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Lynk System

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 unterstitzt. Bei Anwendern Gber 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. Fachdarzte
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 beschadigt 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 Aktivitdt 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 beschédigt 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.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_DE.docx 4



macu4 ™ | Gebrauchsanweisung O Macuy4

Lynk System

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

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

NS

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.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_DE.docx 6



macu4 ™ | Gebrauchsanweisung O Macuy4

Lynk System

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. Abschliefiende Kontrolle

Uberprifen Sie, dass die Haken vollstédndig 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_GmbH_v7.0_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

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

Optionen zur Kopfform

—

Clic Lock Head STD

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

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

S 2

—>

Clic Lock Kopf ELLIPSE
Ellipsenform; zur Befestigung an
ovalen Stangen/Stangen oder
zylindrischen Gegensténden mit
einem Umfang von > 32 mm (1,26
Zoll). Der Gegenstand kann nur
mit einem zusatzlichen
Kabelbinder oder Klettband
fixiert werden.

Verwendung der Verriegelungsfunktion

=

e ) ﬁ

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

—_—
\

S —> |
Stecken Sie den Lock Plug ein |
Setzen Sie den Clic Lock Plug vor

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

O Macuy4

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

C )

—

Clic Lock Kopf FLAT

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

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.

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 Die 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 Lynk 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 Lynk 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.fs1.hubspotusercontent-

eul.net/hubfs/25462115/macu4 GmbH Lynk/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
GmbH (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 unsachgemdfien Verwendung. Im
Falle einer solchen unsachgemdafen 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 Cuff 426242965P020201R4
Lynk Cover 426242965P020202R6
Lynk Clic STD 426242965P020207RG
Lynk Clic Lock 426242965P020208RJ
Lynk Hold STD 426242965P020206RE
Lynk Hold Lock 426242965P020206RE
Lynk Hook STD 426242965P020204RA
Lynk Push STD 426242965P020205RC
Lynk Hook Velcro 426242965P020209RL

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 GmbH, Bucklestrasse 3, 78467 Konstanz, Deutschland

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 /
4,41 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, Klein: 75 g
zusammengebaut) 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 ]
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

11.3. COVER

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

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

Zeichnung (nur Képfe)

Kopf 360 Kopf 70°
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Abmessungen (Kopf)

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

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

Modulkorper: 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

11.5. CLIC LOCK 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)

48 g
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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

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) m

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

Gewicht (Plug) 59
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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 bis 1,26 Zoll)

Material

Modulkorper: 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
Unterarm)

200 N / 44,96 Ibf

Maximale Zugkraft (parallel zum Unterarm)

200 N / 44,96 Ibf

11.6. HOLD STD Modul

Allgemein

Zeichnung

Die Abmessungen kénnen je nach
Ausrichtung des Moduls variieren.

Abmessungen

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

Zulassige Durchmesser for
zylindrische Objekte

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

Zulassige Dicke flacher Objekte

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

Gewicht 86 g

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
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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

Modulkoérper: PA2200
Modulkopf: Ultrasint TPUO1

Lebensdauer des Moduls

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung

Maximale Bedingungen, denen das Modul standhdalt

Maximales Objektgewicht 05kg/1101b
Maximale Schubkraft 30 N/ 6,74 Ibf
Maximale Zugkraft 30 N/ 6,74 Ibf

11.8. HOOK Modul

Allgemein
Zeichnung
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

30 g

Material

Modulkérper: PA2200

Lebensdauer des Moduls

2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag / taglicher
Nutzung
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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)

Die Abmessungen kénnen je nach Form und Material des Objekts
variieren.

Gewicht

58 g

Material

Modulkérper: PA2200

Modulkopf: Ultrasint TPUO1

Magnete:

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
Verwendung von Kricken

65 kg

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
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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 GmbH Lynk/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 Produktes an. Diese finden Sie auf dem
Modul.

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. Forord

Gyldig fra: 18.07.2026
e | &s dette dokument omhyggeligt, for du bruger produktet.

e Fglg omhyggeligt advarslerne og brugsanvisningen. Overhold sikkerhedsforskrifterne for at
undgd skader og beskadigelse af produktet.
Sundhedspersonale skal instruere laegbrugeren i korrekt og sikker anvendelse af produktet.
Kontakt producenten, hvis du har spargsmal om produktet (f.eks. ibrugtagning, brug,
vedligeholdelse, uventet drift eller haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pé& bagsiden.
e Opbevar dette dokument pd et sikkert sted.

Denne brugsanvisning giver dig vigtige oplysninger om brug, justering og h&ndtering af System. Bemaerk
venligst, at der ud over denne brugsanvisning er flere forklaringsvideoer tilgeengelige. Se
https://macu4.com/en/application-lynk.

2. Anvendelse

Anvendelsesformdl
Lynk-systemet kan generelt bruges, ndr en person gnsker at stgtte eller beskytte hdndfunktionen og/eller
hé&ndleddet mod belastningskreefter under en aktivitet, der er baseret pé& en gribefunktion med f.eks. treek-
eller skubbekreefter.

Tilsigtet brug
Lynk-systemet er beregnet til personer med delvis eller fuldsteendigt tab af handfunktion p& grund of

midlertidig eller permanent svaekket hadnd eller hdndskade, lammelse, delvis fraveer af hénd eller fraveer af
héndled. Ved at bruge Lynk Cuff med det passende tilbehar kan manglende gribefeerdighed, -evne eller -
kraft erstattes eller understgttes.

Indikationer

e Systemet er velegnet til personer med nedsat eller manglende gribefunktion.

e Ortho-Prosthetic-systemet kan bruges til personer med ensidige medfgdte hdnddefekter eller
amputation umiddelbart over hdéndleddet (i henhold til ISO 8548-2:2020) og afhaengigt af
armstumpens form.

e Systemet er velegnet til personer fra to &r og opefter. Det anbefales, at specialisten foretager en
individuel evaluering for at vurdere, om brugeren fysisk og mentalt er i stand til at bruge systemet
korrekt.

Kontraindikationer

e |kke indiceret til personer under to &r. Undtagelser: Den professionelle (feks. leege, terapeut,
ortopaedtekniker) kan vurdere, om brugeren alligevel er i stand til at bruge systemet.

e |kke indiceret til personer med bilaterale underarmsdefekter. Undtagelser: Specialisten (f.eks. laege,
terapeut, ortopaedtekniker) kan vurdere, om brugeren er i stand til at bruge systemet delvist pé trods
af dette.

e |kke til personer med mentale og/eller psykologiske tilstande, der ikke eller kun delvist tillader den
angivne brug af Lynk-systemet (f.eks. demens, Alzheimers, psykoser og lignende sygdomme).

e |kke til personer, for hvem Lynk-systemet forventes at placere for meget mekanisk stress pé
tilstgdende led p& grund af de angivne brugerkrav.

e |kke til personer med neurologiske sygdomme, hvor indleering af beveegelser ved hjeelp af Lynk-
systemet er forringet.

o |kke til personer med friske sdr, allergier eller fglsom hud pé& armen.

e |kke til personer med en underarmsomkreds pd mere end 330 mm, en h&ndledsomkreds p& mindre
end 110 mm og en underarmsleengde p& mindre end 140 mm.
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Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Definition af antropometriske vaerdier.

Kombinationsmuligheder

Systemet er blevet testet for kombinationsmuligheder af Lynk Cuff med de forskellige Lynk-moduler. Ved
brug af Lynk Cuff og for at opnd et forbedret greb om underarmen ved hjelp af en ekstra
overarmsforbindelse, skal den professionelle p& eget ansvar kontrollere, om kombinationsmuligheden er til
stede. Né&r Lynk Interface bruges som halvfabrikata til en selvfremstillet ortose eller manchet, skal
fagpersonen pd eget ansvar kontrollere, om den kan kombineres. Hvis det drejer sig om en anden manchet
end vores, skal specialisten p& eget ansvar kontrollere, om den kan kombineres med Lynk-modulerne.

|A FORSIGTIGHED

3. Advarsler

UNDLADELSE AF AT FOLGE DISSE ADVARSLER ELLER BRUGSANVISNINGEN KAN F@RE TIL FUNKTIONSFEJL
PA PRODUKTET ELLER FYSISK SKADE. VED SKADE, S®@G OMGAENDE LAGEHJALP.

Brugsbetingelser

Bemeerk, at Lynk-systemet udelukkende fungerer som et medicinsk hjeelpemiddel. Det er ikke egnet som
veerktgj og maé ikke bruges til andre forméil.

Systemet er specielt udviklet til daglige, sports- og fritidsaktiviteter med lav til moderat belastning. Systemet
md& ikke bruges til useedvanlige aktiviteter. Til s&danne useedvanlige aktiviteter hgrer for eksempel
sportsgrene med overdreven koblings- og/eller stgdbelastning (armbgjninger, downhill- og mountainbiking
m.m.) eller ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Derudover bgr systemet ikke bruges til at fere
motorkgretgjer, betjene tungt udstyr (f.eks. entreprengrmaskiner), betjene industrimaskiner, betjene
motordrevne arbejdsredskaber eller til betjening af udstyr med gget risiko for personskade - herunder, men
ikke begraenset til, skydevében, motorsave eller haekkeklippere.

Undgé altid direkte kontakt mellem produktmaterialerne og fedevarer. Produktet md ikke komme i munden.

Brugsbetingelser - PUSH-modul

For at sikre maksimal sikkerhed er Push-modulet blevet mekanisk testet i henhold til EN ISO 11334-1:2007,
»Ganghjaelpemidler til statte pd& én arm - Krav og prgvningsmetoder - Del 1: Underarmsstgtter«. | henhold til
kravene i ovennzevnte standard er brugen af Push-modulet til statte ved gang med krykker blevet mekanisk
valideret for brugere med en maksimal kropsveegt p& 65 kg / 143,3 Ib.

Push-modulet kan dog stadig veere egnet til brugere med en kropsveegt over 65 kg / 1433 Ib, hvis formélet
primeaert er at understgtte eller kompensere for gribefunktionen. | dette tilfeelde kan modulet komprimeres
under belastning, s& brugerens kropsveegt hovedsageligt overfares via héndfladen til krykkegrebet, mens
Push-modulet fortsat understgtter gribefunktionen. For brugere over 65 kg /1433 Ib bgr egnetheden vurderes
individuelt af en kvalificeret sundhedsperson eller en specialist. Denne vurdering skal bekraefte, at brugeren
kan opretholde en stabil stgtte via hdndfladen og krykkegrebet, og at push-modulet ikke anvendes som
primaer struktur til kropsveegtsstatte.

Overdreven belastning eller anvendelse uden for de vurderede betingelser kan fgre til deformationer, nedsat
stabilitet eller ustabilitet ved graensefladen mellem modulet og krykken.

Specialleeger bedes kontakte support@macu4.com for yderligere oplysninger.

Brugsbetingelser - CLIC Lock-modul
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S@RG ALTID FOR, AT DU IKKE ANVENDER CLIC LOCK PLUG TIL AKTIVITETER, DER INVOLVERER ET
K@RET@J SASOM SCOOTER, CYKEL, GASTOL (ROLLATOR) ELLER ANDRE TRANSPORTMIDLER. CLIC LOCK
PLUG ER DESIGNET TIL AT LASE FRIG@RELSESMEKANISMEN MELLEM CLIC LOCK ADAPTER OG CLIC LOCK-
HOVEDET.

S@RG ALTID FOR, AT GREBET OM CLIC LOCK-HOVEDET IKKE ER FOR STRAMT, NAR DU BRUGER CLIC LOCK
PLUG. HVIS GREBET ER FOR STRAMT, KAN MODULET MULIGVIS IKKE FRIGBRES HURTIGT NOK FRA FOR
EKSEMPEL ET STYR ELLER EN STANG | N@DSITUATIONER, HVOR BRUGEREN HAR BEHOV FOR HURTIGT AT
BLIVE AFKOBLET FRA STANGEN.

Bemeaerkninger om udpakning af leverede komponenter
Abn kun emballagen p& de angivne steder og med forsigtighed, s& komponenterne indeni ikke beskadiges.

Generelt
Gennemgd& omhyggeligt dine komponenter, far du bruger dem, for at sikre, at intet omréade af
komponenten er beskadiget. Kontakt altid support@macu4.com, og brug ikke
komponenten/komponenterne, hvis du har en fornemmelse af, f.eks, at:
e en komponent er beskadiget,
en komponent méske ikke er egnet til en angivet aktivitet,
et modul ikke kan sezettes let ind i manchettens indfgringsdbning,
et modul utilsigtet Igsner sig fra manchet- eller interface-indsatsens ébning,
Velcro- eller sngrelukningen ikke fungerer korrekt eller udlgses utilsigtet.

Serg for at se instruktionsvideoen for din planlagte aktivitet. Forkert brug kan medfgre gener eller en ulykke.
Hvis du ikke kan finde din aktivitet i de medfglgende instruktionsvideoer, skal du kontakte
support@macu4.com eller den fagperson, der har givet dig systemet, for at f& instruktioner, fgr du
pdbegynder aktiviteten.

Bemaerkninger om brug af manchet - generelt
Overbelast ikke manchetten. Renggr altid manchetten efter hver brug.

Bemeerkninger om brug af manchet - begreenset funktionalitet

Serg for, at manchetten er godt fastgjort pé& din arm, og at du fer brug har testet, at manchetten ikke glider
af armen under situationer eller aktiviteter med traekkraft. Manchetten kan blive beskadiget, hvis den falder
pd gulvet eller rammer en overflade. Et sédant tilfaelde kan medfare allerede usynlige skader p& materialet,
hvilket senere kan resultere i materialebrud.

Bemeerkninger om moduler - generelt

Serg for, at du ikke overbelaster modulerne. Sgrg for altid at renggre modulerne efter brug. Fjern synlige
snavspartikler, sé& moduler med fleksible tilstande ikke begraenses i deres funktion.

Brug ikke et modul til at h&ndtere genstande, der er skarpe, eller som kan forérsage skade i tilfeelde aof tab
af kontrol (f.eks. en barberskraber, et bor, knive osv.). Brug ikke et modul, hvis genstandens diameter er for
stor (se specifikationerne for hvert modul). Hvis diameteren pé et objekt er for lille, kan du @ge diameteren
en smule ved at bruge et blgdt materiale omkring det omrdade, hvor du vil fastggre modulet til objektet. For
eksempel nér du bruger Hold-modulet til at holde en gaffel. Fgr du bruger et modul, skal du kontrollere, om
det er kompatibelt med h&ndtaget (f.eks. krykkehdndtag, cykelh&ndtag osv.) eller genstanden (f.eks. gaffel,
glas osv.), at modulet sidder godt fast p&d h&ndtaget eller genstanden, og at du har valgt den korrekte
placering af modulet p& genstanden/hé&ndtaget.

Bemaerkninger om CLIC STD-modulet

Serg for, at Clic hovedet er placeret korrekt i Clic-adapteren, og at du fer brug har testet, hvordan du
tilslutter og frakobler enten modulet fra et hdndtag eller Clic-adapteren fra Clic-hovedet. Far du bruger en
enhed med Clic-modulet, skal du sikre dig, at du kan tilslutte og frakoble adapteren korrekt til og fra Clic-
hovedet. Clic-modulet er ikke egnet, ndr du skal treekke i modulet, mens du udfarer din aktivitet (f.eks. under
hop med en scooter), fordi Clic-adapteren kobles fra Clic-hovedet, nér du anvender treekkraefter.

MODULEN ER IKKE EGNET, NAR DU SKAL TRAKKE | MODULET UNDER AKTIVITETEN (F.EKS. UNDER HOP
MED EN SCOOTER), FORDI CLIC-ADAPTEREN FRIG@RES FRA CLIC-HOVEDET, NAR DER UD@VES
TRAEKKRAFT.
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Bemeerkninger om HOLD STD & Lock-modulet

Serg for, at kugleledets hdndtag er strammet ordentligt, og - ved brug af HOLD STD-modulet - at
velcrolukningen er strammet korrekt, s& genstanden holdes sikkert fast og ikke Igsner sig utilsigtet. Stram
ikke excenternokken for hardt, da dette kan beskadige materialet. Modulet f&s i to symmetriske varianter:
Hold Lock O-1 og Hold Lock O-2. Afhaengigt af armside, mobilitet og den pé&taenkte aktivitet kan begge
varianter komme i betragtning. De adskiller sig i, hvordan modulets hoveddel kan justeres ved
sammenkobling med en protese eller ortose.

Bemeerkninger om HOOK STD-modulet
Serg for, at h&ndtaget er placeret korrekt i modulet, og at du overholder de maksimalt tilladte
belastningstilfeelde. Se kapitel 11.

Bemeerkninger om PUSH STD-modulet

Serg for, at modulet er korrekt forbundet med genstandens hdndtag (f.eks. en krykke), og at du overholder
de maksimalt tilladte belastninger. Se kapitel 11.

Fer du pébegynder en aktivitet, skal du sikre dig, at modulhovedet (det sorte, buede h&ndtagselement) er
korrekt fastgjort til modulbasen (det mé ikke kunne drejes). Hvis dette ikke er tilfaeldet, kan skruen have
lzsnet sig en smule. | s& fald skal du stramme skruen.

Bemeaerkninger om valg af produktstgrrelse
e Den korrekte manchetstarrelse veelges i henhold til mélevejledningen.
e Brug ikke en manchetstarrelse, der er for stor til din arm. Hvis den strammes for meget, kan det
fore til, at manchetkrogen(e) ikke fungerer.
e Brug ikke en manchetstarrelse, der er for lille til din arm. Det kan fgre til smertefulde trykmeerker
og/eller heeamme det vaskuleere flow.

Bemeerkninger om manchet og cover
e  Brug ikke manchetten med eller uden cover, hvis det beskyttende materiale mangler.
e Sgrg for, at velcrob&ndene henholdsvis sngreknappen (nér du bruger coveret) vender opad
(bagud) pé din underarm.
e Sgrg for, at manchetten (med eller uden cover) altid sidder stramt p& underarmen. Hvis den bliver
l@s, skal du stramme velcroen eller sngresystemet.

Bemeerkninger om omaivelsesforhold

Opbevar og anvend altid produkterne i overensstemmelse med oplysningerne om temperatur, UV-stréling
og luftfugtighed angivet i kapitel 10. Materialeegenskaberne for komponenterne kan aendres vaesentligt, hvis
de bruges eller opbevares ved hgjere eller lavere temperaturer end anbefalet, som angivet i dette
dokument, og det kan fgre til ubehag, funktionsfejl eller skade pé& personer eller ejendom.

Bemeerkninger om opbevaringsbetingelser

Serg altid for, at komponenterne er godt beskyttet under transport og ved permanent opbevaring. Leeg
aldrig veegt p& en komponent. Det kan deformere eller beskadige komponenten. Ved deformation eller
skade kan komponenten ikke leengere anvendes.

BEMARKNINGER OM MAGNETER | KOMPONENTERNE
PRODUKTERNE INDEHOLDER MAGNETER (SE KAPITEL 11), HOLD KOMPONENTERNE MINIMUM 15 CM/6 IN
FRA F.EKS. PACEMAKERE ELLER DEFIBRILLATORER.

4. Brug aof komponenterne

For du bruger Lynk-komponenterne for fgrste gang, skal du gaere dig bekendt med brugsanvisningen. De
felgende kapitler forklarer, hvordan man bruger Lynk-modulerne sammmen med Lynk-manchetten.

4. Sdadan bruger du Lynk-manchetten

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_DK.docx 4



macu4™ | Brugsanvisning O Macuy4

Lynk systemet

Opbygning og struktur af Lynk-manchetten

Storrelse: Kort Sterrelse: Standard

N&r du bruger manchetten for farste gang
Serg for, at manchetten sidder godt fast og ikke let kan bevaeges. Hvis manchetten sidder for lgst p& armen,
ber du justere velcrob&dndene. Manchettens pasform p& armen skal vaere fast, men ikke ubehagelig.

4.11.  Anvendelse af Lynk-manchetten med Velcro Hook (velcrosystem)

Installation af Velcro Hook

(=

==
= S

‘@_/@
==

2 1 2
Velcro Hook indsaettes (armside: venstre) | Far  Velcro Hook indseettes (armside: hgjre) | Far
forsigtigt velcrob&ndene ind i slidsene pé& venstre  forsigtigt velcrobdndene ind i slidsene pé hgjre

side. side.
@
Y
Velcro lukkes | N&r krogomrédet pd Fer armen ind | Du kan enten laegge manchetten
velcrobdndet er fart helt igennem slidsen, presses pd et bord og fere din arm ind, eller holde
det mod Igkkebdndet. Dermed fastgares manchetten med den anden hé&nd, mens du fgrer

velcrobdndet sikkert og kan ikke leengere traskkes armen ind.
ud af slidsen.

%%}I\

Stram velcroen | Abn velcrol&sen. Traek let i
velcrol@sen for at justere positionen p& armen, og
luk derefter l&dsen igen for at stramme den fast.
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Fiern Velcro Hook

NS
Lesn velcrosystemet | Velcrobdndet er fastgjort Fjern velcrosystemet | Traek forsigtigt
pd den ene side gennem slidser i manchetten. Du velcrobdndene ud af slidserne. Opbevar
kan lgsne velcrobéndet i dette omréde. velcrosystemet et sikkert sted, s& du kan

genbruge det senere, hvis der bliver brug for det.

41.2. SAdan bruger du Lynk-manchetten med cover (sngresystem)

Nér du bruger coveret
Na&r du vil bruge manchetten sammen med coveret, skal du fjerne velcrosystemet.

Indsaet din arm | Du kan enten placere manchetten  Forbered coveret | Tag coveret, og serg for, at
pd et bord og indsaette din arm i den. Eller du kan snareldseknappen er i lgsnet position ved at
bruge din anden hénd til at holde manchetten, mens treekke den let opad.

du fgrer armen ind.

Fastger krogene | Placer krogen foran krogens Stram til | Nar begge kroge er pd plads, skal du
forankringshuller. Krogen er udstyret med trykke pé snareknappen og dreje den med uret.
magneter, som gear, at den klikker pé& plads. Drej, indtil manchetten sidder taet p& armen.

Manchettens pasform p& armen skal veere stram,
men ikke ubehagelig.
4.1.3. Afsluttende kontrol

- Tjek manchettens pasform, far du begynder pé en
aktivitet.

- Sgrg for, at den sidder godt og sikkert, ved at prgve at
bevaege manchetten forsigtigt. Manchetten skal sidde
godt fast.

- Hvis manchetten ikke sidder stramt og kan bevaesges, skal
du kontrollere sngresystemet eller velcrosystemet igen.

hd
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414. Sdadan fjerner du Lynk-manchetten

Mulighed 1| Gaelder for begge lukkesystemer. Mulighed 2 | Geelder kun for snaresystemet.
Treek i krogen. Den skal Igsne sig fra Alternativt kan du ferst lgsne sngresystemet ved at
manchetten. Hvis krogen er fri, kan du fjerne treekke lidt i knappen, far du treekker i krogen.

manchetten fra din arm.

4.2. Sadan bruger du et Lynk-modul med Lynk-manchetten

Indsaet modul | Indsset moduleti  Skift position | Tryk pd modulets — Sidste tjek | Serg for, at modulet

Interface-delen gennem slidseni  knap for at eendre dets positioni  sidder godt fast ved at prgve at
manchetten som vist. Knappen manchetten og for at tilpasse det  flytte det forsigtigt. Modulet skal
skal vende mod dig, s& den til dine behov og komfort. Tryk sidde godt fast.

forbliver synlig i Interface-delen.  ogsd& pd knappen, nér du vil

Du bar hgre en lille lyd. fjerne modulet.

4.3. CLIC-modul
4.31. CLIC STD-modul

Modulets design og struktur
Modulet leveres som et seet med 1 Clic-adapter, 3 forskellige Clic-lameller og 3 forskellige Clic-hoveder.

Adskilt | Modul med Clic-hovedet frakoblet Clic- Samlet | Modul med Clic-hovedet koblet til Clic-
adapteren (Clic-lamellen er indsat i adapteren). adapteren.

Lunk Clic STD-hoveder
Modulet tilbydes med forskellige Clic-hoveder for at stgtte brugeren i en reekke aktiviteter, der kan kraeve
forskellige rotationsniveauer af Clic-hovedet.

DN DY
Clic Head 360 | Modulhoved, der Clic Head 70 | Modulhoved, der Clic Head 0 | Modulhoved, der
giver fuld rotation og dermed fuld tillader en delvis rotation for at ikke tillader rotation, men
frihed. forhindre fuldsteendig forskellige l&ste positioner. Du
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4.3.2. CLIC Lock-modul

Modulets design og struktur

begraensning af
beveaegelse.

armens

O Macuy4

kan veelge mellem forskellige
I&ste vinkler.

Modulet leveres som et seet med 1 Clic Lock-adapter, Clic Lock Plug, Clic Lock Head 360 og Clic Lock Head 70.

Adskilt | Modul med Clic Lock Head afkoblet fra
Clic Lock-adapter (Clic-lameller er sat ind i

adapteren).

Lynk Clic Lock-hoveder

Lock-adapter.

)

Samlet | Modul med Clic Lock Head koblet til Clic

Modulet tilbydes med forskellige Clic-hoveder for at stgtte brugeren i en reekke aktiviteter, der kan kraeve
forskellige rotationsniveauer af Clic-hovedet.

Valgmuligheder vedrgrende rotation

Clic Head 360 | Modulhoved, der
giver fuld rotation og dermed fuld
frihed.

Clic Head 70 | Modulhoved, der
tillader en delvis rotation for at

forhindre fuldsteendig
begraensning af armens
beveaegelse.

Indstillinger vedrgrende hovedets form

Clic Lock Head STD
C-form, der bruges til fastggrelse
til et handtag eller en stang/bar.
Samme princip som bruges til Clic
STD-modulhoveder.

S,
-

Clic Lock Head ELLIPSE
Ellipseform, der bruges il
fastgarelse til ovale steenger eller
cylindriske genstande med en
omkreds pé& > 32 mm.

Objektet kan kun holdes p& plads,
hvis der ogs&d bruges en
kabelbinder eller velcro.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_DK.docx

Clic Head 0 | Modulhoved, der
ikke  tillader  rotation, men
forskellige l&ste positioner. Du
kan veelge mellem forskellige
I&ste vinkler.

C ]

—

Clic Lock Head FLAT

Flad form, der bruges til mange
forskellige behov. Mulighed 1: en
magnetskive, der limes pd&
hovedet for at holde en
smartphone, som kan oplades
trédlgst eller har et magnetisk
cover. Mulighed 2. Ethvert
deformerbart  materiale  som
feks. SUGRU, der bruges til at
skabe specifikke former.




O Macuy4

macu4™ | Brugsanvisning
Lynk systemet

Brug af I&sefunktionen

—_—

0

Tilslut et Clic Lock-hoved | Skub
Clic Lock-adapteren pé& det Clic
Lock-hoved, der allerede er
monteret pd& et objekt (se
forklaringer nedenfor).

e

Indseaet Lock Plug | Placer Clic
Lock Plug foran hullet.
Magneterne vil fgre den pé
plads.

Clic Lock Head er fastgjort | For
at afmontere Clic Lock Head
skal du fjerne Clic Lock Plug og
traekke i Clic Lock-adapteren.

4.3.3. CLIC-lameller

Clic STD-modulet tilbydes med 3 forskellige Clic-lameller til at stgtte brugeren i en reekke aktiviteter, der kan
kreeve forskellige udlgsningskreefter, ndér et Clic-hoved seettes p& og tages af. Clic-modulet er som standard
monteret med Clic Lamella 1.

e Clic Lamella | bruges til lavere belastningskraefter

e Clic Lamella Il bruges til moderate belastningskreefter

e Clic Lamella Ill bruges til hgje belastningskreefter

Du kan aendre lameltypen pé felgende méde:

DY)

0

[a)

Fjern stiften | Tryk p& stiften som
illustreret med et lille veaerktgj
(uden tgrkleedespids), f.eks. en
kuglepen, pd stiften og i retning af
Modu, indtil stiften friggres.

Udskift lamellen | Skub Clic-
lamellen p& siden ud gennem
slidsen. Seet den nye lamel i. Serg
for, at hullet til stiften forbliver frit.

Indsezet stiften | Indseet stiften for
at fastgere den nye Clic-lamel.
Hvis du ikke kan seette den i med
hé&nden, skal du forsigtigt trykke
en flad genstand (f.eks. en bog)

mod modulet.
4.3.4. Tilslut Clic-modulet til et hdndtag | Mulighed 1

Tilslut modulet til et hédndtag ved at skubbe klemmeomrédet pé Clic-hovedet ind pd stangen. Friger det ved
at treekke. Kontrollér, at Clic-modulet passer pd styret. Hvis Clic-hovedet sidder for Igst pd styret, kan du tilfgje
noget gummimateriale til hdndtaget for at forbedre grebet. Det understgttede diameteromréde for et
hé&ndtag er angivet i kapitel 10. Test altid tilslutning og frakobling af Clic-modulet til og fra héndtaget, far du
starter en aktivitet.

e Tilslutning til hdndtag | Tilslut Clic-modulet til et hdndtag ved at skubbe klemmeomradet pé Clic-

hovedet ind pé& stangen. Find det bedst egnede sted p& h&ndtaget.
e Frakobl fra hdndtaget | Frakobl Clic-modulet fra hdndtaget ved at treekke det ud af h&ndtaget.
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4.3.5. Tilslut Clic-modulet til et hdndtag | Mulighed 2

| stedet for at seette hele modulet pé og tage det af hdndtaget, kan du seette Clic-hovedet permanent fast pd
hé&ndtaget med kabelbindere, som forklaret nedenfor. Det understgttede diameteromréde for et h&ndtag er
angivet i kapitel 10. For at bruge Clic-modulet som i denne mulighed 2 skal du forbinde det med Clic-hovedet
via Clic-adapteren. Seet Clic-adapteren pd Clic-hovedet. Og friger den ved at treekke. Test altid tilslutning og
frakobling af adapteren til og fra Clic-hovedt, fgr du starter en aktivitet.

e Fastger Clic-hoved | Tilslut Clic-hovedet til et hdndtag ved at skubbe klemmeomrédet pé Clic-
hovedet ind pé& stangen. Find det bedst egnede sted p& h&ndtaget.

e Fastger Clic-hoved | Hvis Clic- hovedet sidder Igst, skal du tilfgje noget gummimateriale til hdndtaget
for at forbedre grebet. Seet en velcrorem eller kabelbindere gennem slidsen p& Clic-hovedet, og
stram dem.

e Tilslut Clic-adapter og -hoved | Tilslut til Clic-hovedet, der er fastgjort til hdndtaget, ved at skubbe
adapterens slids ind pé& Clic-hovedet. Og friger den ved at treekke i Clic-hovedet.

4.3.6. Eksempler pd brug af modulet

Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet 'Anvendelse’.
e Brug af en kost | Fastgaer Clic-modulet til en kost. Test selv, hvilket Clic-hoved der fungerer bedst for
dig.
e Brug af en cykel | Seet Clic-modulet fast pd styret af en cykel. Test selv, hvilket Clic-hoved der
fungerer bedst for dig.
e Brug af scooter | Seet Clic-modulet p& en kost. Test selv, hvilket Clic-hoved der fungerer bedst for
dig.

4.4. HOOK-modul

Modulets design og struktur
Modulet leveres som en enkelt del.

()« N

Set forfra | Krogmodulet har et Set fra siden | Formen p& den Pa&fer skubbekraft | Det

slankt design og er fremstillet of  buede krogdel ggr det muligt at overlappende plateauelement i
en stabil struktur. Designet af traekke i genstande med veegt. den anden ende af den buede
krogdelen omfatter &bningen Det overlappende krogdel ger det muligt at skubbe
mod manchetten. plateauelement ggr det muligt at  yderligere veegt.

skubbe yderligere veegt.

Eksempler p& brug af modulet
Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet 'Anvendelse’. Den
maksimale h&dndtagsdiameter og objektvaegt er angivet i kapitel 10.

e Hold en taske | Seet taskens héndtag ind i krogen.

e Traek en kuffert | Saet kuffertens héndtag i krogen, og begynd at treekke forsigtigt.

e Skubbe og traekke vaegte i fitnesscenteret | Seet dit modul fast pd fitnessudstyrets héndtag, og

skub det. Friggr modulet fra stangen ved at dreje det, mens du treekker blidt i det.

4.5. Push-modul

Modulets design og struktur
Modulet bestdr af en enkelt del med et aftageligt velcroelement.
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Fleksibelt modulhoved | Velcrolukning | En velcrorem er Justerbar retning | Du kan dreje
Modulhovedet er et buet forbundet med modulet via en modulets hoved lidt til venstre og
grebselement og er lavet af et slids i hovedet og velcrokrogen. hgjre for at finde den gnskede
fleksibelt materiale for bedre at Krogen holdes pd plads takket retning til dit hdndtag.

kunne tilpasse sig et hdndtag. vaere magneter og en

klikmekanisme.

Eksempler p& brug af modulet

Serg altid for, at genstande eller h&ndtag er korrekt placeret og fastgjort ved at lafte genstanden og ryste
den forsigtigt. Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet
'Anvendelse’.

e Brug af krykke | Sgrg for, at velcroremmen er fri, og placer grebsdelen p& héndtaget. Drej
velcroremmen rundt om hdndtaget, og fastger velcrokrogen i dens position. Afkort om nadvendigt
velcrobdndets leengde.

e Fastgerelse af cylindriske genstande | Sgrg for, at velcroremmen er fri. Tryk genstanden ned p&
grebsdelen. Drej velcroremmen rundt om genstanden, og fastger velcrokrogen i sin position. Afkort
om ngdvendigt velcroremmens leengde, eller udskift velcroremmen med en laengere.

e Fastgearelse til andre genstande | Brug Push-modulet til at fastgere en bue og udfare
bueoptagelse. Fortseet som beskrevet for de andre anvendte sager.

4.6. Hold-modul
4.6.1. Hold STD-modul

Modulets design og opbygning
Modulet leveres som en enkelt del med et aftageligt modulhovedelement.

Fleksibelt modulhoved | Velcrolukning | En velcrorem er Justerbar retning | Du kan dreje
Modulhovedet er et fastgjort til modulhovedet modulhovedet i forskellige
klemmelignende element og er gennem en d&bning i hovedet. retninger for at finde den
fremstillet af et fleksibelt Remmen kan vikles rundt om gnskede retning til din aktivitet.
materiale for bedre at kunne modulhovedet og fastgaeres pd

tilpasse sig genstande. plads.

Eksempler p& brug af modulet
Serg altid for, at genstande eller h&dndtag er korrekt placeret og sikret ved at lafte genstanden og ryste den

forsigtigt. Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet
'Anvendelse’.
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e Kokkenudstyr | Placer kgkkenudstyret i holdemodulets hoved. Fastger positionen ved at stramme
velcrobdndet.

e Flade genstande | Seet den flade genstand ind i den laterale slids, som du finder p& Hold Module
Head.

4.6.2. Hold Lock-modul

Modulets design og struktur
Modulet leveres som et enkeltstykke med et aftageligt modulhovedelement. Her vist for variant O-1.

Fleksibelt modulhoved |
Modulhovedet er et
klemmelignende element og er
lavet af et fleksibelt materiale for
bedre at kunne tilpasse sig
genstande.

Tilpasningsdygtig orientering |
Du kan dreje modulhovedet i
forskellige retninger for at finde
den gnskede orientering til din
aktivitet ved at slippe hdndtaget.

/

Indszet objektet | Indsset det
hullet

Fastger objektet | Falg de
illustrerede trin ved forst at
treekke objektet op, dernaest
dreje det og til sidst trykke det
pd plads.

Objektet er fastgjort | Brug
gnskede objekt i hé&ndtaget til at zendre retningen.

angivet af pilen.

som

Sikring af orienteringen af flade
objekter | Brug slidserne til at
forhindre, at flade objekter

Traek i den fleksible del (her
illustreret med indikatoren) |
Objektet skal friggres. Du kan

roterer ufrivilligt. derefter tage det ud.
Eksempler p& brug af modulet
Serg altid for, at genstande eller h&dndtag er korrekt placeret og sikret ved at lafte genstanden og ryste den
forsigtigt. Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet
'Anvendelse’.

e Kokkentilbeher | For eksempel en grydeske eller en gaffel med et cylindrisk héndtag.

e Flade genstande | For eksempel en gaffel med et fladt hdndtag.

5. Opbevaring af produkterne

For at sikre brugerens sikkerhed og bevare produktets funktionalitet, bedes du overholde fglgende
anvisninger:
e  Opbevar produktet et rent, tart og sikkert sted efter brug - uden for barns reekkevidde, medmindre
det bruges under direkte opsyn.
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e  Opbevar produktet, s& det ikke blandes med andre genstande eller h&ndteres forkert.
e  Beskyt produktet mod stav, snavs og mekanisk pévirkning.
e Undgé opbevaring steder med store temperaturudsving eller hgj luftfugtighed.

6. Vedligeholdelse af produkterne

e Fjernsnavspartikler: Brug en bgrste med blade barster til at renggre snavs i mellemrummene mellem
produktets komponenter. Brug ikke vand til dette trin.

o Rene overflader: Aftgr produktets overflader med en fugtig, ikke-ridsende klud. Brug kun koldt eller
lunkent vand.

e Desinfektion (hvis ngdvendigt): Hvis desinfektion er pdkreevet, skal du bruge et materiale, der er
specielt velegnet til medicinsk udstyr (risikoklasse I, plastmaterialer).

e Vigtigt: Leeg aldrig macu4-medicinsk udstyr i en renggringsmaskine eller andre apparater
(vaskemaskine, opvaskemaskine, mikrobglgeovn, dampkoger eller lignende).

7. Indberetning af utilsigtede heendelser

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Brug venligst formularen Brug
venligst Product Experience Report (PER) https://25462115.fs.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Reportpdf og send den til via e-mail il
support@macu4.com.

8. Juridisk meddelelse

Begreensning eller udelukkelse af ansvar

Manglende overholdelse af disse instruktioner for brug, pleje, vedligeholdelse, hdndtering, opbevaring osv. af
dette produkt eller brug af dette produkt i anden kombination af komponenter end dem, der er godkendt af
macu4 GmbH (herefter benaevnt “Macu”), udger forkert brug af produktet og gar enhver garanti, udtrykt eller
underforstdet, ugyldig i sin helhed med hensyn til enhver konsekvens af sédan forkert brug. | tilfeelde af forkert
brug fraskriver Macu sig ethvert ansvar for negative konsekvenser i det maksimalt tilladte omfang ifglge
loven. Enhver &bning, demontering eller reparation af produkterne mé kun udfgres af Macu eller med skriftlig
tilladelse fra Macu.

9. Overensstemmelse

Produktkomponenterne i systemet Lynk med den grundleeggende UDI-DI-maerkning

Lynk Manchet 426242965P020201R4
Lynk Cover 426242965P020202R6
Lynk Clic STD 426242965P020207RG
Lynk Clic Lock 426242965P020208RJ

Lynk Hold STD 426242965P020206RE
Lynk Hold Lock 426242965P020206RE
Lynk Hook STD 426242965P020204RA
Lynk Push 426242965P020205RC
Lynk Hook Velcro | 426242965P020209RL

opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i henhold til forordning (EU) 2017/745 for medicinsk
udstyr og bekendtgarelsen om medicinsk udstyr (MedDO) af 1. juli 2020 (812.213).

Juridisk producent
macu4 GmbH, BUcklestrasse 3, 78467 Konstanz, Tyskland

Detaljer om CE-meerkning

Macu GmbH erkleerer, at det overholder de relevante europeeiske standarder for design, fremstilling og
levering af ortopaediske produkter. Systemets produkter opfylder kravene i den europaeiske forordning (EU)
2017/745, bilag |, for medicinsk udstyr. Baseret pd klassificeringskriterierne i henhold til bilag VIIl i denne
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forordning er produktet blevet klassificeret som klasse | "Tilbehgr". Overensstemmelseserkleeringen er derfor
udarbejdet af producenten p& dennes eget ansvar i overensstemmelse med bilag IV til forordningen. Alle
produkter i systemet er meerket i overensstemmelse hermed.

Varemeerke

Alle betegnelser, der er naevnt i dette dokument, er uden begreensning underlagt bestemmelserne i den
geeldende varemeerkelov og de respektive ejeres rettigheder. Alle varemeerker, handelsnavne eller
firmanavne, der er naevnt heri, kan veere registrerede varemaerker og er underlagt deres respektive ejeres
rettigheder. Fraveeret af eksplicit identifikation af de varemaerker, der bruges i dette dokument, betyder ikke,
at en betegnelse er fri for tredjepartsrettigheder.

10. Symboler

Tabellen nedenfor viser alle symboler (i henhold til ISO 15223-1:2021), der bruges pé& produktet og pd
etiketten.

CE-meerke
c € Dette symbol angiver, at en producent erkleerer, at produktet opfylder alle juridiske
krav til CE-meaerkning og kan seelges i hele EZS.
Brugsanvisning.
I:E Dette symbol angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen.
Producent.
I Dette symbol angiver producenten af det medicinske udstyr.
Temperaturgreense

Dette symbol angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr sikkert
kan udseettes for.

Fremstillingsdato
! | Dette symbol angiver, hvorndr det medicinske udstyr blev fremstillet.

Batch-betegnelse

Dette symbol angiver producentens batchkode, sé& batchen eller partiet kan

LOT identificeres.

Katalognummer
REF Dette symbol angiver producentens katalognummer, s& varen kan identificeres.

Medicinsk udstyr
M D Dette symbol angiver, at varen er et medicinsk udstyr.

Klar identifikation af udstyr

Dette symbol identificerer en beerer, der indeholder oplysninger til entydig
uDI identifikation af enheden.
MR Unsafe
Dette symbol angiver et medicinsk udstyr eller en genstand, som vides at udggre
en fare i alle MR-miljger og ikke mé bringes ind i MR-scannerrummet; det henviser

0gsé til medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.
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11. Tekniske data

1.1. CUFF

O Macuy4

Generelt

Tegning

Starrelse: Standard

Starrelse: kort

Dimensioner (stgrrelse: kort)

Ekstra lille: 65 mm x 60 mm x 120 mm
Lille: 83 mm x 61 mm x 127 mm
Medium: 93 mm x 68,5 mm x 130,5 mm
Stor: 105 mm x 76,5 mm x 132 mm

Dimensioner (stgrrelse: standard)

Lille: 87,5 mm x 66 mm x 158 mm
Medium: 97mm x 72mm x 158mm
Stor: 112 mm x 81 mm x 158 mm

Veegt (starrelse: kort, samlet)

Ekstra lille: 65 g
Lille: 67 g
Medium: 70 g
Stor: 75 g

Veegt (starrelse: standard, samlet)

Lille: 75 g
Medium: 80 g
Stor: 87 g

Materiale

Modulets krop: PA2200

Beskyttende materiale: Alcantara, velour

Velcro: Nylon

Magneter: neodym-jern-bor (NdFeB), klasse 52, nikkel-
kobber-nikkel beleegning. Dimensioner: @ 9 mm (0,35 in)
x 3 mm (0,12 in), tolerance +0,1 mm (£ 0,004 in).

Levetid for komponenten

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter om dagen ved
daglig brug

11.2. CUFF VELCRO HOOK

Allgemein
Tegning

| ]
Mal: Lille 10,8 mm x 22,35 mm x 96,48 mm

Vaegt (samlet)

Starrelse A:11,5 g
Storrelse B: 12 g
Starrelse C:125 g
Starrelse D: 13 g

Materiale

Modulets krop: PA2200

Beskyttende materiale: Alcantara, velour

Magneter: neodym-jern-bor (NdFeB), klasse 45, nikkel-
kobber-nikkel beleegning. Dimensioner: @ 4 mm (0,16 in) x
7 mm (0,28 in), tolerance +0,1 mm (£ 0,004 in).

Levetid for komponenten

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter om dagen ved
daglig brug
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11.3. COVER

O Macuy4

Generelt

Tegning

Mal: Lille

Lille: 83,5 mm x 39,5 mm x 131 mm
Medium: 93,5 mm x 44,5 mm x 132,5 mm
Stor: 105 mm x 50 mm x 134 mm

Vaegt (samlet)

Lille: 37 g
Medium: 40 g
Stor:43 g

Materiale

Modulets krop: PA2200

Beskyttende materiale: Alcantara, velour

Sngresystem: Fitgo

Magneter: neodym-jern-bor (NdFeB), klasse 45, nikkel-
kobber-nikkel beleegning. Dimensioner: @4 mm (0,16 in) x
7 mm (0,28 in), tolerance +0,1 mm (£ 0,004 in).

Levetid for komponenten

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter om dagen ved
daglig brug

11.4. CLIC STD-modul

Generelt

Tegning (Clic modul)

Dimensioner (Clic modul)

167 mm x 45,5 mm x 44 mm

Vaegt (Clic modul)

579

Tegning (hoveder)

Hoved 360 Hoved 70° Hoved 0°

Tegning (lamel)

Dimensioner (hoved) 44 mm x 44 mm x 44 mm
Veegt (hoved) 159
N

Lamel Id Lamel medium Lamel steerk

Dimensioner (lamel)

39 mm x 35,3 mm x 3,4 mm
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O Macuy4

Tegning (adapter)

Dimensioner (adapter)

44 mm x 167 mm x 10 mm

Veegt (adapter) 23 g
Tilladte h&dndtagsdiametre Fra 26 mm til 32 mm
Materiale Modulets krop: PA2200

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag ved

daglig brug

Maksimal belastningskraft i modulet

Maksimal belastningskraft i modulet

Maksimal belastningskraft i modulet

11.5. CLIC Lock-modul

Generelt

Tegning (Clic modul)

Dimensioner (Clic modul)

Vaegt (Clic modul)

48 g

Tegning (hoveder)

->
Hoved 360°
ELLIPSE

S

Hoved 360° FLAT | Head 70° FLAT

Hoved 0° FLAT

Dimensioner (hoved) Hoved STD 435 mm x 44 mm x 44 mm
Hoved ELLIPSE 19,9 mm x 44 mm x 44 mm
Hoved FLAT 10,3 mm x 44 mm x 44 mm
Veegt (hoved) Hoved STD ~11g
Hoved ELLIPSE ~10 g
Hoved FLAT ~7g
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O Macuy4

Tegning (lameller)

)

Lamel | Lamella Il Lamel Il

Dimensioner (Lamella)

39 mm x 35,3 mm x 3,4 mm
(varierer lidt afheengigt af lamellen)

Tegning (stik)

(&)

Dimensioner (stik)

46 mm x 46 mm x 8,2 mm

Veegt (stik)

59

Tegning (adapter)

Dimensioner (adapter)

44 mm x 167 mm x 10 mm

Veegt (adapter)

23 g

Tilladte h&dndtagsdiametre (hoved STD)

Fra 26 mm til 32 mm

Materiale

Modulets krop: PA2200

Magneter: neodym-jern-bor (NdFeB), klasse 52, nikkel-
kobber-nikkel beleegning. Dimensioner: @ 9 mm (0,35
tommer) x 3 mm (0,12 tommer), tolerance £0,1 mm (=
0,004 tommer).

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag ved
daglig brug

Maksimal belastningskraft i modulet

underarmen)

Maksimal skubbekraft (parallelt med 200 N
underarmen)
Maksimal treekkraft (parallelt med 200N

11.6. HOLD STD-modul

Generelt

Tegning

Mélene kan variere afhaengigt af
modulets orientering

Dimensioner

39,5 mm x 198 mm x 59 mm

Tilladte diametre for cylindriske

Fra 10 mm til 85 mm

objekter

Tilladt tykkelse pé flade objekter Fra 0,3 mm til 12 mm
Veegt 86 g

Materiale Modulets krop: PA2200

Modulets hoved: Ultrasint TPUO1

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag/daglig brug

Maksimale forhold, som modulet kan modsté

Maksimal objektveegt 3 kg
Maksimal skubbekraft 30N
Maksimal treekkraft 30N
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11.7. HOLD Lock-modul

O Macuy4

Generelt

Tegning

Mé&lene kan variere afhaengigt af
modulets orientering

(her vist som variant O-1)

Dimensioner

Maksimum ca. 39,5 mm x 198 mm x 59 mm

Tilladte diametre for objekter

Maksimalt 15,00 mm

Veegt

80 g

Materiale

Modulets krop: PA2200
Modulets hoved: Ultrasint TPUO1

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag/daglig brug

Maksimale forhold, som modulet kan

modsté

Maksimal objektveegt 0,5 kg
Maksimal skubbekraft 30N
Maksimal treekkraft 30N

11.8. HOOK-modul

Generelt

Tegning

(N

P\

Dimensioner

49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm

Tilladte diametre for h&ndtag Op til 32 mm
Veegt 30 g
Materiale Modulets krop: PA2200

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag/daglig brug

Maksimale forhold, som modulet kan

modsté

Maksimal objektveegt 40 kg
Maksimal skubbekraft 200N
Maksimal treekkraft 400 N

11.9. PUSH-modul

Generelt

Tegning

Mélene kan variere afhaengigt af
genstandens form og materiale.

Dimensioner

49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm

Tilladte diametre for h&ndtag

Fra 30 mm til 40 mm

Veegt

58 g

Materiale

Modulets krop: PA2200
Modulets hoved: Ultrasint TPUO1

Levetid for modulet

2 &r ved et gennemsnit p& 120 minutter pr. dag/daglig brug

Maksimale forhold, som modulet kan

modsté
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Maksimal kropsmasse ved brug af 65 kg
krykker

Maksimal skubbekraft 500 N
Maksimal traekkraft 100 N

11.10. Miljgmaessige forhold

Conditions
Under transport e  Beskyt mod direkte sollys (UV-stréling)

e  Temperaturen skal veere 0 °C til +35 °C / 32 °F til 95 °F
Under brug e  Temperaturen skal veere 0 °C til +35 °C / 32 °F til 95 °F
Ved opbevaring (f.eks. e Beskyt mod direkte sollys
langtidsopbevaring) e Maks. 70 % relativ luftfugtighed

12. Allergiske reaktioner

DETTE PRODUKT ER FORMULERET FOR GENEREL HUDKOMPATIBILITET. DOG KAN ALLERGISKE REAKTIONER
FOREKOMME HOS NOGLE PERSONER, ISZR HOS DEM MED EN HISTORIE AF HUDALLERGIER ELLER
FOLSOMHED. BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DU HAR KENDT ALLERGI ELLER TIDLIGERE HAR OPLEVET EN
REAKTION PA NOGLE AF DE MATERIALER, DER ER ANVENDT | DETTE PRODUKT. STOP BRUGEN STRAKS OG
S@G LAGE, HVIS DER OPSTAR R@DHED, KL@E, UDSLAT, HAVELSE ELLER IRRITATION. PERSONER MED
F@LSOM HUD B@R GENNEMGA DEN FULDE MATERIALELISTE OG OM N@DVENDIGT UDF@RE EN LAPPETEST
FOR FORSTE BRUG. FOR DETALJERET INFORMATION OM MATERIALERNE | SPECIFIKKE PRODUKTER,
KONTAKT VENLIGST MACU. AFSNITTET MED TEKNISKE DATA GIVER KUN GENEREL INFORMATION OM
MATERIALEANVENDELSE.

13. Returnering

Hvis du mener, at der er et problem med dit produkt, skal du farst leese denne vejledning omhyggeligt, far
du kontakter support@macu4.com eller din proteseproducent (medmindre du har kgbt produktet direkte
fra Macu). Brug venligst Product Experience Report (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf

Oplys UDI-DI (starter med "(01) ____") og UDI-PI (starter med "(10) ____") for dit produkt, nédr du anmoder
om garantireparationer eller returnering. Disse kan findes pé& produktet.

Hvis du returnerer dit produkt til os eller din bandagist, skal du pakke det korrekt. Den originale emballage,
som du modtog dit produkt i, er perfekt egnet til dette formal.
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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 Module

Be sure that the lever of the ball joint is tightened and that the Velcro strap is correctly tightened to hold the
object sufficiently and not come loose unintentionally. Do not overtighten the eccentric cam, as this may
damage the material.

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.
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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 AT LEAST 15 CM / 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
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.
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4.1.1. How to use the Lynk Cuff with the Velcro Hook (Velcro fastening system)

Install the Velcro Hook

1 2

&

=, N—)
==

=
=R

Insert Velcro Hook (arm side: left) | 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.

é%}l\

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

=

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.
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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.

hd

41.4. How to remove the Lynk Cuff
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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.

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.

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.
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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.

Assembled | Module with Clic Lock Head coupled to
Clic Lock Adapter

Disassembled | Module with Clic Lock Head
uncoupled from Clic Lock Adapter (Clic Lamella is
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
providing a complete rotation,
offering complete freedom.

Clic Head 70 | Module Head

allowing a partial rotation to
prevent constraining the arm
movement completely.

Clic Head 0 | Module Head
offering no rotation but various
locked positions. You can choose
between different locked angles.

Options concerning the Head shape

9]

Clic Lock Head STD

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

S 2 : \
- —

Clic Lock Head ELLIPSE Clic Lock Head FLAT

Ellipse shape; used to attach to Flat shape; used for many
oval shaped rods / bars or different needs. Option 1: a
cylindrical objects of magnet disk that is glued onto

circumferences > 32 mm (1.26 in).

Object can only be hold in place
when additionally a cable tie or
Velcro is used.
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Using the Lock function

= =

- 0T 0O T n

Connect a Clic Lock Head | Push Insert the Lock Plug | Place the The Clic Lock Head is secured |

the Clic Lock Adapter on the Clic Clic Lock Plug in front of the To disconnect the Clic Lock
Lock Head already mounted to hole. The magnets will guide it Head, remove the Clic Lock Plug
an object. into place. and pull the Clic Lock Adapter.

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 is 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:

F—
Remove the Pin | Press on the Change the Lamella | Slide out Insert the Pin | Insert the pin to
pin as illustrated with a small tool  the Clic Lamella on the side secure the new Clic Lamella. If
(no scarf tip) such as a pen onto  through the slit. Insert the new you cannot insert it with your

the pin and in the direction of the  Lamella. Make sure that the pin hand, gently press a flat object
Modu until the Pin is released. hole remains free. (i.e. book) against the module.

4.3.4. Connect the Clic Module to a handle | Option 1

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.

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.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_EN.docx 9



macu4™ | Instructions for use O Macuy4
Lynk System

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.

k) o6 )

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

click-in mechanism.

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.
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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 provided as one single part with a removable module head element.

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
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flexible material to better orientation for your activity by
conform to objects. releasing the lever.

— 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
flat objects from rotating push on the flexible tab outwards.
involuntarily. You 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.

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
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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 GmbH (hereinafter
referred to as “Macu”) constitutes misuse of the product and invalidates any and all warranties, express or
implied, in their entirety as to any consequences of such misuse. In the event of such misuse, Macu disclaims
liability for any adverse consequences to the maximum extent allowed by law. Any opening, disassembly, or
repair of the products may only be carried out by Macu or with Macu’s written permission.

9. Conformity

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

Lynk Cuff 426242965P020201R4
Lynk Cover 426242965P020202R6
Lynk Clic STD 426242965P020207RG
Lynk Clic Lock 426242965P020208RJ
Lynk Hold STD 426242965P020206RE
Lynk Hold Lock 426242965P020206RE
Lynk Hook STD 426242965P020204RA
Lynk Push STD 426242965P020205RC
Lynk Hook Velcro 426242965P020209RL

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 GmbH, BUcklestrasse 3, 78467 Constance, Germany

CE Marking Details

Macu declares that it complies with the relevant European standards for the design, manufacture and
supply of orthopedic products. The products 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.

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.
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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.

£

@

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, coloured with DM standard colour
(DyeMansion)

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

O Macuy4

General

Drawing

@l ]

Dimensions (without Velcro)

10.8 mm x 22.35 mm x 9648 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, coloured with DM standard colour

(DyeMansion)

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, coloured with DM standard colour

(DyeMansion)

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 (£ 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)

57g/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 mm 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, coloured with DM standard colour
(DyeMansion)

Lifetime of the Module

2 years at an average of 120 minutes per day with daily
use
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Maximum load forces in the Module

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
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Head ELLIPSE 109/ 0350z

Head FLAT 79/0250z

Drawing (Lamella)

Lamella |

Dimensions (Lamella only) 39 mm x 353 mm x 3.4 mm
154 in x139in x 013 in
(differ slightly depending on the lamella)

Drawing (Plug only) m

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 / 1.73 in 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, coloured with DM standard colour
(DyeMansion)

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).
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, coloured with DM standard colour
(DyeMansion)
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 809/ 2820z

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

P—————— |
Dimensions 49.2 mm x168.8 mm x 29.1 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, coloured with DM standard colour (DyeMansion)
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, coloured with DM standard colour
(DyeMansion)
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.  Prélogo

Vdalido a partir del: 18.07.2026

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante sobre el uso, ajuste y manejo del
sistema. Tenga en cuenta que, ademds de estas instrucciones de uso, hay disponibles varios videos
explicativos. Consulte https://macu4.com/es/aplicacion-lynk

Lea atentamente este documento antes de utilizar el producto.

Sigue atentamente las advertencias e instrucciones de uso para evitar lesiones y dafios al
producto.

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

Pongase en contacto con el fabricante si tiene alguna duda sobre el producto (por ejemplo,
puesta en marcha, uso, mantenimiento, funcionamiento inesperado o incidencias). Encontrard los
datos de contacto en el reverso.

Conserve este documento en un lugar seguro.

2. Uso

Uso previsto
El Sistema estd destinado a personas con pérdida parcial o total de la funciéon de la mano debido a una

debilitaciéon temporal o permanente de la mano o a una lesiéon de la mano, pardlisis, ausencia parcial de la
mano o ausencia de desarticulacion de la mufieca. Utilizando el manguito Lynk con el accesorio adecuado,
se puede suplir o apoyar la falta de destreza, capacidad o fuerza de agarre.

Indicaciones

El sistema es adecuado para personas con la funcién de agarre disminuida o ausente.

El sistema ortoprotésico puede utilizarse en personas con deficiencias congénitas unilaterales de la
mano o amputacion inmediatamente por encima de la mufieca (segun la norma ISO 8548-2:2020) y
en funcion de la forma del mufién del brazo.

El sistema es adecuado para personas a partir de dos afios. Se recomienda una evaluacion individual
por parte del especialista para valorar si el usuario estd fisica y mentalmente en condiciones de
utilizar el sistema correctamente.

Contraindicaciones

No indicado para menores de dos afios. Excepciones: El profesional (por ejemplo, médico, terapeuta,
técnico ortopédico) puede valorar si el usuario es capaz de utilizar el sistema de todos modos.

No indicado para personas con déficit bilateral del antebrazo. Excepciones: El especialista (por
ejemplo, médico, terapeuta, técnico ortopédico) puede evaluar si el usuario es capaz de utilizar el
sistema parcialmente a pesar de ello.

No para personas con afecciones mentales y/o psicologicas que no permitan, o sélo permitan
parcialmente, el uso indicado del sistema Lynk (por ejemplo, demencia, Alzheimer, psicosis y
enfermedades similares).

No para personas para las que se espera que el sistema Lynk ejerza demasiada tensién mecdnica
sobre las articulaciones adyacentes debido a los requisitos de uso indicados.

No para personas con enfermedades neuroldgicas en las que el aprendizaje de los movimientos con
el sistema Lynk se vea afectado.

No para individuos con heridas recientes, alergias o piel sensible en el brazo.

No para individuos con una circunferencia del antebrazo superior a 330 mm, una circunferencia de
la murfieca inferior a 110 mm y una longitud del antebrazo inferior a 140 mm.
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Forearm circumference

Wrist circumference

Forearm length
Definicion de los valores antropomeétricos.

Posibilidades de combinacién

El sistema ha sido probado para las posibilidades de combinacién del Manguito Lynk con los diferentes
maodulos Lynk. Cuando se utiliza el Manguito Lynk y para conseguir una mejor sujecion del antebrazo
mediante una conexién adicional de la parte superior del brazo, el profesional tiene que comprobar bajo su
propia responsabilidad si se da la posibilidad de combinacion. Al utilizar la Interfaz Lynk como pieza
semiacabada para una ortesis o manguito de fabricaciéon propia, el especialista debe comprobar bajo su
propia responsabilidad si se puede combinar. Para un manguito que no sea el nuestro, el especialista debe
comprobar bajo su propia responsabilidad si puede combinarse con los médulos Lynk.

Condiciones de funcionamiento - General

Por favor, tenga en cuenta que el sistema Lynk sirve Unicamente como ayuda médica. No es apto como
herramienta y no debe utilizarse para otros fines.

El sistema ha sido desarrollado especificamente para actividades cotidianas, deportivas y de ocio con carga
baja a media. No debe utilizarse el sistema para actividades excepcionales. Entre estas actividades
excepcionales se incluyen, por ejemplo, deportes con demandas excesivas de acoplamiento y/o impactos
(flexiones, ciclismo de descenso y de montafiq, etc.) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).
Ademds, el sistema no debe utilizarse para conducir vehiculos de motor, manejar equipos pesados (por
ejemplo, maquinaria de construccion), operar maquinaria industrial, trabajar con equipos motorizados, o
manipular dispositivos con riesgo elevado de lesiones — incluyendo, pero no limitado a, armas de fuego,
motosierras o cortasetos.

Condiciones de funcionamiento - Médulo Push

Para garantizar la maxima seguridad, el médulo Push ha sido sometido a ensayos mecdnicos de conformidad
con la norma EN ISO 11334-1:2007, «Ayudas para la deambulaciéon con un solo brazo: requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1. muletas». De acuerdo con los requisitos de la norma mencionada anteriormente, se ha
validado mecdnicamente el uso del médulo Push como ayuda para caminar con muletas en usuarios con un
peso corporal maximo de 65 kg / 143,3 Ib.

No obstante, el médulo Push puede ser adecuado para usuarios con un peso corporal superior a 65 kg /1433
Ib si el uso previsto consiste principalmente en apoyar o compensar la funcién de agarre. En este caso, el
maodulo puede comprimirse bajo carga, de modo que el peso corporal del usuario se transmita principalmente
a través de la palma de la mano al mango de la muleta, mientras que el médulo Push sigue apoyando la
funcién de agarre. En el caso de usuarios de mas de 65 kg / 1433 Ib, la idoneidad debe ser evaluada
individualmente por un profesional sanitario cualificado o un especialista. Esta evaluacion debe confirmar
que el usuario puede mantener un apoyo estable a través de la palma de la mano y el mango de la muleta,
y que el médulo Push no se utiliza como estructura principal para soportar el peso corporal.

Una carga excesiva o un uso fuera de las condiciones evaluadas puede provocar deformaciones, una
estabilidad reducida o inestabilidad en la interfaz entre el médulo y la muleta.

Los médicos especialistas pueden ponerse en contacto con support@macu4.com para obtener mds
informacion.

Condiciones de funcionamiento - Médulo Clic Lock

El Clic Lock Plug no debe utilizarse en actividades que impliquen el uso de un vehiculo, como un scooter, una
bicicleta, un andador (andador) u otro medio de transporte controlado por el usuario, cuando el cabezal Clic
Lock esté muy firmemente sujeto al asa o sujeto adicionalmente al asa, por ejemplo, con una brida para
cables o un material similar.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_ES.docx 2



macu4™ | Instrucciones de uso O Macuy4

Sistema Lynk

|A PRECAUCION

3. Advertencias

EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS ADVERTENCIAS O EL NO SEGUIR LAS INSTRUCCIONES DE USO PODRIA
PROVOCAR UN MAL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO O LESIONES FISICAS. EN CASO DE LESION, BUSCA
ATENCION MEDICA DE INMEDIATO.

Condiciones de funcionamiento - General

Ten en cuenta que el sistema estd disefiado exclusivamente como ayuda médica. No es adecuado como
herramienta y no debe utilizarse para otros fines.

El sistema se ha desarrollado especificamente para actividades cotidianas, deportivas y de ocio que
impliquen un esfuerzo fisico de bajo a moderado. El sistema no debe utilizarse para actividades
excepcionales. Entre estas actividades excepcionales se incluyen, por ejemplo, deportes con cargas de
acoplamiento y/o impacto excesivas (flexiones, ciclismo de montafia o descenso, etc.) o deportes extremos
(escalada libre, parapente, etc.).

Ademds, el sistema no debe utilizarse para manejar vehiculos de motor, maquinaria pesada (por ejemplo,
equipos de construccién), maquinas industriales, equipos de trabajo motorizados o dispositivos con un
riesgo elevado de lesiones, incluidos, entre otros, armas de fuego, motosierras o cortasetos.

Evita siempre el contacto directo entre los materiales del producto y los alimentos. No te metas el producto
en la boca.

Condiciones de funcionamiento - Médulo Push

Para lograr el méximo nivel de seguridad, el Médulo Push se sometid a pruebas mecdnicas basadas en la
norma EN ISO 11334-1:2007 Productos de asistencia para la marcha manipulados con un solo brazo -
Requisitos y métodos de ensayo - Parte 1. Muletas de codo. De acuerdo con los requisitos de la ISO
mencionada, el uso del Médulo Push para apoyar la marcha con muletas estd limitado a un peso corporal
mdaximo de 65 kg. Un peso corporal mds elevado en combinaciéon con la condicion de funcionamiento
mencionada conducird potencialmente a la deformaciéon del material, induciendo inestabilidad en la interfaz
entre el moédulo de la muleta. Los especialistas deben ponerse en contacto con support@macu4.com para
obtener mds informacion.

Condiciones de funcionamiento - Mddulo Clic Lock

ASEGURATE SIEMPRE DE NO UTILIZAR EL ENCHUFE CLIC LOCK EN ACTIVIDADES QUE IMPLIQUEN EL USO
DE VEHICULOS COMO SCOOTERS, BICICLETAS, ANDADORES (ANDADORES DE MANO) Y OTROS MEDIOS DE
TRANSPORTE. EL ENCHUFE CLIC LOCK ESTA DISENADO PARA BLOQUEAR EL MECANISMO DE LIBERACION
ENTRE EL ADAPTADOR CLIC LOCK Y EL CABEZAL CLIC LOCK.

ASEGURATE SIEMPRE DE QUE EL AGARRE DEL CABEZAL CLIC LOCK NO ESTE DEMASIADO APRETADO
CUANDO UTILICES EL ENCHUFE CLIC LOCK. SI EL AGARRE ESTA DEMASIADO APRETADO, EL MODULO
PODRIA NO DESBLOQUEARSE CON LA RAPIDEZ SUFICIENTE, POR EJEMPLO, DEL MANILLAR O DE UNA
CANA EN CASO DE SITUACIONES DE EMERGENCIA, COMO SI EL USUARIO NECESITARA DESCONECTARSE
RAPIDAMENTE DE LA CANA.

Notas sobre el desembalaje de los componentes suministrados
Abre el embalaje con cuidado solo por los puntos indicados, para no dafiar los componentes que contiene.

General
Inspecciona cuidadosamente los componentes del producto antes de usarlo para asegurarte de que ninguno
esté dafiado. Ponte siempre en contacto con support@macu4.com y no utilices el componente si sospechas
o crees, por ejemplo, que:

e un componente estd dafiado.

e un componente no es adecuado para una actividad especifica.

e un modulo no se puede insertar facilmente en la ranura de insercidon del manguito o la interfaz.

e un modulo se desprende involuntariamente de la ranura de inserciéon del manguito o la interfaz

e el cierre de velcro o cordones no funciona correctamente o se suelta involuntariamente.
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Asegurate de ver el video de instrucciones del componente que pretendes utilizar. Un uso incorrecto puede
provocar molestias, un mal funcionamiento o lesiones a personas o dafios a la propiedad. Si no encuentras
tu actividad en los videos de instrucciones proporcionados, ponte en contacto con support@macu4.com o
con el profesional que te proporciond el sistema para obtener instrucciones antes de comenzar la actividad.

Notas sobre el uso del manguito - general
No sobrecargues el manguito. Limpia siempre el manguito después de cada uso.

Notas sobre el uso del manguito: funcionalidad limitada

Asegurate de que el manguito esté bien sujeto al brazo y de que, antes de utilizarlo, hayas comprobado que
no se desliza del brazo en situaciones o actividades que impliquen fuerzas de traccion. EIl manguito puede
dafiarse si se cae al suelo o golpea una superficie. Este tipo de incidentes pueden causar dafios invisibles en
el material, que posteriormente pueden provocar fracturas.

Notas sobre el uso de los médulos - general

No sobrecargues los mdédulos. Limpia siempre los médulos después de cada uso. Elimina las particulas de
suciedad visibles para que los médulos con modos flexibles no vean restringida su funcion.

No utilices ningun componente como medio para manejar objetos afilados o que puedan causar dafios en
caso de pérdida de control (por ejemplo, cuchillas de afeitar, taladros, cuchillos, etc.).

No utilices un maédulo si el didmetro del objeto es demasiado grande (consulta las especificaciones de cada
maodulo). Si el didmetro de un objeto es demasiado pequefio, puedes aumentarlo ligeramente utilizando un
material blando alrededor de la zona donde deseas fijar el médulo al objeto, por ejemplo, cuando utilices el
maodulo de sujecidn para sujetar un tenedor.

Antes de utilizar un mdédulo, comprueba que sea compatible con el mango (por ejemplo, el mango de una
muleta, el manillar de una bicicleta, etc.) o el objeto (por ejemplo, un tenedor, un vaso, etc.), que el mddulo
esté bien sujeto al mango, al agarre o al objeto, y que hayas elegido la orientacién correcta del médulo en
el objeto o el mango.

Notas sobre el uso del Médulo CLIC STD

Asegurese de que el cabezal Clic estd correctamente colocado en el adaptador Clic y de que ha comprobado
antes de su uso como conectar y desconectar el médulo de un mango o el adaptador Clic del cabezal Clic.
Antes de usar cualquier dispositivo con el mdédulo Clic, asegurese de que puede conectar y desconectar
correctamente el adaptador a y del cabezal Clic.

EL MODULO NO ES ADECUADO CUANDO NECESITAS TIRAR DE EL MIENTRAS REALIZAS TU ACTIVIDAD (POR
EJEMPLO, SALTAR CON UN PATINETE), YA QUE EL ADAPTADOR CLIC SE DESCONECTA DEL CABEZAL CLIC
CUANDO SE APLICAN FUERZAS DE TRACCION.

Notas sobre el uso del Médulo CLIC Lock

El moédulo funciona de forma similar al 'Médulo STD Clic'. El 'Mdédulo Clic Lock’ ofrece una funcién adicional, el
"Tapon Clic Lock’, y dispone de una seleccion mds amplia de cabezas Clic. El 'Clic Lock Plug' puede utilizarse
para bloquear las cabezas del médulo de modo que no puedan desconectarse del 'Clic Lock Adapter’ cuando
se apliquen fuerzas de traccién. Controle la posicion del 'Clic Lock Plug' antes de iniciar cualquier actividad.
El 'Clic Lock Plug' no debe utilizarse en actividades que impliquen el uso de un vehiculo, como un scooter, una
bicicleta, un andador (andadera) u otro medio de transporte controlado por el usuario, si el 'Clic Lock Head'
estd muy firmemente sujeto al mango o con una brida de cable o medio similar asegurado.

Notas sobre el uso de los médulos HOLD STD y HOLD Lock

Asegurese de que la palanca de la articulacion esférica esté bien apretada y —si utiliza el médulo HOLD STD—
de que el cierre de velcro esté correctamente ajustado, para que el objeto quede bien sujeto y no se suelte
accidentalmente. No apriete demasiado la leva excéntrica, ya que podria dafiar el material. El modulo estd
disponible en dos variantes simétricas: Hold Lock O-1 y Hold Lock O-2. Dependiendo del lado del brazo, la
movilidad y la actividad que se desee realizar, ambas variantes son adecuadas. Se diferencian en la forma
en que se puede orientar el cuerpo principal del médulo al acoplarlo a una proétesis u ortesis.

Notas sobre el uso del Médulo HOOK STD
Asegurese de que el asa estd correctamente colocada en el Mddulo y de que respeta los casos de carga
mdaxima permitida. Ver el capitulo 11.
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Notas sobre el uso del Médulo PUSH STD

Asegurese de que el Médulo estd correctamente conectado al asa del objeto (por ejemplo, una muleta) y de
que respeta los casos de carga maxima permitida. Ver el capitulo 11.

Antes de iniciar la actividad, compruebe que el cabezal del mddulo (elemento negro y curvado del mango)
estd correctamente fijado a la base del médulo (no debe estar suelto ni torcido). Si no es asi, es posible que
el tornillo se haya aflojado ligeramente. En este caso, apriete el tornillo.

Notas sobre la seleccion del tamafio del producto
e Eltamafio correcto del manguito se elige segun las instrucciones de medicion.

e No utilice un tamafio de manguito demasiado grande para su brazo. Un apriete excesivo puede
provocar una disfuncién del gancho o ganchos del manguito.

e No utilice un manguito demasiado pequefio para su brazo. Puede provocar marcas de presion
dolorosas y/o impedir el flujo vascular.

Notas sobre el uso del manguito y el Cover o el sistema Velcro
e  No utilice el manguito con o sin el Cover si le falta el material protector.

e Asegurese de que el sistema de velcro y el botédn de atado (cuando utilice el Cover) estén orientados
hacia arriba (posterior) en el antebrazo.

e Asegurese de que el manguito (con o sin el Cover) esté siempre bien ajustado al antebrazo. Si se
afloja, apriete el velcro o el sistema de cordones.

Notas sobre las condiciones ambientales

Almacenar o utilizar siempre los productos de acuerdo con la informacion sobre temperatura, radiacion UV
y humedad especificada en esta instruccion en el capitulo 12. Las propiedades materiales de los
componentes pueden cambiar significativamente cuando se utilizan y almacenan a temperaturas mds altas
0 mds bajas que las indicadas en este documento, y provocar molestias, mal funcionamiento o lesiones a
personas o dafios a la propiedad.

Notas sobre las condiciones de almacenamiento

Asegurate siempre de que los componentes estén bien protegidos durante el transporte y el almacenamiento
permanente. No coloques peso sobre un componente. Podria deformarse o dafiarse. En caso de deformacion
o dafio, el componente ya no podrd utilizarse.

NOTAS SOBRE LOS IMANES EN LOS COMPONENTES

EL MANGUITO, EL ENCHUFE, EL CONECTOR DEL MODULO Y EL ESPACIADOR CONTIENEN IMANES (VEASE
EL CAPITULO 10). MANTENE LOS COMPONENTES A UNA DISTANCIA MINIMA DE 15 CM / 6 PULGADAS DE,
POR EJEMPLO, MARCAPASOS O DESFIBRILADORES.

4. Utilizacién de los componentes

Antes de utilizar los componentes Lynk por primera vez, familiaricese con las instrucciones de uso. En los
siguientes capitulos se explica como utilizar los moédulos Lynk junto con el manguito Lynk.

4.1. Como utilizar el Lynk Cuff (manguito)

Disefio y estructura del manguito Lynk

Grofe: kurz Grofe: Standard
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Si desea ajustar el manguito para la primera
Asegurese de que el manguito quede bien ajustado y no pueda moverse con facilidad. Si el manguito queda

demasiado suelto en el brazo, deberd adaptar el sistema de velcro. El ajuste del manguito al brazo debe ser
cefilido pero no incémodo.

41.1.  Cémo utilizar el manguito Lynk con sistema de velcro

Instalar el Velcro Hook

(=

==
>

2
Introducir el gancho de velcro (lado del brazo: Introducir el gancho de velcro (lado del brazo:

izquierdo) | Introduce con cuidado las cintas de derecho) | Introduce con cuidado las cintas de
velcro en las ranuras del lado izquierdo. velcro en las ranuras del lado derecho.

4
el

Cierra el velcro | Una vez que la parte con Introduce el brazo | Puedes colocar el manguito
ganchos de la cinta de velcro haya pasado sobre una mesa e introducir el brazo. O bien,
completamente por la ranura, presiénala contra  puedes sujetar el manguito con la otra mano

la cinta de felpa. De este modo, la cinta de velcro  mientras introduces el brazo.

quedard fijada de forma segura y no se podrd

sacar de la ranura.

7N
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Aprieta el velcro | Abre el cierre de velcro. Tira
ligeramente del cierre de velcro para gjustar la
posicion en el brazo y vuelve a cerrarlo para
apretarlo.

Retirar el Velcro Hook

NS
Suelta el sistema de cierre de velcro | El cierre Retira el sistema de cierre de velcro | Tira con
de velcro estd fijado a un lado mediante ranuras cuidado de las tiras de velcro para sacarlas de
en el manguito. En esta zona puedes soltar el las ranuras. Una vez suelto, guarda el sistema de
cierre de velcro. cierre de velcro en un lugar seguro para poder

volver a utilizarlo mds adelante si es necesario.

41.2. Cémo utilizar el manguito Lynk con sistema de cordones

Cuando se utiliza el manguitos

Siempre que desee utilizar el Cover, deberd retirar el sistema de cierre de velcro, tal y como se ha explicado
anteriormente.

Introduzca el brazo | Puede colocar el manguito Prepara la cubierta | Coge la cubierta y
sobre una mesa e introducir el brazo. O puede utilizar asegurate de que el botén de sujecion estd en la
la otra mano para sujetar el manguito mientras posicion abierta tirando ligeramente hacia arriba.
introduce el brazo.

Ancle los ganchos | Coloque el gancho delante de  Apretar | Cuando los dos ganchos estén en su sitio,
los orificios de anclaje del gancho. El Gancho estd  presione el botédn de atado y girelo en el sentido de
equipado con imanes, y esto le permitird encajar en  las agujas del reloj. Girelo hasta que el manguito

su sitio. quede bien aqjustado al brazo. El ajuste del
brazalete al brazo debe ser cefido pero no
incomodo.
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41.3. Control final

hod

4.1.4.

Opcidn 1| Aplicable a ambos sistemas de cierre.
Tirar del gancho. Se soltard del manguito. Si el
gancho estd libre, puede quitarse el manguito del

brazo.

cualquier actividad.

mover el

O Macuy4

- Compruebe el agjuste del manguito antes de iniciar

- Asegurese de que estd bien colocado y sujeto intentando
manguito suavemente. El

permanecer firmemente en su posicion.
- Si el pufio no estd apretado y se puede mover, vuelva a

manguito debe

comprobar el sistema de cordones o el sistema de velcro.

Cémo quitar el manguito Lynk

tirar del gancho.

4.2. Cémo utilizar un mdédulo Lynk con el manguito Lynk

Insertar mdédulo | Inserte el
modulo en la seccidon de interfaz
a través de la hendidura del
manguito, tal y como se muestra.
El botdn debe estar orientado
hacia usted para que quede
visible en la secciéon de interfaz.
Oird un pequefio sonido.

4.3. Mddulo CLIC
4.3.1. Mddulo CLICSTD

Disefio y estructura del médulo

Cambiar posicién | Pulse el boton

del moddulo para cambiar su
posicion en el Manguito y
adaptarlo a sus necesidades y
comodidad. Pulse también el
botén cuando desee retirar el
maodulo.

Opcién 2 | Aplicable solo al sistema de cordones.
Alternativamente, puede aflojar primero el sistema
de cordones tirando ligeramente del pomo antes de

Comprobacién final | Asegurese

de que el Moddulo estd bien
colocado y sujeto intentando
moverlo suavemente. El modulo
debe permanecer firmemente en
SuU posicion.

El mdédulo se suministra como un juego de 1 adaptador Clic, 3 laminillas Clic diferentes (Clic Lamella) y 3

cabezas Clic diferentes (Clic Head).
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)

Mddulo desmontado | con la cabeza Clic desacoplada  Mdédulo montado | con cabeza Clic acoplada a
del adaptador Clic (la laminilla Clic estd insertada en el adaptador Clic
adaptador)

Cabezales de mdédulo Lynk Clic
El médulo se ofrece con diferentes cabezas Clic para ayudar al usuario en una serie de actividades que
pueden requerir diferentes niveles de rotacién de la cabeza Clic.

Clic Head 360 | Cabezal de Clic Head 70| Cabezal de médulo  Clic Head 0 | Cabezal de mdodulo

modulo  que  proporciona  una  que permite una rotacion parcial  sin rotacién pero con varias

rotaciéon completa, ofreciendo para no limitar completamente el posiciones de bloqueo. Puede

total libertad. movimiento del brazo. elegir entre diferentes dngulos de
blogueo.

4.3.2. Mddulo CLIC Lock

Disefio y estructura del médulo
El mddulo se suministra como un conjunto de 1 adaptador Clic Lock, tapdn Clic Lock, cabezal Clic Lock 360 y

cabezal Clic Lock 70.

Desmontado | Médulo con el cabezal de cierre Clic  Desmontado | Mddulo con el cabezal de cierre Clic
desacoplado del adaptador de cierre Clic (la desacoplado del adaptador de cierre Clic (la laminilla
laminilla Clic estd insertada en el adaptador) Clic estd insertada en el adaptador)

Cabezas Clic Lock Lynk
El médulo se ofrece con diferentes cabezas Clic para ayudar al usuario en una serie de actividades que
pueden requerir diferentes niveles de rotacién de la cabeza Clic.

Opciones relativas a la rotacion

Cabeza Clic 360 | Cabeza de Cabeza Clic 360 | Cabeza de Cabeza Clic 360 | Cabeza de
maodulo que permite una rotacidon  maodulo que permite una rotacion  maddulo que permite una rotacion
completa, ofreciendo una libertad  completa, ofreciendo una libertad  completa, ofreciendo una libertad
total. total. total.
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Opciones relativas a la forma de la cabeza

—

Cabeza Clic Lock STD

En forma de C; se utiliza para
fijarse a un mango o a una
barra/varilla. Mismo principio
que  para las  cabezas
modulares Clic STD.

Uso de la funcién de blogqueo

=

- I_._)ﬁ\'_.

Conecte un cabezal Clic Lock |

S,

—

Cabeza Clic Lock ELLIPSE
Forma de elipse; se utiliza para
sujetar  varillas/barras  de
forma ovalada u objetos
cilindricos de circunferencias >
32 mm.

El objeto sdélo se puede sujetar
si se utiliza adicionalmente una
brida para cables o velcro.

Inserte el Clic Lock Plug

O Macuy4

C b

—

Cabeza Clic Lock FLAT

Forma plana; se utiliza para muchas
necesidades diferentes. Opcion 1: un
disco magnético que se pega en el
Cabezal para sujetar un teléfono
inteligente con capacidad de carga
inalédmbrica o con una cubierta
magnética. Opcion  2:  cualquier
material deformable como el SUGRU
que se utiliza para crear formas
especificas.

| El cabezal Clic Lock estd

Empuje el adaptador Clic Lock
sobre el cabezal Clic Lock ya
montado en un objeto (véanse las

Coloque el tapon de cierre Clic
delante del orificio. Los imanes lo
guiardn hasta su sitio.

asegurado | Para desconectar el
cabezal Clic Lock, retire el tapdn
Clic Lock y tire del adaptador Clic

explicaciones mds abajo).

4.3.3. Laminillas de médulo Lynk Clic

Lock.

El modulo Clic STD se ofrece con diferentes laminillas Clic para ayudar al usuario en una serie de actividades
que pueden requerir diferentes niveles de fuerzas de liberacién al acoplar y desacoplar una cabeza Clic. El
maodulo Clic se monta por defecto con la laminilla Clic 1.

e Clic Lamella | se utiliza para fuerzas de carga inferiores.

e Clic Lamella Il se utiliza para fuerzas de carga moderadas

e Clic Lamella lll se utiliza para fuerzas de carga superiores

Puede cambiar el tipo de laminilla como se indica a continuacion:

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_ES.docx
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Retire el pasador | Presione Cambio de la laminilla | Deslice Inserte el pasador | Inserte el
sobre el pasador como se ilustra  hacia fuera la laminilla Clic del pasador para fijar la nueva Clic
con una herramienta pequefa lateral a través de la ranura. Lamela. Si no puede insertarla

(sin punta de bufanda) como un Introduzca la nueva laminilla.  con la mano, presione
boligrafo (sin punta ni bordes Asegurese de que el orificio del suavemente un objeto plano (por
cortantes) y hacia la parte inferior  pasador permanece libre. ejemplo, un libro) contra el
del moédulo hasta que se suelte. maodulo.

4.3.4. Conectar el médulo Clic a una empufiadura | Opcién 1

Conecte el modulo Clic a una empufiadura empujando la zona de sujecion del cabezal Clic sobre la barra.
Suéltela tirando de ella. Compruebe el gjuste del médulo Clic en el manillar. Si el cabezal Clic estd demasiado
suelto en el manillar, puede afiadir material de goma a la empufiadura para mejorar el agarre. En el capitulo
10 se indica el intervalo de didmetros admitidos de una empufiadura. Pruebe siempre a conectar y
desconectar el Médulo Clic al y del manillar antes de iniciar cualquier actividad.

e Conectar a la empuiiadura | Conecte el modulo Clic a una empuiadura empujando la zona de

sujecion del cabezal Clic sobre la barra. Busque la ubicaciéon mds adecuada en la empufiadura.
e Desconectar de la empuiadura | Desconecte el médulo Clic de la empuiadura tirando de él.

4.3.5. Conectar el médulo Clic a una empuiiadura | Opcién 2

En lugar de acoplar y desacoplar todo el moédulo de la empurfiadura, puede fijar el cabezal Clic de forma
permanente a la empufiadura utilizando bridas para cables, como se explica a continuacion. El intervalo de
didmetros admitidos de una empufiadura se indica en el capitulo 10. Para utilizar el médulo Clic en esta opcion
2, se conecta al cabezal Clic mediante el adaptador Clic. Inserte el Adaptador Clic en el Cabezal Clic. Y suéltelo
tirando de él. Pruebe siempre a conectar y desconectar el Adaptador a y del Cabezal Clic antes de iniciar
cualquier actividad.

e Fijacién de la Clic Head | Conecte la cabeza clic a un mango empujando la zona de sujecion de la
cabeza clic sobre la barra. Busque la ubicacion mds adecuada en el mango.

e Fije el Clic Head | Si el cabezal del clip queda suelto, afiada un poco de material de goma al mango
para mejorar el agarre. Introduzca un velcro o bridas para cables por la ranura del cabezal y
apriételas.

e Conectar el Clic Adaptador y el Clic Head | Conéctelo al Cabezal Clic que estd fijado al mango
empujando la ranura del Adaptador sobre el Cabezal Clic. Y soltandolo tirando del Cabezal Clic.

4.3.6. Ejemplos de casos prdcticos con el médulo

Consulte el sitio web de macu4, donde encontrard videos explicativos especificos en la seccion "Aplicacion”.
e Con una escoba | Fije el modulo Clic a una escoba. Pruebe usted mismo qué cabeza Clic le funciona
mejor.
e Con una bicicleta | Fije el médulo Clic al manillar de una bicicleta. Pruebe usted mismo qué cabeza
Clic le va mejor.

e Con un patinete | Fije el modulo Clic a una escoba. Pruebe usted mismo qué cabeza Clic le va mejor.

4.4. Mddulo HOOK STD

Disefio y estructura del médulo Lynk
El mddulo se suministra como una sola pieza.

L) -0 )

Vista frontal | El médulo Hook Vista lateral | La forma de la  Aplicar fuerzas de empuje | El
tiene un disefio estilizado y estd seccidn curvada del gancho elemento de meseta superpuesto
fabricado con una estructura permite tirar de objetos con peso. en el otro extremo de la seccion
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estable. El disefio de la parte del
gancho incluye la abertura hacia
el manguito.

El elemento de meseta

superpuesto permite empujar

peso adicional.

Eiemplos de casos prdcticos con el médulo

O Macuy4

curvada del gancho permite
empujar peso adicional.

Consulte el sitio web de macu4, donde encontrard videos explicativos especificos en la seccion "Aplicacion”.
El didmetro mdaximo de la empufiadura y el peso del objeto se indican en el capitulo 10.
e Sujetar una bolsa | Introducir el asa de la bolsa en el Hook.

e Tirar de una maleta | Introduzca el asa de la maleta en el Hook y empiece a tirar suavemente.

e Empujar y tirar peso en el gimnasio | Enganche el mdédulo al asa del equipo de fitness y
simplemente empujelo. Suelta el médulo de la barra girdndolo mientras tiras suavemente de él.

4.5. Mddulo Push STD

Disefio y estructura del médulo

El mddulo se suministra como una sola pieza con un elemento de velcro extraible.

R

Cabezal de mdédulo flexible | El
cabezal de mdédulo es un
elemento de agarre curvado y
estd fabricado con un material
flexible para adaptarse mejor a
una empufiadura.

B

Sistema de velcro | Un sistema
de velcro se conecta al mdédulo a
través de una hendidura en el
cabezal y el gancho de velcro. El
gancho se mantiene en posicién
gracios a los imanes y a un

Orientacién adaptable | Puede
girar ligeramente el cabezal del
modulo a izquierda y derecha
para encontrar la orientacion
deseada para su mango.

mecanismo de encaje.

Ejemplos de casos prdcticos con el médulo

Asegurese siempre de que los objetos o asas estdn bien colocados y sujetos levantando el objeto y
sacudiéndolo suavemente. Consulte el sitio web de macu4, donde encontrard videos explicativos especificos
en el apartado "Aplicacion”.

e Uso de una muleta | Asegurese de que el velcro estd libre y coloque la parte de agarre en el mango.
Gire el velcro alrededor del mango y fije el gancho de velcro en su posicion. Si es necesario, acorte
la longitud del velcro.

e Fijacién de objetos cilindricos | Asegurese de que el velcro estd libre. Presione el objeto sobre la
pieza de agarre. Gire el velcro alrededor del objeto y fije el gancho de velcro en su posicion. Si es
necesario, acorte la longitud del velcro o sustituyalo por otra mds largo.

e Fijacién a otros objetos | Utilice el médulo de empuje para fijar un arco y realizar el tiro de arco.
Proceda como se describe para los demds casos utilizados.

4.6. Mdédulo HOLD
4.6.1. Mddulo HOLD STD

Disefio y estructura del médulo de retenciéon
El médulo se suministra como una sola pieza con un elemento de cabeza de mdédulo extraible.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_ES.docx 12



macu4™ | Instrucciones de uso

Sistema Lynk

Cabezal de mddulo flexible | El
cabezal de mdédulo es un
elemento en forma de pinza y
estd fabricado con un material
flexible para adaptarse mejor a
los objetos.

O Macuy4

El velcro | Se fija el velcro al
cabezal del moédulo a través de
una ranura en el cabezal. El velcro
puede enrollarse alrededor del
cabezal del médulo y fijarse en su
sitio.

Eiemplos de casos prdcticos con el médulo

Orientacién adaptable | Puede
girar el cabezal del modulo en
varias direcciones para encontrar
la orientacién deseada para su
actividad.

Asegurese siempre de que los objetos o asas estdn bien colocados y sujetos levantando el objeto y
sacudiéndolo suavemente. Consulte el sitio web de macu4, donde encontrard videos explicativos especificos

en el apartado "Aplicacion”.

e Utensilios de cocina | Coloque el utensilio de cocina en el cabezal del modulo de sujecidon. Asegure
su posicion apretando el velcro.
e Objetos planos | Introduzca el objeto plano en la hendidura lateral que encontrard en el cabezal del

maodulo de sujecion.

4.6.2. Mddulo HOLD Lock

Disefio y estructura del mddulo de retencién

El médulo se suministra como un elemento de una sola pieza con un cabezal desmontable. Aqui se muestra

la variante O-1.

Cabezal del médulo flexible | El

cabezal del moédulo es un
elemento similar a una pinza y
estd fabricado con un material
flexible para adaptarse mejor a
los objetos.

/

Introducir el objeto | Introduzca
el objeto deseado en el orificio tal
y como indica la flecha.

Orientacién adaptable | Puede
girar el cabezal del modulo en
varias direcciones para encontrar
la orientacién deseada para su
actividad soltando la palanca.

Asegurar el objeto | Siga los
pasos ilustrados: primero tire del
objeto hacia arriba, segundo
girelo y tercero presidnelo hasta
colocarlo en su posicion.

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_ES.docx
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Tire de la parte flexible (aqui
ilustrada por el indicador) | El
objeto se soltard. Entonces podrd
sacarlo.

Ejemplos de casos prdcticos con el médulo

Asegurese siempre de que los objetos o las asas estdn bien colocados y sujetos levantando el objeto y
sacudiéndolo suavemente. Consulte la pdgina web de macu4, donde encontrard videos explicativos
especificos en la seccion «Aplicaciony.

e Accesorios de cocina | Por ejemplo una cuchara de cocina o un tenedor con mango cilindrico.
e Objetos planos | Por ejemplo un tenedor con mango plano.

5. Almacenamiento de los productos

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

a menos que se utilice bajo supervision directa.

- Almacene el producto fuera de dreas donde pueda mezclarse con otros objetos o ser manipulado
incorrectamente.

- Proteja el producto del polvo, la suciedad y los impactos mecdnicos.

- Evite almacenar el producto en lugares con grandes fluctuaciones de temperatura o alta humedad.

6. Cuidado de los productos

- Eliminacién de particulas de suciedad: Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad de
los espacios entre los componentes del producto. No utilice agua para este paso.

- Superficies limpias: Limpie las superficies del producto con un pafio humedo que no raye. Utilice solo
agua fria o tibia.

- Desinfeccion (si es necesario): Si se requiere desinfeccion, utilice un material especificamente adecuado
para productos médicos (clase de riesgo |, materiales pldsticos).

- Importante: Nunca coloque el producto médico macu4 en una maquina de limpieza ni en ningun otro
aparato (lavadora, lavavajillas, microondas, vaporizador u otros similares).

7. Notificacidon de acontecimientos adversos

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o paciente. Por favor, utilice el Informe
de Experiencia del Producto (PER) https.//25462115.fs1.hubspotusercontent-
eul.net/hubfs/25462115/macu4 Lynk/Product Experience Report.pdf y envielo por correo electrénico a
support@macu4.com.

8. Menciones legales

Limitacién o exclusion de responsabilidad

El incumplimiento de estas instrucciones de uso, cuidado, mantenimiento, manipulacién, almacenamiento, etc.
de este producto, o el uso de este producto en cualquier combinaciéon de componentes distinta de las
aprobadas por macu4 GmbH (en adelante, «Macuy) constituye un uso indebido del producto e invalida todas
y cada una de las garantias, expresas o implicitas, en su totalidad en cuanto a las consecuencias de dicho
uso indebido. En caso de uso indebido, Macu se exime de responsabilidad por cualquier consecuencia
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adversa en la medida maxima permitida por la ley. Cualquier apertura, desmontaje o reparacion de los
productos solo podrd ser realizada por Macu o con el permiso por escrito de Macu.
9. Conformidad

Los componentes del producto del sistema Lynk con el marcado UDI-DI bdsico

Lynk Cuff 426242965P020201R4
Lynk Cover 426242965P020202R6
Lynk Clic STD 426242965P020207RG
Lynk Clic Lock 426242965P020208RJ

Lynk Hold STD 426242965P020206RE
Lynk Hold Lock 426242965P020206RE
Lynk Hook 426242965P020204RA
Lynk Push 426242965P020205RC
Lynk Hook Velcro | 426242965P020209RL

cumplen los requisitos generales de seguridad y rendimiento de acuerdo con el Reglamento (UE)2017/745
para productos sanitarios y la Ordenanza de Productos Sanitarios (MedDO) de 1 de julio de 2020 (812.213).

Fabricante legal
macu4 GmbH, Bucklestrasse 3, 78467 Constanza, Alemania

Detalles del marcado CE

Macu declara que cumple las normas europeas pertinentes para el disefio, la fabricacion y el suministro de
productos ortoprotésicos. Los productos del sistema cumplen los requisitos del Reglamento Europeo
(UE)2017/745 Anexo | para productos sanitarios. En base a los criterios de clasificacion segun el Anexo VIII de
este reglamento, el producto ha sido clasificado como Clase | "Accesorios”. Por lo tanto, la declaraciéon de
conformidad ha sido redactada por el fabricante bajo su exclusiva responsabilidad de conformidad con el
Anexo |V del Reglamento. Todos los productos del sistema estdn marcados en consecuencia.

Marca

Todas las denominaciones mencionadas en este documento estdn sujetas sin restricciones a las disposiciones
de la legislacion aplicable en materia de marcas y a los derechos de sus respectivos propietarios. Todas las
marcas, nombres comerciales o denominaciones sociales mencionadas en este documento pueden ser
marcas registradas y estdn sujetas a los derechos de sus respectivos propietarios. La ausencia de
identificacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica que la designacion esté libre
de derechos de terceros.

10. Simbolos

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

Marca CE

c € Este simbolo indica que un fabricante declara que el producto cumple todos los
requisitos legales del marcado CE y puede venderse en todo el EEE.

Instrucciones de uso.

I::E] Este simbolo indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Fabricante

u Este simbolo indica el fabricante del producto sanitario.

Limite de temperatura

/ﬂ/ Este simbolo indica los limites de temperatura a los que puede exponerse con
seguridad el producto sanitario.

Fecha de fabricaciéon

&I Este simbolo indica cudndo se fabricé el producto sanitario.
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Designacion del lote

LOT Este simbolo indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.
Numero de catdlogo
Este simbolo indica el nimero de catdlogo del fabricante para poder identificar el
articulo.

Productos sanitarios

Identificacién clara del dispositivo

uDI exclusiva del dispositivo.
Mantener alejado de la luz solar

MD Este simbolo indica que se trata de un producto sanitario.

Este simbolo identifica un soporte que contiene informacion para la identificacion

un peligro en todos los entornos de resonancia magnética (RM) y que no debe

@ Este simbolo indica un dispositivo médico u otro articulo que se sabe que supone

introducirse en la sala del escdner de RM.

11. Datos técnicos
11.1.  CUFF (manguito)

General

Dibujo

Tamano: pequefio Tamario: estadndar

Dimensiones (tamafio: corto)

Extra Pequefio: 65mm x 60mm x 120mm
Pequefio: 83 mm x 61 mm x 127 mm
Mediano: 93 mm x 68,5 mm x 130,5 mm
Grande: 105 mm x 76,5 mm x 132 mm

Dimensiones (tamafo: estandar)

Pequefio: 87,5 mm x 66 mm x 158 mm
Mediano: 97 mm x 72 mm x 158 mm
Grande: 112mm x 81mm x 158mm

Peso (tamafio: corto, montado)

Extra Pequefo: 65 g
Pequefio: 67 g
Mediano: 70 g
Grande: 75 g

Peso (tamafio: estdndar, montado)

Pequefio: 75 g
Mediano: 80 g
Grande: 87 g

Material

Cuerpo del maédulo: PA2200

Material de proteccién: Alcdntara, terciopelo

Velcro: Nylon

Imanes:  Neodimio-hierro-boro  (NdFeB), grado 52,
recubrimiento de niquel-cobre-niquel. Dimensiones: & 9
mm (0,35 pulgadas) x 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia
0,1 mm (= 0,004 pulgadas)

Vida util del componente

2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario
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11.2. CUFF VELCRO HOOK

General
Dibujo
@ ]
Dimensiones 10.8 mm x 22.35 mm x 96.48 mm
Peso (montado) Tamafio A: 115 g

Tamafo B:12 g

Tamano C: 125 g

Tamafo D: 13 g

Material Cuerpo del maédulo: PA2200

Material de proteccién: Alcdntara, terciopelo

Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 45,
recubrimiento de niquel-cobre-niquel. Dimensiones: & 4
mm (0,16 pulgadas) x 7 mm (0,28 pulgadas), tolerancia
0,1 mm (= 0,004 pulgadas)

Vida util del componente 2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario
11.3. COVER

General

Dibujo

Dimensiones Pequefio: 83,5 mm x 39,5 mm x 131 mm

Mediano: 93,5 mm x 44,5 mm x 132,5 mm
Grande: 105mm x 50mm x 134mm

Peso (montado) Pequefo: 37 g
Mediano: 40 g
Grande: 43 g
Material Cuerpo del maédulo: PA2200

Material de proteccién: Alcdntara, terciopelo

Sistema de lazada: Fitgo

Imanes: 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)

Vida util del componente 2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario
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11.4. Médulo CLIC STD

General

Dibujo (Médulo Clic)

Dimensiones (Mdédulo Clic) 167 mm x 45,5 mm x 44 mm

Peso (Modulo Clic)

Dibujo (s6lo cabezas)

Cabeza 360 Cabeza 70 Cabeza 0
Dimensiones (Cabeza) 44 mm x 44 mm x 44 mm
Peso (Cabeza) M5g

Dibujo (Laminilla) /7 ﬂ
)

Lamela blanda | Lamela media (2) | Lamela fuerte (3)

M
Dimensiones (sélo laminillas) 39 mm x 35,3 mm x 3,4 mm
Dibujo (solo adaptador)
Dimensiones (s6lo adaptador) 44 mm x 167 mm x 10 mm
Peso (Adaptador) 23 g
Didmetros de asa permitidos De 26 mm a 32 mm
Material Cuerpo del maédulo: PA2200
Vida Util del maédulo 2 afios a una media de 120 minutos de uso diario

Fuerzas de carga mdximas en el modulo

Fuerza mdxima de empuje (paralela al | 200 N
antebrazo)
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11.5. Médulo CLIC Lock

General
Dibujo (Médulo Clic)

Dimensiones (Mddulo Clic)
Peso (Modulo Clic)
Dibujo (Cabezas)

Head 360° ELLIPSE

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

Dimensiones (Cabeza) 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 (Cabeza) Head STD ~11g
Head ELLIPSE ~10 g
Head FLAT ~7g
A L

Dibujo (Laminilla)

/>
J)

Lomelo [ Lamella |l Lamella Il
Dimensiones (Laminilla) 39mm x 35.3mm X 3.4mm
(differ slightly depending on the lamella)

®

Dimensiones (Plug) 46mm x 46mm x 8.2mm
Peso (Plug) 59

Dibujo (Plug)

DNO2L001-Instructions for Use_Lynk_P02_GmbH_v7.0_ES.docx 19



macu4™ | Instrucciones de uso OR macu4g

Sistema Lynk

Dibujo (Adaptador)

Dimensiones (Adaptador) 44mm x 167mm x 10mm
Didmetros de asa permitidos (Cabeza STD) De 26 mm a 32 mm
Material Cuerpo del maédulo: PA2200

Imanes:  Neodimio-hierro-boro  (NdFeB), grado 45,
recubrimiento de niquel-cobre-niquel. Dimensiones: & 4
mm (0,16 pulgadas) x 7 mm (0,28 pulgadas), tolerancia
0,1 mm (= 0,004 pulgadas). Dimensiones: @ 9 mm (0,35
pulgadas) x 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia £0,1 mm (=
0,004 pulgadas).

Vida util del moédulo 2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario
Didmetros de asa permitidos De 26 mm a 32 mm

Maximum load forces in the Module
Maximum Pushing force (parallel to forearm) | 200 N
Maximum Pulling force (parallel to forearm) 200 N

11.6. Médulo HOLD STD

General

Dibujo

Las dimensiones pueden variar en
funcioén de la orientacion del Médulo

Dimensiones 39,5 mm x 198 mm x 59 mm

Didmetros permitidos para objetos De 10 mm a 85 mm

cilindricos
Grosor permitido de los objetos De 0,3 mm a 12 mm
planos
Peso 869
Material Cuerpo del maédulo: PA2200
Cabezal de mdédulo: Ultrasint TPUO1T
Vida util del mdédulo 2 afios a una media de 120 minutos al dia / uso diario

Condiciones maximas que puede soportar el médulo

Peso maximo del objeto 3 kg
Fuerza mdxima de empuje 30N
Fuerza mdxima de traccion 30 N
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11.7. Mdédulo HOLD Lock

General
Dibujo
Las dimensiones pueden variar en
funcioén de la orientacion del Médulo
(aqui se muestra la variante O-1)

Dimensiones MAaximo aprox. 39,5 mm x 198 mm x 59 mm
Didmetros permitidos para los | Maximum 15.00mm
objetos
Peso 80 g
Material Cuerpo del maédulo: PA2200

Cabezal de médulo: Ultrasint TPUO1
Vida util del mdédulo 2 afios a una media de 120 minutos al dia / uso diario
Condiciones mdximas que puede soportar el médulo
Peso mdximo del objeto 0.5 kg
Fuerza mdxima de empuje 30N
Fuerza mdéxima de traccion 30 N

11.8. Médulo HOOK STD

General
Dibujo

& &
Dimensiones 49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm

Didmetros permitidos para las asas | Hasta 32 mm

Peso 30 g
Material Cuerpo del maédulo: PA2200
Vida util del médulo 2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario

Condiciones maximas que puede soportar el médulo

Peso maximo del objeto 40 kg
Fuerza mdxima de empuje 200N
Fuerza mdxima de traccion 400 N
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11.9. Médulo PUSH

O Macuy4

General

Dibujo

Las dimensiones pueden variar
segun la forma y el material del
objeto.

Dimensiones

49,2 mm x 168,8 mm x 29,1 mm

Didmetros de asa permitidos

De 30 mm a 40 mm

Peso

58 g

Material

Cuerpo del maédulo: PA2200
Cabezal de modulo: Ultrasint TPUO1

Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 45, recubrimiento de
PTFE (PFAS). Dimensiones: @ 5 mm (0,20 pulgadas) x 5 mm (0,20
pulgadas), tolerancia +0,1 mm (* 0,004 pulgadas)
Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 35, recubrimiento de niquel-
cobre-niquel. Dimensiones: @ 12 mm (0,47 pulgadas) x 2 mm (0,08
pulgadas), tolerancia +0,1 mm (* 0,004 pulgadas).

Vida util del médulo

2 aflos a una media de 120 minutos de uso diario

Condiciones maximas que puede soportar el médulo

Masa corporal méxima con muletas | 65 kg
Fuerza mdxima de empuje 500 N
Fuerza mdxima de traccion 100 N

11.10. Condiciones medioambientales

Condiciones

Durante el transporte

Proteger de la luz solar directa (radiaciéon UV).
La temperature deberia ser entre 0 °C a +35 °C / 32 °F to 95 °F

Durante el funcionamiento

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

Cuando no se utilicen (por ejemplo,
almacenamiento a largo plazo)

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

12. Alérgicas

ESTE PRODUCTO ESTA FORMULADO PARA SER COMPATIBLE CON LA PIEL EN GENERAL. SIN EMBARGO,
PUEDEN PRODUCIRSE REACCIONES ALERGICAS EN ALGUNAS PERSONAS, ESPECIALMENTE EN AQUELLAS
CON ANTECEDENTES DE ALERGIAS O SENSIBILIDAD EN LA PIEL. NO UTILICES ESTE PRODUCTO SI TIENES
ALERGIA CONOCIDA O SI HAS EXPERIMENTADO ANTERIORMENTE UNA REACCION A CUALQUIERA DE LOS
MATERIALES UTILIZADOS EN EL. INTERRUMPES SU USO INMEDIATAMENTE Y CONSULTA A TU MEDICO Sl
APARECEN ENROJECIMIENTO, PICOR, ERUPCION, HINCHAZON O IRRITACION. LAS PERSONAS CON PIEL
SENSIBLE DEBEN REVISAR LA LISTA COMPLETA DE MATERIALES Y, SI ES NECESARIO, REALIZAR UNA PRUEBA
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DE PARCHE ANTES DE UTILIZARLO POR PRIMERA VEZ. PARA OBTENER INFORMACION DETALLADA SOBRE
LOS MATERIALES UTILIZADOS EN PRODUCTOS ESPECIFICOS, PONGASE EN CONTACTO CON MACU. LA
SECCION DE DATOS TECNICOS SOLO PROPORCIONA INFORMACION GENERAL SOBRE EL USO DE LOS
MATERIALES.

13. Devolucién

Si cree que hay algun problema con su producto, lea atentamente este manual antes de ponerse en contacto
con support@macu4.com o con el fabricante de su producto (a menos que haya adquirido el producto
directamente a Macu). Por favor, utilice el Informe de Experiencia del Producto (PER):
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-

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

Indique el UDI-DI (empezando por "(01) ____") y el UDI-PI (empezando por "(10) ____") de su mddulo
cuando solicite reparaciones o devoluciones en garantia.

Si nos devuelve el mdédulo a nosotros o a su técnico ortopédico, embdlelo adecuadamente; el embalaje
original en el que recibi¢ el producto es perfectamente adecuado para este fin.
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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 du HOLD STD et HOLD Lock

Assurez-vous que le levier de I'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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