la marche avec des béquilles a été validée mécaniquement pour les utilisateurs dont le poids corporel
ne dépasse pas 65 kg / 1433 Ib.

Le module Push peut néanmoins convenir & des utilisateurs dont le poids corporel est supérieur & 65 kg /1433
Ib si l'usage prévu consiste principalement a assister ou & compenser la fonction de préhension. Dans ce cas,
le module peut se comprimer sous l'effet de la charge, de sorte que le poids corporel de I'utilisateur est
principalement transféré via la paume de la main vers la poignée de la béquille, tandis que le module Push
continue & assister la fonction de préhension. Pour les utilisateurs de plus de 65 kg / 1433 Ib, 'adéquation doit
étre évaluée au cas par cas par un professionnel de santé qualifié ou un spécialiste. Cette évaluation doit
confirmer que I'utilisateur est capable de maintenir un appui stable via la paume de la main et la poignée de
la béquille, et que le module Push n'est pas utilis€ comme structure principale pour supporter le poids du corps.
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Une charge excessive ou une utilisation en dehors des conditions évaluées peut entrainer des déformations,
une stabilité réduite ou une instabilité au niveau de l'interface entre le module et la béquille.

Les médecins spécialistes sont invités a contacter support@macu4.com pour obtenir de plus amples
informations.

Conditions de fonctionnement - Module Clic Lock

N'UTILISEZ JAMAIS LE CLIC LOCK PLUG LORS D'ACTIVITES IMPLIQUANT UN VEHICULE TEL QUUNE
TROTTINETTE, UN VELO, UN DEAMBULATEUR (CADRE DE MARCHE) OU TOUT AUTRE MOYEN DE
TRANSPORT. LE BOUCHON CLIC LOCK EST CONCU POUR VERROUILLER LE MECANISME DE LIBERATION
ENTRE LADAPTATEUR CLIC LOCK ET UNE TETE CLIC LOCK. VEILLEZ A CE QUE LA TETE CLIC LOCK NE SOIT
PAS EXCESSIVEMENT SERREE LORS DE L’UTILISATION DU CLIC LOCK PLUG.
SIELLE EST TROP SERREE, LE MODULE PEUT NE PAS SE LIBERER SUFFISAMMENT RAPIDEMENT, PAR EXEMPLE
DU GUIDON OU D’UNE BARRE, EN CAS DE SITUATION D’'URGENCE, COMME LORSQUE L'UTILISATEUR-RICE
DOIT SE DECONNECTER RAPIDEMENT DE LA BARRE.

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

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

e Un composant est endommagé.

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

e Un Module ne peut pas étre inséré facilement dans la fente d'insertion de la manchette.

e Un module se détache accidentellement de la manchette ou du logement d’insertion de linterface.

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

Notes sur 'utilisation de la manchette - Généralités
Nutilisez jamais la manchette au-deld de sa capacité (ne pas la surcharger). Nettoyez toujours la
manchette aprés chaque utilisation.

Notes sur 'utilisation de la manchette - Fonctionnalité limitée.

Assurez-vous que la manchette est correctement fixée & votre bras et, avant toute utilisation, testez qu’elle
ne glisse pas de votre bras lors de situations ou d’activités impliquant des forces de traction.

La manchette peut étre endommagée si elle tombe au sol ou heurte une surface.

Un tel incident peut provoquer des dommages invisibles au matériau, pouvant ultérieurement entrainer des
fractures du matériau.

Notes sur I'utilisation des Modules - Général

Ne surchargez pas les modules. Nettoyez toujours les modules apres chaque utilisation. Retirez les particules
de saleté visibles afin que les modules avec modes flexibles ne soient pas limités dans leur fonctionnement.
N'utilisez aucun composant pour manipuler des objets tranchants ou susceptibles de provoquer des
dommages en cas de perte de contrdle (par exemple, rasoir, perceuse, couteaux, etc.).

N'utilisez pas de module si le diametre de I'objet est trop grand (voir les spécifications de chaque module). Si
le diametre d'un objet est trop petit, vous pouvez I'augmenter légérement en utilisant un matériau souple
autour de la zone ou vous souhaitez fixer le module & 'objet. Par exemple, lorsque vous utilisez le module Hold
pour tenir une fourchette.

Avant d'utiliser un module, vérifiez qu'il est compatible avec la poignée (poignée de béquille, poignée de vélo,
etc.) ou l'objet (fourchette, verre, etc.), que le module est bien fixé & la poignée ou & l'objet, et que vous avez
choisi la bonne orientation du module sur 'objet/la poignée.
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Notes sur I'utilisation des Modules - CLIC STD
Assurez-vous que la téte Clic est correctement insérée dans I'adaptateur Clic et qu'avant toute utilisation vous

avez testé la connexion et la déconnexion, soit du module avec une poignée, soit de 'adaptateur Clic avec la
téte Clic. Avant d'utiliser un dispositif avec le module Clic, assurez-vous que vous pouvez correctement
connecter et déconnecter 'adaptateur de la téte Clic.

LE MODULE NEST PAS ADAPTE AUX ACTIVITES NECESSITANT DE TIRER SUR LE MODULE PENDANT
L'UTILISATION (PAR EX. SAUTER AVEC UNE TROTTINETTE), CAR LADAPTATEUR CLIC SE DECONNECTE DE LA
TETE CLIC LORSQU'UNE FORCE DE TRACTION EST APPLIQUEE.

Notes sur I'utilisation des Modules - CLIC Lock
Ce module fonctionne de la méme maniere que le « Clic STD Module ». Le « Clic Lock Module » offre une

fonction supplémentaire, le « Clic Lock Plug », et dispose d'un plus grand choix de tétes Clic. Le « Clic Lock Plug
» peut étre utilisé pour verrouiller les tétes du module afin qu'elles ne puissent pas étre déconnectées de I «
adaptateur Clic Lock » lorsqu'une force de traction est appliquée. Contrélez la position du « Clic Lock Plug »
avant de commencer toute activité.

Le « Clic Lock Plug » ne doit pas étre utilisé dans des activités impliquant un véhicule tel qu'un scooter, une
bicyclette, un déambulateur (cadre de marche) ou tout autre moyen de transport contrdlé par l'utilisateur si
la « Clic Lock Head » est soit trés fermement attachée & la poignée, soit fixée a I'aide d'un collier de serrage
ou d'un moyen similaire.

Notes sur I'utilisation des Modules - HOLD STD et HOLD Lock

Assurez-vous que le levier de l'articulation & rotule est bien serré et, en cas d'utilisation du module HOLD
STD, que la fermeture velcro est correctement tendue afin que I'objet soit suffisamment maintenu et ne se
détache pas accidentellement. Ne serrez pas trop la came excentrique, car cela pourrait endommager le
matériau. Le module est disponible en deux versions symétriques : Hold Lock O-1 et Hold Lock O-2. En
fonction du c6té du bras, de la mobilité et de l'activité envisagée, les deux versions peuvent étre envisagées.
Elles se distinguent par la maniéere dont le corps principal du module peut étre orienté lors du couplage &
une prothése ou & une orthese.

Notes sur I'utilisation des Modules - HOOK STD
Assurez-vous que la poignée est correctement placée dans le module et que vous ne dépassez pas les
charges maximales autorisées. Voir chapitre 11.

Notes sur I'utilisation des Modules - PUSH STD

Assurez-vous que le Module soit correctement connecté a la poignée de I'objet (par exemple, une béquille) et
que vous respectez la charge maximum autorisée. Voir chapitre 11.

Avant de commencer toute activité, assurez-vous que la téte du module (élément de poignée noir courbé) est
correctement fixée & sa base (elle ne doit pas étre desserrée ni tourner). Si ce n'est pas le cas, il se peut que
la vis se soit légerement desserrée. Dans ce cas, resserrez la vis.

Notes sur la sélection de la taille du produit
e Lataille correcte de la manchette est choisie conformément aux instructions de mesure.

e N'utilisez pas une manchette trop grande pour votre bras. Tout serrage excessif peut entrainer un
dysfonctionnement du/des crochet(s) de la manchette.

e N'utilisez pas une manchette trop petite pour votre bras. Cela peut entrainer des marques de pression
douloureuses et/ou entraver le flux vasculaire.

Consignes d'utilisation de la manchette avec le systeme de fermeture Cover ou Velcro Hook
e N'utilisez pas la manchette avec/sans Cover lorsque le matériau de protection est manquant.
e Veillez & ce que les bandes Velcro ou le bouton de lagcage (lors de I'utilisation de la Cover) soient
orientés vers le haut (postérieur) de votre avant-bras.
e Assurez-vous que la manchette (avec ou sans Cover) est toujours bien en place sur votre avant-bras.
S'il se desserre, resserrez les bandes Velcro ou le systeme de lagage.
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Notes sur les conditions ambiantes

Veillez & toujours stocker et utiliser les produits conformément aux informations relatives & la température,
au rayonnement UV et a 'humidité indiquées dans le chapitre 11 de ces instructions. Les propriétés des
matériaux des composants peuvent étre significativement modifiées lorsquils sont utilisés ou stockés a des
températures supérieures ou inférieures a celles spécifiées dans ce document, ce qui peut entrainer un
inconfort, un dysfonctionnement ou des blessures aux personnes ou des dommages matériels.

Notes sur les conditions de stockage

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

NOTES SUR LES AIMANTS DANS LES COMPOSANTS

CES PRODUITS CONTIENT DES AIMANTS (VOIR CHAPITRE 12). MAINTENEZ LES COMPOSANTS A UNE
DISTANCE D'AU MOINS 15 CM / 6 IN DE DISPOSITIFS TELS QUE LES STIMULATEURS CARDIAQUES OU LES
DEFIBRILLATEURS.

4. Utilisation des composants

Avant d'utiliser les composants Lynk pour la premiére fois, familiarisez-vous avec les instructions d'utilisation.
Les chapitres suivants expliquent comment utiliser les Modules Lynk avec la manchette Lynk.

4.1. Comment utiliser la manchette Lynk (Cuff)

Conception et structure de la manchette Lynk

Taille : courte (short) Taille : standard

Lors de la premiere utilisation de la manchette

Assurez-vous que la manchette soit bien serrée et qu'elle ne peut pas étre déplacée facilement. Si la
manchette est trop lache sur votre bras, vous devez adapter les bandes Velcro. La manchette doit étre bien
ajustée sur le bras, sans étre inconfortable.

4.1.1. Utilisation de la manchette Lynk avec le Velcro Hook (systéeme Velcro)

Installer Velcro Hook

=
—

1

=
=

(=

—)
=
==
=)

=

2 2
Insérer le Velcro Hook (c6té du bras : gauche) | Insérer le Velcro Hook (c6té du bras : droit) |

Insérez soigneusement les bandes Velcro dans les Insérez soigneusement les bandes Velcro dans les
fentes du cété gauche. fentes du cété droit.

Ny
===
\\Q_S_Jg
==
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Fermer le Velcro | Dés que la partie crochets de  Insérez votre bras | Vous pouvez poser la

la bande Velcro est entierement passée dans la manchette sur une table et y insérer votre bras,
fente, appuyez-la sur la partie boucle Ainsi, la ou tenir la manchette avec 'autre main pendant
bande Velcro sera bien fixée et ne pourra plus que vous insérez votre bras.

étre retirée de la fente.

)

7N

Serrer le Velcro | Ouvrez la fermeture Velcro.
Tirez légerement sur la bande Velcro pour
ajuster la position sur le bras, puis refermez la
fermeture Velcro.

Retirer le Velcro Hook

Détachez le systeme de fermeture Velcro | La Retirez le systéme de fermeture Velcro |

fermeture Velcro est fixée d’'un coté & la Retirez délicatement les bandes Velcro des

manchette & l'aide de fentes. Dans cette zone, fentes. Aprés avoir retiré le systéme de

vous pouvez détacher la fermeture Velcro. fermeture Velcro, rangez-le dans un endroit sir
afin de pouvoir le réutiliser ultérieurement si
nécessaire.

4.1.2.  Utilisation du manchette Lynk avec le Cover (systéme de lagcage)

Si vous utilisez le Cover
Remarque : lorsque vous souhaitez utiliser la Cover de la manchette, le systéme de fermeture Velcro doit étre
retiré, comme expliqué ci-dessus.
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Insérez votre bras | Vous pouvez soit placer la Préparer la Cover de la manchette | Prenez la
manchette sur une table et y insérer votre bras, soit Cover de la manchette et assurez-vous que le
utiliser votre autre main pour tenir la manchette bouton de lagage est en position reldchée en le
pendant que vous y insérez votre bras. tirant doucement vers le haut.

Ancrer les crochets | Placez les crochet devant les  Serrer | Lorsque les deux crochets sont en place,

trous d'ancrage des crochets. Les crochets sont enfoncez le bouton de lagcage et tournez-le dans
équipés d'aimants, ce qui leur permettra de se le sens des aiguilles d'une montre. Tournez jusqu'a
clipser a la manchette. ce que la manchette soit bien ajustée au bras sans

étre inconfortable.

41.3. Controle final

- Vérifiez 'ajustement de la manchette avant de
commencer toute activité.

- Assurez-vous qu'elle soit bien positionnée et fixée en
essayant de la déplacer doucement. La manchette doit
rester fermement en place.

- Sila manchette n'est pas assez serrée et peut bouger,
vérifiez & nouveau le systeme de lagage ou le systeme
Velcro.

hod

41.4. Comment retirer la manchette Lynk

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_AG_v8.0_FR.docx 7



macu4™ | Instructions d’utilisation O Macuyg
Systéme Lynk

Option 1| Applicable aux deux systéemes de Option 2 | Applicable uniqguement au systéeme de
fermeture. Tirer sur un des crochets, il doit se lagage. Vous pouvez desserrer le systeme de lagcage
dégager de la manchette. Si le crochet est libre, en tirant légérement sur le bouton avant de tirer sur
vous pouvez retirer la manchette de votre bras. le crochet.

4.2. Comment utiliser un Module Lynk avec la manchette Lynk

Insérer le Module | Insérez le Changer de position | Appuyez Vérification finale | Assurez-
Module dans la partie Interface sur le bouton du Module pour vous que le Module soit bien

par la fente de la manchette, changer sa position dans la positionné et fixé en essayant de
comme indiqué. Le bouton doit manchette et I'adapter & vos le déplacer doucement. Le

étre tourné vers vous afin gu'il besoins et & votre confort. Module doit rester fermement en
reste visible dans la partie Appuyez également sur le place.

Interface. Vous devez entendre bouton lorsque vous souhaitez

un petit clic lorsque le Module est  retirer le Module.

en place.

4.3. Module CLIC
4.3.1. Module CLIC STD

Conception et structure du Module
Le module est fourni en kit d'un adaptateur Clic, de trois lamelle Clic (Clic Lamella) différentes et de trois tétes

Clic (Clic Head) différentes.

Désassemblé | Module avec la téte Clic désolidarisée Assemblé | Module assemblé avec la téte Clic
de I'adaptateur Clic (la lamelle Clic est insérée dans couplée a l'adaptateur Clic.
I'adaptateur).

Tétes de Module
Le Module est proposé avec différentes tétes (Heads) clic pour aider l'utilisateur-rice dans une gamme
d'activités qui peuvent nécessiter différents niveaux de rotation de la téte Clic.

Clic Head 360 | Téte de Module Clic Head 70 | Téte de Module Clic Head 0 | Téte de Module

permettant une rotation permettant une rotation partielle  n'offrant pas de rotation mais
complete, offrant une liberté pour éviter de contraindre différentes positions verrouillées.
totale.
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4.3.2. Module CLIC Lock

Conception et structure du Module

completement le mouvement du

bras.

O Macuyg

Vous pouvez choisir entre
différents angles fixes.

Le module se compose d'un adaptateur Clic Lock, d'un bouchon Clic Lock, d'une téte Clic Lock 360 et d'une

téte Clic Lock 70.

Désassemblé | Module avec téte Clic Lock
désolidarisée de I'adaptateur Clic Lock (la lamelle
Clic est insérée dans I'adaptateur)

Tétes de Module

)

Assemblé | | Module avec téte Clic Lock couplé a
I'adaptateur Clic Lock

Le module est proposé avec différentes tétes Clic pour aider l'utilisateur dans une série d'activités qui peuvent
nécessiter différents niveaux de rotation de la téte Clic.

Options concernant la rotation

Clic Head 360 | Téte de module
permettant une rotation
complete, offrant une liberté
totale.

Clic Head 70 | Module Head
permettant une rotation partielle
pour ne pas contraindre
completement le mouvement du
bras.

Options concernant la forme de la téte

Clic Lock Head STD

Forme en C; utilisée pour fixer
une poignée ou une tige/barre.
Méme principe que pour les tétes
de module Clic STD.

S,

—D

Clic Lock Head ELLIPSE

Forme d'ellipse ; utilisée pour
fixer des tiges/barres de forme
ovale ou des objets cylindriques
d'une circonférence > 32 mm
(1,26 in). L'objet ne peut étre
maintenu en place que si l'on
utilise en plus un collier de
serrage ou du Velcro.
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Clic Head 0 | Module Head
n'offrant aucune rotation mais
différentes positions verrouillées.
Vous pouvez choisir entre
différents angles verrouillés.

C )

—

Clic Lock Head FLAT

Forme plate ; utilisée pour de
nombreux besoins différents.
Option 1: un disque magnétique
collé sur la téte pour maintenir
un smartphone capable de se
recharger sans fil ou doté d'une
couverture magnétique. Option 2
: tout matériau déformable tel
que le SUGRU, utilisé pour créer
des formes spécifiques.




macu4™ | Instructions d’utilisation O Macuyg
Systéme Lynk

Utilisation de la fonction de verrouillage

= =
S
~ —r - = < =——>g S—— ﬁ
Connecter une téte Clic Lock | Insérer le Clic Lock Plug | Placez  La téte Clic Lock est fixée | Pour
Pousser I'adaptateur Clic Lock sur  le Clic Lock Plug devant le trou. déconnecter la téte Clic Lock,
la téte Clic Lock déja montée sur Les aimants le guideront en retirez le Clic Lock Plug et tirez
un objet (voir explications ci- place. sur 'adaptateur Clic Lock.

dessous).

4.3.3. Lamelles CLIC

Le module CLIC STD est proposé avec 3 lamelles Clic différentes pour aider |'utilisateur dans une gamme
d'activités qui peuvent nécessiter différentes forces de libération lors de I'attachement et du détachement
d'une téte Clic. Le module Clic est assemblé avec la lamelle Clic 1 par défaut.
e Clic Lamella | impliquant des forces nécessaires réduites pour connecter et déconnecter les Clic
Heads du Clic Adapter.
e Clic Lamella Il impliquant des forces nécessaires modérées pour connecter et déconnecter les Clic
Heads du Clic Adapter.
e Clic Lamella lll impliquant des forces nécessaires plus élevées pour connecter et déconnecter les Clic
Head du Clic Adapter.

Vous pouvez échanger de lamelle comme suit :

o

Retirer la goupille | Appuyer sur  Changer la lamelle | Faire glisser  Insérer la goupille | Insérer la

la goupille (pin) comme illustré la lamelle Clic sur le coté a goupille pour fixer la nouvelle

avec un petit outil (sans objet travers la fente. Insérez la lamelle Clic. Si vous ne pouvez

pointu) tel qu'un stylo et dans la nouvelle lamelle. Veillez & ce que  pas l'insérer avec votre main,

direction du module jusqu'a ce la lamelle soit alignée avec le appuyez doucement un objet

que la goupille soit libérée. trou de la goupille. plat (par exemple un livre) contre
le module.

4.3.4. Connecter le Module Clic & une poignée | Option 1

Connectez le Module & une poignée en poussant la zone de serrage de la téte Clic sur la barre. Relachez-la
en tirant. Vérifiez I'ajustement du Module Clic sur le guidon. Si la téte Clic est trop IGche, vous pouvez ajouter
un matériau en caoutchouc & la poignée pour améliorer la prise en main. La plage de diamétre de poignée
supportée est indiquée au chapitre 10. Testez toujours la connexion et la déconnexion du Module Clic a la
poignée avant de commencer toute activité.

e Connecter & la poignée | Connecter le Module Clic & une poignée en poussant la zone de serrage

de la téte Clic sur la barre. Trouvez 'emplacement le plus approprié sur la poignée.
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Déconnecter de la poignée | Déconnecter le Module Clic de la poignée en tirant dessus.

4.3.5. Connecter le Module Clic & une poignée | Option 2

Au lieu d'attacher et de détacher le Module entier de la poignée, vous pouvez attacher la téte Clic de fagon
permanente d la poignée & I'aide de colliers de serrage, comme expliqué ci-dessous. La gamme de diamétres
de poignée supportés par une poignée est indiquée au chapitre 10. Pour utiliser le Module Clic avec cette
deuxiéme option, vous devez vous connecter & la téte Clic par l'intermédiaire de I'adaptateur Clic. Insérez
I'adaptateur Clic sur la téte Clic. Vous pourrez ensuite le libérer en tirant dessus. Testez toujours la connexion
et la déconnexion de l'adaptateur & la téte Clic avant de commencer toute activité.

Fixer la téte Clic | Connecter la téte CLIC & une poignée en poussant la zone de serrage de la téte
CLIC sur la barre. Trouvez I'emplacement le plus approprié sur la poignée.

Sécuriser la téte CLIC | Si la téte CLIC n'est pas fixée, ajoutez un peu de caoutchouc & la poignée
pour améliorer la prise en main. Insérez une bande Velcro ou des serre-cbles dans la fente de la
téte CLIC et serrez-les.

Connecter l'adaptateur et la téte CLIC | Connectez I'adaptateur & la téte Clic qui est fixée a la
poignée en poussant la fente de I'adaptateur sur la téte Clic. Reléchez en tirant sur la téte Clic.

4.3.6. Exemples de cas d'utilisation du Module

Veuvillez consulter le site web de macu4 ouU vous trouverez des vidéos d'explication spécifiques dans la section
'Application’.

Utiliser un balai | Fixez le Module CLIC & un balai. Testez vous-méme la téte Clic qui vous convient le
mieux.

Utiliser un vélo | Fixez le Module CLIC sur le guidon d'un vélo. Testez vous-méme la téte Clic qui vous
convient le mieux.

Utiliser une trottinette | Fixez le Module CLIC sur le guidon d'une trottinette. Testez vous-méme la
téte Clic qui vous convient le mieux.

4.4. Module HOOK

Conception et structure du Module HOOK Lynk

Le Module est fourni en une seule piéce.

()« N

Vue de face | Le Module HOOK a  Vue de c6té | La forme de la Appliquer des forces de

un design fin tout en étant section incurvée du crochet poussée | L'élément de plateau
constitué d'une structure stable. permet de tirer des objets lourds.  se redressant a 'autre extrémité
Le design de la partie crochet de la section incurvée du crochet
comprend l'ouverture vers la permet de pousser un poids
manchette. supplémentaire.

Exemples de cas d'utilisation du Module

Veuillez consulter le site web de macu4 ou vous trouverez des vidéos d'explication spécifiques dans la
section 'Application’. Le diamétre maximal de la poignée et le poids maximal de I'objet sont indiqués au
chapitre 10.

Tenir un sac | Insérer la poignée du sac dans le crochet.

Tirer une valise | Insérer la poignée de la valise dans le crochet et commencer & tirer doucement.
Pousser et tirer des poids en salle de sport | Clipsez votre Module & la poignée de 'appareil de
fitness et poussez-le simplement. Détachez le Module de la barre en le tournant tout en tirant
doucement dessus.
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4.5. Module Push

Conception et structure du Module PUSH
Le Module est fourni en une seule piéce avec un élément Velcro amovible.

Téte de Module flexible | La téte  Fermeture Velcro | Une bande Orientation adaptable | Vous

de Module est un élément de Velcro est reliée au Module par pouvez tourner légerement la

préhension incurvé, fabriqué une fente dans la téte et le téte du Module vers la gauche et

dans un matériau flexible pour crochet Velcro. Le crochet est la droite pour trouver

mieux s'adapter a une poignée. maintenu en position grace & des  l'orientation souhaitée pour votre
aimants et @ un mécanisme poignée.

d'encliquetage.

Exemples de cas d'utilisation du Module
Assurez-vous toujours que les objets ou les poignées sont correctement positionné-e's et fixé-e's en
soulevant I'objet et en le secouant légerement. Veuillez consulter le site web de macu4 ou vous trouverez
des vidéos d'explication spécifiques dans la section 'Application'’.

e Utiliser des béquilles | Assurez-vous que la bande Velcro soit libre et placez la partie de préhension

sur la poignée. Tournez la bande Velcro autour de la poignée et fixez le crochet Velcro dans sa
position. Si nécessaire, raccourcissez la longueur de la bande Velcro.

e Fixation d'objets cylindriques | Assurez-vous que la bande Velcro soit libre. Pressez 'objet sur la
partie de préhension. Tournez la bande Velcro autour de I'objet et fixez le crochet Velcro dans sa
position. Si nécessaire, raccourcissez la longueur de la bande Velcro ou remplacez-la par une
bande plus longue.

e Fixation & d'autres objets | Utilisez le Module PUSH pour fixer un arc et décocher des fleches.
Procédez comme indiqué pour les autres cas d'utilisation.

4.6. Module Hold
4.6.1. Module HOLD STD

Conception et structure du Module
Le Module est fourni en une seule piéce avec un élément de téte de Module amovible.

Téte de Module flexible | La téte  Fermeture Velcro | Une bande Orientation adaptable | Vous
de Module est un élément qui Velcro est fixée a la téte du pouvez tourner la téte du Module
ressemble G une pince et qui est Module par une fente dans la dans différentes directions pour
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trouver l'orientation souhaitée
pour votre activité.

fabriqué dans un matériau
flexible pour mieux s'adapter aux
objets.

téte. La bande peut étre enroulée
autour de la téte du Module et
fixée en position.

Exemples de cas d'utilisation du Module
Assurez-vous toujours que les objets ou les poignées soient correctement positionnéess et fixées en
soulevant I'objet et en le secouant légérement. Veuillez consulter le site web de macu4 ou vous trouverez des
vidéos d'explication spécifiques dans la section 'Application’.
e Accessoires de cuisine | Placez I'ustensile de cuisine dans la téte du Module HOLD. Fixez sa position
en serrant la bande Velcro.

e Objets plats | Insérez I'objet plat dans la fente latérale qui se trouve sur la téte du Module Hold.

4.6.2. Module HOLD STD

Conception et structure du Module
Le module est livré sous la forme d’un élément monobloc doté d’'une téte amovible. lllustré ici pour la
variante O-1.

Téte de module flexible | La téte
de module est un élément qui
ressemble G une pince et est
fabriquée dans un matériau
flexible pour mieux s'adapter aux
objets.

Orientation adaptable | Vous
pouvez tourner la téte du module
dans différentes directions pour
trouver l'orientation souhaitée
pour votre activité en reldchant
le levier.

7ty
N an

i

Fixation de I'objet | Suivez les
étapes illustrées en tirant d'abord
I'objet vers le haut, en le faisant
tourner ensuite et en le pressant
enfin pour le mettre en place.

7

Insérer I' objet | Insérez I'objet
souhaité dans le trou comme
indiqué par la fleche. En fonction
de la géométrie de l'objet, il est
possible de l'insérer de I'autre
cote.

L'objet est fixé | Pour modifier
['orientation, utilisez le levier.

Sécuriser l'orientation des Tirez sur la partie flexible (ici

objets plats | Utiliser les fentes
pour empécher les objets plats
de tourner involontairement.

illustrée par l'indicateur) |
L'objet se détache. Vous pouvez
alors le retirer.

Exemples de cas d'utilisation du module Hold Lock

Assurez-vous toujours que les objets ou les poignées sont correctement positionnés et fixés en soulevant
I'objet et en le secouant légerement. Veuillez consulter le site web de macu4, oU vous trouverez des vidéos
d'explication spécifiques dans la section 'Application’.
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e Accessoires de cuisine | Par exemple une cuillere de cuisine ou une fourchette @ manche cylindrique.
e Objets plats | Par exemple une fourchette & manche plat.

5. Stockage des produits

Pour garantir la sécurité de l'utilisateur-rice et préserver le bon fonctionnement du produit, veuillez respecter
les consignes suivantes :
e Rangez le produit apres utilisation dans un endroit propre, sec et sécurisé, hors de portée des enfants,
sauf en cas d'utilisation sous surveillance directe.
e Gardez le produit a I'écart des zones ou il pourrait étre mélangé & d’autres objets ou manipulé de
maniére inappropriée.
e Protégez le produit de la poussiere, de la saleté et des chocs mécaniques.
e FEvitez de stocker le produit dans des endroits soumis & de fortes variations de température ou & une
humidité élevée.

6. Entretien des produits

e FElimination des particules de saleté : Utilisez une brosse & poils souples pour retirer la saleté entre
les composants du produit. N'utilisez pas d’eau a cette étape.

e Nettoyage des surfaces : Essuyez les surfaces du produit avec un chiffon humide et non abrasif.
Utilisez uniqguement de I'eau froide ou tiede.

e Désinfection (si nécessaire) : En cas de besoin, utilisez un produit spécifiquement adapté aux
dispositifs médicaux (classe de risque |, matériaux plastiques).

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

7. Rapport sur les événements indésirables

Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant du dispositif et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateurrice et/ou le/la patient-e est établi-e.. Veuillez utiliser le formulaire
Product Experience Report: https.//25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf et I'envoyer par e-mail &
support@macu4.com.

8. Mentions légales

Limitation ou exclusion de la responsabilité

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

9. Conformité

Les composants du systeme Lynk avec le marquage UDI-DI de base

Lynk Cuff 76499934790P020201PY

Lynk Cover 76499934790P020202Q2
Lynk Clic STD 76499934790P020207QC
Lynk Clic Lock 76499934790P020208QE
Lynk Hold STD 76499934790P0202060QA
Lynk Hold Lock 76499934790P0202060QA
Lynk Hook STD 76499934790P020204Q6
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Lynk Push STD 76499934790P0202050Q8
Lynk Hook Velcro 76499934790P020209QG

répondent aux exigences générales de sécurité et de performance conformément au reglement (UE)
2017/745 pour les dispositifs médicaux et & 'ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODM) du ler juillet 2020
(812.213).

Fabricant Iégal
Macu4 AG, Rémistrasse 18, 8001 Zurich, Switzerland

Détails du marquage CE

Macu déclare se conformer aux normes européennes applicables a la conception, la fabrication et la
fourniture de produits orthopédiques. Les produits du systeme répondent aux exigences de I'annexe | du
Reglement européen (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Sur la base des critéeres de classification
conformément & I'annexe VIII de ce reglement, la manchette a été classée dans la classe | et tous les autres
produits en classe | "Accessoires”. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant, sous sa
seule responsabilité, conformément & 'annexe IV du reglement. Tous les produits du systeme sont marqués
en conséquence.

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

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

10. Symboles

Le tableau ci-dessous présente tous les symboles (conformément & la norme ISO 15223-1:2021) utilisés sur le
produit et sur I'étiquette.

Marque CE
c € Ce symbole indique que le fabricant déclare que le produit répond & toutes les exigences
légales du marquage CE et qu'il peut étre vendu dans I'ensemble de I'EEE.

Instructions d'utilisation

I:]:I_I Ce symbole indique que I'utilisateur-rice doit consulter les instructions d’utilisation.
Fabricant
I Ce symbole indique le fabricant du dispositif médical.

Limite de température
Ce symbole indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

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

Désignation du lot
LOT Ce symbole indique le numéro de lot du fabricant, ce qui permet d'identifier le lot.

Numéro de catalogue
REF Ce symbole indique le numéro de catalogue du fabricant afin de permettre l'identification
de l'article.
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Dispositif médical
M D Ce symbole indique qu'il s'agit d'un dispositif médical.

Identification claire de I'appareil
DI Ce symbole identifie un support qui contient des informations pour l'identification unique
U de I'appareil.

Incompatible IRM
Ce symbole indique un dispositif médical ou un autre article reconnu comme
présentant des dangers dans tous les environnements d'imagerie par résonance
magnétique (IRM). Il ne doit pas étre introduit dans la salle de I'RM.

11. Données techniques
11.1. MANCHETTE

Général

Dessin

Taille: Courte (Short) Taille: Standard

Dimensions (taille : courte/short) Extra Petit (XS) : 65mm x 60mm x 120mm/
2,56 in x2,36inx4,72in

Petit (S) : 83mm x 6Imm x 127mm /

3,27 in x 2,40 in x 5,00 in

Moyen (M) : 93 mm x 68,5 mm x 130,5 mm /
3,66inx270inx5141in

Grand (L) : 105 mm x 76,5 mm x 132 mm /
413 inx 3,01in x 5,20 in

Dimensions (taille : standard) Petit (S) : 87,5 mm x 66 mm x 158 mm /
344inx2,60inx 6,22 in

Moyen (M) : 97mm x 72mm x 158mm /
3,821inx283inx6,221in

Grand (L) : 112 mm x 81 mm x 158 mm /
441inx3191in x 6,22 in

Poids (taille : courte, assemblée) Extra Petit (XS): 65 g/ 2,29 oz
Petit (S): 67 g/ 2,36 oz

Moyen (M):70 g/ 2,47 oz
Grand (L): 759/ 2,65 0z

Poids (taille : standard, assemblé) Petit (S): 759/ 2,65 oz
Moyen (M):80 g/ 2,82 oz
Grand (L):87 g/ 3,07 oz

Matériau Corps principal : PA2200

Matériau de protection : Alcantara, Velours

Velcro : Nylon

Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 52,
revétement nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @ 9 mm
(0,35in) x 3 mm (0,12 in), tolérance £0,1 mm (20,004 in).

Durée de vie du composant 2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120
minutes en moyenne
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11.2. CUFF VELCRO HOOK

O Macuyg

Général
Dessin

(I J
Dimensions 10,8mm x 22,35mm x 96,48mm

Poids (assemblé)

Taille A1,5g/ 0410z
Taille B:12 g/ 0,42 oz
Taille C:125 g/ 0,44 oz
Taille D:13g / 0,46 0z

Matériau

Corps principal : PA220

Matériau de protection : Alcantara, Velours

Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 52,
revétement nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @4 mm
(0,16 in) x 7 mm (0,28 in), tolérance +0,1 mm (£ 0,004 in)

Durée de vie du composant

2 ans a raison d'une utilisation quotidienne de 120
minutes en moyenne

11.3. COVER

Général

Dessin

Dimensions

Petit (S) : 83,5 mm x 39,5 mm x 131 mm /

3,29 in x1,56 in x 5,16 in

Moyen (M) : 93,5 mm x 44,5 mm x 132,5 mm / 3,68 in x 1,75
inx522in

Grand (L) : 105mm x 50mm x 134mm / 4,13 in x 1,97 in x
5,28 in

Poids (assemblé)

Petit (S):37g /131 0z
Moyen (M):40g /141 0z
Grand (L):43 g /152 0z

Matériau

Corps principal : PA2200
Matériau de protection : Alcantara, Velours
Systeme de lagcage : Fitgo
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Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 52,
revétement nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @ 4 mm
(0,16 in) x 7 mm (0,28 in), tolérance £0,1 mm (£ 0,004 in)

Durée de vie du composant 2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120
minutes en moyenne

11.4. Module CLIC STD

Général

Dessin (Module Clic)

Dimensions (Module Clic) 167 mm x 455 mm x 44 mm / 6,57 in x1,79in x 1,73 in

Poids (Module Clic) 579/ 2010z

Dessin (Téte)

Téte 360 Téte 70 Téte O
Dimensions (Téte) 44 mm x 44 mm x 44 mm /1,73in x1,73in x 1,73 in
Poids (Téte) 1.59/0410z

Dessin (Lamelle)

&

Lamelle souple Lamelle Lamelle forte
moyenne
Dimensions (Lamelle) 39 mmx 353 mmx 34 mm /154inx139in x 0.13in

Dessin (Adaptateur)

Dimensions (Adaptateur uniquement) 44 mm x 167 mm x 10 mm /1,73 in x 6,57 in x 0,39 in

Poids (Adaptateur) 239/ 0,810z
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Diametres de poignée autorisés De 26 mmto 32 a4 (1,02in & 1,261in)

Matériau Corps du Module : PA2200

Durée de vie du Module 2 ans a raison d'une utilisation quotidienne de 120
minutes en moyenne

Conditions maximales auxquelles le Module peut résister

Force de poussée maximale (parallele & 200 N / 44.96 Ibf
I'avant-bras)

11.5. Module CLIC Lock

Général
Dessin (Clic Module)

Dimensions (Clic Module) 167 mm x 455 mm x 44 mm / 6,57 in x 1,79 in x 1,73 in
Poids (Clic Module) 48 g /1,69 oz
Dessin (Téte)

N
Head 360° ELLIPSE

=

Head 360° FLAT Head 70° FLAT Head 0° FLAT

Dimensions (Téte) Head STD 435 mm x 44 mm x 44 mm
1,71in x1.73inx173in
Head ELLIPSE 19.9 mm x 44 mm x 44 mm
0,78 inx173inx173in
Head FLAT 10.3 mm x 44 mm x 44 mm
041inx173inx173in
Poids (Téte) Head STD 11g/0,39 0z
Head ELLIPSE 10 g/ 0,35 oz
Head FLAT 79/0250z
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M o/

Lomell | Lamella |l Lamella Il
Dimensions (Lamella) 39mm x 35.3mm x 3.4mm /154 in x 1,39 in x 0,13 in
(different légérement selon la lamelle)

Dessin (Plug) @

Dimensions (Plug) 46 mm x 46 mm x 82 mm /181inx181inx 0,32 in
Poids (Plug) 5g/0]18 0z
Dessin (Adaptateur)

Dessin (Lamella)

Dimensions (Adaptateur) 44 mm x 167 mm x 10 mm / 1,73 in x 6,57 in x 0,39 in
Poids (Adaptateur) 239/ 0,810z

Diametres de poignée autorisés (Téte STD) De 26 mm a 32 mm (1,02 & 1,26 in)

Matériau Corps du Module : PA2200

Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 52,
revétement nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @ 9 mm
(0,35in) x 3 mm (0,12 in), tolérance £0,1 mm (20,004 in).
Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 52,
revétement nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @4 mm
(0,16 in) x 7 mm (0,28 in), tolérance +0,1 mm (* 0,004 in)
Durée de vie du Module 2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120
minutes en moyenne

Conditions maximales auxquelles le Module peut résister

Force de poussée maximale (parallele & 200 N / 44,96 Ibf
I'avant-bras)
Force de traction maximale (parallele & 200 N / 44,96 Ibf

I'avant-bras)

11.6. Module HOLD STD

Général

Dessin

Les dimensions peuvent varier en
fonction de la forme et du matériau
de l'objet.

Dimensions 395 mMm x 198 mm x 59 mm * / 1,56 in x 7,80 in x 2,32 in

Diameétres autorisés pour les objets | De 10 mm & 85 mm * (0.39 & 3.35in)
cylindriques

Epaisseur autorisée pour les objets De 0,3 mm & 12 mm
plats

Poids 86g/3030z
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Matériau

Corps du Module : PA2200
Téte de Module : Ultrasint TPUO1

Durée de vie du Module

2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120 minutes en
moyenne

Conditions maximales auxquelles le Module peut résister

Poids maximal de I'objet 3kg/6611b
Force de poussée maximale 30 N/ 6,74 Ibf
Force de traction maximale 30 N/ 6,74 Ibf

11.7. Module HOLD Lock

Général

Dessin

Les dimensions peuvent varier en
fonction de la forme et du matériau
de l'objet.

(illustré ici sous la forme de la variante O-1)

Dimensions Maximum environ 39,5 mm x 198 mm x 59 mm
Diameétres autorisés pour les objets | Maximum 15.00 mm / 0,59 in

cylindriques

Poids 80g/2820z

Matériau Corps du Module : PA2200

Téte de Module : Ultrasint TPUO1

Durée de vie du Module

2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120 minutes en
moyenne

Conditions maximales auxquelles le M

odule peut résister

Poids maximal de I'objet 05kg/1101b
Force de poussée maximale 30 N/ 6,74 Ibf
Force de traction maximale 30 N/ 6,74 Ibf

11.8. Module HOOK STD

Général
Dessin
Dimensions 492 mm x 168,8 mm x 29,1 mm / 1,94 in x 6,65 in x 1,15 in

Diametres de poignée autorisés

Jusqu'a 32 mm / 1.26 oz

Poids

309 /1,06 0z

Matériau

Corps du Module : PA2200

Durée de vie du Module

2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120 minutes en

moyenne
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Conditions maximales auxquelles le Module peut résister

Poids maximal de I'objet 40 kg / 88,18 Ib
Force de poussée maximale 200 N / 44,96 Ibf
Force de traction maximale 400 N / 89,92 Ibf

11.9. Module PUSH STD

Général

Dessin

Les dimensions peuvent varier en
fonction de la forme et du matériau

de l'objet.

Dimensions 49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm / 1.94 in x 6.65 in x 115 in

Diametres de poignée autorisés De 30 mm a 40 mm (118  1.57 in)

Poids 58 g

Matériau Corps du Module : PA2200
Téte de Module : Ultrasint TPUOT1
Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 45, revétement PTFE
(PFAS). Dimensions : @5 mm (0,20 in) x 5 mm (0,20 in), tolérance
*0,1 mm (= 0,004 in)
Aimants : néodyme-fer-bore (NdFeB), grade 35, revétement
nickel-cuivre-nickel. Dimensions : @12 mm (0,47 in) x 2 mm (0,08
in), tolérance +0,1 mm (£ 0;004 in)

Durée de vie du Module 2 ans & raison d'une utilisation quotidienne de 120 minutes en

moyenne

Conditions maximales auxquelles le Module peut résister

Masse corporelle maximale en cas 65 kg /1433 b
d'utilisation de béquilles

Force de poussée maximale 500 N / 1124 Ibf

Force de traction maximale 100 N / 22,48 Ibf

11.10. Conditions environnementales

Conditions environnementales

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

Fonctionnement 0°C/32 °F & +35 °C/95 °F max. 100 % d'humidité
relative

Stockage 0°C/32 °F & +35 °C/95 °F max. 70 % d’humidité
relative et protéger de la lumiére directe du soleil.

12. Réactions allergiques

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

13. Retours

Si vous pensez qu'il y a un probleme avec votre produit, veuillez d'abord lire attentivement cette notice
d'utilisation avant de contacter support@macu4.com ou votre fabricant de protheses (si vous n'avez pas
acheté le produit directement auprés de Macu). Utilisez le rapport sur I'expérience produit (PER) :
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf

Veuvillez indiquer I'UDI-DI (commencant par "(01) ____") et 'UDI-PI (commengant par "(10) ____") de votre
produit lors d'une demande de réparation ou de retour sous garantie. Ces informations sont sur le produit.
Si vous nous renvoyez votre produit ou si vous le renvoyez a votre prothésiste, veuillez I'emballer de
maniere appropriée ; I'emballage d'origine dans lequel vous avez regu votre Module convient parfaitement
a cet effet.
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1. Prefazione

Valido dal: 18.07.2026

Le presenti istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sull'uso, la regolazione e la gestione del
sistema. Oltre alle presenti istruzioni per I'uso, sono disponibili diversi video esplicativi. Da vedere sotto
il seguente Sito: https://macu4.com/en/application-lynk.

Leggere attentamente questo documento prima di utilizzare il prodotto.

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

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

2. Utilizzo

Uso previsto
Il sistema Lynk & destinato a persone con perdita parziale o completa della funzione della mano a causa di

un indebolimento temporaneo o permanente della mano o di lesioni alla mano, paralisi, assenza parziale della
mano oppure assenza di disarticolazione del polso. Utilizzando il bracciale Lynk con I'accessorio appropriato,
la mancanza di destrezza, capacita o forza di presa puo essere sostituita o supportata.

Indicazioni

Il sistema e adatto a persone con funzioni di presa ridotte o assenti.

Il sistema ortoprotesico pud essere utilizzato per persone con deficit congeniti unilaterali della mano
o amputazioniimmediatamente sopra il polso (secondo la norma ISO 8548-2:2020) e a seconda della
forma del moncone del braccio.

Il sistema & adatto a persone di eta superiore ai due anni. Si raccomanda una valutazione individuale
da parte dello specialista per stabilire se I'utente € in condizioni fisiche e mentali tali da poter utilizzare
correttamente il sistema.

Controindicazioni

Non é indicato per le persone di etd inferiore ai due anni. Eccezioni: Il professionista (ad esempio,
medico, terapista, tecnico ortopedico) puo valutare se I'utente &€ comunque in grado di utilizzare il
sistema.

Non & indicato per le persone con deficit bilaterale delllavambraccio. Eccezioni: Lo specialista (ad
esempio, medico, terapista, tecnico ortopedico) puo valutare se l'utente e in grado di utilizzare il
sistema in parte, nonostante questo.

Non per le persone con condizioni mentali e/o psicologiche che non consentirebbero, o
consentirebbero solo parzialmente, I'uso indicato del sistema Lynk (ad esempio demenza, Alzheimer,
psicosi e malattie simili).

Non per le persone per le quali si prevede che il sistema Lynk sottoponga a uno stress meccanico
eccessivo le articolazioni adiacenti, a causa dei requisiti d'uso indicati.

Non per le persone con malattie neurologiche in cui I'apprendimento dei movimenti con il sistema
Lynk & compromesso.

Non per le persone con ferite fresche, allergie o pelle sensibile sul braccio.

Non per le persone con una circonferenza dell'avambraccio superiore a 330 mm, una circonferenza
del polso inferiore a 110 mm e una lunghezza dell'avambraccio inferiore a 140 mm.
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Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Definizione dei valori antropometrici.

Possibilitd di combinazione

Il sistema & stato testato per le possibilitd di combinazione del bracciale Lynk con i diversi moduli Lynk.
Quando si utilizza la manica Lynk e si vuole ottenere una migliore tenuta dell'avambraccio grazie a un
collegamento aggiuntivo con la parte superiore del braccio, il professionista deve verificare sotto la propria
responsabilitd se la possibilitd di combinazione & prevista. Quando si utilizza I'interfaccia Lynk come parte
semilavorata per un'ortesi o un bracciale autoprodotto, lo specialista deve verificare sotto la propria
responsabilitd se & possibile combinarlo. Per un bracciale diverso dal nostro, lo specialista deve verificare
sotto la propria responsabilitd se puo essere combinato con i moduli Lynk.

/\ ATTENZIONE

3. Avvertenze

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

Condizioni di funzionamento - Generale

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

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

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

Condizioni di funzionamento - Modulo Push

Per garantire la massima sicurezza, il modulo Push & stato sottoposto a prove meccaniche in conformita
alla norma EN ISO 11334-1:2007, «Ausili per la deambulazione con appoggio su un braccio - Requisiti e
metodi di prova - Parte 1: Stampellex. In conformita con i requisiti della norma sopra citata, 'uso del modulo
Push come supporto alla deambulazione con le stampelle € stato validato meccanicamente per utenti con
un peso corporeo massimo di 65 kg / 143,3 Ib.

Il modulo Push pud comunque essere adatto a utenti con un peso corporeo superiore a 65 kg / 143,3 Ib se lo
scopo d’'uso consiste principalmente nel supportare o compensare la funzione di presa. In questo caso, il
modulo pud comprimersi sotto carico, in modo che il peso corporeo dell'utente venga trasferito
principalmente attraverso il palmo della mano sull'impugnatura delle stampelle, mentre il modulo Push
continua a supportare la funzione di presa. Per gli utenti di peso superiore a 65 kg / 1433 Ib, I'idoneita
dovrebbe essere valutata individualmente da un operatore sanitario qualificato o da uno specialista. Tale
valutazione deve confermare che I'utente sia in grado di mantenere un appoggio stabile attraverso il palmo
della mano e lI'impugnatura della stampella e che il modulo Push non venga utilizzato come struttura
primaria per il sostegno del peso corporeo.
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Un carico eccessivo o un utilizzo al di fuori delle condizioni valutate pud causare deformazioni, ridotta
stabilitd o instabilitd nel punto di contatto tra il modulo e la stampella.
| medici specialisti sono pregati di rivolgersi a support@macu4.com per ulteriori informazioni.

Condizioni di funzionamento - Modulo Clic Lock

ASSICURARSI SEMPRE DI NON USARE LA SPINA CLIC LOCK IN ATTIVITA CHE COINVOLGONO UN VEICOLO
COME UNO SCOOTER, BICICLETTA, DEAMBULATORE (TELAIO PER LA DEAMBULAZIONE) E ALTRI MEZZI DI
TRASPORTO. LA SPINA CLIC LOCK E PROGETTATA PER BLOCCARE IL MECCANISMO DI RILASCIO TRA
LADATTATORE CLIC LOCK E UNA TESTA CLIC LOCK.

ASSICURARSI SEMPRE CHE LA PRESA DELLA TESTA CLIC LOCK NON SIA ECCESSIVAMENTE STRETTA
QUANDO S| UTILIZZA LA SPINA CLIC LOCK. SE LA PRESA E TROPPO STRETTA, IL MODULO POTREBBE NON
RILASCIARSI ABBASTANZA RAPIDAMENTE DAL MANUBRIO O DA UNA BARRA, AD ESEMPIO, IN SITUAZIONI DI
EMERGENZA, SE LUTENTE DEVE DISCONNETTERSI RAPIDAMENTE DALLA BARRA.

Note sul disimballaggio dei componenti forniti
Aprire 'imballaggio solo nei punti indicati e con cura, in modo da non danneggiare i componenti allinterno.

Generale
Ispezionare attentamente i componenti del prodotto prima dell’'uso per assicurarsi che nessun componente
sia danneggiato. In caso di sospetto o convinzione di danno, contattare sempre support@macu4.com e non
utilizzare il componente, ad esempio se:

e uUn componente e danneggiato.

e un componente non € idoneo per una specifica attivita.

e un modulo non puo essere facilmente inserito nella sede di inserimento della Manschetta o
dellInterfaccia.

e un modulo si stacca accidentalmente dalla sede di inserimento della Fascia o dellInterfaccia.

e la chiusurain Velcro o a Lacci non funziona correttamente o si apre accidentalmente.

Assicurarsi di guardare il video di istruzioni relativo al componente che si intende utilizzare. Un utilizzo
scorretto pud causare disagio, malfunzionamenti o danni a persone o cose. Se non trovi la tua attivita tra i
video di istruzioni disponibili, contatta support@macu4.com o il professionista che ti ha fornito il sistema per
ricevere istruzioni prima di iniziare I'attivita.

Note sulluso della Manschetta - generale
Non sovraccaricare la fascia. Pulire sempre la fascia dopo ogni utilizzo.

Note sulluso della Manschetta - funzionalita limitata

Assicurarsi che la fascia sia ben fissata al braccio e che, prima dell’'uso, abbiate verificato che la fascia non
scivoli dal braccio durante situazioni o attivitd che comportano trazione. La fascia pud danneggiarsi se cade
a terra o urta una superficie. Un tale incidente pud causare danni gid invisibili al materiale, che potrebbero
successivamente provocare fratture del materiale.

NOTE SUI MODULI - GENERALE

Non sovraccaricare i Moduli. Pulire sempre i Moduli dopo ogni utilizzo. Rimuovere le particelle di sporco
visibili in modo che i Moduli con modalita flessibili non siano limitati nella loro funzione.

Non utilizzare alcun componente come mezzo per maneggiare oggetti taglienti o che potrebbero causare
danni in caso di perdita di controllo (ad esempio rasoio, trapano, coltelli, ecc.).

Non usare un Modulo se il diametro delloggetto & troppo grande (vedi Capitolo 12). Se il diametro
delloggetto € troppo piccolo, &€ possibile aumentarlo leggermente utilizzando un materiale morbido intorno
alfarea in cui si desidera fissare il Modulo alfoggetto. Ad esempio, quando si usa il Modulo Hold per tenere
una forchetta.

Prima di utilizzare un Modulo, verificare che sia compatibile con il manico (ad esempio manubrio di
bicicletta, ecc.) o oggetto (ad esempio forchetta, ecc.), che il Modulo sia saldamente fissato al manico o alla
presa o alloggetto, e di aver scelto la corretta orientazione del Modulo sulloggetto/manico.
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Note sull'utilizzo dei moduli - CLIC STD
Assicurarsi che la testa Clic sia correttamente inserita nelladattatore clic e che, prima dell'uso, abbiate testato

come collegare e scollegare sia il modulo da un manico sia 'adattatore clic dalla testa Clic. prima di utilizzare
qualsiasi dispositivo con il modulo Clic, assicurarsi di poter collegare e scollegare correttamente adattatore
dalla testa Clic.

ASSICURARSI CHE LA TESTA CLIC SIA COLLOCATA CORRETTAMENTE NELL'ADATTATORE CLIC E CHE, PRIMA
DELL'USO, ABBIATE TESTATO COME COLLEGARE E SCOLLEG

Indicazione sull'uso del HOLD STD e HOLD Lock
Assicurarsi che la leva del giunto sferico sia ben serrata e - in caso di utilizzo del modulo HOLD STD - che la

chiusura in velcro sia fissata correttamente, in modo che 'oggetto sia trattenuto adeguatamente e non si
sganci accidentalmente. Non serrare eccessivamente la camma eccentrica, poiché cio potrebbe danneggiare
il materiale. I modulo & disponibile in due varianti simmetriche: Hold Lock O-1 e Hold Lock O-2. A seconda del
lato del braccio, della mobilita e dellattivitad che si intende svolgere, entrambe le varianti sono adatte. Si
differenziano per il modo in cui il corpo principale del modulo pud essere orientato durante I'accoppiamento
a una protesi o a un’ortesi.

Note sull'utilizzo dei moduli - HOOK STD
Assicurarsi che la maniglia sia posizionata correttamente nel modulo e che si rispettino i casi di carico
massimo consentiti.

Note sull'utilizzo dei moduli - PUSH STD

Assicurarsi che il modulo sia collegato correttamente all'impugnatura dell'oggetto (ad es. stampella) e che si
rispettino i casi di carico massimo consentiti. Vedere anche le Condizioni di funzionamento "Modulo Push”.
Prima di iniziare qualsiasi attivitd, accertarsi che la testa del modulo (elemento nero curvo dell'impugnatura)
sia fissata correttamente alla sua base (non deve essere allentata o ruotare). In caso contrario, la vite
potrebbe essersi leggermente allentata. In questo caso, stringere la vite.

Note sulla selezione delle dimensioni del prodotto

Non utilizzare un bracciale di dimensioni troppo grandi per il proprio braccio. Un serraggio eccessivo puo
causare una disfunzione dei ganci del bracciale.

Non utilizzare un bracciale di dimensioni troppo piccole per il braccio. Pud provocare segni di pressione
dolorosi e/o impedire il flusso vascolare.

Indicazioni per I'uso del manicotto con il sistema di chiusura Cover o Velcro Hook
e  Non utilizzare la manschetta con/senza copertura quando manca il materiale protettivo.
e Assicurarsi che le cinghie in velcro e la manopola di allacciamento (quando si utilizza la copertura)
siano rivolte verso I'alto (posteriormente) sull'avambraccio.
e Assicurarsi che la manschetta (con o senza copertura) sia sempre ben saldo sull'avambraccio. Se si
allenta, stringere il velcro o il sistema di allacciatura.

Note sulle condizioni ambientali

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

Note sulle condizioni di conservazione

Assicurarsi sempre che i componenti siano ben protetti durante il trasporto e la conservazione permanente.
Non posizionare pesi su un componente. Potrebbe deformarsi o danneggiarsi. In caso di deformazione o
danno, il componente non puo piu essere utilizzato.
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NOTE SUI MAGNETI NEI COMPONENTI
| PRODOTTI CONTENGONO MAGNETI (VEDI CAPITOLO 12), MANTENERE | COMPONENTI AD ALMENO 15 CM
/ 6 POLLICI DI DISTANZA AD ESEMPIO DA PACEMAKER O DEFIBRILLATORI.

4. Utilizzo dei componenti

Prima di utilizzare i componenti Lynk per la prima volta, € necessario familiarizzare con le istruzioni per l'uso.
| capitoli seguenti spiegano come utilizzare i moduli Lynk insieme al bracciale Lynk.

4.1. Come utilizzare il Lynk Cuff (bracciale Lynk)

Design e struttura del bracciale Lynk

Dimensioni: corto Dimensioni: standard

Quando si utilizza il bracciale per la prima volta

Assicurarsi che il bracciale sia ben saldo e non possa essere spostato facilmente. Se il bracciale & troppo largo
sul braccio, & necessario adattare le cinghie in velcro. La vestibilitd del bracciale sul braccio deve essere
aderente ma non fastidiosa.

4.1.1. Utilizzo della manchetta Lynk con Velcro Hook (sistema a strappo)

Installare Velcro Hook

1 2
@
E %

Inserire il Velcro (lato braccio: sinistra) | Inserire Inserire il Velcro (lato braccio: destra) | Inserire

delicatamente le fascette in velcro nelle fessure sul delicatamente le fascette in velcro nelle fessure sul
lato sinistro. lato destro.

D
Chiudere il velcro | Una volta che la parte a gancio Inserire il braccio | Puoi appoggiare la manchetta
della fascia in velcro & stata completamente su un tavolo e infilare il braccio, oppure tenere la
inserita nella fessura, premila contro la parte manchetta con laltra mano mentre infili il braccio.
morbida. In questo modo la fascia in velcro sara
fissata in modo sicuro e non potrd piu essere
estratta dalla fessura.
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Stringere il velcro | Aprire la chiusurain velcro. Tirare
leggermente la fascia in velcro per regolare la
posizione sul braccio, quindi richiudere bene la
chiusura in velcro per stringerla.

Rimuovere il Velcro Hook

Sganciare il sistema di chiusura in velcro | La Rimuovere il sistema di chiusura in velcro |

chiusura in velcro e fissata da un lato alla Estrarre delicatamente le fasce in velcro dalle
manchetta tramite delle fessure. In questa zona & fessure. Dopo averlo rimosso, conservare il
possibile sganciare la chiusura in velcro. sistema di chiusura in velcro in un luogo sicuro

per poterlo riutilizzare in seguito, se necessario.
4.1.2. Come usare il bracciale Lynk con il Cover (sistema di allacciatura)
Indossare il bracciale Lynk

Nota: ogni volta che si desidera utilizzare il coprimaniche, il sistema di chiusura in velcro deve essere rimosso,
come spiegato sopra.

Inserire il braccio | E possibile posizionare il bracciale Preparare la copertura del bracciale | Prendere
su un tavolo e inserirvi il braccio. Oppure si puo usare la copertura del bracciale e assicurarsi che la
I'altra mano per tenere il bracciale mentre siinserisce manopola di allacciamento sia in posizione di
il braccio. rilascio tirandola dolcemente verso I'alto.
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Ancorare i ganci | Posizionare il gancio davanti ai
fori di ancoraggio. Il gancio & dotato di magneti che

lo faranno scattare in posizione.

41.3. Controllo finale

b

4.1.4.

sono in

O Macuy4

Stringere il bracciale | Quando entrambi i ganci
posizione,

premere il pomello

dell'allacciatura e ruotarlo in senso orario. Ruotare
finché il bracciale non si adatta perfettamente al
braccio. L'adattamento del bracciale al braccio
deve essere aderente ma non fastidioso.

qualsiasi attivitd.

- Controllare la vestibilitd del bracciale prima di iniziare

- Assicurarsi che sia ben posizionato e fissato cercando di
muovere delicatamente |l
rimanere saldamente in posizione.

- Se il bracciale non & stretto e puo essere spostato,

bracciale. Il bracciale deve

ricontrollare il sistema di allacciatura o il sistema in velcro.

Come rimuovere il bracciale Lynk

Opzione 1 | Applicabile a entrambi i sistemi di
chiusura. Tirare il gancio. Il gancio si sgancia dal
bracciale. Se il gancio & libero, & possibile

rimuovere il bracciale dal braccio.

tirare il gancio.

4.2. Come usare un modulo Lynk con il bracciale Lynk

Inserire il modulo | Inserire il
modulo nella sezione di
interfaccia attraverso la fessura
del bracciale, come mostrato. I
pulsante deve essere rivolto verso

di voi in modo che rimanga
visibile nella sezione
dell'interfaccia.  Si dovrebbe

sentire un piccolo suono.

Modifica della

posizione |
Premere il pulsante del modulo
per modificarne la posizione nel
bracciale e adattarla alle proprie
esigenze e al proprio comfort.

Premere il pulsante anche
quando si desidera rimuovere il
modulo.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_AG_v8.0_IT.docx

Opzione 2 | Applicabile solo al sistema di allacciatura.
In alternativa, & possibile allentare il sistema di
allacciatura tirando leggermente il pomello prima di

Controllo finale | Assicurarsi che
il modulo sia ben posizionato e
fissato provando a muoverlo

delicatamente. Il modulo deve
rimanere saldamente in
posizione.



macu4™ | Istruzioni per l'uso O Macuy4

Sistema Lynk

4.3. Modulo CLIC
4.3.1. CLIC STD Modulo

Design e struttura del Modulo CLIC
Il modulo Clic & fornito come set di 1 adattatore Clic, 3 diverse lamella Clic (Clic Lamella) e 3 diverse teste Clic

(Clic Head).

Disassemblato | Modulo montato con la testa Clic Assemblato | Modulo assemblato con testina

disaccoppiata dall'adattatore Clic (la lamella Clic & Clic accoppiata all'adattatore Clic
inserita nell'adattatore)

Teste del modulo Lynk Clic

Il modulo Clic viene offerto con diverse teste Clic per supportare l'utente in una serie di attivitd che possono
richiedere diversi livelli di rotazione della testa Clic.

Testa Clic 360 | Modulo Head che Testa Clic 70 | Module Head Testa Clic 0 | Module Head non

consente una rotazione consente una rotazione parziale offre rotazione ma varie posizioni
completa, offrendo la massima per evitare di limitare bloccate. E possibile scegliere tra
liberta. completamente il movimento del diversi angoli di blocco.

braccio.

4.3.2. CLIC Lock Module

Desian e struttura del Modulo CLIC
Il modulo Clic Lock & fornito come set di 1 adattatore Clic Lock, Clic Lock Plug, testa Clic Lock 360 e testa Clic

Lock 70.

Disassemblato | Modulo con testa Clic Lock Disassemblato | Modulo con testa Clic Lock

disaccoppiata dall'adattatore Clic Lock (la lamella  disaccoppiata dall'adattatore Clic Lock (la lamella Clic
Clic & inserita nell'adattatore) & inserita nell'adattatore)

Teste Clic Lock Lynk

Il modulo Clic Lock viene offerto con diverse teste Clic per supportare |'utente in una serie di attivitd che
possono richiedere diversi livelli di rotazione della testa Clic.

Opzioni relative alla rotazione
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Testa Clic 360 | Testa modulo che
offre una rotazione completa,
offrendo una libertd totale.

Testa Clic 360 | Testa modulo che  Testa Clic 360 | Testa modulo che
offre una rotazione completa, offre una rotazione completaq,
offrendo una libertd totale. offrendo una libertd totale.

Opzioni relative alla forma della testa

S, : 1
A e —

Clic Lock Head STD

Forma a C; si usa per fissare
un'impugnatura o)
un'asta/barra. Stesso
principio delle teste del
modulo Clic STD.

Utilizzo della funzione di blocco

=

0

Clic Lock Head ELLIPSE

Forma a ellisse; utilizzata per
fissare aste/barre di forma ovale
o oggetti cilindrici di
circonferenza > 32 mm. L'oggetto
pud essere mantenuto in
posizione solo se si utilizza in
aggiunta una fascetta o del
velcro.

p

Clic Lock Head FLAT

Forma piatta; utilizzata per molte
esigenze diverse. Opzione 1. un disco
magnetico che viene incollato sulla
testa per tenere uno smartphone in
grado di ricaricarsi senza fili o con una
copertura  magnetica. Opzione 2
qualsiasi materiale deformabile, come il
SUGRU, utilizzato per creare forme
specifiche.

Collegare una testa Clic Lock |
Spinga l'adattatore Clic Lock sulla
testa Clic Lock gia montata su un
oggetto (vedere le spiegazioni
sotto).

4.3.3. Lamelle Lynk Clic

Collegare una testa Clic Lock |
Spinga l'adattatore Clic Lock
sulla testa Clic Lock gia montata
sU un oggetto (vedere le
spiegazioni sotto).

Collegare una testa Clic Lock |
Spinga I'adattatore Clic Lock sulla
testa Clic Lock gid montata su un
oggetto (vedere le spiegazioni
sotto).

Il modulo Clic viene offerto con 3 diverse lamelle Clic per supportare l'utente in una serie di attivitd che possono
richiedere forze di rilascio diverse quando si aggancia e si sgancia una testa Clic. I modulo Clic € assemblato
con la lamella Clic 1 per impostazione predefinita.

e Clic Lamella | ¢ utilizzato per forze di carico inferiori

e Clic Lamella Il & utilizzato per forze di carico moderati

e  Clic Lamella lll & utilizzato per forze di carico elevati

Il tipo di lamella pud essere modificato come segue:
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Rimuovere il perno | Premere sul
perno, come illustrato, con un
piccolo strumento (senza punta a
sciarpa), ad esempio una penna,
sul perno e in direzione del Modu,

)
« «
0

0

.
—

Sostituzione della lamella |
Estrarre la lamella Clic sul lato
attraverso la fessura. Inserire la
nuova lamella. Assicurarsi che il
foro del perno rimanga libero.

O Macuy4

Inserire il perno | Inserire il perno
per fissare la nuova lamella Clic.
Se non & possibile inserirlo con la
mano, premere delicatamente un
oggetto piatto (ad esempio un

finché il perno non viene libro) contro il modulo.

rilasciato.

4.3.4. Collegare il modulo Clic a una maniglia | Opzione 1

Collegare il modulo Clic a un'impugnatura spingendo I'area di fissaggio della testa Clic sulla barra. Rilasciare
tirando. Controllare I'adattamento del modulo Clic alla maniglia. Se la testa del Clic € troppo allentata sul
manubrio, & possibile aggiungere del materiale in gomma all'impugnatura per migliorare la presa. La gamma
di diametri supportati di un'impugnatura € riportata nel Capitolo 10. Prima di iniziare qualsiasi attivita,
verificare sempre che il modulo Clic sia collegato e scollegato dallimpugnatura.

e Collegare all'impugnatura | Collegare il modulo Clic a un'impugnatura spingendo l'area di fissaggio

della testa Clic sulla barra. Individuare la posizione pit adatta sull'impugnatura.
e Scollegare dall'impugnatura | Scollegare il modulo Clic dall'impugnatura tirandolo dall'impugnatura.

4.3.5. Collegare il modulo Clic a una maniglia | Opzione 2

Invece di attaccare e staccare l'intero modulo dall'impugnatura, & possibile fissare la testa Clic in modo
permanente allimpugnatura utilizzando delle fascette, come spiegato di seguito. La gamma di diametri
supportati di un'impugnatura € riportata nel Capitolo 10. Per utilizzare il modulo Clic in questa opzione 2, il
collegamento alla testa Clic avviene tramite I'adattatore Clic. Inserire I'adattatore Clic sulla testa Clic. E
rilasciarlo tirando. Prima di iniziare qualsiasi attivita, verificare sempre che l'adattatore sia collegato e
scollegato dalla testa Clic.

e Collegare la testa Clic | Collegare la testa Clic a un'impugnatura spingendo l'area del morsetto della

testa Clic sulla barra. Individuare la posizione piu adatta sull'impugnatura.

e Fissare la testa del clip | Se la testa del clip & allentata, aggiungere del materiale di gomma
all'impugnatura per migliorare la presa. Inserire una fascetta in velcro o una fascetta per cavi
attraverso la fessura della testa a clip e stringerla.

e Collegare l'adattatore e la testa Clic | Collegare la testa Clic fissata all'impugnatura spingendo la
fessura dell'adattatore sulla testa Clic. E rilasciarlo tirando la testa Clic.
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4.3.6. Esempi di casi d'uso con il modulo

O Macuy4

Consultate il sito web di macu4, dove troverete video esplicativi specifici nella sezione "Applicazione”.
e Usare una scopa | Fissare il modulo Clic a una scopa. Provate voi stessi quale testa Clic funziona

meglio per voi.

e Utilizzando una bicicletta | Fissare il modulo Clic al manubrio di una bicicletta. Provate voi stessi
quale testa Clic funziona meglio per voi.
e Usare uno scooter | Collegare il modulo Clic a una scopa. Provate voi stessi quale testa Clic funziona

meglio per voi.

4.4. Modulo HOOK

Design e struttura del Modulo HOOK

Il modulo di aggancio & fornito in un unico pezzo.

parte del
I'apertura verso il polsino.

Esempi di casi d'uso con il modulo

Vista laterale | La forma della
sezione curva del gancio
consente di tirare gli oggetti con
peso.

()« S0

Vista dal davanti | I| modulo a
gancio ha un design sottile e una
struttura stabile. I design della
gancio comprende

Applicare la forza di spinta |
L'elemento a plateau
sovrapposto all'altra estremita
della sezione curva del gancio
consente di spingere un peso
aggiuntivo.

Consultate il sito web di macu4, dove troverete video esplicativi specifici nella sezione "Applicazione". |l
diametro massimo dell'impugnatura e il peso dell'oggetto sono indicati nel Capitolo 10.
e Tenere una borsa | Inserire il manico della borsa nel gancio.

e Tirare una valigia | Inserire la maniglia della valigia nel gancio e iniziare a tirare delicatamente.
e Spingere e tirare il peso in palestra | Agganciare il modulo allimpugnatura dell'attrezzo fitness e
spingerlo semplicemente. Sganciare il modulo dalla barra ruotandolo e tirandolo dolcemente.

4.5. Modulo PUSH

Progettazione e struttura del Modulo PUSH

Il modulo di spinta & fornito in un unico pezzo con un elemento in velcro rimovibile.

R

Testa del modulo flessibile | La
testa del modulo & un elemento di
presa curvo ed & realizzata in
materiale flessibile per adattarsi
meglio allimpugnatura.

B

Chiusura in velcro | Una cinghia
in velcro & collegata al modulo
attraverso una fessura nella testa
e il gancio in velcro. Il gancio &
tenuto in posizione grazie ai
magneti e a un meccanismo a
scatto.
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Esempi di casi d'uso con il modulo
Assicurarsi sempre che gli oggetti oppure le maniglie siano posizionati e fissati correttamente, sollevando
l'oggetto e scuotendolo delicatamente. Consultate il sito web di macu4, dove troverete video esplicativi
specifici nella sezione "Applicazione”.

e Usare una stampella | Assicurarsi che la fascia in velcro sia libera e posizionare la parte

dellimpugnatura sul manico. Girare la fascia in velcro intorno alla maniglia e fissare il gancio in velcro
nella sua posizione. Se necessario, accorciare la lunghezza della fascia in velcro.

e Fissare gli oggetti cilindrici | Assicurarsi che la fascia in velcro sia libera. Premere I'oggetto sulla
parte dell'impugnatura. Girare il nastro in velcro attorno all'oggetto e fissare il gancio in velcro nella
sua posizione. Se necessario, accorciare la lunghezza del nastro in velcro o sostituirlo con uno piu
lungo.

e Fissaggio ad altri oggetti | Utilizzare il modulo Push per fissare un arco ed eseguire la ripresa
dell'arco. Procedere come descritto per gli altri casi di utilizzo.

4.6. Modulo HOLD
4.6.1. Modulo HOLD STD

Progettazione e struttura del Modulo
Il modulo di ritenuta & fornito in un unico pezzo con un elemento di testa del modulo rimovibile.

Testa del modulo flessibile | La  Chiusura in velcro | Una cinghia Orientamento adattabile | E
testa del modulo & un elemento in velcro ¢ fissata alla testa del possibile ruotare la testa del
simile a un morsetto ed & modulo attraverso una fessura modulo in varie direzioni per
realizzata in materiale flessibile nella testa. Il nastro pud essere trovare I'orientamento desiderato
per adattarsi meglio agli oggetti.  avvolto intorno alla testa del per la propria attivita.

modulo e fissato in posizione.

Esempi di casi d'uso con il modulo
Assicurarsi sempre che gli oggetti oppure le maniglie siano posizionati e fissati correttamente, sollevando
l'oggetto e scuotendolo delicatamente. Consultate il sito web di macu4, dove troverete video esplicativi
specifici nella sezione "Applicazione”.
e Accessori da cucina | Posizionare I'oggetto da cucina nella testa del modulo di supporto. Fissare la
posizione stringendo la cinghia in velcro.
e Oggetti piatti | Inserire 'oggetto piatto nella fessura laterale che si trova sulla testina del modulo di
mantenimento.

4.6.2. Modulo HOLD Lock

Progettazione e struttura del Modulo
Il modulo viene fornito come elemento monoblocco con una testina rimovibile. Qui e raffigurata la variante
O-1.
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Testa del modulo flessibile | La
testa del modulo & un elemento

simile a un morsetto ed e

Testa del modulo flessibile | La
testa del modulo & un elemento
simile a un morsetto ed &

realizzata  con un materiale realizzata con un materiale
flessibile per adattarsi meglio agli  flessibile per adattarsi meglio agli
oggetti. oggetti.
~?y
1A
I AN
Inserire l'oggetto | Inserisca Inserire l'oggetto | Inserisca Inserire l'oggetto | Inserisca
'oggetto desiderato nel foro l'oggetto desiderato nel foro I'oggetto desiderato nel foro
come indicato dalla freccia. come indicato dalla freccia. come indicato dalla freccia.
A seconda della geometria

dell'oggetto, & possibile inserirlo
dall'altro lato.

Assicurare I'orientamento degli
oggetti piatti | Utilizzare e
fessure per evitare che gli oggetti
piatti ruotino involontariamente.

Tiri la parte flessibile (qui
illustrata dall'indicatore) |
L'oggetto si sgancia. A questo
punto potrd estrarlo.

Esempi di casi d'uso con il modulo Hold Lock
Si assicuri sempre che gli oggetti o le maniglie siano posizionati e fissati correttamente, sollevando I'oggetto
e scuotendolo delicatamente. Consulti il sito web di macu4, dove trovera video esplicativi specifici nella sezione
'Applicazione’.

e Accessori da cucina | Per esempio un cucchiaio da cucina o una forchetta con manico cilindrico.

e Oggetti piatti | Per esempio una forchetta con manico piatto.

5. Conservazione dei prodotti

Per garantire la sicurezza dell'utente e mantenere la funzionalitd del prodotto, si raccomanda di seguire
queste indicazioni:
e Conservare il prodotto dopo 'uso in un luogo pulito, asciutto e sicuro, fuori dalla portata dei
bambini, a meno che non venga utilizzato sotto supervisione diretta.
e Riporre il prodotto lontano da aree in cui potrebbe essere mescolato con altri oggetti o trattato in
modo improprio.
e Proteggere il prodotto da polvere, sporco e sollecitazioni meccaniche.
e Evitare di conservare il prodotto in luoghi soggetti a forti sbalzi di temperatura o elevata umidita.
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6. Cura dei prodotti

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

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

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

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

7. Segnalazione degli eventi avversi

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

eul.net/hubfs/25462115/macu4 Luynk/Product Experience Reportpdf e inoltrarlo  via E-mail a
support@macu4.com.

8. Awviso legale

Limitazione o esclusione di responsabilita

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

9. Conformita

| componenti del prodotto del sistema Lynk con la marcatura Basic UDI-DI

Lynk Cuff 76499934790P020201PY

Lynk Cover 76499934790P0202020Q2
Lynk Clic STD 76499934790P020207QC
Lynk Clic Lock 76499934790P020208QF
Lynk Hold STD 76499934790P020206QA
Lynk Hold Lock 76499934790P020206QA
Lynk Hook STD 76499934790P020204Q6
Lynk Push STD 76499934790P0202050Q8
Lynk Hook Velcro 76499934790P020209QG

soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione secondo il Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi
medici e I'Ordinanza sui dispositivi medici (MedDO) del 1° luglio 2020 (812.213).

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

Dettagli sulla marcatura CE

Macu dichiara di essere conforme alle norme europee in materia di progettazione, produzione e fornitura di
prodotti ortopedici. | prodotti del Sistema soddisfano i requisiti del Regolamento Europeo (UE) 2017/745
Allegato | per i dispositivi medici. Sulla base dei criteri di classificazione secondo I'Allegato VIII di tale
regolamento, il prodotto & stato classificato come Classe | "Accessori”. La dichiarazione di conformita & stata
pertanto redatta dal fabbricante sotto la sua esclusiva responsabilita, in conformita all’Allegato IV del
Regolamento. Tutti i singoli prodotti del Sistema sono contrassegnati di conseguenza.
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Marchio di fabbrica

Tutte le denominazioni citate nel presente documento sono soggette senza limitazioni alle disposizioni della
legge sui marchi di fabbrica applicabile e ai diritti dei rispettivi proprietari. Tutti i marchi di fabbrica, i nomi
commerciali o le denominazioni aziendali citati nel presente documento possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei rispettivi proprietari. L'assenza di un'identificazione esplicita dei marchi utilizzati nel
presente documento non implica che una designazione sia libera da diritti di terzi.

10. Simboli

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

Marchio CE
c € Questo simbolo indica che il produttore dichiara che il prodotto soddisfa tutti i

requisiti legali per la marcatura CE e puo essere venduto in tutto il SEE.
Istruzioni per l'uso.

I::E:I Questo simbolo indica che l'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.
Produttore
I Questo simbolo indica il produttore del dispositivo medico.

Limite di temperatura
Questo simbolo indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico pud essere
esposto in sicurezza.

Data di produzione

l | Questo simbolo indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.
Designazione del lotto
Questo simbolo indica il codice di lotto del produttore, in modo da poter identificare
il lotto o la partita.
Numero di catalogo

Questo simbolo indica il numero di catalogo del produttore, in modo da poter
identificare I'articolo.

Dispositivo medico

MD Questo simbolo indica che I'articolo € un dispositivo medico.

Identificazione chiara del dispositivo
UDI Questo simbolo identifica un supporto che contiene informazioni per
I'identificazione univoca del dispositivo.

MR non sicuro
Questo simbolo indica un dispositivo medico o un altro oggetto che puo essere
@ pericoloso in tutti gli ambienti a risonanza magnetica (MR) e non dovrebbe essere
portato nella sala dello scanner MRI.

11. Dati tecnici
11.1. CUFF

Generale

Disegno

Taglia: corto Taglia: Standard
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Dimensioni (taglia: corta) Extra Piccolo: 65mm x 60mm x 120mm
Piccolo: 83 mm x 61 mm x 127 mm
Medio: 93 mm x 68,5 mm x 130,5 mm
Grande: 105 mm x 76,5 mm x 132 mm

Dimensioni (dimensioni: standard) Piccolo: 87,5 mm x 66 mm x 158 mm
Medio: 97 mm x 72 mm x 158 mm
Grande: 112 mm x 81 mm x 158 mm

Peso (taglia: corta, assemblata) Extra-Piccolo: 65g
Piccolo: 67 g
Medio: 70 g
Grande: 75 g

Peso (dimensioni: standard, assemblato) Piccolo: 75 g
Medio: 80 g
Grande: 87 g

Materiale Corpo del modulo: PA2200

Materiale di protezione: Alcantara, Velour

Velcro: Nylon

Magneti: neodimio-ferro-boro  (NdFeB), grado 52,
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: @ 9 mm
(0,35 pollici) x 3 mm (0,12 pollici), tolleranza 0,1 mm (*
0,004 pollici)

Durata del componente 2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso
quotidiano

11.2. CUFF VELCRO HOOK

Generale

Disegno
(I ]

Dimensioni 10,8mm x 22,35mm x 96,48mm

Peso (assemblato) Taglia A:11,5 g
TagliaB:12 g
Taglia C:125g
Taglia D: 13g

Materiale Corpo del modulo: PA2200
Materiale di protezione: Alcantara, Velour
Magneti: neodimio-ferro-boro  (NdFeB), grado 45,
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: @ 4 mm
(0,16 pollici) x 7 mm (0,28 pollici), tolleranza 0,1 mm (*
0,004 pollici)

Durata del componente 2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso
quotidiano
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11.3. COVER

Generale

Disegno

Dimensioni

Piccolo: 83,5 mm x 39,5 mm x 131 mm
Medio: 93,5 mm x 44,5 mm x 132,5 mm
Grande: 105 mm x 50 mm x 134 mm

Peso (assemblato)

Piccolo: 37 g
Medio: 40 g
Grande: 43 g

Materiale

Corpo del modulo: PA2200

Materiale di protezione: Alcantara, Velour

Sistema di allacciatura: Fitgo

Magneti: neodimio-ferro-boro  (NdFeB), grado 45,
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: @ 4 mm
(0,16 pollici) x 7 mm (0,28 pollici), tolleranza 0,1 mm (*
0,004 pollici)

Durata del componente

2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso
quotidiano

11.4. Modulo CLIC

Generale

Disegno (Modulo Clic)

Dimensioni (Modulo Clic)

167 mm x 45,5 mm x 44 mm

Peso (Modulo Clic)

Disegno (Testa)

Testa a 360° Testa 70° Testa 0°
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Dimensioni (Testa)

44 mm x 44 mm x 44 mm

Peso (Testa)

Mn5g

Disegno (Lamella)

&

Lamella morbida | Lamella media Lamella forte

Dimensioni (solo lamelle)

39 mm x 35,3 mm x 3,4 mm

Disegno (solo adattatore)

Dimensioni (solo adattatore)

44 mm x 167 mm x 10 mm

Peso (adattatore)

239

Diametri ammessi per le maniglie

Da 26 mm a 32 mm

Materiale

Corpo del modulo: PA2200

Durata del modulo

2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso
quotidiano

Forze di carico massime nel modulo

Forza di spinta  massima

all'lavambraccio)

(parallela

Circa 200 N

11.5. Modulo CLIC Lock

Generale

Disegno (Modulo Clic Lock)

Dimensioni (Modulo Clic Lock)

167mm x 45.5mm x 44mm

Peso (Modulo Clic Lock)

48 g
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Disegno (Testa)

Head 360° FLAT

Head 70° FLAT

Head 0° FLAT

Dimensioni (Testa)

Head STD

43.5mm x 44mm X 44mm

Head ELLIPSE

19.9mm x 44mm x 44mm

Head FLAT 10.3mm x 44mm x 44mm
Peso (Testa) Head STD ~11g
Head ELLIPSE ~10 g
Head FLAT ~74g
Disegno (Lamella)
)
)
Lamella | Lamella Il Lamella Il

Dimensioni (solo lamelle)

39mm x 35.3mm x 3.4mm

(differ slightly depending on the lamella)

Disegno (Plug)

C )

Dimensioni (Plug)

46mm x 46mm x 8.2mm

Peso (Plug)

59
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Disegno (adattatore)

Dimensioni (adattatore) 44mm x 167mm x 10mm

Peso (adattatore) 23 g

Diametri ammessi per le maniglie (Testa STD) | From 26 mm to 32 mm

Materiale Corpo del modulo: PA2200

Magneti: neodimio-ferro-boro  (NdFeB), grado 52,
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: @ 9 mm
(0,35 pollici) x 3 mm (0,12 pollici), tolleranza 0,1 mm (*
0,004 pollici)

Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso
quotidiano

Forze di carico massime nel modulo

Forza di spinta massima  (parallela | 200 N
all'lavambraccio)

Forza di trazione massima (parallela | 200 N
all'lavambraccio)

11.6. Modulo HOLD

Generale

Disegno

Le dimensioni possono variare a
seconda della forma e del materiale
dell'oggetto.

Dimensioni 39,5 mm x 198 mm x 59 mm

Diametri consentiti per gli oggetti | Da 10 mm a 85 mm
cilindrici

Spessore consentito degli oggetti | Da 0,3 mm a 12 mm

piatti
Peso 869
Materiale Corpo del modulo: PA2200
Testa del modulo: Ultrasint TPUO1
Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno / utilizzo quotidiano

Condizioni massime a cui il modulo puo resistere
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Peso massimo delloggetto 3 kg
Forza di spinta massima 30N
Forza di trazione massima 30 N

11.7. Modulo HOLD Lock

Generale

Disegno

Le dimensioni possono variare a
seconda della forma e del materiale
dell'oggetto.

(qui raffigurata come variante O-1)

Dimensioni Maximum approx. 39.5mm x 198mm x 59mm

Diametri consentiti per gli oggetti | Maximum 15.00mm *

cilindrici
Peso 80 g
Materiale Corpo del modulo: PA2200
Testa del modulo: Ultrasint TPUO1
Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno / utilizzo quotidiano

Condizioni massime a cui il modulo pud resistere

Peso massimo delloggetto 0.5 kg
Forza di spinta massima 30N
Forza di trazione massima 30 N

11.8. Modulo HOOK

Generale
Disegno
N
P
Dimensioni 49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm
Diametri consentiti per le maniglie Fino a 32 mm
Peso 30 g
Materiale Corpo del modulo: PA2200
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Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno / utilizzo quotidiano

Condizioni massime a cui il modulo pud resistere

Peso massimo delloggetto 40 kg
Forza di spinta massima 200N
Forza di trazione massima 400 N

11.9. Modulo PUSH

Generale

Disegno

Dimensioni 49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm

Diametri ammessi per le maniglie Da 30 mm a 40 mm *
*Le dimensioni possono variare a seconda della forma e del
materiale dell'oggetto.

Peso 58 g

Materiale Corpo del modulo: PA2200
Testa del modulo: Ultrasint TPUO1
Neodimio-ferro-boro (NdFeB), grado 45, rivestimento in PTFE
(PFAS). Dimensioni: @ 5 mm (0,20 pollici) x 5 mm (0,20 pollici),
tolleranza =0,1 mm (= 0,004 pollici)
Neodimio-ferro-boro (NdFeB), grado 35, rivestimento in nichel-
rame-nichel. Dimensioni: @12 mm (0,47 pollici) x 2 mm (0,08 pollici),
tolleranza +0,1 mm (= 0,004 pollici).

Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno / uso quotidiano

Condizioni massime a cui il modulo pud resistere

Massa corporea massima quando si usano le | 65 kg
stampelle

Forza di spinta massima 500 N
Forza di trazione massima 100 N
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11.10. Condizioni ambientali

Condizioni

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

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

32°F e 95°F

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

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

po") e  Umidita relativa max. 70 %

12. Reazioni allergiche

QUESTO PRODOTTO E FORMULATO PER UNA GENERALE COMPATIBILITA CUTANEA. TUTTAVIA, IN ALCUNI
INDIVIDUI, IN PARTICOLARE QUELLI CON UNA STORIA DI ALLERGIE O SENSIBILITA CUTANEA, POSSONO
VERIFICARSI REAZIONI ALLERGICHE. NON UTILIZZARE SE SI E A CONOSCENZA DI UN'ALLERGIA O SE SI E
GIA VERIFICATA UNA REAZIONE AD UNO DEI MATERIALI UTILIZZATI IN QUESTO PRODOTTO. IN CASO DI
ARROSSAMENTO, PRURITO, ERUZIONE, GONFIORE O IRRITAZIONE, INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE
L'UTILIZZO E CONSULTARE UN MEDICO. GLI INDIVIDUI CON PELLE SENSIBILE DOVREBBERO CONSULTARE
L'ELENCO COMPLETO DEI MATERIALI E, SE NECESSARIO, ESEGUIRE UN PATCH TEST PRIMA DEL PRIMO
UTILIZZO. PER INFORMAZIONI DETTAGLIATE SUI MATERIALI UTILIZZATI IN SPECIFICI PRODOTTI,
CONTATTARE MACU. LA SEZIONE DATI TECNICI FORNISCE SOLO INFORMAZIONI GENERALI SULL'USO DEl
MATERIALL

13. Spedizione di ritorno

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

eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf

Quando si richiedono riparazioni o restituzioni in garanzia, fornire 'UDI-DI (che inizia con "(01) ____") e I'UDI-
Pl (che inizia con "(10) ____") del modulo. Questi dati si trovano impressi sul modulo.

Se restituite il prodotto a noi o al vostro protesista, vi preghiamo di imballarlo in modo appropriato;
I'i'mballaggio originale in cui avete ricevuto il modulo € perfettamente adatto a questo scopo.
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