
 

macu4™⎹ Lumo System 
 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_Table.docx  1 

 
 
 
Gebrauchsanweisung DE  

Brugsanvisning DK  

Instruction for Use EN  

Instrucciones de uso ES  

Mode d'emploi FR  

Istruzioni per l'uso IT  

Gebruiksaanwijzing NL  

Bruksanvisning NO  

Instruções de utilização PT  

Bruksanvisning SE  

Navodila za uporabo SI  
 



 

macu4™⎹ Gebrauchsanweisung 
Lumo System 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_Lumo_P03_GmbH_v5.0_DE.docx 1 

1. Vorwort 

Gültig ab: 18.07.2026 
● Lesen Sie dieses Dokument sorgfältig durch, bevor Sie das Produkt verwenden. 
● Befolgen Sie die Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen sorgfältig, um Verletzungen und 

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

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

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

● Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf. 

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

 
2. Verwendung 

Verwendungszweck 
Das Lumo System ist für Benutzer mit teilweisem oder vollständigem Verlust der Handfunktion aufgrund einer 
vorübergehenden oder dauerhaften Schwächung der Hand oder einer Handverletzung, Lähmung, teilweisem 
Fehlen der Hand, fehlendem Handgelenk oder teilweisem Fehlen des Unterarms und der Hand bestimmt. 
Durch die Verwendung der Basis mit einem Modul kann eine mangelnde Greiffähigkeit, -geschicklichkeit oder 
-kraft ersetzt oder unterstützt werden.  
 
Indikationen 

● Das System kann bei einseitigen Amputationen unterhalb des Ellenbogens (gemäß ISO 8549-2:2020) 
verwendet werden. 

● Das System kann bei einseitigen Amputationen ab einer Amputationshöhe unterhalb des 
Handgelenks (gemäß ISO 8549-2:2020) verwendet werden. 

● Das System kann für Menschen mit einseitigen angeborenen Hand- oder Unterarmdefiziten (gemäß 
ISO 8549-2:2020) verwendet werden. 

● Das System ist für Personen mit eingeschränkter oder fehlender Greiffunktion geeignet. 
● Das System ist für Personen ab 12 Monaten geeignet. Eine individuelle Beurteilung durch den 

Fachmann wird empfohlen, um festzustellen, ob der Benutzer körperlich und geistig in der Lage ist, 
das System ordnungsgemäß zu verwenden. 

 
Kontraindikationen 

● Nicht geeignet für Personen unter 12 Monaten. Ausnahmen: Der Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut, 
klinischer Orthopädietechniker) kann beurteilen, ob der Benutzer das System trotzdem verwenden 
kann. 

● Nicht indiziert für Personen mit beidseitigen Unterarm- oder Handdefiziten. Ausnahmen: Der 
Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut, klinischer Orthopädietechniker) kann beurteilen, ob der Benutzer 
das System trotz dieser Einschränkung teilweise verwenden kann. 

● Nicht für Personen mit kognitiven und/oder psychischen Erkrankungen, die die angegebene 
Verwendung des Lumo Systems nicht oder nur teilweise zulassen (z. B. Demenz, Alzheimer, 
Psychosen). Ausnahmen: Der Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut, klinischer Orthopädietechniker) kann 
beurteilen, ob der Benutzer das System trotz dieser Einschränkungen teilweise verwenden kann. 

● Nicht für Personen, bei denen aufgrund der angegebenen Benutzeranforderungen zu erwarten ist, 
dass das Lumo System benachbarte Gelenke mechanisch übermäßig belastet.  

● Nicht für Personen mit neurologischen Erkrankungen, bei denen das Erlernen von Bewegungen mit 
dem Lumo System beeinträchtigt wäre. 

● Nicht für Personen mit frischen Wunden, Allergien oder empfindlicher Haut am Arm. 
● Nicht für Personen mit einer UBWD in Kombination mit einem Unterarmumfang unter 110 mm (4,33 

Zoll) oder über 180 mm (7,09 Zoll) oder einem Handgelenkumfang unter 100 mm (3,94 Zoll) oder 
über 135 mm (5,31 Zoll) oder einer Unterarmlänge von weniger als 120 mm (4,72 Zoll) nicht geeignet. 

● Nicht geeignet für Personen mit UBED in Kombination mit einem Unterarmumfang (Restarm) unter 
140 mm (5,51 Zoll) oder über 180 mm (7,09 Zoll) oder einer Armlänge unter 50 mm (1,97 Zoll). 

https://macu4.com/anwendung-lumo
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Definition der anthropometrischen Werte. 

 
Das System darf nur von Personen verwendet werden, die körperlich und geistig in der Lage sind, das System 
ordnungsgemäß zu bedienen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob die körperliche und/oder geistige Eignung 
ausreichend ist, empfehlen wir eine individuelle Beurteilung durch einen Fachmann (z. B. Arzt, Therapeut, 
Orthopädietechniker). 
 
Kombinationsmöglichkeiten 
Das System wurde auf Kombinationsmöglichkeiten der Lumo Manschette und der Lumo Schaft mit den 
verschiedenen Lynk Clic Köpfen getestet. 
 

 VORSICHT 

 
3. Warnhinweise 

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

• ein Bauteil beschädigt ist, 
• ein Bauteil für eine bestimmte Tätigkeit nicht geeignet ist, 
• ein Modul nicht problemlos an die Manschette oder den Schaft angeschlossen werden kann, 
• der Verschlussmechanismus nicht richtig funktioniert oder sich unbeabsichtigt löst 
• sich die Manschette oder der Verschluss unbeabsichtigt vom Arm löst. 

Sehen Sie sich unbedingt das Anleitungsvideo für die Komponente an, die Sie verwenden möchten. Eine 
unsachgemäße Verwendung kann zu Unbehagen, Fehlfunktionen oder Verletzungen von Personen oder 
Sachschäden führen. Wenn Sie Ihre Aktivität in den bereitgestellten Anleitungsvideos nicht finden, wenden 
Sie sich bitte an support@macu4.com oder an den Fachmann, der Ihnen das System zur Verfügung gestellt 
hat, um Anweisungen zu erhalten, bevor Sie mit der Aktivität beginnen. 
 
UNTER AUFSICHT VON ERWACHSENEN VERWENDEN 
DIE KOMPONENTEN SIND FÜR DIE VERWENDUNG BEI KINDERN GEMÄSS DEN ANGABEN IN DEN 
INDIKATIONEN GEEIGNET. DA KINDER IN DIESEM ALTER DAS PRODUKT NICHT SELBSTÄNDIG VERWENDEN 
KÖNNEN, MÜSSEN DIE KOMPONENTEN STETS UNTER DIREKTER AUFSICHT EINES ELTERNTEILS, 
ERZIEHUNGSBERECHTIGTEN ODER EINES VERANTWORTLICHEN ERWACHSENEN VERWENDET WERDEN. 
WÄHREND DER VERWENDUNG IST STÄNDIGE AUFSICHT ERFORDERLICH, UM DIE SICHERHEIT UND DEN 
ORDNUNGSGEMÄSSEN BETRIEB ZU GEWÄHRLEISTEN. 
 
Hinweise zu den Modulen – Allgemeines 
Überlasten Sie die Module nicht. Reinigen Sie die Module nach jedem Gebrauch. Entfernen Sie sichtbare 
Schmutzpartikel, damit Module mit flexiblen Moden in ihrer Funktion nicht beeinträchtigt werden.  
Verwenden Sie keine Komponenten zum Halten von scharfen Gegenständen oder Gegenständen, die bei 
Verlust der Kontrolle Schaden verursachen können (z. B. Rasierklingen, Bohrer, Messer usw.). 
Verwenden Sie kein Modul, wenn der Durchmesser des Objekts zu groß ist (siehe Kapitel 12). Wenn der 
Durchmesser eines Objekts zu klein ist, können Sie den Durchmesser leicht vergrößern, indem Sie ein weiches 
Material um den Bereich legen, an dem Sie das Modul am Objekt befestigen möchten. Beispiel: Verwendung 
des HOLD Moduls zum Halten einer Gabel. 
Überprüfen Sie vor der Verwendung eines Moduls, ob es mit dem Griff (z. B. Fahrradgriff usw.) oder dem 
Gegenstand (z. B. Gabel usw.) kompatibel ist, ob das Modul fest am Griff oder am Gegenstand befestigt ist 
und ob Sie die richtige Ausrichtung des Moduls am Gegenstand/Griff gewählt haben. 
 
Hinweise zum SHOVEL Modul 
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Moduls, dass die Schraube fest angezogen ist und sich nicht 
gelöst hat. Sie kann sich lösen, wenn der Hauptteil des Moduls häufig gedreht wird. Wenn sie sich gelöst hat, 
stellen Sie sicher, dass die Schraube in die Mutter greift, und ziehen Sie sie fest. Ziehen Sie die Schraube mit 
einem 2,5-mm-Inbusschlüssel fest. 
 
Hinweise zum ROLL Modul 
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Moduls, dass die Schraube fest angezogen ist und sich nicht 
gelöst hat. Sie kann sich lösen, wenn der Hauptteil des Moduls häufig gedreht wird. Wenn sie sich gelöst hat, 
stellen Sie sicher, dass die Schraube in die Mutter greift. Ziehen Sie die Schraube mit einem 2,5-
Inbusschlüssel fest. 
 
Hinweise zum HOLD Modul 
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Moduls, dass die Schraube der Exzenternocke fest 
angezogen ist und sich nicht gelöst hat. Sie kann sich in ihrer Position lösen, wenn die Exzenternocke zu stark 

mailto:support@macu4.com
mailto:support@macu4.com
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gegen den Uhrzeigersinn gedreht wurde. Sollte sie sich lösen, stellen Sie sicher, dass die Schraube der 
Exzenternocke fest in der Mutter sitzt. Das Modul ist in zwei symmetrischen Varianten erhältlich: Hold O-1 
und Hold O-2. Je nach Armseite, Mobilität und angestrebter Aktivität kommen beide Varianten in Frage. Sie 
unterscheiden sich darin, wie der Hauptkörper des Moduls bei der Kopplung an eine Prothese oder Orthese 
ausgerichtet werden kann. 
 
Hinweise zur Auswahl der Produktgröße 

● Verwenden Sie keine Manschetten- oder Schaftgröße, die für Ihren Arm zu groß ist. Übermäßiges 
Festziehen kann die biegsamen Produktteile beschädigen. 

● Verwenden Sie keine Manschetten- oder Schaftgröße, die für Ihren Arm zu klein ist. Dies kann zu 
schmerzhaften Druckstellen und/oder einer Behinderung des Blutflusses führen. 

 
Hinweise zur Manschette und zum Schaft 

● Verwenden Sie die Manschette oder den Schaft nicht, wenn das Schutzmaterial fehlt.  
● Achten Sie darauf, dass die Manschette oder der Schaft immer fest am Unterarm anliegt. Wenn sie 

locker sitzt, ziehen Sie den Klettverschluss fest. 
 

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen 
Bewahren Sie die Produkte immer gemäß den Angaben zu Temperatur, UV-Strahlung und Luftfeuchtigkeit in 
dieser Anleitung in Kapitel 12 auf und verwenden Sie sie entsprechend. Die Materialeigenschaften der 
Komponenten können sich bei Verwendung und Lagerung bei höheren oder niedrigeren Temperaturen als in 
diesem Dokument angegeben erheblich verändern und zu Unbehagen, Fehlfunktionen oder Verletzungen von 
Personen oder Sachschäden führen. 
 
Hinweise zu den Lagerbedingungen 
Achten Sie stets darauf, dass die Komponenten während des Transports und der dauerhaften Lagerung gut 
geschützt sind. Legen Sie keine schweren Gegenstände auf die Komponenten. Dies kann zu Verformungen 
oder Beschädigungen führen. Bei Verformungen oder Beschädigungen kann die Komponente nicht mehr 
verwendet werden. 
 
HINWEISE ZU MAGNETEN IN DEN KOMPONENTEN 
DIE PRODUKTE ENTHALTEN MAGNETE (SIEHE KAPITEL 10). HALTEN SIE DIE KOMPONENTEN MINDESTENS 
15 CM VON Z. B. HERZSCHRITTMACHERN ODER DEFIBRILLATOREN FERN. 
 
4. Verwendung der Komponenten 

Machen Sie sich vor der ersten Verwendung der Lumo Komponenten mit der Gebrauchsanweisung vertraut. 
In den folgenden Kapiteln wird die Verwendung der Lumo Module zusammen mit der Lumo Manschette oder 
dem Lumo Schaft erläutert. Sowohl Lumo Cuff als auch Lumo Socket sind in Standardgrößen und als 
Sonderanfertigung erhältlich. 
 
4.1. Verwendung der Lumo Manschette 

Aufbau und Struktur der Lumo Manschette 

  

 

Manschette von oben mit 
Klettverschluss 

Manschette von der Rückseite (hier: 
mit dem Haken in seiner 
Verankerungsposition) 

 

Bei der ersten Verwendung der Manschette 
Stellen Sie sicher, dass die Manschette fest sitzt und sich nicht leicht verschieben lässt. Wenn die Manschette 
zu locker am Arm sitzt, sollten Sie die Klettverschlüsse anpassen. Die Manschette sollte eng am Arm anliegen, 
aber nicht unangenehm drücken. 
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Anbringen der Manschetten | Öffnen Sie den Klettverschluss 
und ziehen Sie leicht daran, um die Manschette am Arm 
festzuziehen. 

 
Legen Sie die Manschette an  

 

 

Führen Sie Ihren Arm ein | Sie können die 
Manschette entweder auf einen Tisch legen und 
Ihren Arm hineinführen. Oder Sie halten die 
Manschette mit der anderen Hand fest, während Sie 
Ihren Arm hineinführen. 

Befestigen Sie die Manschette an Ihrem Arm | 
Setzen Sie den Haken vor die 
Hakenverankerungslöcher – dank der Magnete 
rastet er ein. Vergewissern Sie sich, dass die 
Manschette richtig sitzt und fest sitzt, indem Sie 
sie vorsichtig bewegen. 

 
4.2. Verwendung der Lumo Schaft 

Stellen Sie sicher, dass der Schaft fest sitzt und sich nicht leicht bewegen lässt. Wenn der Schaft zu locker am 
Arm sitzt, sollten Sie die Spannung des Verschlusses anpassen. Der Schaft sollte fest am Arm sitzen, aber nicht 
unbequem sein. 
 
Anlegen der Manschette  

  

Arm einführen | Sie können den Schaft entweder 
zwischen Ihre Beine legen und Ihren Arm 
hineinführen. Oder Sie halten den Schaft mit der 
anderen Hand fest, während Sie Ihren Arm 
hineinführen. 

Befestigen Sie den Schaft an Ihrem Arm | 
Ziehen Sie zuerst den Klettverschluss der 
unteren Schale und dann den Klettverschluss der 
oberen Schale fest. Vergewissern Sie sich, dass 
der Schaft richtig sitzt und fest sitzt, indem Sie sie 
vorsichtig bewegen. 

Anpassung der Schaftposition auf dem Arm 
  

Austausch der distalen Scheibe gegen einen 
Einsatz | Sollte die gewählte Standardgröße des 
Schafts etwas zu lang sein, entfernen Sie die distale 
Polsterscheibe, setzen Sie den Schafteinsatz ein 
und gegebenenfalls wieder die distale 
Polsterscheibe. Sehen Sie sich das Anleitungsvideo 
an, wie auf der Verpackungshülle angegeben. 

Wechseln Sie die Gelenkgröße | Wenn die 
vorinstallierten Gelenke, die die untere Schale mit 
der oberen Schale verbinden, etwas zu lang sind, 
entfernen Sie die Gelenkstopfen und den 
Gelenkarm und bringen Sie die kürzeren 
Gelenkarme an. Sehen Sie sich das 
Anleitungsvideo an, auf das auf der 
Verpackungshülle hingewiesen wird. 
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4.3. Abschließende Kontrolle 

• Überprüfen Sie vor Beginn jeder Aktivität den Sitz der Manschette oder des Schaftes. 
• Vergewissern Sie sich, dass sie gut sitzt und fest ist, indem Sie versuchen, die Manschette oder der 

Schaft vorsichtig zu bewegen. Die Manschette oder der Schaft sollte fest in Position bleiben. 
• Wenn die Manschette oder der Schaft nicht fest sitzt und sich bewegen lässt, überprüfen Sie das 

Klettverschlusssystem. 

4.4. So entfernen Sie die Manschette oder den Schaft 

  

Option für die Manschette | Ziehen Sie am 
Haken. Er löst sich von der Manschette. Sobald 
der Haken frei ist, können Sie die Manschette 
vom Arm entfernen. 

Option für den Schaft | Öffnen Sie den 
Klettverschluss an der oberen und unteren Schale. 

4.5. So verwenden Sie ein Modul mit der Manschette oder der Schaft 

 

  

Modul einsetzen | Setzen Sie das 
Modul in die Modulaufnahme ein. 
Sie sollten ein leises Geräusch 
hören. 

Position ändern | Entfernen Sie 
das Modul und setzen Sie es in 
einer anderen Ausrichtung ein. 

Abschließende Überprüfung | 
Vergewissern Sie sich, dass das 
Modul richtig positioniert und 
gesichert ist, indem Sie es 
vorsichtig bewegen. Das Modul 
sollte in seiner Position bleiben. 

4.6. So verbinden Sie einen Spacer mit einem Schaft 

Ein Spacer wird nur verwendet, wenn ein Ausgleich für den Unterschied zwischen den beiden Armen 
erforderlich ist und nicht allein durch den Modulverbinder ausgeglichen werden kann. 
 

 

  

Distanzstück einsetzen | Setzen 
Sie das Distanzstück in den 
distalen Teil der Fassung ein. Ein 
Magnet hält es an seinem Platz. 

Position ändern | Drehen Sie den 
Spacer, bis die gewünschte 
Ausrichtung erreicht ist. Beachten 
Sie, dass die endgültige 
Ausrichtung hauptsächlich durch 
den Modulverbinder festgelegt 
wird. 

Position sichern | Stellen Sie 
sicher, dass die Löcher des 
Spacers und des Schaftes gut 
aufeinander ausgerichtet sind. 
Dies ist notwendig, um den 
Adapterpin erfolgreich 
einzusetzen und die Ausrichtung 
zu arretieren. Der Adapterpin 
darf niemals hervorstehen. 
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4.7. So verbinden Sie den Modul Connector mit einem Schaft oder einem Spacer 

Der Modul Connector ermöglicht den Anschluss der Module an den Schaft. 

 
 

 

Modul Connector einstecken | 
Stecken Sie den Modul Connector 
in den distalen Teil des Schaftes 
oder eines Abstandhalters.  
Ein Magnet hält ihn in Position. 

Position ändern | Drehen 
Sie den Modul Connector, 
bis die gewünschte 
Ausrichtung erreicht ist. 

Position sichern | Stellen Sie sicher, 
dass die Löcher des Modul Connectors 
und des Schaftes oder des Spacers gut 
aufeinander ausgerichtet sind, und 
stecken Sie dann den Adapterpin ein, 
um die Ausrichtung zu arretieren. Der 
Adapterpin darf nicht hervorstehen.  

5. Lumo Module 

Die Module lassen sich nicht drehen, bieten jedoch verschiedene Verriegelungspositionen. Sie können 
zwischen verschiedenen Verriegelungswinkeln wählen. 

5.1. CLAMP Modul 

Design und Aufbau des Moduls 

 

 

 

 

Modul an der Manschette befestigt. Modul an der Fassung gekoppelt. 

 
Anwendungsbeispiele mit dem Modul 

● Schneiden | Halten Sie ein Stück Papier fest, um es mit einer Schere zu schneiden. 
● Spielen | Halten Sie Spielkarten fest. 

 
5.2. SHOVEL Modul 

Design und Aufbau des Moduls 

 

 

 

 

Modul mit der Manschette verbunden. Modul mit dem Schaft verbunden. 

 
Anwendungsbeispiele mit dem Modul 

● Sandburgen | Spielen im Sandkasten oder am Strand. 
● Stütze | Halten von Gegenständen, die zwei Arme erfordern. 
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Überprüfen Sie systematisch, dass das Modul an der Schraube keinen Spielraum hat. Ist dies der Fall, ziehen 
Sie die Schraube mit einem 2,5-mm-Inbusschlüssel fest. 
 
5.3. ROLL Modul 

Design und Aufbau des Moduls 

 

 

 

 

Modul an die Manschette gekoppelt. Modul mit dem Schaft verbunden. 

 
Anwendungsbeispiele mit dem Modul 

● Modelliermasse | Spielen und verteilen Sie die Modelliermasse mit dem Roll. 
● Musik | Die Rolle wird als eine Rassel verwendet. 

Überprüfen Sie systematisch, dass das Modul an der Schraube keinen Spielraum hat. Ist dies der Fall, ziehen 
Sie die Schraube mit einem 2,5-mm-Inbusschlüssel fest. 

5.4. HOLD Modul 

Aufbau und Struktur des Moduls 
Das Modul wird als einteiliges Bauteil mit einem abnehmbaren Modulkopfelement geliefert. Da das Modul in 
zwei Varianten erhältlich ist, kann der Sicherungshebel entweder auf der lateralen oder auf der medialen 
Seite positioniert werden. Die folgende Abbildung zeigt das Modul in der Variante „Hold O-1“ am linken Arm. 

 

 

 

Modul an die Manschette gekoppelt. Modul an den Schaft gekoppelt. 

  
 

 

Flexibler Modulkopf | Der 
Modulkopf ist ein klemmartiges 
Element und besteht aus einem 
flexiblen Material, um sich besser 
an Objekte anzupassen. 

Anpassbare Ausrichtung | Durch 
Lösen des Hebels können Sie den 
Modulkopf in verschiedene 
Richtungen drehen, um die 
gewünschte Ausrichtung für Ihre 
Aktivität zu finden. 
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Objekt einsetzen | Setzen Sie das 
gewünschte Objekt wie durch den 
Pfeil angezeigt in die Öffnung ein. 
Je nach Geometrie des Objekts ist 
es möglich, es von der anderen 
Seite einzusetzen. 

Objekt sichern | Befolgen Sie die 
abgebildeten Schritte, indem Sie 
das Objekt zuerst nach oben 
ziehen, dann drehen und 
schließlich in Position drücken. 

Der Gegenstand ist gesichert | 
Um die Ausrichtung zu ändern, 
verwenden Sie den Hebel. 

 

 
   

Sichern der Ausrichtung flacher 
Objekte | Verwenden Sie die 
Schlitze, um ein ungewolltes 
Drehen flacher Objekte zu 
verhindern.  

Ziehen Sie am flexiblen Teil (hier 
durch die Markierung 
dargestellt) | Der Gegenstand 
sollte sich lösen. Sie können ihn 
dann herausnehmen. 

 

 
Anwendungsbeispiele mit dem Modul 
Vergewissern Sie sich immer, dass Gegenstände oder Griffe richtig positioniert und gesichert sind, indem Sie 
den Gegenstand anheben und leicht schütteln. Auf der Website von macu4 finden Sie unter der Rubrik 
„Anwendung“ spezifische Erklärvideos. 

● Stifte | Zum Beispiel ein Stift mit zylindrischem Griff. 
● Flache Gegenstände | Zum Beispiel eine Gabel mit flachem Griff. 

6. Aufbewahrung des Produkts 

Das Produkt wurde speziell für die Verwendung mit kleinen Kindern entwickelt. Es ist jedoch kein Spielzeug 
und darf nicht als solches aufbewahrt oder behandelt werden. Um die Sicherheit Ihres Kindes zu 
gewährleisten und die Funktionalität des Produkts zu erhalten, beachten Sie bitte die folgenden Hinweise: 

• Bewahren Sie das Produkt nach Gebrauch an einem sauberen, trockenen und sicheren Ort auf – 
außerhalb der Reichweite von Kindern, es sei denn, diese werden direkt von Erwachsenen 
beaufsichtigt. 

• Bewahren Sie das Produkt fern von Bereichen auf, in denen es mit anderen Spielzeugen oder 
Spielen verwechselt oder anderweitig unsachgemäß behandelt werden könnte. 

• Schützen Sie das Produkt vor Staub, Wasser, Schmutz und mechanischen Einwirkungen. 
• Vermeiden Sie die Lagerung an Orten, die extremen Temperaturschwankungen oder hoher 

Luftfeuchtigkeit ausgesetzt sind. 

7. Wartung 

• Schmutzpartikel entfernen: Verwenden Sie eine weiche Bürste, um Schmutz vorsichtig aus den 
Zwischenräumen zwischen den Produktkomponenten zu entfernen. Verwenden Sie hierfür kein 
Wasser. 

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

• Desinfektion (falls erforderlich): Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, verwenden Sie ein speziell für 
medizinische Geräte geeignetes Material (Risikoklasse I, Kunststoff). 

• Wichtig: Das medizinische Gerät macu4 darf niemals in Reinigungsgeräte oder andere Geräte 
(Waschmaschine, Geschirrspüler, Mikrowelle, Dampfgarer oder ähnliches) gegeben werden. 

8. Meldung unerwünschter Ereignisse 

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, zu melden. 
Bitte verwenden Sie das Formular „Produkt-Erfahrungsbericht (PER)“  

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf
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https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_ 
Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf und senden Sie es per E-Mail an support@macu4.com. 
 
9. Rechtlicher Hinweis 

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

Die Produktkomponenten des Systems Lumo mit der Grundkennzeichnung UDI-DI 
Lumo Cuff 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Module Connector 426242965P030208RV 
Lumo Socket 426242965P030206RR 

 
erfüllen die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 für 
Medizinprodukte und der Medizinprodukteverordnung (MedDO) vom 1. Juli 2020 (812.213). 
 
Weitere Produkte:  

Lumo Schaft Sonderanfertigung 
 
Gesetzlicher Hersteller 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Konstanz, Deutschland 
 
CE-Kennzeichnung 
Macu erklärt, dass es die einschlägigen europäischen Normen für die Konstruktion, Herstellung und Lieferung 
von ortho-prothetischen Produkten einhält. Die Produkte erfüllen die Anforderungen der Europäischen 
Verordnung (EU) 2017/745 Anhang I für Medizinprodukte. Auf der Grundlage der Klassifizierungskriterien 
gemäß Anhang VIII dieser Verordnung wurden die Lumo Manschette als Klasse I Medizinprodukt und alle 
weiteren Produkte als Klasse I „Zubehör“ eingestuft. Die Konformitätserklärung wurde daher vom Hersteller 
in alleiniger Verantwortung gemäß Anhang IV der Verordnung erstellt. Alle Produkte des Systems sind 
entsprechend gekennzeichnet. 
 
Marken 
Alle in diesem Dokument genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschränkt den Bestimmungen des 
jeweils gültigen Markenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentümer. Alle hier genannten Marken, 
Handelsnamen oder Firmennamen können eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten ihrer 
jeweiligen Eigentümer. Die fehlende ausdrückliche Kennzeichnung der in diesem Dokument verwendeten 
Marken bedeutet nicht, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist. 
 
11. Symbole 

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

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf
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CE-Kennzeichnung 

 

Dieses Zeichen gibt an, dass ein Hersteller erklärt, dass das Produkt alle 
gesetzlichen Anforderungen für die CE-Kennzeichnung erfüllt und im gesamten 
EWR verkauft werden darf. 

Gebrauchsanweisung  

 

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

Hersteller 

 

Dieses Symbol gibt den Hersteller des Medizinprodukts an. 

Temperaturgrenze 

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

Herstellungsdatum 

 

Diese Kennzeichnung gibt an, wann das Medizinprodukt hergestellt wurde. 

Chargenkennzeichnung 

 

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

Katalognummer 

 

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

Medizinprodukt 

 

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

Eindeutige Produktkennzeichnung 

 

Identifiziert einen Träger, der Informationen zur eindeutigen Identifizierung des 
Produkts enthält. 

MR-unsicher 

 

Dieses Symbol kennzeichnet ein Medizinprodukt oder einen anderen Gegenstand, 
der bekanntermaßen in allen Magnetresonanzumgebungen (MR) Gefahren birgt 
und nicht in den MRT-Scannerraum gebracht werden darf. 

 
12. Technische 
12.1. CUFF 

Allgemeines 

Zeichnung 

 
Es sind verschiedene Ausführungen erhältlich. Die 
vorliegende Zeichnung dient nur zur Information. 

Abmessungen (Größe: STD-SML) 
 

STD-SML-A: 123,8 mm× 56,8 mm× 46,2 mm / 
4,87 Zoll× 2,24 Zoll × 1,82 Zoll 
STD-SML-B: 143,8 mm× 56,8 mm× 46,2 mm / 
5,66 Zoll × 2,24 Zoll × 1,82 Zoll 
STD-SML-C: 163,8 mm× 56,8 mm× 46,2 mm / 

https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=d37e1fceb594c82c&sxsrf=AE3TifNIs5AzwRVECjoQljulHQ7nb0pK4g%3A1754754086630&q=magnetic+resonance+%28MR%29&sa=X&ved=2ahUKEwiJ6uyviP6OAxX08wIHHaelFp4QxccNegQIAhAC&mstk=AUtExfATpTuIQxjFvZvf42LhRmYBrEjjAKZCKXgS0_SlDdqBEc_IeOkUtrAh5D33-18Exxtsk9-IUSwTEH9o13l8VfULsUR_-3QKAzEAFz9wls1osYzxFLlGFjdmmqzqt5QOSWs-FnUGLpGWBaHVIGaP1FtXP4CwXyk3sC0SvZlqfdzld9k&csui=3
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6,45 Zoll × 2,24 Zoll × 1,82 Zoll 
STD-SML-D: 183,8 mm× 56,8 mm× 46,2 mm /  
7,24 Zoll × 2,24 Zoll × 1,82 Zoll 
STD-SML-E: 203,8 mm× 56,8 mm× 46,2 mm /  
8,02 Zoll × 2,24 Zoll × 1,82 Zoll 

Abmessungen (Größe: STD-MED) 
 

STD-MED-A: 123,8 mm× 62,4 mm× 51,4 mm /  
4,87 Zoll × 2,46 Zoll × 2,02 Zoll 
STD-MED-B: 143,8 mm× 62,4 mm× 51,4 mm /  
5,66 Zoll × 2,46 Zoll × 2,02 Zoll 
STD-MED-C: 163,8 mm× 62,4 mm× 51,4 mm /  
6,45 Zoll × 2,46 Zoll × 2,02 Zoll 
STD-MED-D: 183,8 mm× 62,4 mm× 51,4 mm / 
7,24 Zoll × 2,46 Zoll × 2,02 Zoll 
STD-MED-E: 203,8 mm× 62,4 mm× 51,4 mm / 
8,02 Zoll × 2,46 Zoll × 2,02 Zoll 

Gewicht  Je nach Produktgröße zwischen 47 g und 70 g (1,66 oz bis 
2,47 oz) 

Material Modulkörper: PA2200 
Schutzmaterial: Alcantara, Velours 
Klettverschluss: Nylon  
Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Güteklasse 52, 
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: Ø 9 
mm (0,35 Zoll) × 3 mm (0,12 Zoll), Toleranz ±0,1 mm (± 
0,004 Zoll) 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 

 
12.2. SCHAFT 

Allgemein 

Zeichnung  

 
Es sind verschiedene Ausführungen erhältlich. Die 

vorliegende Zeichnung dient nur zur Veranschaulichung. 

Abmessungen  Größe A-1: ca. 125x45x50 
Größe A-2: ca. 146x45x57 
Größe A-3: ca. 173x45x62 
Größe A-4: ca. 213x45x62 
 
Größe B-1: ca. 125x60x50 
Größe B-2: ca. 146x60x57 
Größe B-3: ca. 173x60x62 
Größe B-4: ca. 213x60x90 
  
Größe C-1: ca. 125x75x50 
Größe C-2: ca. 146x75x57 
Größe C-3: ca. 173x75x62 
Größe C-4: ca. 213x75x90 
 
Größe D-1: ca. 125x90x50 
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Größe D-2: ca. 146x90x57 
Größe D-3: ca. 173x90x62 
Größe D-4: ca. 213x90x62 
 
Größe E-1: ca. 125x105x50 
Größe E-2: ca. 146x105x57 
Größe E-3: ca. 173x105x62 
Größe E-4: ca. 213x105x57 
 
Größe F-1: ca. 125x120x50 
Größe F-2: ca. 146x120x57 
Größe F-3: ca. 173x120x62 
Größe F-4: ca. 213x120x90 

Gewicht  Je nach Produktgröße zwischen 60 g und 120 g  
(2,12 oz bis 4,23 oz) 

Material Modulkörper: PA2200 
Schutzmaterial: Alcantara, Velours 
Klettverschluss: Nylon 
Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Güteklasse 52, 
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: Ø 9 
mm (0,35 Zoll) × 3 mm (0,12 Zoll), Toleranz ±0,1 mm (± 
0,004 Zoll) 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 

 
12.3. CLAMP Modul 

Allgemein 

Zeichnung  

 

Abmessungen  51,9 mm× 70,6 mm× 36,9 mm / 2,04 in × 2,78 in × 1,45 in 

Gewicht  23 g 

Zulässige Dicke der Objekte Von 0,15 mm bis 5 mm (0,006 in bis 0,20 in) 

Material Modulkörper: PA2200 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 
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12.4. SHOVEL Modul 

Allgemein 

Zeichnung  

 

Abmessungen  51,6 mm× 98,8 mm× 20,6 mm / 2,03 in × 3,89 in × 0,81 in 
Die Abmessungen können je nach Ausrichtung des 
Moduls variieren. 

Gewicht  20 g 

Material Modulkörper: PA2200 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 

Maximale Belastungskräfte im Modul 

Maximale Druckkraft  30 N / 6,74 lbf 

Maximal zulässige Masse in der Schaufel 0,5 kg / 1,10 lb 

 
12.5. ROLL Modul 

Allgemein 

Zeichnung  

 

Abmessungen  53,1 mm× 89,3 mm× 28,0 mm / 2,09 in × 3,52 in × 1,10 in 
Die Abmessungen können je nach Ausrichtung des 
Moduls variieren. 

Gewicht  32 g 

Material Modulkörper: PA2200 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 

Maximale Belastungskräfte im Modul 
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Maximale Druckkraft  30 N / 6,74 lbf 

 
12.6. HOLD Modul 

Allgemein 

Zeichnung 

 
(hier als Variante O-1 dargestellt) 

Abmessungen 52,2 mm× 67,3 mm× 41,1 mm / 2,06 in × 2,65 in × 1,62 in 
Die Abmessungen können je nach Ausrichtung des 
Moduls variieren. 

Zulässige Durchmesser für Objekte Maximal 15,00 mm / 0,59 Zoll 

Gewicht  50 g 

Material Modulkörper: PA2200 
Modulkopf: Ultrasint TPU01 

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

Maximale Bedingungen, denen das Modul standhalten kann 

Maximales Objektgewicht 0,5 kg / 1,10 lb 

 
12.7. SPACER 

Allgemein 
Zeichnung 

 
Abmessungen  STD-A: 44 mm× 44 mm× 36 mm / 1,73 in × 1,73 in × 1,42 in 

STD-B: 44 mm× 44 mm× 51 mm / 1,73 Zoll × 1,73 Zoll × 2,01 
Zoll 
STD-C: 44 mm× 44 mm× 66 mm / 1,73 Zoll × 1,73 Zoll × 2,60 
Zoll 
STD-D: 44 mm× 44 mm× 81 mm / 1,73 Zoll × 1,73 Zoll × 3,19 
Zoll 
STD-E: 44 mm× 44 mm× 96 mm / 1,73 Zoll × 1,73 Zoll × 3,78 
Zoll  

Gewicht  Je nach Produktgröße zwischen 25 g und 50 g (0,88 oz 
bis 1,76 oz) 

Material Modulkörper: PA2200 
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Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Güteklasse 52, 
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: Ø 9 
mm (0,35 Zoll) × 3 mm (0,12 Zoll), Toleranz ±0,1 mm (± 
0,004 Zoll) 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 

 

12.8. MODUL CONNECTOR 

Allgemein 
Zeichnung 

 
Abmessungen 44 mm x 44 mm x 94,5 mm / 1,73 Zoll × 1,73 Zoll × 3,72 Zoll 
Gewicht  30 g 
Material Modulkörper: PA2200 

Magnete: Neodym-Eisen-Bor (NdFeB), Güteklasse 52, 
Nickel-Kupfer-Nickel-Beschichtung. Abmessungen: Ø 9 
mm × 3 mm, Toleranz ±0,1 mm 

Lebensdauer des Produkts 2 Jahre bei durchschnittlich 120 Minuten pro Tag bei 
täglichem Gebrauch 
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12.9. Umgebungsbedingungen 

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

• Die Temperatur muss zwischen 0 °C und +35 °C / 32 °F und 
95 °F liegen.  

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

Bei Nichtgebrauch (z. B. bei längerer 
Lagerung) 

• Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen 
• Max. 70 % relative Luftfeuchtigkeit  

 
13. Allergische Reaktionen 

DIESES PRODUKT WURDE FÜR EINE ALLGEMEINE HAUTVERTRÄGLICHKEIT ENTWICKELT. ALLERGIEN 
KÖNNEN JEDOCH BEI EINZELPERSONEN, INSBESONDERE BEI PERSONEN MIT HAUTALLERGIEN ODER 
EMPFINDLICHKEIT IN DER VORGESCHICHTE, 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. BEENDEN SIE DIE ANWENDUNG SOFORT UND SUCHEN SIE EINEN 
ARZT AUF, WENN RÖTUNGEN, JUCKREIZ, HAUCH, SCHWELLUNGEN ODER REIZUNGEN AUFTRETEN. 
PERSONEN MIT EMPFINDLICHER HAUT SOLLTEN DIE VOLLSTÄNDIGE LISTE DER INHALTSSTOFFE 
ÜBERPRÜFEN UND GEGEBENENFALLS VOR DER ERSTEN ANWENDUNG EINEN PATCH-TEST DURCHFÜHREN. 
FÜR DETAILLIERTE INFORMATOINEN ZU DEN IN BESTIMMTEN PRODUKTEN VERWENDETEN 
INHALTSSTOFFEN WENDEN SIE SICH BITTE AN MACU. DER ABSCHNITT „TECHNISCHE DATEN” ENTHÄLT NUR 
ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DER INHALTSSTOFFE. 
 
14. Rücksendungen 

Wenn Sie vermuten oder glauben, dass ein Problem mit Ihrem Produkt vorliegt, lesen Sie bitte zuerst diese 
Anleitung sorgfältig durch, bevor Sie sich an support@macu4.com oder den Hersteller Ihrer Prothese 
wenden (es sei denn, Sie haben das Produkt direkt bei Macu gekauft). Bitte verwenden Sie den Produkt-
Erfahrungsbericht (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_ 
Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf  
Bitte geben Sie bei der Beantragung von Garantiereparaturen oder Rücksendungen die UDI-DI (beginnend 
mit „(01) ____”) und die UDI-PI (beginnend mit „(10) ____”) Ihres Moduls an. Diese finden Sie auf dem 
Produkt.  
Wenn Sie Ihr Produkt an uns oder Ihren Orthopädietechniker zurücksenden, verpacken Sie es bitte 
ordnungsgemäß; die Originalverpackung, in der Sie Ihr Produkt erhalten haben, ist für diesen Zweck bestens 
geeignet. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_DE.pdf
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1. Forord 

Gyldig fra: 18.07.2026 
● Læs dette dokument omhyggeligt, før du bruger produktet. 
● Følg omhyggeligt advarslerne og brugsanvisningen. Overhold sikkerhedsforskrifterne for at 

undgå skader og beskadigelse af produktet. 
● Sundhedspersonale skal instruere lægbrugeren i korrekt og sikker anvendelse af produktet. 
● Kontakt producenten, hvis du har spørgsmål om produktet (f.eks. ibrugtagning, brug, 

vedligeholdelse, uventet drift eller hændelser). Du finder kontaktoplysningerne på bagsiden.  
● Opbevar dette dokument på et sikkert sted. 

Denne brugsanvisning giver dig vigtige oplysninger om brug, justering og håndtering af Lumo System. 
Bemærk venligst, at der ud over denne brugsanvisning er flere forklaringsvideoer tilgængelige. Se 
https://macu4.com/en/application-lumo.  

 
2. Anvendelse 

Anvendelsesformål 
Lumo-systemet tilbyder to muligheder for det medicinske udstyr (her: Base), der er fastgjort til lemmerne, 
bestående af enten et manchetdesign eller et skåldesign. Begge giver mulighed for at tilkoble tilbehør (her: 
Moduler). Moduler kobles til og fra basen. Basen og modulerne støtter brugeren passivt og med specifikke 
funktioner, der bestemmes af modulerne i kombination med basen. Der findes forskellige udskiftelige 
moduler. Når de bruges sammen, understøtter de aktiviteter med lave krav. 
 
Tilsigtet brug 
Lumo-systemet er beregnet til brugere med delvist eller fuldstændigt tab af håndfunktion på grund af 
midlertidig eller permanent svækket hånd eller håndskade, lammelse, delvis fravær af hånd, fravær af 
håndled eller delvis fravær af underarm og hånd. Ved at bruge basen sammen med et modul kan manglende 
gribefærdighed, -evne eller -kraft erstattes eller understøttes.  
 
Indikationer 

● Systemet kan bruges til unilateralt amputerede fra amputationshøjde under albuen (i henhold til ISO 
8549-2:2020). 

● Systemet kan bruges til ensidigt amputerede fra amputationshøjde under håndleddet (i henhold til 
ISO 8549-2:2020). 

● Systemet kan bruges til personer med unilaterale medfødte hånd- eller underarmsdefekter (i 
henhold til ISO 8549-2:2020). 

● Systemet er velegnet til personer med nedsat eller manglende gribefunktion. 
● Systemet er egnet til personer, der er 12 måneder gamle eller ældre. Det anbefales at foretage en 

individuel evaluering af specialisten for at vurdere, om brugeren fysisk og mentalt er i stand til at 
bruge systemet korrekt. 

 
Kontraindikationer 

● Ikke indiceret til børn under 12 måneder. Undtagelser: Den professionelle (f.eks. læge, terapeut, klinisk 
ortopædtekniker) kan vurdere, om brugeren alligevel er i stand til at bruge systemet. 

● Ikke indiceret til personer med bilaterale underarms- eller hånddefekter. Undtagelser: Specialisten 
(f.eks. læge, terapeut, klinisk ortopædisk bandagist) kan vurdere, om brugeren er i stand til at bruge 
systemet delvist på trods af dette. 

● Ikke til personer med kognitive og/eller psykologiske tilstande, der ikke eller kun delvist tillader den 
angivne brug af Lumo-systemet (f.eks. demens, Alzheimers, psykoser). Undtagelser fra dette: 
Specialisten (f.eks. læge, terapeut, klinisk ortopædisk bandagist) kan vurdere, om brugeren er i stand 
til at bruge systemet delvist på trods af dette. 

● Ikke til personer, for hvem Lumo-systemet forventes at udøve for stor mekanisk belastning på 
tilstødende led på grund af de angivne brugerkrav.  

● Ikke til personer med neurologiske sygdomme, hvor indlæring af bevægelser ved hjælp af Lumo-
systemet vil blive forringet. 

● Ikke til personer med friske sår, allergier eller følsom hud på armen. 
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● Ikke til personer med en UBWD kombineret med en underarmsomkreds på under 110 eller over 180 
mm, eller en håndledsomkreds på under 100 mm eller over 135 mm, eller en underarmslængde på 
mindre end 120 mm. 

● Ikke for personer med UBED kombineret med en underarmsomkreds (restarm) på under 140 eller 
over 180 mm eller en armlængde på under 50 mm. 
 

 
Definition af antropometriske værdier. 

 
Systemet må kun bruges af brugere, der er fysisk og psykisk i stand til at betjene systemet korrekt. Hvis du 
er usikker på, om den fysiske og/eller mentale egnethed er tilstrækkelig, anbefaler vi en individuel vurdering 
af en specialist (f.eks. læge, terapeut, bandagist). 
 
Kombinationsmuligheder 
Systemet er blevet testet for kombinationsmuligheder af Lumo Cuff og Lumo Socket med de forskellige 
Lynk Clic-hoveder.  
 
Brugsbetingelser - Generelt 
Lumo-systemet er udviklet specielt til hverdags-, sports- og fritidsaktiviteter med lav til moderat belastning. 
Systemet må ikke bruges til ekstraordinære aktiviteter. Disse ekstraordinære aktiviteter omfatter f.eks. sport 
med overdreven kobling og/eller stødbelastning eller ekstremsport. Desuden bør systemet ikke bruges til at 
køre motorkøretøjer, køre tungt udstyr (f.eks. entreprenørmaskiner), betjene industrimaskiner eller betjene 
motordrevet arbejdsudstyr. 
 

 FORSIGTIGHED 

 
3. Advarsler 

UNDLADELSE AF AT FØLGE DISSE ADVARSLER ELLER BRUGSANVISNINGEN KAN FØRE TIL FUNKTIONSFEJL 
PÅ PRODUKTET ELLER FYSISK SKADE. VED SKADE, SØG OMGÅENDE LÆGEHJÆLP. 
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Brugsbetingelser 
Bemærk, at systemet er udelukkende beregnet som et medicinsk hjælpemiddel. det er ikke egnet som 
værktøj og må ikke anvendes til andre formål. 
Systemet er specifikt udviklet til hverdags-, sports- og fritidsaktiviteter med lav til moderat fysisk belastning. 
Systemet må ikke bruges til ekstraordinære aktiviteter. Sådanne ekstraordinære aktiviteter omfatter f.eks. 
sport med stærk koblings- og/eller stødbelastning (armbøjninger, downhill eller mountainbike osv.) eller 
ekstremsport (friklatring, paragliding osv.). 
Systemet må desuden ikke anvendes til betjening af motorkøretøjer, tungt maskineri (f.eks. 
entreprenørmaskiner), industrimaskiner, motordrevet værktøj eller apparater med øget risiko for 
personskade – herunder, men ikke begrænset til, skydevåben, motorsave eller hækkeklippere. 
Undgå altid direkte kontakt mellem produktmaterialerne og fødevarer. Produktet må ikke komme i munden. 
 
Bemærkninger om udpakning af leverede komponenter 
Åbn kun emballagen på de angivne steder og med forsigtighed, så komponenterne indeni ikke beskadiges. 
 
Generelt 
Gennemgå omhyggeligt dine komponenter, før du bruger dem, for at sikre, at intet område af 
komponenten er beskadiget. Kontakt altid support@macu4.com, og brug ikke 
komponenten/komponenterne, hvis du har en fornemmelse af, f.eks. at:  

• en komponent er beskadiget. 
• en komponent måske ikke er egnet til en angivet aktivitet. 
• et modul kan ikke let tilsluttes manchetten eller protesehylster, 
• et modul utilsigtet løsner sig fra manchet- eller interface-indsatsens åbning. 
• Velcro- eller snørelukningen ikke fungerer korrekt eller udløses utilsigtet. 

 
Sørg for at se instruktionsvideoen for din planlagte aktivitet. Forkert brug kan medføre gener eller en ulykke. 
Hvis du ikke kan finde din aktivitet i de medfølgende instruktionsvideoer, skal du kontakte 
support@macu4.com eller den fagperson, der har givet dig Lumo-systemet, for at få instruktioner, før du 
påbegynder aktiviteten. 
 
BRUG UNDER OPSYN AF VOKSEN 
KOMPONENTERNE ER EGNET TIL BRUG HOS BØRN SOM BESKREVET I INDIKATIONERNE. DA BØRN I DENNE 
ALDER IKKE KAN ANVENDE PRODUKTET SELVSTÆNDIGT, SKAL KOMPONENTERNE ALTID ANVENDES 
UNDER DIREKTE OPSYN AF EN FORÆLDER, VÆRGE ELLER ANSVARLIG VOKSEN OMSORGSPERSON. OPSYN 
ER PÅKRÆVET UNDER HELE BRUGEN FOR AT SIKRE SIKKERHED OG KORREKT BRUG. 
 
Bemærkninger om moduler - generelt 
Sørg for, at du ikke overbelaster modulerne. Sørg for altid at rengøre modulerne efter brug. Fjern synlige 
snavspartikler, så moduler med fleksible tilstande ikke begrænses i deres funktion.  
Brug ikke en komponent som middel til at håndtere genstande, der er skarpe eller kan forårsage skade ved 
tab af kontrol (f.eks. barberblad, boremaskine, knive osv.). 
Brug ikke et modul, hvis genstandens diameter er for stor (se specifikationerne for hvert modul). Hvis 
diameteren på et objekt er for lille, kan du øge diameteren en smule ved at bruge et blødt materiale omkring 
det område, hvor du vil fastgøre modulet til objektet. For eksempel når du bruger Hold-modulet til at holde 
en gaffel. 
Før du bruger et modul, skal du kontrollere, om det er kompatibelt med håndtaget (f.eks. cykelhåndtag osv.) 
eller genstanden (f.eks. gaffel osv.), at modulet sidder godt fast på håndtaget eller genstanden, og at du har 
valgt den korrekte placering af modulet på genstanden/håndtaget. 
 
Bemærkninger om SHOVEL-modulet 
Før du bruger modulet, skal du sørge for, at skruen er spændt og ikke har løsnet sig. Den kan løsne sig, når 
modulets hoveddel drejes ofte. Hvis den løsner sig, skal du sørge for, at skruen går i indgreb med møtrikken. 
Stram skruen med en 2,5 unbrakonøgle. 
 
Bemærkninger om ROLL-modulet 
Før du bruger modulet, skal du sikre dig, at skruen er spændt og ikke har løsnet sig. Den kan løsne sig, når 
modulets hoveddel drejes ofte. Hvis den løsner sig, skal du sørge for, at skruen går i indgreb med møtrikken. 
Stram skruen med en 2,5 unbrakonøgle. 

about:blank
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Bemærkninger om HOLD-modulet 
Før modulet tages i brug, skal det sikres, at skruen på den excentriske kam er strammet og ikke er løsnet. 
Den kan løsne sig i sin position, hvis den excentriske kam er drejet for langt mod uret. Hvis den løsner sig, 
skal det sikres, at skruen på den excentriske kam er i indgreb med møtrikken. Modulet fås i to symmetriske 
varianter: Hold O-1 og Hold O-2. Afhængigt af armsiden, mobiliteten og den tilsigtede aktivitet kan begge 
varianter komme i betragtning. De adskiller sig i, hvordan modulets hoveddel kan orienteres, når det kobles 
til en protese eller ortose. 
 
Bemærkninger om valg af produktstørrelse 

● Brug ikke en manchet- eller  protesehylster, der er for stor til din arm. Overdreven tilspænding kan 
beskadige de bøjelige produktdele. 

● Brug ikke en manchet- eller protesehylster, der er for lille til din arm. Det kan føre til smertefulde 
trykmærker og/eller hæmme blodgennemstrømningen. 

 
Bemærkninger om manchet og protesehylster 

● Brug ikke manchetten eller protesehylster, hvis det beskyttende materiale mangler.  
● Sørg for, at manchetten eller protesehylster altid sidder stramt på underarmen. Hvis den bliver løs, 

skal du stramme velcroen. 
 
Bemærkninger om omgivelsesforhold 
Opbevar eller anvend altid produkterne i overensstemmelse med oplysninger om temperatur, UV-stråling 
og luftfugtighed, som angivet i denne brugsanvisning i kapitel 12. Materialeegenskaberne for 
komponenterne kan ændre sig væsentligt ved brug og opbevaring ved højere eller lavere temperaturer, 
som angivet i dette dokument, og kan føre til ubehag, funktionsfejl eller skade på personer eller ejendom. 
 
Bemærkninger om opbevaringsbetingelser 
Sørg altid for, at komponenterne er godt beskyttet under transport og permanent opbevaring. Læg aldrig 
vægt på en komponent. Det kan deformere eller beskadige komponenten. Ved deformation eller skade kan 
komponenten ikke længere anvendes. 
 
BEMÆRKNINGER OM MAGNETER I KOMPONENTERNE 
PRODUKTERNE INDEHOLDER MAGNETER (SE KAPITEL 12), HOLD KOMPONENTERNE MINIMUM 15 CM/6 IN 
FRA F.EKS. PACEMAKERE ELLER DEFIBRILLATORER. 
 
4. Brug af komponenterne 

Før du bruger Lumo-komponenterne første gang, skal du gøre dig bekendt med brugsanvisningen. De 
følgende kapitler forklarer, hvordan du bruger Lumo-modulerne sammen med Lumo-manchetten eller -
stikket. 
 
4.1. Sådan bruges Lumo-manchetten 

Design og opbygning af Lumo-manchetten 

  

 

Manchet fra oversiden udstyret med 
velcrosystem. 

Manchet fra bagsiden (her: med 
krogen i sin forankringsposition). 

 

 

Når du bruger manchetten første gang 
Sørg for, at manchetten sidder stramt og ikke let kan flyttes. Hvis manchetten sidder for løst på din arm, skal 
du tilpasse velcroremmen. Manchettens pasform på armen skal være tæt, men ikke ubehagelig. 
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Monter manchetten | Åbn velcroremmen, og træk lidt i 
velcroremmen for at stramme den, så den sidder godt på 
armen. 

 
Tag manchetten på  

 

 

 

Før din arm ind | Du kan enten placere manchetten 
på et bord og sætte din arm ind i den. Eller du kan 
bruge din anden hånd til at holde manchetten, mens 
du fører armen ind. 

Sæt manchetten på din arm | Placer krogen 
foran krogforankringshullerne - magneterne får 
den til at klikke på plads. Sørg for, at den sidder 
godt fast ved at bevæge manchetten forsigtigt. 

 
4.2. Sådan bruger du Lumo-proteseskål 

Når du bruger proteseskålen første gang 
Sørg for, at protesehylster sidder stramt og ikke kan flyttes let. Hvis protesehylster sidder for løst på din arm, 
skal du justere spændingen i snørebåndene. Protesehylsters pasform på armen skal være tæt, men ikke 
ubehagelig. 
 
Sæt protesehylster på  

  
Før din arm ind | Du kan enten placere 
protesehylster mellem dine ben og indsætte din arm 
i den. Eller du kan bruge din anden hånd til at holde 
protesehylster, mens du fører armen ind. 

Fastgør protesehylster på din arm | Træk først 
i velcroen på den nederste skal og dernæst i 
velcroen på den øverste skal. Sørg for, at den 
sidder godt fast, ved forsigtigt at flytte 
protesehylster. 

Juster sokkelens placering på armen 
  

Udskift den distale skive med en indsats | Hvis 
den valgte standardstørrelse på soklen er en 
smule for lang, skal du fjerne den distale 
støddæmpende skive, indsætte sokkelindsatsen og 
eventuelt sætte den distale støddæmpende skive 
på plads igen. Se instruktionsvideoen som angivet 
på emballagen. 

Udskift ledstørrelsen | Hvis de forudinstallerede 
led, der forbinder den nedre skal med den øvre 
skal, er lidt for lange, skal du fjerne 
ledpropperne og ledarmen og montere de 
kortere ledarme. Se instruktionsvideoen som 
angivet på emballagen. 
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4.3. Afsluttende kontrol 

• Kontrollér, at manchetten eller protesehylster passer, før du påbegynder en aktivitet. 
• Sørg for, at den sidder godt fast ved at prøve at bevæge manchetten eller protesehylster forsigtigt. 

Manchetten eller protesehylster skal sidde godt fast. 
• Hvis manchetten eller protesehylster ikke sidder fast og kan bevæges, skal du kontrollere snøre- 

eller velcrosystemet igen. 

 
4.4. Sådan fjerner du manchetten eller protesehylster 

  

Mulighed for manchet | Træk i krogen. Den skal 
løsne sig fra manchetten. Når krogen er fri, kan 
du fjerne manchetten fra din arm. 

Mulighed for protesehylster | Åbn velcrolukningen 
på den øverste og nederste skal. 

 
4.5. Sådan bruger du et modul med manchetten eller protesehylster 

 

  

Indsæt modul | Indsæt modulet i 
modulreceptoren. Du bør høre en 
lille lyd. 

Skift position | Fjern modulet, og 
sæt det ind i en anden retning. 

Afsluttende kontrol | Sørg for, at 
modulet sidder godt fast, ved at 
prøve at flytte det forsigtigt. 
Modulet skal forblive i sin 
position. 

 
4.6. Sådan tilsluttes et afstandsstykke til en skål 

Et afstandsstykke bruges kun i tilfælde, hvor det er nødvendigt at kompensere for forskellen mellem de to 
arme, og hvor dette ikke alene kan opnås med modulforbinderen. 

 

  

Indsæt afstandsstykke | Indsæt 
afstandsstykket i den distale del 
af protesehylster. En magnet vil 
holde den på plads. 

Skift position | Drej 
afstandsstykket, indtil den 
ønskede orientering opnås. 
Bemærk, at den endelige 
orientering hovedsageligt 
fastlægges af 
modulforbinderen. 

Fastgør positionen | Sørg for, at 
hullerne i afstandsstykket og 
protesehylster er korrekt justeret. 
Dette er nødvendigt for at kunne 
indsætte adapterpinden korrekt og 
låse orienteringen. Adapterpinden 
må aldrig stikke ud. 
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4.7. Sådan tilsluttes modulforbinderen til en skål eller et afstandsstykke 

Modulforbinderen gør det muligt at forbinde modulerne til protesehylster. 

 

 
 

Indsæt modulforbinder | Indsæt 
modulforbinderen i den distale 
del af protesehylster eller et 
afstandsstykke. En magnet vil 
holde den på plads. 

Skift position | Drej 
modulforbinderen, indtil den 
ønskede orientering opnås. 

Fastgør positionen | Sørg for, at 
hullerne i modulforbinderen og 
protesehylster eller afstandsstykket 
er korrekt justeret, og indsæt 
derefter adapterpinden for at låse 
orienteringen. Adapterpinden må 
ikke stikke ud. 

5. Lumo-moduler 

Modulerne tilbyder ingen rotation, men forskellige låste positioner. Du kan vælge mellem forskellige låste 
vinkler. 

5.1. CLAMP-modul 

Modulets design og opbygning 

 
 

Modul koblet til manchetten. Modul koblet til protesehylster. 

 
Eksempler på brug af modulet 

● Klip | Hold et stykke papir for at klippe det med en saks. 
● Spil | Hold spillekort. 

 
5.2. SHOVEL-modul 

Modulets design og struktur 

  

Modul koblet til manchetten. Modul koblet til protesehylster. 
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Eksempler på brug af modulet 
● Sandslotte | Leg i sandkassen eller på stranden. 
● Hjælp | Holde genstande, der kræver to arme. 

Kontrollér systematisk, at modulet ikke har noget slør på skrueniveau. Hvis det er tilfældet, skal du stramme 
skruen med en 2,5 unbrakonøgle. 
 
5.3. ROLL-modulet 

Modulets design og opbygning 

  

Modul koblet til manchetten. Modul koblet til protesehylster. 

 
Eksempler på brug af modulet 

● Modellering af ler | Leg og spred leret med ROLL. 
● Musik | ROLL er en maraca (shaker). 

Kontrollér systematisk, at modulet ikke har slør ved skruen. Hvis det er tilfældet, skal du stramme skruen 
med en 2,5 unbrakonøgle. 

5.4. HOLD-modulet 

Modulets design og opbygning 
Modulet leveres som én enkelt del med et aftageligt modulhovedelement. Da modulet fås i to varianter, kan 
fastgørelseshåndtaget placeres enten på den laterale eller den mediale side. Illustrationen nedenfor viser 
modulet anvendt som varianten Hold O-1 på venstre arm. 

 
 

Modul koblet til manchetten. Modul koblet til protesehylster. 

  
 

 

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

Justerbar retning |  
Du kan dreje modulhovedet i 
forskellige retninger for at finde 
den ønskede retning til din 
aktivitet ved at slippe håndtaget. 
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Indsæt objektet | Indsæt det 
ønskede objekt i hullet som 
angivet af pilen. Afhængigt af 
objektets geometri er det muligt 
at indsætte det fra den anden 
side. 

Fastgør objektet | Følg de 
illustrerede trin ved først at 
trække objektet op, dernæst 
dreje det og til sidst trykke det på 
plads. 

Objektet er sikret | Brug 
håndtaget til at ændre retningen. 

 

 
   

Sikring af flade genstande | 
Brug slidserne til at forhindre 
flade genstande i at rotere 
ufrivilligt.  

Træk i den fleksible del (her 
illustreret med indikatoren) | 
Objektet skal frigøres. Du kan 
derefter tage det ud. 

 

 
Eksempler på brug af modulet 
Sørg altid for, at genstande eller håndtag er korrekt placeret og sikret ved at løfte genstanden og ryste den 
forsigtigt. Se macu4's hjemmeside, hvor du kan finde specifikke forklaringsvideoer under afsnittet 
'Anvendelse'. 

● Kuglepenne | F.eks. en kuglepen med et cylindrisk håndtag. 
● Flade genstande | F.eks. en gaffel med et fladt håndtag. 

6. Opbevaring af produktet 

macu4-produktet er specielt udviklet til brug med små børn. Det er dog ikke et legetøj og bør ikke 
opbevares eller behandles som et sådant. For at sikre dit barns sikkerhed og for at bevare produktets 
funktionalitet skal du overholde følgende instruktioner: 

• Efter brug skal produktet opbevares på et rent, tørt og sikkert sted - uden for børns rækkevidde, 
medmindre de er under direkte opsyn. 

• Opbevar produktet væk fra områder, hvor det kan blive blandet med andet legetøj eller håndteret 
forkert. 

• Beskyt produktet mod støv, snavs og mekaniske påvirkninger. 
• Undgå at opbevare det på steder med ekstreme temperatursvingninger eller høj luftfugtighed. 

7. Vedligeholdelse 

• Fjern snavsede partikler: Brug en blød børste til forsigtigt at fjerne snavs fra mellemrummene mellem 
produktets komponenter. Brug ikke vand til dette trin. 

• Rengør overflader: Tør produktets overflader af med en fugtig klud, der ikke kradser. Brug kun koldt 
eller lunkent vand. 

• Desinfektion (om nødvendigt): Hvis desinfektion er påkrævet, skal du bruge et materiale, der er 
specielt egnet til medicinsk udstyr (risikoklasse I, plastmaterialer). 

• Vigtigt: Læg aldrig macu4 medicinsk udstyr i en rengøringsmaskine eller et apparat (vaskemaskine, 
opvaskemaskine, mikrobølgeovn, dampkoger eller lignende). 
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8. Indberetning af utilsigtede hændelser 

Enhver alvorlig hændelse 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.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf den til via e-mail til 
support@macu4.com. 
 
9. Juridisk meddelelse 

Begrænsning eller udelukkelse af ansvar 
Manglende overholdelse af disse instruktioner for brug, pleje, vedligeholdelse, håndtering, opbevaring osv. af 
dette produkt eller brug af dette produkt i anden kombination af komponenter end dem, der er godkendt af 
macu4 GmbH (herefter benævnt “Macu”), udgør forkert brug af produktet og gør enhver garanti, udtrykt eller 
underforstået, ugyldig i sin helhed med hensyn til enhver konsekvens af sådan forkert brug. I tilfælde af forkert 
brug fraskriver Macu sig ethvert ansvar for negative konsekvenser i det maksimalt tilladte omfang ifølge 
loven. Enhver åbning, demontering eller reparation af produkterne må kun udføres af Macu eller med skriftlig 
tilladelse fra Macu. 
 
10. Overensstemmelse 

Produktkomponenterne i systemet Lumo med den grundlæggende UDI-DI-mærkning 
Lumo Cuff 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Module Connector 426242965P030208RV 
Lumo Socket 426242965P030206RR 

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

Lumo-sokkel Specialtilpasning (customization) 
 
Juridisk producent 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Konstanz, Tyskland 
 
Detaljer om CE-mærkning 
Macu GmbH erklærer, at det overholder de relevante europæiske standarder for design, fremstilling og 
levering af ortopædiske produkter. Systemets produkter opfylder kravene i den europæiske forordning (EU) 
2017/745, bilag I, for medicinsk udstyr. Baseret på klassificeringskriterierne i henhold til bilag VIII i denne 
forordning er produktet blevet klassificeret som klasse I "Tilbehør". Overensstemmelseserklæringen er derfor 
udarbejdet af producenten på dennes eget ansvar i overensstemmelse med bilag IV til forordningen. Alle 
produkter i systemet er mærket i overensstemmelse hermed. 
 
Varemærke 
Alle betegnelser, der er nævnt i dette dokument, er uden begrænsning underlagt bestemmelserne i den 
gældende varemærkelov og de respektive ejeres rettigheder. Alle varemærker, handelsnavne eller 
firmanavne, der er nævnt heri, kan være registrerede varemærker og er underlagt deres respektive ejeres 
rettigheder. Fraværet af eksplicit identifikation af de varemærker, der bruges i dette dokument, betyder ikke, 
at en betegnelse er fri for tredjepartsrettigheder. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
mailto:support@macu4.com
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11. Symboler 

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

CE-mærke 

 

Dette symbol angiver, at en producent erklærer, at produktet opfylder alle juridiske 
krav til CE-mærkning og kan sælges i hele EØS. 

Brugsanvisning. 

 

Dette symbol angiver, at brugeren skal læse brugsanvisningen. 

Producent. 

 

Dette symbol angiver producenten af det medicinske udstyr. 

Temperaturgrænse 

 

Dette symbol angiver de temperaturgrænser, som det medicinske udstyr sikkert 
kan udsættes for. 

Fremstillingsdato 

 

Dette symbol angiver, hvornår det medicinske udstyr blev fremstillet. 

Batch-betegnelse 

 

Dette symbol angiver producentens batchkode, så batchen eller partiet kan 
identificeres. 

Katalognummer 

 
Dette symbol angiver producentens katalognummer, så varen kan identificeres. 

Medicinsk udstyr 

 
Dette symbol angiver, at varen er et medicinsk udstyr. 

Klar identifikation af udstyr 

 

Dette symbol identificerer en bærer, der indeholder oplysninger til entydig 
identifikation af enheden. 

MR Unsafe 

 

Dette symbol angiver et medicinsk udstyr eller en genstand, som vides at udgøre 
en fare i alle MR-miljøer og ikke må bringes ind i MR-scannerrummet; det henviser 
også til medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder. 

 
12. Tekniske data 
12.1. CUFF 

Generelt 

Tegning 

 
Der findes forskellige versioner. Denne tegning er kun 
vejledende. 

Dimensioner (størrelse: STD-SML) 
 

STD-SML-A : 123,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-B : 143,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-C: 163,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-D: 183,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
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STD-SML-E: 203,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 

Dimensioner (størrelse: STD-MED) 
 

STD-MED-A: 123,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-B: 143,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-C: 163,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-D: 183,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-E: 203,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 

Vægt  Afhængigt af produktstørrelse, mellem 47 g og 70 g 

Materiale Modulets krop: PA2200 
Beskyttende materiale: Alcantara, velour 
Velcro: Nylon  
Magneter: Neodym–jern–bor (NdFeB), klasse 52, nikkel–
kobber–nikkel-belægning. Dimensioner: Ø 9 mm (0,35 in) 
× 3 mm (0,12 in), tolerance ±0,1 mm (± 0,004 in) 

Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

 
12.2. Proteseskål (Lumo Socket) 

Generelt 

Tegning  

 
Der findes forskellige versioner. Den foreliggende 

tegning er kun vejledende. 

Dimensioner  Størrelse A-1: ca. 125x45x50 
Størrelse A-2: ca. 146x45x57 
Størrelse A-3: ca. 173x45x62 
Størrelse A-4: ca. 213x45x62 
 
Størrelse B-1: ca. 125x60x50 
Størrelse B-2: ca. 146x60x57 
Størrelse B-3: ca. 173x60x62 
Størrelse B-4: ca. 213x60x90 
  
Størrelse C-1: ca. 125x75x50 
Størrelse C-2: ca. 146x75x57 
Størrelse C-3: ca. 173x75x62 
Størrelse C-4: ca. 213x75x90 
 
Størrelse D-1: ca. 125x90x50 
Størrelse D-2: ca. 146x90x57 
Størrelse D-3: ca. 173x90x62 
Størrelse D-4: ca. 213x90x62 
 
Størrelse E-1: ca. 125x105x50 
Størrelse E-2: ca. 146x105x57 
Størrelse E-3: ca. 173x105x62 
Størrelse E-4: ca. 213x105x57 
 
Størrelse F-1: ca. 125x120x50 
Størrelse F-2: ca. 146x120x57 
Størrelse F-3: ca. 173x120x62 
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Størrelse F-4: ca. 213x120x90 

Vægt  Afhængig af produktstørrelse, mellem 60 g og 120 g 

Materiale Modulets krop: PA2200 
Beskyttende materiale: Alcantara, velour 
Velcro: Nylon  
Magneter: Neodym–jern–bor (NdFeB), klasse 52, nikkel–
kobber–nikkel belægning. Dimensioner: Ø 9 mm (0,35 in) 
× 3 mm (0,12 in), tolerance ±0,1 mm (± 0,004 in) 

Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

 
12.3. CLAMP-modul 

Generelt 

Tegning  

 

Dimensioner  51,9 mm x 70,6 mm x 36,9 mm 

Vægt  23g 

Tilladt tykkelse af objekter Fra 0,15 mm til 5 mm 

Materiale Modulets krop: PA2200 

Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter pr. dag ved 
daglig brug 

 
12.4. SHOVEL-modul 

Generelt 

Tegning  

 

Mål  51,6 mm x 98,8 mm x 20,6 mm 
Målene kan variere afhængigt af modulets retning 

Vægt  20 g 

Materiale Modulets krop: PA2200 
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Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

Maksimale forhold, som modulet kan modstå 

Maksimal skubbekraft  30 N 

Maksimal tilladt masse i skovlen 0,5 kg 

 

12.5. ROLL-modul 

Generelt 

Tegning  

 

Dimensioner  53,1 mm x 89,3 mm x 28,0 mm 
Målene kan variere afhængigt af modulets retning 

Vægt  32 g 

Materiale Modulets krop: PA2200 

Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

Maksimale forhold, som modulet kan modstå 

Maksimal skubbekraft 30 N 

 
12.6. HOLD Lock-modul 

Generelt 

Tegning 

 
(her vist som variant O-1) 

Dimensioner 52,2 mm x 67,3 mm x 41,1 mm 
Målene kan variere afhængigt af modulets retning 

Tilladte diametre for objekter Maksimalt 15,00 mm *. 
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Vægt  50 g 

Materiale Modulets krop: PA2200 
Modulets hoved: Ultrasint TPU01 

Levetid for modulet 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter pr. dag/daglig 
brug 

Maksimale forhold, som modulet kan modstå 

Maksimal objektvægt 0,5 kg 

 
12.6. SPACER 

Generelt 
Tegning 

 
Dimensioner STD-A : 44 mm x 44 mm x 36 mm 

STD-B : 44 mm x 44 mm x 51 mm 
STD-C : 44 mm x 44 mm x 66 mm 
STD-D : 44 mm x 44 mm x 81 mm 
STD-E : 44 mm x 44 mm x 96 mm 

Vægt Afhængigt af produktstørrelse, mellem 25 g og 50 g 
Materiale Modulets krop: PA2200 

Magneter: Neodym–jern–bor (NdFeB), klasse 52, nikkel-
kobber-nikkel belægning. Dimensioner: Ø 9 mm (0,35 in) × 
3 mm (0,12 in), tolerance ±0,1 mm (± 0,004 in) 

Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

 

12.7. MODULE CONNECTOR 

Generelt 
Tegning 

 
Dimensioner 44 mm x 44 mm x 94,5 mm 
Vægt 30 g 
Materiale Modulets krop: PA2200, indfarvet med DM-standardfarve 

(DyeMansion) 
Magneter: Neodym–jern–bor (NdFeB), klasse 52, nikkel–
kobber–nikkel belægning. Dimensioner: Ø 9 mm (0,35 in) 
× 3 mm (0,12 in), tolerance ±0,1 mm (± 0,004 in) 
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Produktets levetid 2 år ved et gennemsnit på 120 minutter om dagen ved 
daglig brug 

 

12.8. Miljømæssige forhold 

Conditions 
Under transport  • Beskyt mod direkte sollys (UV-stråling) 

• Temperaturen skal være 0 °C til +35 °C / 32 °F til 95 °F 

Under brug  • Temperaturen skal være 0 °C til +35 °C / 32 °F til 95 °F 

Ved opbevaring (f.eks. 
langtidsopbevaring) 

• Beskyt mod direkte sollys 
• Maks. 70 % relativ luftfugtighed 

 
13. Allergiske reaktioner 

DETTE PRODUKT ER FORMULERET FOR GENEREL HUDKOMPATIBILITET. DOG KAN ALLERGISKE REAKTIONER 
FOREKOMME HOS NOGLE PERSONER, ISÆR HOS DEM MED EN HISTORIE AF HUDALLERGIER ELLER 
FØLSOMHED. BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DU HAR KENDT ALLERGI ELLER TIDLIGERE HAR OPLEVET EN 
REAKTION PÅ NOGLE AF DE MATERIALER, DER ER ANVENDT I DETTE PRODUKT. STOP BRUGEN STRAKS OG 
SØG LÆGE, HVIS DER OPSTÅR RØDHED, KLØE, UDSLÆT, HÆVELSE ELLER IRRITATION. PERSONER MED 
FØLSOM HUD BØR GENNEMGÅ DEN FULDE MATERIALELISTE OG OM NØDVENDIGT UDFØRE EN LAPPETEST 
FØR FØRSTE BRUG. FOR DETALJERET INFORMATION OM MATERIALERNE I SPECIFIKKE PRODUKTER, 
KONTAKT VENLIGST MACU. AFSNITTET MED TEKNISKE DATA GIVER KUN GENEREL INFORMATION OM 
MATERIALEANVENDELSE. 
 
14. Returnering 

Hvis du mener, at der er et problem med dit produkt, skal du først læse denne vejledning omhyggeligt, før 
du kontakter support@macu4.com eller din proteseproducent (medmindre du har købt produktet direkte 
fra Macu). Brug venligst Product Experience Report (PER): https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf 
Oplys UDI-DI (starter med "(01) ____") og UDI-PI (starter med "(10) ____") for dit produkt, når du anmoder 
om garantireparationer eller returnering. Disse kan findes på produktet. 
Hvis du returnerer dit produkt til os eller din bandagist, skal du pakke det korrekt. Den originale emballage, 
som du modtog dit modul i, er perfekt egnet til dette formål. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
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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.  
● Keep this document in a safe place. 

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

 
2. Use 

Intended Use 
The Lumo System is intended for users with partial or complete loss of hand function due to temporary or 
permanent weakened hand or hand injury, paralysis, partial hand absence, wrist disarticulation absence or 
partial forearm and hand absence. By using the Base with a Module, a lack of gripping dexterity, capability or 
force can be replaced or supported.  
 
Indications 

● The system can be used for unilateral amputees from amputation height below the elbow (according 
to ISO 8549-2:2020). 

● The system can be used for unilateral amputees from amputation height below the wrist (according 
to ISO 8549-2:2020). 

● The system can be used for people with unilateral congenital hand or forearm deficiencies 
(according to ISO 8549-2:2020). 

● The system is suitable for persons with impaired or missing gripping function. 
● The system is suitable for persons 12 months old 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 

● Not indicated for kids under 12 months old. Exceptions: The professional (e.g. doctor, therapist, clinical 
orthotist prosthetist) can assess whether the user is able to use the system anyway. 

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

● Not for persons with cognitive and/or psychological conditions that would not allow for, or only 
partially allow for, the indicated use of the Lumo system (e.g. dementia, Alzheimer's, psychoses). 
Exceptions: The specialist (e.g. doctor, therapist, clinical orthotist prosthetist) can assess whether the 
user is able to use the system partially despite this. 

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

● Not for persons with neurological diseases in which learning movements using the Lumo system 
would be impaired. 

● Not for individuals with fresh wounds, allergies or sensitive skin on the arm. 
● Not for individuals with a UBWD combined with a forearm circumference below 110 mm (4.33 in) or 

above 180 mm (7.09 in), or a wrist circumference below 100 mm (3.94 in) or above 135 mm (5.31 in), 
or a forearm length of less than 120 mm (4.72 in). 

● Not for individuals with a UBED combined with a forearm (residual arm) circumference below 140 
mm (5.51 in) or above 180 mm (7.09 in), or an arm length below 50 mm (1.97 in). 

 

https://macu4.com/en/application-lumo
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Anthropometric values definition. 

 
The system may only be used by users who are physically and mentally fit to operate the system properly. If 
you are unsure whether the physical and/or mental fitness is sufficient, we recommend an individual 
assessment by a specialist (e.g. doctor, therapist, prosthetist). 
 
Combination possibilities 
The system has been tested for combination possibilities of the Lumo Cuff and Lumo Socket with the 
different Lynk Clic Heads.  
 

 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 - General 
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. 
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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: 

● a component is damaged, 
● a component is not suitable for a specific activity, 
● a module cannot be easily connected to the cuff or socket, 
● the closure mechanism is not working properly or releases unintentionally 
● the cuff or socket unintentionally detaches from the arm. 

Be sure to watch the instruction video for the component you intend to use. Incorrect use may lead to 
discomfort, malfunction, or injury to person or property. If you do not find your activity in the provided 
instruction videos, please contact support@macu4.com or the professional who provided you with the 
system for instructions before starting the activity. 
 
USE UNDER ADULT SUPERVISION 
THE COMPONENTS ARE SUITABLE FOR USE IN CHILDREN AS DESCRIBED IN THE INDICATIONS. BECAUSE 
CHILDRENS OF THAT AGE ARE NOT ABLE TO USE THE PRODUCT INDEPENDENTLY, THE COMPONENTS 
MUST ALWAYS BE USED UNDER THE DIRECT SUPERVISION OF A PARENT, LEGAL GUARDIAN, OR 
RESPONSIBLE ADULT CAREGIVER. SUPERVISION IS REQUIRED AT ALL TIMES DURING USE TO ENSURE 
SAFETY AND PROPER OPERATION. 
 
Notes on 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 Chapter 12). 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. bike handle, etc.) or object (i.e. fork, etc.), 
that the Module is tightly secured on the handle or the grip or the object, and that you have chosen the correct 
orientation of the Module on the object/handle. 
 
Notes on the SHOVEL Module 
Before using the module, be sure that the screw is tightened and did not get loose. It may loosen in position 
when the main part of the module is turned frequently. If it becomes loose, ensure that the screw is 
engaging with the nut and tighten it. Tighten the screw with a 2.5 Allen key. 
 
Notes on the ROLL Module 
Before using the module, make sure that the screw is tightened and did not get loose. It may get loose in 
position when the main part of the module is turned frequently. When it gets loose than ensure that the 
screw is engaging with the nut. Tighten the screw with a 2.5 Allen key. 
 
Notes on the HOLD Module 
Before using the module, make sure that the screw of the eccentric cam is tightened and did not get loose. It 
may get loose in position when the eccentric cam was turned too much counterclockwise. If it gets loose, 
then ensure that the position of the eccentric cam screw is engaging with the nut. The module is available in 
two symmetric variants: Hold O-1 and Hold O-2. Depending on the arm side, the mobility, and the targeted 
activity, both variants can be considered. They differ in how the main body of the module can be oriented 
when coupled to a prosthesis or orthosis. 
 
Notes on the selection of product size 

● Do not use a Cuff or Socket size that is too big for your arm. Any excessive tightening can damage 
the bendable product parts. 

mailto:support@macu4.com
mailto:support@macu4.com
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● Do not use a Cuff or Socket size that is too small for your arm. It can lead to painful pressure marks 
and/or impede vascular flow. 

Notes on Cuff and Socket 
● Do not use the Cuff or Socket when the protective material is missing.  
● Be sure that the Cuff or Socket always sits tight on your forearm. If it becomes loose, tighten the 

Velcro. 
 

Notes on ambient conditions 
Always store or use the products in accordance with the information on temperature, UV radiation and 
humidity as specified in this instruction in Chapter 12. The material properties of the components may change 
significantly when used and stored at higher or lower temperatures, 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 10), KEEP THE COMPONENTS AT LEAST 15 CM / 6 IN 
AWAY FROM E.G. PACEMAKERS OR DEFIBRILLATORS. 
 
4. Use of the Components 

Before using the Lumo components for the first time, familiarise yourself with the instructions for use. The 
following chapters explain how to use the Lumo Modules together with the Lumo Cuff or Socket. Both, Lumo 
Cuff and Lumo Socket are available in standard sizes and as a customization. 
 
4.1. How to use the Lumo Cuff 

Design and structure of the Lumo Cuff 

  

 

Cuff from the top side equipped with 
Velcro System 

Cuff from the backside (here: with 
the Hook in its anchoring position) 

 

 

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. 

 

 

Install Cuff | Open the Velcro strap and pull slightly on the 
Velcro strap to tighten the sit on your arm. 
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Put on the Cuff  

 

 

Insert your arm | You can either place the Cuff on 
a table and insert your arm into it. Or you can use 
your other hand to hold the Cuff while inserting 
your arm. 

Secure the Cuff on your arm | Place the Hook in 
front of the Hook Anchoring Holes - the magnets will 
allow it to click into place. Make sure it is well-
positioned and secured by gently moving the Cuff. 

 
4.2. How to use the Lumo Socket  

Make sure that the Socket sits tight and cannot be moved easily. If the Socket sits too loosely on your arm, 
you should adjust the tension of the Laces. The fit of the Socket on the arm should be snug but not 
uncomfortable. 
 
Put on the Socket  

  

Insert your arm | You can either place the Socket 
between your legs and insert your arm into it. Or 
you can use your other hand to hold the Socket 
while inserting your arm. 

Secure the Socket on your arm | First, pull on 
the Velcro of the lower shell and, second, on the 
Velcro of the upper shell. Make sure it is well-
positioned and secured by gently moving the 
Socket. 

Adapt the socket position on the arm 

  

Exchange the distal disk by an insert | If the 
selected standard size of the Socket is a little bit 
too long, remove the distal cushioning disk, insert 
the Socket Insert, and optionally again the distal 
cushioning disk. Look up the instruction video as 
indicated on the packaging bag. 

Exchange the joint size | If the preinstalled 
joints, that connect the lower shell with the upper 
shell, are a little bit too long, remove the joint 
plugs and joint arm and attach the shorter joint 
arms. Look up the instruction video as indicated 
on the packaging bag. 

 

4.3. Final control 

● Check the fit of the Cuff or Socket before you start any activity. 
● Make sure it is well-positioned and secured by trying to move the Cuff or Socket gently. The Cuff or 

Socket should remain firmly in position. 
● If the Cuff or Socket is not tight and can be moved, recheck the Velcro System. 
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4.4. How to remove the Cuff or Socket 

  

Option for the Cuff | Pull on the Hook. It shall 
disengage from the Cuff. Once the Hook is free, 
you can remove the Cuff from your arm. 

Option for the Socket | Open the Velcro closure on 
the upper and lower shells. 

How to use a Module with the Cuff or Socket 

 

  

Insert Module | Insert the module 
into the module receptor.. You 
should hear a small sound. 

Change position | Remove the 
Module and insert it in a different 
orientation. 

Final check | Make sure the 
Module is well-positioned and 
secured by trying to move it 
gently. The Module should 
remain in position. 

4.5. How to connect a Spacer to a Socket 

A spacer is only used in cases where compensation for the difference between the two arms is necessary and 
cannot be compensated for by the Module Connector alone. 
 

 

  

Insert the Spacer | Insert the 
Spacer into the distal part of the 
Socket. A magnet will hold it in 
place. 

Change position | Rotate the 
Spacer to reach the desired 
orientation. Note that the final 
orientation is mainly fixed by the 
Module Connector. 

Secure the position | Make sure 
the holes of the Spacer and the 
Socket are well aligned. This is 
necessary to successfully insert 
the Adapter Pin to lock the 
orientation. The Adapter Pin shall 
never protrude. 

 
4.6. How to connect the Module connector to a Socket or a Spacer 

The Module Connector allows the Modules to be connected to the socket. 
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Insert the Module Connector | 
Insert the Module Connector into 
the distal part of the Socket or a 
Spacer. A magnet will hold it in 
place. 

Change position | Rotate the 
Module Connector to reach the 
desired orientation. 

Secure the position | Make sure 
the holes of the Module 
Connector and the Socket or 
Spacer are well aligned, and then 
insert the Adapter Pin to lock the 
orientation. The Adapter Pin shall 
not protrude.  

5. Lumo Modules 

The modules offer no rotation but various locked positions. You can choose between different locked 
angles. 

5.1. CLAMP Module 

Design and structure of the Module 

 

 

 

Module coupled to the Cuff. Module coupled to the Socket. 

 
Use case examples with the Module 

● Cutting | Hold a piece of paper to cut it with scissors. 
● Play | Hold playing cards. 

 
5.2. SHOVEL Module 

Design and structure of the Module 

  

Module coupled to the Cuff. Module coupled to the Socket. 

 
Use case examples with the Module 

● Sand castles | Play in the Sandbox or at the beach. 
● Support | Hold objects requiring two arms. 

Systematically check that the module has no play at the level of the screw. If this is the case, tighten the 
screw with a 2.5 Allen key. 
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5.3. ROLL Module 

Design and structure of the Module 

  

Module coupled to the Cuff. Module coupled to the Socket. 

Use case examples with the Module 
● Modelling Clay | Play and spread the clay with the Roll. 
● Music | The Roll is a maraca (shaker). 

Systematically check that the module has no play at the level of the screw. If this is the case, tighten the 
screw with a 2.5 Allen key. 

5.4. HOLD Module 

Design and structure of the Module 
The Module is provided as one single part with a removable module head element. As the Module is 
available in two variants, the securing lever can be positioned either on the lateral or medial side. The 
illustration below shows the Module used as the variant Hold Lock O-1 on the left arm.  

 
 

Module coupled to the Cuff. Module coupled to the Socket. 

  

 

Flexible module head | The 
module head is a clamp-like 
element and is made from a 
flexible material to better 
conform to objects. 

Adaptable orientation | You can 
turn the module head in various 
directions to find the desired 
orientation for your activity by 
releasing the lever. 

 

 
 

 
  

Insert the object | Insert the 
desired object in the hole as 
indicated by the arrow. 
Depending on the geometry of 
the object, it is possible to insert it 
from the other side. 

Securing the object | Follow the 
steps illustrated by first pulling up 
the object, second rotating it, and 
third pressing it into position. 

The object is secured | To 
change the orientation, use the 
lever. 
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Securing the orientation of flat 
objects | Use the slits to prevent 
flat objects from rotating 
involuntarily.  

Pull on the flexible part (here 
illustrated by the indicator) | The 
object shall release. 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. Please consult the website of macu4, where you will find specific explanation videos under 
the section ‘Application’. 

● Pens | For example a pen with a cylindrical handle. 
● Flat objects | For example a fork with a flat handle. 

6. Storage of product 

The product has been specially developed for use with small children. However, it is not a toy and should not 
be stored or treated as such. To ensure the safety of your child and to maintain the functionality of the 
product, please observe the following instructions: 

● After use, store the product in a clean, dry and safe place – out of the reach of children unless they 
are under direct adult supervision. 

● Store the product away from areas where it could be mixed with other toys or games or otherwise 
handled improperly. 

● Protect the product from dust, water, dirt and mechanical impact. 
● Avoid storing in places subject to extreme temperature fluctuations or high humidity. 

7. Maintenance 

● Remove Dirt Particles: Use a soft-bristle brush to gently remove dirt from any spaces between 
product components. Do not use water for this step. 

● Clean Surfaces: Wipe the product surfaces with a damp (not wet), non-abrasive cloth. Use only cold 
or lukewarm water. 

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

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

8. Adverse event reporting 

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the member state where the user and/or patient is established. Please use the form Please use 
the Product Experience Report (PER) https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf and send it to by email to 
support@macu4.com. 
 
9. 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. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
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10. Conformity 

The product components of the system Lumo with the Basic UDI-DI marking 
Lumo Cuff 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Module Connector 426242965P030208RV 
Lumo Socket 426242965P030206RR 

 
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). 
 
Other products:  

Lumo Socket, customized Not CE marked and available as customization 
 
Legal manufacturer 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 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 meet the requirements of the European Regulation 
(EU)2017/745 Annex I for medical devices. Based on the classification criteria according to Annex VIII of this 
regulation, the Cuff has been classified as Class I and all other products as Class I “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. 
 
11. Symbols 

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

 

This mark 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. 

Manufacturer 

 

This symbol indicates the manufacturer of the medical device. 

Temperature limit 

 

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

Date of manufacture 

 

This mark indicates when the medical device was manufactured. 

 



 

macu4™⎹ Instructions for use 
Lumo System 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_EN.docx Seite | 11 

Batch designation 

 

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

Catalog number 

 

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

Medical device 

 

Indicates that the item is a medical device. 

Clear device identification 

 

Identifies a carrier that contains information for unique device identification. 

MR Unsafe 

 

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

 
12. Technical data 
12.1. CUFF 

General 

Drawing 

 
Different versions are available. The present drawing is 
only informative. 

Dimensions (size: STD-SML) 
 

STD-SML-A : 123.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
4.87 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-B : 143.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
5.66 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-C : 163.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
6.45 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-D : 183.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm /  
7.24 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-E : 203.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm /  
8.02 in × 2.24 in × 1.82 in 

Dimensions (size: STD-MED) 
 

STD-MED-A : 123.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
4.87 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-B : 143.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
5.66 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-C : 163.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
6.45 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-D : 183.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm / 
7.24 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-E : 203.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm / 
8.02 in × 2.46 in × 2.02 in 

Weight  Depending on product size, between 47 g and 70 g (1.66 
oz to 2.47 oz) 

Material Module body: PA2200 

https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=d37e1fceb594c82c&sxsrf=AE3TifNIs5AzwRVECjoQljulHQ7nb0pK4g%3A1754754086630&q=magnetic+resonance+%28MR%29&sa=X&ved=2ahUKEwiJ6uyviP6OAxX08wIHHaelFp4QxccNegQIAhAC&mstk=AUtExfATpTuIQxjFvZvf42LhRmYBrEjjAKZCKXgS0_SlDdqBEc_IeOkUtrAh5D33-18Exxtsk9-IUSwTEH9o13l8VfULsUR_-3QKAzEAFz9wls1osYzxFLlGFjdmmqzqt5QOSWs-FnUGLpGWBaHVIGaP1FtXP4CwXyk3sC0SvZlqfdzld9k&csui=3
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Protective material: Alcantara, Velour 
Velcro: Nylon  
Magnets: Neodymium–iron–boron (NdFeB), grade 52, 
Nickel–copper–nickel coating. Dimensions: Ø 9 mm (0.35 
in) × 3 mm (0.12 in), tolerance ±0.1 mm (± 0.004 in) 

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

 
12.2. SOCKET 

General 

Drawing  

 
Different versions are available. The present drawing is 
only informative. 

Dimensions  Size A-1: Approx. 125x45x50 
Size A-2: Approx. 146x45x57 
Size A-3: Approx. 173x45x62 
Size A-4: Approx. 213x45x62 
 
Size B-1: Approx. 125x60x50 
Size B-2: Approx. 146x60x57 
Size B-3: Approx. 173x60x62 
Size B-4: Approx. 213x60x90 
  
Size C-1: Approx. 125x75x50 
Size C-2: Approx. 146x75x57 
Size C-3: Approx. 173x75x62 
Size C-4: Approx. 213x75x90 
 
Size D-1: Approx. 125x90x50 
Size D-2: Approx. 146x90x57 
Size D-3: Approx. 173x90x62 
Size D-4: Approx. 213x90x62 
 
Size E-1: Approx. 125x105x50 
Size E-2: Approx. 146x105x57 
Size E-3: Approx. 173x105x62 
Size E-4: Approx. 213x105x57 
 
Size F-1: Approx. 125x120x50 
Size F-2: Approx. 146x120x57 
Size F-3: Approx. 173x120x62 
Size F-4: Approx. 213x120x90 

Weight  Depending on product size, between 60g and 120g  
(2.12 oz to 4.23 oz) 

Material Module body: PA2200 
Protective material: Alcantara, Velour 
Velcro: Nylon  
Magnets: Neodymium–iron–boron (NdFeB), grade 52, 
Nickel–copper–nickel coating. Dimensions: Ø 9 mm (0.35 
in) × 3 mm (0.12 in), tolerance ±0.1 mm (± 0.004 in) 
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Lifetime of the product 2 years at an average of 120 minutes per day with daily 
use 

 
12.3. CLAMP Module 

General 
Drawing 

 
Dimensions  51.9 mm × 70.6 mm × 36.9 mm / 2.04 in × 2.78 in × 1.45 in 
Weight  23 g / 0.81 oz 
Allowed thickness of objects From 0.15 mm to 5 mm (0.006 in to 0.20 in) 
Material Module body: PA2200 
Lifetime of the product 2 years at an average of 120 minutes per day with daily 

use 
 
12.4. SHOVEL Module 

General 
Drawing 

 
Dimensions  51.6 mm × 98.8 mm × 20.6 mm / 2.03 in × 3.89 in × 0.81 in 

Dimensions may vary depending on the orientation of 
the Module 

Weight  20 g / 0.71 oz 
Material Module body: PA2200 
Lifetime of the product 2 years at an average of 120 minutes per day with daily 

use 
Maximum load forces in the Module 
Maximal Pushing force  30 N / 6.74 lbf 
Maximum mass allowed in the shovel 0.5 kg / 1.10 lb 

 
12.5. ROLL Module 

General 
Drawing 

 
Dimensions  53.1 mm × 89.3 mm × 28.0 mm / 2.09 in × 3.52 in × 1.10 in 
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Dimensions may vary depending on the orientation of 
the Module 

Weight  32g / 1.13 oz 
Material Module body: PA2200 
Lifetime of the product 2 years at an average of 120 minutes per day with daily 

use 
Maximum load forces in the Module 
Maximal Pushing force  30 N / 6.74 lbf 

 
12.6. HOLD Module 

General 
Drawing 

 
(here shown as variant O-1) 

Dimensions 52.2 mm × 67.3 mm × 41.1 mm / 2.06 in × 2.65 in × 1.62 in 
Dimensions may vary depending on the orientation of 
the Module 

Allowed diameters for objects Maximum 15.00mm / 0.59 in 
Weight  50 g / 1.76 oz 
Material Module body: PA2200 

Module head: Ultrasint TPU01 
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 0.5 kg / 1.10 lb 
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12.7. SPACER 

General 
Drawing 

 
Dimensions  STD-A : 44 mm × 44 mm × 36 mm / 1.73 in × 1.73 in × 1.42 in 

STD-B : 44 mm × 44 mm × 51 mm / 1.73 in × 1.73 in × 2.01 in 
STD-C : 44 mm × 44 mm × 66 mm / 1.73 in × 1.73 in × 2.60 in 
STD-D : 44 mm × 44 mm × 81 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.19 in 
STD-E : 44 mm × 44 mm × 96 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.78 in  

Weight  Depending on product size, between 25g and 50g (0.88 
oz to 1.76 oz) 

Material Module body: PA2200 
Magnets: Neodymium–iron–boron (NdFeB), grade 52, 
Nickel–copper–nickel coating. Dimensions: Ø 9 mm (0.35 
in) × 3 mm (0.12 in), tolerance ±0.1 mm (± 0.004 in) 

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

 
12.8. MODULE CONNECTOR 

General 
Drawing 

 
Dimensions 44 mm x 44 mm x 94,5 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.72 in 
Weight  30 g / 1.06 oz 
Material Module body: PA2200 

Magnets: Neodymium–iron–boron (NdFeB), grade 52, 
Nickel–copper–nickel coating. Dimensions: Ø 9 mm (0.35 
in) × 3 mm (0.12 in), tolerance ±0.1 mm (± 0.004 in) 

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

 
12.9. Environmental conditions 

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

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

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

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

● Protect from direct sunlight 
● Max. 70 % relative humidity  
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13. 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. 
 
14. Returns 

If you suspect or believe there is a problem with your product, please first read this manual carefully before 
contacting support@macu4.com or your prosthesis manufacturer (unless you purchased the product 
directly from Macu). Please use the Product Experience Report (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/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. Prólogo 

Válido a partir del: 18.07.2026 
● Lea atentamente este documento antes de utilizar el producto. 
● Sigue atentamente las advertencias e instrucciones de uso para evitar lesiones y daños al 

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

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

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

● Conserve este documento en un lugar seguro. 

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

 
2. Utilice 

Uso previsto 
El Sistema Lumo está destinado a usuarios con pérdida parcial o total de la función de la mano debido a una 
lesión temporal o permanente de la mano debilitada o de la mano, parálisis, ausencia parcial de la mano, 
ausencia de desarticulación de la muñeca o ausencia parcial del antebrazo y la mano. Utilizando la Base con 
un módulo, se puede sustituir o apoyar la falta de destreza, capacidad o fuerza de agarre.  
 
Indicaciones 

● El sistema puede utilizarse para amputados unilaterales desde la altura de amputación por debajo 
del codo (según ISO 8549-2:2020). 

● El sistema puede utilizarse para amputados unilaterales a partir de una altura de amputación inferior 
a la muñeca (según ISO 8549-2:2020). 

● El sistema puede utilizarse en personas con deficiencias congénitas unilaterales de mano o 
antebrazo (según ISO 8549-2:2020). 

● El sistema es adecuado para personas con la función de agarre disminuida o ausente. 
● El sistema es adecuado para personas a partir de 12 meses. Se recomienda una evaluación individual 

por parte del especialista para valorar si el usuario está física y mentalmente en condiciones de 
utilizar el sistema correctamente. 

 
Contraindicaciones 

● No indicado para niños menores de 12 meses. Excepciones: El profesional (por ejemplo, médico, 
terapeuta, protésico ortopédico clínico) puede valorar si el usuario es capaz de utilizar el sistema de 
todos modos. 

● No indicado para personas con déficit bilateral de antebrazo o mano. Excepciones: El especialista 
(por ejemplo, médico, terapeuta, protésico ortopédico clínico) puede valorar si el usuario es capaz 
de utilizar el sistema parcialmente a pesar de ello. 

● No para personas con condiciones cognitivas y/o psicológicas que no permitan, o sólo permitan 
parcialmente, el uso indicado del sistema Lumo (por ejemplo, demencia, Alzheimer, psicosis). 
Excepciones: El especialista (por ejemplo, médico, terapeuta, protésico ortopédico clínico) puede 
valorar si el usuario es capaz de utilizar el sistema parcialmente a pesar de ello. 

● No apto para personas para las que se espera que el sistema Lumo ejerza demasiada tensión 
mecánica sobre las articulaciones adyacentes debido a los requisitos de uso indicados.  

● No para personas con enfermedades neurológicas en las que el aprendizaje de movimientos 
mediante el sistema Lumo se vería afectado. 

https://macu4.com/es/aplicacion-lumo
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● No apto para personas con heridas recientes, alergias o piel sensible en el brazo. 
● No para individuos con una UBWD combinada con una circunferencia del antebrazo inferior a 110 o 

superior a 180 mm, o una circunferencia de la muñeca inferior a 100 mm o superior a 135 mm, o una 
longitud del antebrazo inferior a 120 mm. 

● No para las personas con una UBED combinada con una circunferencia del antebrazo (brazo 
residual) inferior a 140 o superior a 180 mm, o una longitud del brazo inferior a 50 mm. 
 

 
Definición de los valores antropométricos. 

 
El sistema sólo puede ser utilizado por usuarios que estén física y mentalmente en condiciones de manejarlo 
correctamente. Si no está seguro de si la aptitud física y/o mental es suficiente, le recomendamos una 
evaluación individual por parte de un especialista (por ejemplo, médico, terapeuta, protésico). 
 
Posibilidades de combinación 
El sistema ha sido probado para las posibilidades de combinación del Lumo Cuff y el Lumo Socket con las 
diferentes Lynk Clic Heads.  
 

 PRECAUCION 

 
3. Advertencias 

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

• un componente está dañado, 
• un componente no es adecuado para una actividad específica, 
• un módulo no se puede conectar fácilmente al manguito o al encaje, 
• el mecanismo de cierre no funciona correctamente o se suelta involuntariamente 
• el manguito o el encaje se desprende involuntariamente del brazo. 

Asegúrate de ver el vídeo instructivo del componente que deseas utilizar. Un uso incorrecto puede provocar 
molestias, un mal funcionamiento o lesiones a personas o daños a la propiedad. Si no encuentras tu 
actividad en los vídeos instructivos proporcionados, ponte en contacto con support@macu4.com o con el 
profesional que te proporcionó el sistema para obtener instrucciones antes de comenzar la actividad. 
 
USAR BAJO LA SUPERVISIÓN DE UN ADULTO 
LOS COMPONENTES SON APTOS PARA SU USO EN NIÑOS, TAL Y COMO SE DESCRIBE EN LAS INDICACIONES. 
DADO QUE LOS NIÑOS DE ESA EDAD NO SON CAPACES DE UTILIZAR EL PRODUCTO DE FORMA 
INDEPENDIENTE, LOS COMPONENTES DEBEN UTILIZARSE SIEMPRE BAJO LA SUPERVISIÓN DIRECTA DE UN 
PADRE, TUTOR LEGAL O CUIDADOR ADULTO RESPONSABLE. SE REQUIERE SUPERVISIÓN EN TODO 
MOMENTO DURANTE EL USO PARA GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y EL FUNCIONAMIENTO ADECUADO. 
 
Notas sobre los módulos - Generalidades 
Asegúrese de no sobrecargar los módulos. Limpie siempre los módulos después de cada uso. Elimine las 
partículas de suciedad visibles para que los módulos con modos flexibles no vean limitada su función.  
No utilices ningún producto como medio para manejar objetos afilados o que puedan causar daños en 
caso de pérdida de control (por ejemplo, rasquetas, taladros, cuchillos, etc.). 
No utilices un módulo si el diámetro del objeto es demasiado grande (ver capitulo 12). Si el diámetro de un 
objeto es demasiado pequeño, puede aumentarlo ligeramente utilizando un material blando alrededor de la 
zona donde desea fijar el módulo al objeto. Por ejemplo, cuando utilice el módulo de sujeción para sujetar un 
tenedor. 
Antes de utilizar un módulo, compruebe si es compatible con el mango (por ejemplo, el mango de la bicicleta, 
etc.) o el objeto (por ejemplo, la horquilla, etc.), que el módulo está bien sujeto en el mango o la empuñadura 
o el objeto, que ha elegido la orientación correcta del módulo en el objeto/mango. 
 
Notas sobre el módulo SHOVEL  
Antes de utilizar el módulo, asegúrese de que el tornillo esté bien apretado y no se afloje. Puede aflojarse si 
se gira con frecuencia la parte principal del módulo. Si se afloja, asegúrese de que el tornillo encaja en la 
tuerca. Apriete el tornillo con una llave Allen de 2,5. 
 
Notas sobre el módulo ROLL  
Antes de utilizar el módulo, asegúrese de que el tornillo esté bien apretado y no se afloje. Puede aflojarse si 
se gira con frecuencia la parte principal del módulo. Si se afloja, asegúrese de que el tornillo encaja en la 
tuerca. Apriete el tornillo con una llave Allen de 2,5. 
 
Notas sobre el módulo HOLD  
Antes de utilizar el módulo, asegúrese de que el tornillo de la leva excéntrica esté apretado y no se haya 
aflojado. Puede aflojarse en su posición si la leva excéntrica se ha girado demasiado en sentido antihorario. 
Si se afloja, compruebe que la posición del tornillo de la leva excéntrica esté acoplada con la tuerca. El 
módulo está disponible en dos variantes simétricas: Hold O-1 y Hold O-2. En función del lado del brazo, la 
movilidad y la actividad prevista, se pueden considerar ambas variantes. Se diferencian en la forma en que 
se puede orientar el cuerpo principal del módulo cuando se acopla a una prótesis u ortesis. 
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Notas sobre la selección del tamaño del producto 
● No utilice un tamaño de Cuff o Socket demasiado grande para su brazo. Un apriete excesivo puede 

dañar las piezas flexibles del producto. 
● No utilice un tamaño de Cuff o Socket demasiado pequeño para su brazo. Puede provocar dolorosas 

marcas de presión y/o impedir el flujo vascular. 
 
Notas sobre el Cuff y el Socket 

● No utilice el Cuff ni el Socket si falta el material protector.  
● Asegúrese de que el Cuff o el Socket queden siempre bien ajustados al antebrazo. Si se afloja, apriete 

el velcro. 
 
Notas sobre las condiciones ambientales 
Almacenar o utilizar siempre los productos de acuerdo con la información sobre temperatura, radiación UV 
y humedad especificada en esta instrucción en el capítulo 12. Las propiedades materiales de los 
componentes pueden cambiar significativamente cuando se utilizan y almacenan a temperaturas más altas 
o más bajas que las indicadas en este documento, y provocar molestias, mal funcionamiento o lesiones a 
personas o daños a la propiedad. 
 
Notas sobre las condiciones de almacenamiento 
Asegúrate siempre de que los componentes estén bien protegidos durante el transporte y el almacenamiento 
permanente. No coloques peso sobre un componente. Podría deformarse o dañarse. En caso de deformación 
o daño, el componente ya no podrá utilizarse. 
 
NOTAS SOBRE LOS IMANES EN LOS COMPONENTES 
EL MANGUITO, EL ENCHUFE, EL CONECTOR DEL MÓDULO Y EL ESPACIADOR CONTIENEN IMANES (VÉASE 
EL CAPÍTULO 10). MANTENÉ LOS COMPONENTES A UNA DISTANCIA MÍNIMA DE 15 CM / 6 PULGADAS DE, 
POR EJEMPLO, MARCAPASOS O DESFIBRILADORES. 
 
4. Utilización de los componentes 

Antes de utilizar los componentes Lumo por primera vez, familiarícese con las instrucciones de uso. En los 
siguientes capítulos se explica cómo utilizar los módulos Lumo junto con el Lumo Cuff o el Lumo Socket. 
 
4.1. Cómo utilizar el Lumo Cuff 

Diseño y estructura del Lumo Cuff 
 

  

 

Puño de la parte superior equipado 
con sistema de velcro 

Puño por detrás (aquí: con el 
gancho en posición de anclaje) 

 

Cuando utilice el Cuff por primera vez 
Asegúrese de que el Cuff quede bien ajustado y no pueda moverse con facilidad. Si el Cuff queda demasiado 
suelto en el brazo, deberá adaptar las correas de velcro. El ajuste del Cuff al brazo debe ser ceñido pero no 
incómodo. 

 

Instale el Cuff | Abra la correa de velcro y tire ligeramente de 
ella para ajustarla al brazo. 
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Póngase el Cuff 

 

 

Introduzca el brazo | Puede colocar el Cuff sobre 
una mesa e introducir el brazo. O puede utilizar la 
otra mano para sujetar el Cuff mientras introduce el 
brazo. 

Asegure el Cuff en su brazo | Coloque el 
Gancho delante de los Orificios de anclaje del 
Gancho - los imanes permitirán que 
encaje en su sitio. Asegúrese de que está bien 
colocado y sujeto moviendo suavemente el Cuff. 

 
4.2. Cómo utilizar el Lumo Socket  

Al utilizar el Socket por primera vez 
Asegúrese de que el Socket quede bien ajustado y no pueda moverse con facilidad. Si el Socket queda 
demasiado suelto en el brazo, deberá ajustar la tensión de los cordones. El Socket en el brazo debe quedar 
ajustado, pero no incómodo. 
 
Poner en el Socket 

  
Inserte el brazo | Puede colocar el Socket entre las 
piernas e insertar el brazo en ella. O puede utilizar la 
otra mano para sujetar el Socket mientras 
introduce el brazo. 

Asegure el Socket en su brazo | Primero, tire 
del Velcro de la carcasa inferior y, segundo, del 
Velcro de la carcasa superior. Asegúrese de que 
está bien colocado y asegurado moviendo 
suavemente el Socket. 

Ajustar la posición del encaje en el brazo 
  

Sustituir el disco distal por un inserto | Si el 
tamaño estándar seleccionado del encaje resulta 
un poco demasiado largo, retira el disco de 
amortiguación distal, inserta el inserto del encaje y, 
si lo deseas, vuelve a colocar el disco de 
amortiguación distal. Consulta el vídeo de 
instrucciones tal y como se indica en la bolsa del 
embalaje. 

Cambiar el tamaño de las articulaciones | Si 
las articulaciones preinstaladas, que conectan la 
carcasa inferior con la superior, son un poco 
demasiado largas, retira los tapones de las 
articulaciones y el brazo de articulación, y 
coloca los brazos de articulación más cortos. 
Consulta el vídeo de instrucciones tal y como se 
indica en la bolsa del embalaje. 

 
4.3. Control final 

• Compruebe el ajuste del Cuff o el Socket antes de iniciar cualquier actividad. 
• Asegúrese de que está bien colocado y sujeto tratando de mover el Cuff o el Socket suavemente. 

El Cuff o Socket debe permanecer firmemente en su posición. 
• Si el puño o el Socket no están apretados y pueden moverse, vuelva a comprobar el sistema de 

cordones o de velcro. 
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4.4. Cómo quitar el Cuff o el Socket 

  

Opción para el Cuff | Tirar del Gancho. Se 
soltará del Cuff. Una vez que el gancho esté 
libre, podrá quitarse el Cuff del brazo. 

Opción para el Socket | Abra el cierre de velcro de 
las carcasas superior e inferior. 

4.5. Cómo utilizar un módulo con el Cuff o el Socket 

 

  

Insertar módulo | Inserte el 
módulo en el receptor de 
módulos.. Deberías escuchar un 
pequeño sonido. 

Cambiar posición | Retire el 
módulo e insértelo con otra 
orientación. 

Comprobación final | Asegúrese 
de que el módulo está bien 
colocado y sujeto intentando 
moverlo suavemente. El módulo 
debe permanecer en su posición. 

4.6. Cómo conectar un espaciador a una base 

Solo se utiliza un espaciador en los casos en que sea necesario compensar la diferencia entre los dos 
brazos y esta no pueda compensarse únicamente con el conector del módulo. 

 

  

Coloca el espaciador | 
Introduce el espaciador en la 
parte distal del zócalo. Un 
imán lo mantendrá en su 
sitio. 

Cambiar la posición | Gire el 
espaciador hasta conseguir la 
orientación deseada. Tenga en 
cuenta que la orientación final 
viene determinada 
principalmente por el conector 
del módulo. 

Asegura la posición | Asegúrate de 
que los orificios del espaciador y la 
base estén correctamente alineados. 
Esto es necesario para poder insertar 
el pasador adaptador y fijar la 
orientación. El pasador adaptador 
nunca debe sobresalir. 
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4.7. Cómo conectar el conector del módulo a un zócalo o a un espaciador 

El conector del módulo permite conectar módulos a la base. 

 

 
 

Inserte el conector del módulo | 
Inserte el conector del módulo en 
la parte distal del zócalo o en un 
espaciador. Un imán lo 
mantendrá en su sitio. 

Cambiar la posición | Gire el 
conector del módulo hasta 
alcanzar la orientación deseada. 

Asegure la posición | 
Compruebe que los orificios del 
conector del módulo y del zócalo 
o espaciador estén 
correctamente alineados y, a 
continuación, inserte el pasador 
del adaptador para fijar la 
orientación. El pasador del 
adaptador no debe sobresalir. 

5. Módulos Lumo 

Los módulos no ofrecen rotación, pero sí varias posiciones de bloqueo. Puede elegir entre diferentes 
ángulos de bloqueo. 

5.1. Módulo Clamp 

Diseño y estructura del módulo 

 
 

Módulo acoplado al Cuff. Módulo acoplado al Socket. 

 
Ejemplos de casos prácticos con el módulo 

● Cortar | Sujeta un trozo de papel para cortarlo con tijeras. 
● Jugar | Mantener cartas. 

 
5.2. Módulo Shovel 

Diseño y estructura del módulo 

  

Módulo acoplado al Cuff. Módulo acoplado al Socket. 
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Ejemplos de casos prácticos con el módulo 
● Castillos de arena | Juega en el arenero o en la playa. 
● Apoyo | Sujetar objetos que requieran dos brazos. 

Compruebe sistemáticamente que el módulo no tiene holgura a la altura del tornillo. Si es así, apriete el 
tornillo con una llave Allen de 2,5. 
 
5.3. Módulo Roll 

Diseño y estructura del módulo 

  

Módulo acoplado al Cuff. Módulo acoplado al Socket. 

 
Ejemplos de casos prácticos con el módulo 

● Arcilla para modelar | Toca y extiende la arcilla con el Roll. 
● Música | El Roll es una maraca (agitador). 

Compruebe sistemáticamente que el módulo no tiene holgura a la altura del tornillo. Si es así, apriete el 
tornillo con una llave Allen de 2,5. 

5.4. Módulo Hold 

Diseño y estructura del módulo 
El módulo se suministra como una sola pieza con un elemento de cabeza desmontable. Dado que el módulo 
está disponible en dos variantes, la palanca de fijación puede colocarse tanto en el lado lateral como en el 
medial. La ilustración siguiente muestra el módulo utilizado en su variante Hold O-1 en el brazo izquierdo. 

 
 

Módulo acoplado al Cuff. Módulo acoplado al Socket. 

  
 

 

Cabezal de módulo flexible | El 
cabezal de módulo es un 
elemento similar a una pinza y 
está fabricado con un material 
flexible para adaptarse mejor a 
los objetos. 

Orientación adaptable | Puede 
girar el cabezal del módulo en 
varias direcciones para encontrar 
la orientación deseada para su 
actividad soltando la palanca. 
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Insertar el objeto | Inserte el 
objeto deseado en el orificio tal y 
como indica la flecha. 
Dependiendo de la geometría del 
objeto, es posible insertarlo 
desde el otro lado. 

Sujeción del objeto | Siga los 
pasos ilustrados: primero tire del 
objeto hacia arriba, segundo 
gírelo y tercero presiónelo hasta 
colocarlo en su posición. 

El objeto está asegurado | Para 
cambiar la orientación, utilice la 
palanca. 

 

 
   

Asegurar la orientación de 
objetos planos | Utilice las 
ranuras para evitar que los 
objetos planos giren 
involuntariamente.  

Tire de la parte flexible (aquí 
ilustrada por el indicador) | El 
objeto se soltará. Entonces podrá 
sacarlo. 

 

 
Ejemplos de casos prácticos con el módulo 
Asegúrese siempre de que los objetos o asas están bien colocados y sujetos levantando el objeto y 
sacudiéndolo suavemente. Consulte el sitio web de macu4, donde encontrará vídeos explicativos específicos 
en el apartado "Aplicación". 

● Bolígrafos | Por ejemplo, un bolígrafo con mango cilíndrico. 
● Objetos planos | Por ejemplo, un tenedor con mango plano. 

6. Almacenamiento del producto 

El producto macu4 se ha desarrollado especialmente para su uso con niños pequeños. Sin embargo, no es 
un juguete y no debe guardarse ni tratarse como tal. Para garantizar la seguridad de su hijo y mantener la 
funcionalidad del producto, tenga en cuenta las siguientes instrucciones: 

• Después de su uso, guarde el producto en un lugar limpio, seco y seguro, fuera del alcance de los 
niños, a menos que estén bajo su supervisión directa. 

• Almacene el producto lejos de zonas donde pueda mezclarse con otros juguetes o manipularse 
incorrectamente. 

• Proteja el producto del polvo, la suciedad y los impactos mecánicos. 
• Evite guardarlo en lugares sometidos a fluctuaciones extremas de temperatura o a una humedad 

elevada. 

7. Mantenimiento 

• Elimine las partículas de suciedad: Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar suavemente la 
suciedad de cualquier espacio entre los componentes del producto. No utilice agua para este paso. 

• Superficies limpias: Limpie las superficies del producto con un paño húmedo que no raye. Utilice sólo 
agua fría o tibia. 

• Desinfección (si es necesaria): Si se requiere desinfección, utilice un material específicamente adecuado 
para productos sanitarios (clase de riesgo I, materiales plásticos). 

• Importante: No introduzca nunca el producto sanitario macu4 en ninguna máquina o aparato de limpieza 
(lavadora, lavavajillas, microondas, vapor o similar). 
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8. Notificación de acontecimientos adversos 

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o paciente. Por favor, utilice el 
formulario Por favor, utilice el Informe sobre la Experiencia del Producto (PER) 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf y envíelo por correo electrónico a 
support@macu4.com. 
 
9. Menciones legales 

Limitación o exclusión de responsabilidad 
El incumplimiento de estas instrucciones de uso, cuidado, mantenimiento, manipulación, almacenamiento, etc. 
de este producto, o el uso de este producto en cualquier combinación de componentes distinta de las 
aprobadas por macu4 GmbH (en adelante, «Macu») constituye un uso indebido del producto e invalida todas 
y cada una de las garantías, expresas o implícitas, 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 
adversa en la medida máxima permitida por la ley. Cualquier apertura, desmontaje o reparación de los 
productos solo podrá ser realizada por Macu o con el permiso por escrito de Macu. 
 
10. Conformidad 

Los componentes del producto del sistema Lumo con el marcado UDI-DI básico 
Lumo Cuff 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Module Connector 426242965P030208RV 
Lumo Socket 426242965P030206RR 

 
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). 
Altri prodotti 

Lumo Socket customized 
 
Fabricante legal 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Alemania 
 
Detalles del marcado CE 
Macu declara que cumple las normas europeas pertinentes para el diseño, la fabricación y el suministro de 
productos ortoprotésicos. Los productos del Sistema cumplen los requisitos del Reglamento Europeo 
(UE)2017/745 Anexo I para productos sanitarios. En base a los criterios de clasificación según el Anexo VIII de 
este reglamento, el producto ha sido clasificado como Clase I "Accesorios". Por lo tanto, la declaración de 
conformidad ha sido redactada por el fabricante bajo su exclusiva responsabilidad de conformidad con el 
Anexo IV del Reglamento. Todos los productos del sistema están marcados en consecuencia. 
 
Marca 
Todas las denominaciones mencionadas en este documento están sujetas sin restricciones a las disposiciones 
de la legislación aplicable en materia de marcas y a los derechos de sus respectivos propietarios. Todas las 
marcas, nombres comerciales o denominaciones sociales mencionadas en este documento pueden ser 
marcas registradas y están sujetas a los derechos de sus respectivos propietarios. La ausencia de 
identificación explícita de las marcas utilizadas en este documento no implica que la designación esté libre 
de derechos de terceros. 
 
 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
mailto:support@macu4.com
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11. Símbolos 

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

Marca CE 

 
Este símbolo 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. 

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

Fabricante 

 
Este símbolo indica el fabricante del producto sanitario. 

Límite de temperatura 

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

Fecha de fabricación 

 
Este símbolo indica cuándo se fabricó el producto sanitario. 

Designación del lote 

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

Número de catálogo 

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

Productos sanitarios 

 
Este símbolo indica que se trata de un producto sanitario. 

 
Identificación clara del dispositivo 

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

Mantener alejado de la luz solar 

 

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

12. Datos técnicos 
12.1. Cuff 

General 

Dibujo 

 
Existen diferentes versiones. El presente dibujo es 
meramente informativo. 

Dimensiones (tamaño: STD-SML) 
 

STD-SML-A : 123,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-B : 143,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-C : 163,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-D : 183,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-E : 203,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 

Dimensiones (tamaño: STD-MED) STD-MED-A : 123,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
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 STD-MED-B : 143,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-C : 163,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-D : 183,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-E : 203,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 

Peso  Según el tamaño del producto, entre 47 g y 70 g 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 
Material de protección: Alcántara, terciopelo 
Velcro: Nylon  
Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 52, 
recubrimiento de níquel-cobre-níquel. Dimensiones: Ø 9 
mm (0,35 pulgadas) × 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia 
±0,1 mm (± 0,004 pulgadas) 

Vida útil del producto 2 años a una media de 120 minutos al día con uso diario 

 
12.2. Socket 

General 

Dibujo  

 
Hay diferentes versiones disponibles. El presente dibujo 

es meramente informativo. 

Dimensiones  Tamaño A-1: ca. 125x45x50 
Tamaño A-2: ca. 146x45x57 
Tamaño A-3: ca. 173x45x62 
Tamaño A-4: ca. 213x45x62 
 
Tamaño B-1: ca. 125x60x50 
Tamaño B-2: ca. 146x60x57 
Tamaño B-3: ca. 173x60x62 
Tamaño B-4: ca. 213x60x90 
  
Tamaño C-1: ca. 125x75x50 
Tamaño C-2: ca. 146x75x57 
Tamaño C-3: ca. 173x75x62 
Tamaño C-4: ca. 213x75x90 
 
Tamaño D-1: ca. 125x90x50 
Tamaño D-2: ca. 146x90x57 
Tamaño D-3: ca. 173x90x62 
Tamaño D-4: ca. 213x90x62 
 
Tamaño E-1: ca. 125x105x50 
Tamaño E-2: ca. 146x105x57 
Tamaño E-3: ca. 173x105x62 
Tamaño E-4: ca. 213x105x57 
 
Tamaño F-1: ca. 125x120x50 
Tamaño F-2: ca. 146x120x57 
Tamaño F-3: ca. 173x120x62 
Tamaño F-4: ca. 213x120x90 

Peso  Según el tamaño del producto, entre 60 g y 120 g 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 
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Material de protección: Alcántara, terciopelo 
Velcro: Nylon 
Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 52, 
recubrimiento de níquel-cobre-níquel. Dimensiones: Ø 9 
mm (0,35 pulgadas) × 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia 
±0,1 mm (± 0,004 pulgadas) 

Vida útil del producto 2 años a una media de 120 minutos al día con uso diario 

 
12.3. Módulo Clamp 

General 

Dibujo  

 

Dimensiones  51,9 mm x 70,6 mm x 36,9 mm 

Peso  23g 

Grosor permitido de los objetos De 0,15 mm a 5 mm 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 

Vida útil del producto 2 años a una media de 120 minutos al día con uso diario 

 
12.4. Módulo Shovel 

General 

Dibujo  

 

Dimensiones  51,6 mm x 98,8 mm x 20,6 mm 
Las dimensiones pueden variar en función de la 
orientación del módulo 

Peso  20g 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 

Vida útil del producto 2 años a una media de 120 minutos al día con uso diario 

Fuerzas de carga máximas en el módulo 

Fuerza máxima de empuje  30 N 
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Masa máxima permitida en la pala 0,5 kg 

 
12.5. Módulo Roll 

General 

Dibujo  

 

Dimensiones  53,1 mm x 89,3 mm x 28,0 mm 
Las dimensiones pueden variar en función de la 
orientación del módulo 

Peso  32g 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 

Vida útil del producto 2 años a una media de 120 minutos al día con uso diario 

Fuerzas de carga máximas en el mó 

Fuerza máxima de empuje  30 N 

 
12.6. Módulo Hold 

General 

Dibujo 

 
(aquí se muestra la variante O-1) 

Dimensiones 52,2 mm x 67,3 mm x 41,1 mm 
Las dimensiones pueden variar en función de la 
orientación del módulo 

Diámetros permitidos para los objetos Máximo 15.00mm * 

Peso  50 g 

Material Cuerpo del módulo: PA2200 
Cabezal de módulo: Ultrasint TPU01 

Vida útil del módulo 2 años a una media de 120 minutos al día / uso diario 

Condiciones máximas que puede soportar el módulo 

Peso máximo del objeto 0,5 kg 
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12.7. SPACER 

General 
Dibujo 

 
Dimensiones STD-A : 44 mm x 44 mm x 36 mm 

STD-B : 44 mm x 44 mm x 51 mm 
STD-C : 44 mm x 44 mm x 66 mm 
STD-D : 44 mm x 44 mm x 81 mm 
STD-E : 44 mm x 44 mm x 96 mm 

Peso  Depending on product size, between 25g and 50g 
Material Cuerpo del módulo: PA2200 

Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 52, 
recubrimiento de níquel-cobre-níquel. Dimensiones: Ø 9 
mm (0,35 pulgadas) × 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia 
±0,1 mm (± 0,004 pulgadas) 

Vida útil del módulo 2 años a una media de 120 minutos al día / uso diario 
 
12.8. MODULE CONNECTOR 

General 
Dibujo 

 
Dimensiones 44 mm x 44 mm x 94,5 mm 
Peso  30g 
Material Cuerpo del módulo: PA2200 

Imanes: Neodimio-hierro-boro (NdFeB), grado 52, 
recubrimiento de níquel-cobre-níquel. Dimensiones: Ø 9 
mm (0,35 pulgadas) × 3 mm (0,12 pulgadas), tolerancia 
±0,1 mm (± 0,004 pulgadas) 

Vida útil del módulo 2 años a una media de 120 minutos al día / uso diario 
 
12.9. Condiciones medioambientales 

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

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

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

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

 



 

macu4™⎹ Instrucciones de uso 
Sistema Lumo 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_ES.docx  16 

13. Alérgicas 

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

Si cree que hay algún problema con su producto, lea atentamente este manual antes de ponerse en 
contacto con support@macu4.com o con el fabricante de su producto (a menos que haya comprado el 
producto directamente a Macu). Por favor, utilice el Informe de Experiencia del Producto (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf  
Indique el UDI-DI (empezando por "(01) ____") y el UDI-PI (empezando por "(10) ____") de su módulo 
cuando solicite reparaciones o devoluciones en garantía.  
Si nos devuelve su producto a nosotros o a su técnico ortopédico, embálelo adecuadamente; el embalaje 
original en el que recibió su producto es perfectamente adecuado para este fin. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
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1. Avant-propos 

Valable à partir du : 18.07.2026 
● Lisez attentivement ce document avant d'utiliser le produit. 
● Suivez attentivement les avertissements et les instructions d’utilisation afin d’éviter toute blessure et 

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

sécurisée du produit. 
● Contactez le fabricant si vous avez des questions sur le produit (par exemple, mise en service, 

utilisation, entretien, fonctionnement inattendu ou incidents). Vous trouverez ses coordonnées au dos 
du document.  

● Conservez ce document en lieu sûr. 

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

 
2. Utilisation 

Utilisation prévue 
Le système Lumo est destiné aux utilisateur·rice·s 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 à la main, d'une paralysie, 
d'une absence partielle de la main, d'une absence de désarticulation du poignet ou d'une absence partielle de 
l'avant-bras et de la main. En utilisant la base avec un module, un manque de dextérité, de capacité ou de force 
de préhension peut être remplacé ou pris en charge.  
 
Indications 

● Le système peut être utilisé pour les personnes avec une amputation unilatérale à partir d'une hauteur 
d'amputation distale au coude (conformément à la norme ISO 8549-2:2020). 

● Le système peut être utilisé pour les personnes avec une amputation unilatérale à partir d'une hauteur 
d'amputation distale au poignet (conformément à la norme ISO 8549-2:2020). 

● Le système peut être utilisé pour les personnes présentant des déficiences congénitales unilatérales de 
la main ou de l'avant-bras (conformément à la norme ISO 8549-2:2020). 

● Le système convient aux personnes dont la fonction de préhension est déficiente ou absente. 
● Le système convient aux personnes âgées de 12 mois et plus. Une évaluation individuelle par un·e 

spécialiste est recommandée pour déterminer si l'utilisateur·rice est physiquement et cognitivement en 
mesure d'utiliser le système correctement. 

 
Contre-indications 

● Non indiqué pour les enfants de moins de 12 mois. Exceptions : Le/La professionnel·le (p. ex. médecin, 
thérapeute, orthoprothésiste) peut évaluer si l'utilisateur·rice est de toute façon capable d'utiliser le 
système. 

● Non indiqué pour les personnes présentant un déficit bilatéral de l'avant-bras ou de la main. Exceptions 
: Le/La spécialiste (p. ex. médecin, thérapeute, orthoprothésiste) peut évaluer si l'utilisateur·rice est en 
mesure d'utiliser partiellement le système malgré cela. 

● Ne convient pas aux personnes souffrant de troubles cognitifs et/ou psychologiques qui ne permettraient 
pas, ou seulement partiellement, l'utilisation indiquée du système Lumo (par exemple, démence, 
Alzheimer, psychoses et maladies similaires). Exceptions : Le/La spécialiste (p. ex. médecin, thérapeute, 
orthésiste-prothésiste clinique) peut évaluer si l'utilisateur·rice est en mesure d'utiliser partiellement le 
système malgré cela. 

● Ne convient pas aux personnes pour lesquelles le système Lumo est susceptible d'exercer une contrainte 
mécanique trop importante sur les articulations adjacentes en raison des besoins de l'utilisateur·rice 
spécifiées.  

● Ne convient pas aux personnes souffrant de maladies neurologiques dans lesquelles l'apprentissage des 
mouvements à l'aide du système Lumo serait entravé. 

● Ne convient pas aux personnes ayant des blessures récentes, des allergies ou une peau sensible sur le 
bras. 
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● Ne convient pas aux personnes présentant une déficience distale au poignet (UBDW) combinée à une 
circonférence de l'avant-bras inférieure à 110 mm (4.33 in) ou supérieure à 180 mm (7.09 in), ou à une 
circonférence du poignet inférieure à 100 mm (3.94 in) ou supérieure à 135 mm (5.31 in), ou à une longueur 
de l'avant-bras inférieure à 120 mm (4.72 in). 

● Ne convient pas aux personnes présentant une déficience distale au coude (UBED) combinée à une 
circonférence de l'avant-bras (bras résiduel) inférieure à 140 (5.51 in) ou supérieure à 180 mm (7.09 in), 
ou à une longueur de bras inférieure à 50 mm (1.97 in). 
 

 
Définition des valeurs anthropométriques. 

 
Le système ne peut être utilisé que par des utilisateur·rice·s qui sont physiquement et cognitivement aptes à utiliser 
le système correctement. En cas de doute sur l'aptitude physique et/ou mentale, nous recommandons une 
évaluation individuelle par un·e spécialiste (médecin, thérapeute, prothésiste, etc.). 
 
Possibilités de combinaison 
Le système a été testé pour les possibilités de combinaison de la manchette Lumo et de l'emboîture Lumo avec 
les différentes têtes Lynk Clic.  
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 Mise en garde 

 
3. Avertissements 

LE NON-RESPECT DE CES AVERTISSEMENTS OU LE NON-SUIVI DES INSTRUCTIONS D’UTILISATION PEUT 
ENTRAÎNER UN DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF OU PROVOQUER DES BLESSURES. EN CAS DE BLESSURE, 
CONSULTEZ IMMÉDIATEMENT UN·E PROFESSIONNEL·LE DE SANTÉ. 
 
Conditions d’utilisation 
Veuillez noter que le système est destiné uniquement à servir d’aide médicale. Il ne convient pas comme outil et 
ne doit pas être utilisé à d’autres fins. 
Le système a été spécialement conçu pour les activités quotidiennes, sportives et de loisirs avec des sollicitations 
faibles à modérées. Il ne doit pas être utilisé pour des activités extraordinaires ou à risque. Ces activités 
extraordinaires incluent, par exemple, les sports avec des charges de couplage et/ou d’impact excessives ou les 
sports extrêmes. En outre, le système ne doit pas être utilisé pour la conduite de véhicules motorisés, la conduite 
d’engins lourds (par ex. machines de chantier), l’utilisation de machines industrielles ou l’utilisation d’outils 
motorisés, ni avec des dispositifs présentant un risque accru de blessure — y compris, sans s’y limiter, les armes 
à feu, les tronçonneuses ou les taille-haies. 
Évitez toujours tout contact direct entre les matériaux du produit et les aliments. Ne portez pas le produit à la 
bouche. 
 
Notes sur le déballage des composants fournis 
N’ouvrez l’emballage qu’aux emplacements indiqués et avec précaution, afin de ne pas endommager les 
composants à l’intérieur. 
 
Général 
Examinez soigneusement les produits avant de les utiliser afin de vous assurer qu'aucune zone du produit n'est 
endommagée. Contactez toujours support@macu4.com et n'utilisez pas le(s) produit(s) si vous avez l'impression 
que, par exemple :  

● Un produit est endommagé. 
● Un produit peut ne pas être adapté à une activité donnée. 
● Un module ne peut pas être couplé facilement à la manchette ou à l'emboîture. 
● La fermeture Velcro ne fonctionne pas correctement ou se détache involontairement. 
● La manchette ou l'emboîture se détache accidentellement du bras. 

Veillez à regarder la vidéo d'instruction correspondant à l'activité envisagée. Une utilisation incorrecte peut 
entraîner des désagréments ou un accident. Si vous ne trouvez pas votre activité dans les vidéos d'instruction 
fournies, veuillez contacter support@macu4.com ou le/la professionnel·le qui vous a fourni le système pour 
obtenir des instructions avant de commencer l'activité. 
 
USAGE UNIQUEMENT SOUS LA SURVEILLANCE D'UN·E ADULTE 
LES COMPOSANTS SONT ADAPTÉS À UNE UTILISATION CHEZ L’ENFANT, CONFORMÉMENT AUX INDICATIONS. 
ÉTANT DONNÉ QUE LES ENFANTS DE CET ÂGE NE SONT PAS EN MESURE D’UTILISER LE PRODUIT DE MANIÈRE 
AUTONOME, LES COMPOSANTS DOIVENT TOUJOURS ÊTRE UTILISÉS SOUS LA SURVEILLANCE DIRECTE D’UN 
PARENT, D’UN TUTEUR LÉGAL OU D’UN·E ADULTE RESPONSABLE. UNE SURVEILLANCE EST REQUISE EN 
PERMANENCE PENDANT L’UTILISATION AFIN DE GARANTIR LA SÉCURITÉ ET LE BON FONCTIONNEMENT DU 
PRODUIT. 
 
Notes sur les modules - Généralités 
Ne surchargez pas les modules. Nettoyez toujours les modules après chaque utilisation. Éliminez les particules de 
saleté visibles afin que les modules flexibles ne soient pas limités dans leur fonction.  
N'utilisez aucun module pour manipuler des objets tranchants ou susceptibles de causer des dommages en cas 
de perte de contrôle (par exemple, un rasoir, une perceuse, un couteau, etc.). 
N'utilisez pas de module si le diamètre de l'objet est trop grand (voir chapitre 12). Si le diamètre d'un objet est trop 
petit, vous pouvez l'augmenter légèrement en utilisant un matériau souple autour de la zone où vous souhaitez 
fixer le module à l'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 vélo, etc.) ou l'objet 
(fourchette, etc.), que le module est bien fixé à la poignée ou à l'objet, et que vous avez choisi l'orientation correcte 
du module sur l'objet/la poignée. 

about:blank
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Notes sur le module SHOVEL 
Avant d'utiliser le module, assurez-vous que la vis est bien serrée et qu'elle ne bouge pas librement. Elle peut se 
desserrer lorsque la partie principale du module est tournée fréquemment. Si elle se desserre, assurez-vous que 
la vis s'engage dans l'écrou. Serrez la vis à l'aide d'une clé Allen de 2,5. 
 
Notes sur le module ROLL 
Avant d'utiliser le module, assurez-vous que la vis est bien serrée et qu'elle ne bouge pas librement. Elle peut se 
desserrer lorsque la partie principale du module est tournée fréquemment. Si elle se desserre, assurez-vous que 
la vis s'engage dans l'écrou. Serrez la vis à l'aide d'une clé Allen de 2,5. 
 
Notes sur le module HOLD 
Avant d’utiliser le module, assurez-vous que la vis de la came excentrique est bien serrée et qu’elle ne s’est pas 
desserrée. Elle peut se desserrer en position si la came excentrique a été trop tournée dans le sens antihoraire. Si 
elle se desserre, assurez-vous que la vis de la came excentrique est bien en prise avec l’écrou. Le module est 
disponible en deux variantes symétriques : Hold O-1 et Hold O-2. En fonction du côté du bras, de la mobilité et de 
l’activité visée, les deux variantes peuvent être envisagées. Elles diffèrent par la manière dont le corps principal 
du module peut être orienté lorsqu’il est couplé à une prothèse ou à une orthèse. 
 
Notes sur la sélection de la taille du produit 

● N'utilisez pas une manchette ou une emboîture trop grande pour votre bras. Tout serrage excessif peut 
endommager les parties flexibles du produit. 

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

 
Notes sur la manchette et l'emboîture 

● N'utilisez pas la manchette ou l'emboîture si le matériau de protection est manquant.  
● Veillez à ce que la manchette ou l'emboîture soit toujours bien en place sur votre avant-bras. Si elle se 

desserre, resserrez le Velcro. 
 

Notes sur les conditions ambiantes 
Veillez à toujours stocker et utiliser les produits conformément aux informations relatives à la température, au 
rayonnement UV et à l’humidité indiquées dans le chapitre 12 de ces instructions. 
Les propriétés des matériaux des composants peuvent être significativement modifiées lorsqu’ils sont utilisés ou 
stockés à des températures supérieures ou inférieures à celles spécifiées dans ce document, ce qui peut entraîner 
un inconfort, un dysfonctionnement ou des blessures aux personnes ou des dommages matériels. 
 
Notes sur les conditions de stockage 
Veillez à ce que les composants soient correctement protégés pendant le transport et le stockage prolongé. 
Ne placez aucun poids sur un composant : cela pourrait le déformer ou l’endommager. 
En cas de déformation ou de dommage, le composant ne doit plus être utilisé. 
 
NOTES SUR LES AIMANTS DANS LES COMPOSANTS 
CES PRODUITS CONTIENT DES AIMANTS (VOIR CHAPITRE 12). MAINTENEZ LES COMPOSANTS À UNE DISTANCE 
D’AU MOINS 15 CM / 6 IN DE DISPOSITIFS TELS QUE LES STIMULATEURS CARDIAQUES OU LES DÉFIBRILLATEURS.  
 
4. Utilisation des composants 

Avant d'utiliser les composants Lumo pour la première fois, familiarisez-vous avec les instructions d’utilisation. Les 
chapitres suivants expliquent comment utiliser les modules Lumo avec la manchette ou l'emboîture Lumo. Les 
modèles Lumo Cuff et Lumo Socket sont tous deux disponibles en tailles standard et sur mesure. 
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4.1. Comment utiliser la manchette Lumo 

Conception et structure de la manchette Lumo 

  

 

Manchette vue du dessus équipée 
d'un système Velcro 

Manchette vue du dessous (ici : 
avec le crochet dans sa position 
d'ancrage) 

 

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

 

 

Installez la manchette | Ouvrez la bande Velcro et tirez 
légèrement sur la bande Velcro pour ajuster le maintien sur 
votre bras. 

 
Mettre la manchette 

 

 

Insérez votre bras | Vous pouvez soit placer la 
manchette sur une table et y insérer votre bras, soit 
utiliser votre autre main pour tenir la manchette 
pendant que vous y insérez votre bras. 

Fixez la manchette sur votre bras | Placez le 
crochet devant les trous d'ancrage du crochet - 
les aimants lui permettront de se mettre en 
place. Assurez-vous qu'il est bien positionné et 
fixé en bougeant doucement la manchette. 

 
4.2. Comment utiliser l’emboîture 

Lors de la première utilisation de l’emboîture 
Assurez-vous que l'emboîture est bien fixée et qu'elle ne peut pas être déplacée facilement. Si l'emboîture est trop 
lâche sur votre bras, vous devez ajuster la tension du laçage. L'emboîture doit être bien ajustée sur le bras, sans 
être inconfortable. 
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Mettre l'emboîture  

  

Insérez votre bras | Vous pouvez soit placer 
l'emboîture entre vos jambes et y insérer votre bras, 
soit utiliser votre autre main pour tenir l'emboîture 
pendant que vous y insérez votre bras. 

Fixez l'emboîture sur votre bras | Tirez d'abord 
sur le Velcro de la partie inférieure et ensuite sur 
le Velcro de la partie supérieure. Assurez-vous 
qu'elle est bien positionnée et fixée en bougeant 
doucement l'emboîture. 

Ajuster la position de l'emboîture sur le bras 
  

Remplacer le disque distal par un insert | Si la 
taille standard choisie pour l'emboîture est 
légèrement trop longue, retirez le disque 
d'amortissement distal, insérez l'insert d'emboîture, 
puis, si nécessaire, remettez en place le disque 
d'amortissement distal. Consultez la vidéo 
d'instructions indiquée sur l'emballage. 

Remplacer la taille des articulations | Si les 
articulations préinstallées, qui relient la coque 
inférieure à la coque supérieure, sont un peu 
trop longues, retirez les bouchons d'articulation 
et le bras d'articulation, puis fixez les bras 
d'articulation plus courts. Consultez la vidéo 
d'instructions indiquée sur l'emballage. 

 
4.3. Contrôle final 

• Vérifiez l'ajustement de la manchette ou de l'emboîture avant de commencer toute activité. 
• Assurez-vous qu'elle est bien positionnée et fixée en essayant de la bouger doucement. La manchette 

ou l'emboîture doit rester fermement en place. 
• Si la manchette ou l'emboîture n'est pas serrée et peut être déplacée, vérifiez à nouveau le système de 

laçage ou le Velcro. 

 
4.4. Comment retirer la manchette ou l’emboîture 

  

Option pour la manchette | Tirez sur le crochet. 
Il se désengagera de la manchette. Une fois le 
crochet libéré, vous pouvez retirer la manchette 
de votre bras. 

Option pour l’emboîture | Ouvrez la fermeture 
Velcro sur les parties supérieure et inférieure. 

 
4.5. Comment utiliser un module avec la manchette ou l'emboîture ? 

 

  

Insérez le module | Insérez le 
module dans le récepteur de 

Changez de position | Retirez le 
module et insérez-le dans une 
orientation différente. 

Vérification finale | Assurez-
vous que le module est bien 
positionné et fixé en essayant de 



 

macu4™⎹ Instructions d’utilisation 
Système Lumo 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_FR.docx  7 

module. Vous devriez entendre 
un petit son. 

le déplacer doucement. Le 
module doit rester fermement en 
place. 

4.6. Comment connecter un Spacer (entretoîse) à une emboîture 

Un Spacer n'est utilisé que dans les cas où la compensation de la différence entre les deux bras est nécessaire et 
ne peut pas être assurée uniquement par le Connecteur de module. 
 

 

  

Insérez le Spacer | Insérez le 
Spacer dans la partie distale de 
l’emboîture. L'aimant assure le 
maintien lors de la mise en place. 

Changez la position | Faites 
pivoter le Spacer pour atteindre 
l’orientation souhaitée. Notez que 
l’orientation finale est 
principalement déterminée par le 
Connecteur de module. 

Fixez la position | Alignez 
correctement les trous du Spacer 
et de l’emboîture, puis insérez le 
Pin (goupille) pour verrouiller 
l’orientation. Veillez à ce que le 
Pin ne dépasse jamais. 

 
4.7. Comment connecter le Connecteur de Module à une emboîture ou un Spacer 

Le Connecteur de module permet de connecter les Modules à l’emboîture. 
 

 

 
 

Insérez le Connecteur de 
module | Insérez le Connecteur 
de module dans la partie distale 
de l’emboîture ou du Spacer. 
L'aimant assure le maintien lors 
de la mise en place. 

Changez la position | Faites 
pivoter le Connecteur de module 
pour atteindre l’orientation 
souhaitée. 

Fixez la position | Alignez 
correctement les trous du 
Connecteur de module et de 
l’emboîture ou du Spacer, puis 
insérez le Pin (goupille) pour 
verrouiller l’orientation. Veillez à 
ce que le Pin ne dépasse jamais. 

5. Modules Lumo 

Les modules n'offrent pas de rotation mais différentes positions verrouillées. Vous pouvez choisir entre 
différents angles de verrouillage. 

5.1. Module CLAMP 

Conception et structure du module 
 

  



 

macu4™⎹ Instructions d’utilisation 
Système Lumo 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_FR.docx  8 

 
 

Module couplé à la manchette Module couplé à l'emboîture 

 
Exemples de cas d'utilisation du module 

● Découper | Tenir une feuille de papier pour la découper avec des ciseaux. 
● Jouer | Tenir les cartes à jouer. 

 
5.2. Module SHOVEL 

Conception et structure du module 

  

Module couplé à la manchette Module couplé à l'emboîture 

 
Exemples de cas d'utilisation du module 

● Châteaux de sable | Jouer dans le bac à sable ou à la plage. 
● Support | Tenir des objets nécessitant une prise bimanuelle. 

Vérifiez systématiquement que le module n'a pas de jeu au niveau de la vis. Si c'est le cas, serrez la vis à l'aide 
d'une clé Allen de 2,5. 
 
5.3. Module ROLL 

Conception et structure du module 

  

Module couplé à la manchette Module couplé à l'emboîture 

 
Exemples de cas d'utilisation du module 

● Pâte à modeler | Jouer et étaler la pâte à modeler avec le rouleau. 
● Musique | Le rouleau est un maracas (hochet). 

Vérifiez systématiquement que le module n'a pas de jeu au niveau de la vis. Si c'est le cas, serrez la vis à l'aide 
d'une clé Allen de 2,5. 

5.4. Module HOLD 

Conception et structure du module 
Le module est fourni en une seule pièce avec un élément de tête amovible. Le module étant disponible en deux 
variantes, le levier de fixation peut être positionné soit du côté latéral, soit du côté médial. L’illustration ci-
dessous montre le module utilisé dans sa variante Hold O-1 sur le bras gauche. 
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Module couplé à la manchette Module couplé à l'emboîture 

  
 

 

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

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

 

 
 

 
 

 
 

Insérez l'objet | Insérez l'objet 
souhaité dans le trou comme 
indiqué par la flèche. Selon la 
géométrie de l'objet, il est 
possible de l'insérer de l'autre 
côté. 

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

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

 
 

 
 

 
 

Sécurisez l'orientation des 
objets plats | Utilisez les fentes 
pour empêcher les objets plats de 
tourner involontairement.  

Tirez sur la partie flexible (ici 
illustrée par l'indicateur) | L'objet 
se détache. Vous pouvez alors le 
retirer. 

 

 
Exemples de cas d'utilisation du module 
Assurez-vous toujours que les objets ou les poignées sont correctement positionnés et fixés en soulevant l'objet 
et en le secouant légèrement. Veuillez consulter le site web de macu4, où vous trouverez des vidéos d'explication 
spécifiques dans la section "Application". 

● Stylos | Par exemple, un stylo avec un manche cylindrique. 
● Objets plats | Par exemple, une fourchette avec un manche plat. 
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6. Stockage du produit 

Le produit a été spécialement conçu pour être utilisé par de jeunes enfants. Toutefois, il ne s'agit pas d'un jouet 
et il ne doit pas être stocké ou traité comme tel. Pour assurer la sécurité de votre enfant et maintenir la 
fonctionnalité du produit, veuillez respecter les instructions suivantes : 

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

• Stockez le produit à l'écart des endroits où il pourrait être mélangé à d'autres jouets ou manipulé de 
manière inappropriée. 

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

forte humidité. 

7. Entretien 

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

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

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

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

8. Rapport sur les événements indésirables 

Tout incident grave lié au dispositif doit être signalé au fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre dans 
lequel l'utilisateur·rice et/ou le/la patient·e est établi·e. Veuillez utiliser le formulaire Rapport d'Expérience Produit 
(REP)  
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf 
et l'envoyer par courriel à support@macu4.com. 
 
9. Mentions légales 

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

Les composants du système Lumo avec le marquage UDI-DI de base 
Lumo Manchette 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Connecteur De Module 426242965P030208RV 
Lumo Emboîture 426242965P030206RR 

 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf


 

macu4™⎹ Instructions d’utilisation 
Système Lumo 

 

 

DN03L001-Instructions for Use_P03_GmbH_v5.0_FR.docx  11 

répondent aux exigences générales de sécurité et de performance conformément au règlement (UE)2017/745 
pour les dispositifs médicaux et à l'ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODM) du 1er juillet 2020 (812.213). 
 
Autres produits : 

Lumo Emboîture Pièce sur mesure 
 
Fabricant légal 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Germany 
 
Détails du marquage CE 
Macu déclare se conformer aux normes européennes applicables à la conception, la fabrication et la fourniture 
de produits orthopédiques. Les produits du système répondent aux exigences de l’annexe I du Règlement 
européen (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Sur la base des critères de classification conformément 
à l'annexe VIII de ce règlement, la manchette a été classée dans la classe I et tous les autres produits en classe I 
"Accessoires". La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant, sous sa seule responsabilité, 
conformément à l’annexe IV du règlement. Tous les produits du système sont marqués en conséquence. 
 
Marque déposée 
Toutes les désignations mentionnées dans le présent document sont soumises sans restriction aux dispositions 
du droit des marques applicable et aux droits des propriétaires respectifs. Toutes les marques, noms commerciaux 
ou noms de sociétés mentionnés dans le présent document peuvent être des marques déposées et sont soumis 
aux droits de leurs propriétaires respectifs. L'absence d'identification explicite des marques commerciales utilisées 
dans le présent document n'implique pas qu'une désignation soit libre de droits de tiers. 
 
11. Symboles 

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

Marque CE 

 

Ce symbole indique qu'un fabricant déclare que le produit satisfait à toutes les 
exigences légales relatives au marquage CE et qu'il peut être vendu dans 
l'ensemble de l'EEE. 

Instructions d’utilisation 

 

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

Fabricant 

 

Ce symbole indique le fabricant du dispositif médical. 

Limite de température 

 

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

Date de fabrication 

  

Ce symbole indique la date de fabrication du dispositif médical. 

Désignation du lot 

 

Ce symbole indique le code de lot de la fabrication afin que le lot puisse être 
identifié. 

Numéro de catalogue 

 

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

Dispositif médical 

 

Ce symbole indique que l'article est un dispositif médical. 
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Identification claire de l'appareil 

 

Ce symbole indique un support qui contient des informations pour l'identification 
unique de l'appareil. 

Incompatible IRM 

 

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

 
12. Données techniques 
12.1. Manchette 

Général 

Dessin 

 
Différentes versions sont disponibles. Le présent dessin 
n'a qu'une valeur informative. 

Dimensions (taille : STD-SML) 
 

STD-SML-A : 123.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
4.87 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-B : 143.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
5.66 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-C : 163.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm / 
6.45 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-D : 183.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm /  
7.24 in × 2.24 in × 1.82 in 
STD-SML-E : 203.8 mm × 56.8 mm × 46.2 mm /  
8.02 in × 2.24 in × 1.82 in 

Dimensions (taille : STD-MED) 
 

STD-MED-A : 123.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
4.87 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-B : 143.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
5.66 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-C : 163.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm /  
6.45 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-D : 183.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm / 
7.24 in × 2.46 in × 2.02 in 
STD-MED-E : 203.8 mm × 62.4 mm × 51.4 mm / 
8.02 in × 2.46 in × 2.02 in 

Poids  Selon la taille du produit, entre 47g et 70g (1.66 oz à 2.47 
oz) 

Matériau Manchette : PA2200 
Matériau de protection : Alcantara, Velours 
Velcro : Nylon  
Aimants : néodyme–fer–bore (NdFeB), grade 52, 
revêtement nickel–cuivre–nickel. Dimensions : Ø 9 mm 
(0,35 in) × 3 mm (0,12 in), tolérance ±0,1 mm (±0,004 in). 

Durée de vie du produit 2 ans à raison d'une utilisation quotidienne de 120 
minutes en moyenne 
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12.2. Emboîture 

Général 

Dessin  

 
Différents modèles sont disponibles. Le schéma ci-contre 

est fourni à titre indicatif uniquement. 

Dimensions  Taille A-1: env. 125x45x50 
Taille A-2: env. 146x45x57 
Taille A-3: env. 173x45x62 
Taille A-4: env. 213x45x62 
 
Taille B-1: env. 125x60x50 
Taille B-2: env. 146x60x57 
Taille B-3: env. 173x60x62 
Taille B-4: env. 213x60x90 
  
Taille C-1: env. 125x75x50 
Taille C-2: env. 146x75x57 
Taille C-3: env. 173x75x62 
Taille C-4: env. 213x75x90 
 
Taille D-1: env. 125x90x50 
Taille D-2: env. 146x90x57 
Taille D-3: env. 173x90x62 
Taille D-4: env. 213x90x62 
 
Taille E-1: env. 125x105x50 
Taille E-2: env. 146x105x57 
Taille E-3: env. 173x105x62 
Taille E-4: env. 213x105x57 
 
Taille F-1: env. 125x120x50 
Taille F-2: env. 146x120x57 
Taille F-3: env. 173x120x62 
Taille F-4: env. 213x120x90 

Poids  Selon la taille du produit, entre 60g et 120g (2.12 oz à 4.23 
oz) 

Matériau Corps du module : PA2200 
Matériau de protection : Alcantara, Velours 
Velcro : Nylon  
Aimants : néodyme–fer–bore (NdFeB), grade 52, 
revêtement nickel–cuivre–nickel. Dimensions : Ø 9 mm 
(0,35 in) × 3 mm (0,12 in), tolérance ±0,1 mm (±0,004 in). 

Durée de vie du produit 2 ans à raison d'une utilisation quotidienne de 120 
minutes en moyenne 
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12.3. Module CLAMP 

Général 

Dessin  

 

Dimensions  51.9 mm × 70.6 mm × 36.9 mm / 2.04 in × 2.78 in × 1.45 in 

Poids  23 g / 0.81 oz 

Épaisseurs autorisées pour les objets De 0,15 mm à 5 mm (0.006 in à 0.20 in) 

Matériau Corps du module : PA2200 

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

 
12.4. Module SHOVEL 

Général 

Dessin  

 

Dimensions  51,6 mm x 98,8 mm x 20,6 mm / 2.03 in × 3.89 in × 0.81 in 
Les dimensions peuvent varier en fonction de 
l'orientation du module. 

Poids  20g / 0.71 oz 

Matériau Corps du module : PA2200 

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

Conditions maximales auxquelles le module peut résister 

Force de poussée maximale  30 N / 6.74 lbf 

Masse maximale autorisée dans la pelle 0.5 kg / 1.10 lb 
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12.5. Module ROLL 

Général 

Dessin  

 

Dimensions  53,1 mm x 89,3 mm x 28,0 mm / 2.09 in × 3.52 in × 1.10 in 
Les dimensions peuvent varier en fonction de 
l'orientation du module. 

Poids  30 N / 6.74 lbf 

Matériau Corps du module : PA2200 

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

Conditions maximales auxquelles le module peut résister 

Force de poussée maximale  30 N / 6.74 lbf 

 
12.6. Module HOLD 

Général 

Dessin 

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

Dimensions 52,2 mm x 67,3 mm x 41,1 mm / 2.06 in × 2.65 in × 1.62 in 
Les dimensions peuvent varier en fonction de 
l'orientation du module. 

Diamètres autorisés pour les objets Maximum 15.00mm / 0.59 in 

Poids  50 g / 1.76 oz 

Matériau Corps du module : PA2200 
Tête de module : Ultrasint TPU01 

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

Conditions maximales auxquelles le module peut résister 
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Poids maximal de l'objet 0.5 kg / 1.10 lb 

 
12.7. SPACER 

Général 
Dessin 

 
Dimensions STD-A : 44 mm × 44 mm × 36 mm / 1.73 in × 1.73 in × 1.42 in 

STD-B : 44 mm × 44 mm × 51 mm / 1.73 in × 1.73 in × 2.01 in 
STD-C : 44 mm × 44 mm × 66 mm / 1.73 in × 1.73 in × 2.60 in 
STD-D : 44 mm × 44 mm × 81 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.19 in 
STD-E : 44 mm × 44 mm × 96 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.78 in 

Poids  Entre 25g et 50g selon la taille (0.88 oz à 1.76 oz) 
Matériau Corps du spacer (entretoîse) : PA2200 

Aimants : néodyme–fer–bore (NdFeB), grade 52, 
revêtement nickel–cuivre–nickel. Dimensions : Ø 9 mm 
(0,35 in) × 3 mm (0,12 in), tolérance ±0,1 mm (±0,004 in). 

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

 

12.8. CONNECTEUR DE MODULE 

Général 
Dessin 

 
Dimensions 44 mm x 44 mm x 94,5 mm / 1.73 in × 1.73 in × 3.72 in 
Poids  30 g / 1.06 oz 
Matériau Corps du connecteur : PA2200 

Aimants : néodyme–fer–bore (NdFeB), grade 52, 
revêtement nickel–cuivre–nickel. Dimensions : Ø 9 mm 
(0,35 in) × 3 mm (0,12 in), tolérance ±0,1 mm (±0,004 in). 

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

 
12.9. Conditions environnementales 

Conditions environnementales 

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

Stockage et transport sans l'emballage d'origine 

Fonctionnement 
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Stockage 0 °C/32 °F à +35 °C/95 °F max. 70 % d'humidité 
relative et protéger de la lumière directe du soleil. 

 
13. Réactions allergiques 

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

14. Retours 

Si vous pensez qu'il y a un problème avec votre produit, veuillez d'abord lire attentivement ce manuel avant de 
contacter support@macu4.com ou le fabricant de votre prothèse (sauf si vous avez acheté le produit directement 
auprès de Macu). Veuillez utiliser le rapport d'expérience produit (PER) : https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf 
Veuillez indiquer l'UDI-DI (commençant par "(01) ____") et l'UDI-PI (commençant par "(10) ____") de votre 
produit lors d'une demande de réparation ou de retour sous garantie. Ces informations sont sur le produit.  
Si vous renvoyez votre produit, à nous ou à votre prothésiste, veuillez l'emballer de manière appropriée ; 
l'emballage d'origine dans lequel vous avez reçu votre produit convient parfaitement à cet effet. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
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1. Prefazione 

Valido dal: 18.07.2026 
● Leggere attentamente questo documento prima di utilizzare il prodotto. 
● Seguire attentamente le avvertenze e le istruzioni per l’uso per evitare lesioni e danni al prodotto. 
● Il personale medico dovrebbe istruire l’utilizzatore non professionale sull’uso corretto e sicuro del 

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

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

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

 
2. Utilizzo 

Uso previsto 
Il sistema Lumo è destinato agli utenti con perdita parziale o completa della funzione della mano a causa di 
un indebolimento temporaneo o permanente della mano o di una lesione alla mano, paralisi, assenza parziale 
della mano, assenza di disarticolazione del polso o assenza parziale dell'avambraccio e della mano. 
Utilizzando la base con un modulo, la mancanza di destrezza, capacità o forza di presa può essere sostituita 
o supportata.  
 
Indicazioni 

● Il sistema può essere utilizzato per amputati unilaterali a partire da un'altezza di amputazione 
inferiore al gomito (secondo la norma ISO 8549-2:2020). 

● Il sistema può essere utilizzato per amputati unilaterali a partire da un'altezza di amputazione 
inferiore al polso (secondo la norma ISO 8549-2:2020). 

● Il sistema può essere utilizzato per persone con deficit congeniti unilaterali della mano o 
dell'avambraccio (secondo la norma ISO 8549-2:2020). 

● Il sistema è adatto a persone con funzioni di presa ridotte o assenti. 
● Il sistema è adatto a persone di età pari o superiore a 12 mesi. Si raccomanda una valutazione 

individuale da parte dello specialista per stabilire se l'utente è in condizioni fisiche e mentali tali da 
poter utilizzare correttamente il sistema. 

 
Controindicazioni 

● Non è indicato per i bambini di età inferiore ai 12 mesi. Eccezioni: Il professionista (ad es. medico, 
terapista, ortesista protesista) può valutare se l'utente è comunque in grado di utilizzare il sistema. 

● Non è indicato per le persone con deficit bilaterale dell'avambraccio o della mano. Eccezioni: Lo 
specialista (ad es. medico, terapista, ortesista protesista) può valutare se l'utente è in grado di 
utilizzare parzialmente il sistema nonostante ciò. 

● Non per persone con condizioni cognitive e/o psicologiche che non consentono, o consentono solo 
parzialmente, l'uso indicato del sistema Lumo (ad es. demenza, Alzheimer, psicosi). Eccezioni: Lo 
specialista (ad es. medico, terapista, ortesista protesista) può valutare se l'utente è in grado di 
utilizzare parzialmente il sistema nonostante ciò. 

● Non per le persone per le quali si prevede che il sistema Lumo comporti uno stress meccanico 
eccessivo sulle articolazioni adiacenti a causa dei requisiti di utilizzo indicati.  

● Non è adatto a persone con malattie neurologiche in cui l'apprendimento dei movimenti con il 
sistema Lumo sarebbe compromesso. 

● Non adatto a soggetti con ferite fresche, allergie o pelle sensibile del braccio. 

https://macu4.com/en/application-lumo
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● Non per i soggetti con UBWD combinata con una circonferenza dell'avambraccio inferiore a 110 o 
superiore a 180 mm, o una circonferenza del polso inferiore a 100 mm o superiore a 135 mm, o una 
lunghezza dell'avambraccio inferiore a 120 mm. 

● Non per i soggetti con UBED combinato con una circonferenza dell'avambraccio (braccio residuo) 
inferiore a 140 o superiore a 180 mm, o con una lunghezza del braccio inferiore a 50 mm. 
 

 
Definizione dei valori antropometrici. 

 
Il sistema può essere utilizzato solo da utenti che siano fisicamente e mentalmente in grado di utilizzarlo 
correttamente. Se non si è sicuri che l'idoneità fisica e/o mentale sia sufficiente, si consiglia una valutazione 
individuale da parte di uno specialista (ad es. medico, terapista, protesista). 
 
Possibilità di combinazione 
Il sistema è stato testato per le possibilità di combinazione di Lumo Cuff e Lumo Socket con le diverse teste 
Lynk Clic.  
 

 ATTENZIONE 

 
3. Avvertenze 

IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE AVVERTENZE O LA NON OSSERVANZA DELLE ISTRUZIONI PER L’USO 
POTREBBE CAUSARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO O LESIONI FISICHE. IN CASO DI LESIONI, 
CONSULTARE IMMEDIATAMENTE UN MEDICO. 
 
Condizioni di funzionamento – Generale 
Si segnala che il sistema è destinato esclusivamente come ausilio medico. Non è idoneo come utensile e non 
deve essere utilizzato per altri scopi. 
Il sistema è stato sviluppato specificamente per attività quotidiane, sportive e ricreative che comportano 
uno sforzo fisico basso o moderato. Il sistema non deve essere utilizzato per attività eccezionali. Tali attività 
includono, ad esempio, sport con carichi di accoppiamento e/o impatto eccessivi (flessioni, mountain bike in 
discesa o in montagna, ecc.) o sport estremi (arrampicata libera, parapendio, ecc.). 
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Inoltre, il sistema non deve essere utilizzato per la conduzione di veicoli a motore, macchinari pesanti (ad 
esempio, attrezzature da costruzione), macchine industriali, attrezzature da lavoro motorizzate o dispositivi 
con rischio di lesioni aumentato—compresi, ma non limitati a, armi da fuoco, motoseghe o tagliasiepi. 
Evitare sempre il contatto diretto tra i materiali del prodotto e gli alimenti. Non mettere il prodotto in bocca. 
 
Note sul disimballaggio dei componenti forniti 
Aprire l’imballaggio solo nei punti indicati e con cura, in modo da non danneggiare i componenti all’interno. 
 
Generale 
Ispezionare attentamente i componenti del prodotto prima dell’uso per assicurarsi che nessun componente 
sia danneggiato. In caso di sospetto o convinzione di danno, contattare sempre support@macu4.com e non 
utilizzare il componente, ad esempio se: 

• un componente è danneggiato, 
• un componente non è idoneo per una specifica attività, 
• un modulo non può essere facilmente collegato alla fascia o al manicotto, 
• il meccanismo di chiusura non funziona correttamente o si apre accidentalmente, 
• la fascia o il manicotto si stacca accidentalmente dal braccio. 

Assicurarsi di guardare il video di istruzioni relativo al componente che si intende utilizzare. Un utilizzo 
scorretto può causare disagio, malfunzionamenti o danni a persone o cose. Se non trovi la tua attività tra i 
video di istruzioni disponibili, contatta support@macu4.com o il professionista che ti ha fornito il sistema per 
ricevere istruzioni prima di iniziare l'attività. 
 
UTILIZZARE SOTTO LA SUPERVISIONE DI UN ADULTO 
I COMPONENTI SONO IDONEI ALL’USO NEI BAMBINI COME DESCRITTO NELLE INDICAZIONI. POICHÉ I BAMBINI 
DI QUESTA ETÀ NON SONO IN GRADO DI UTILIZZARE IL PRODOTTO IN MODO INDIPENDENTE, I COMPONENTI 
DEVONO ESSERE SEMPRE UTILIZZATI SOTTO LA DIRETTA SUPERVISIONE DI UN GENITORE, TUTORE LEGALE 
O ADULTO RESPONSABILE. LA SUPERVISIONE È NECESSARIA IN OGNI MOMENTO DELL’UTILIZZO PER 
GARANTIRE LA SICUREZZA E IL CORRETTO FUNZIONAMENTO. 
 
NOTE SUI MODULI - GENERALE 
Non sovraccaricare i Moduli. Pulire sempre i Moduli dopo ogni utilizzo. Rimuovere le particelle di sporco 
visibili in modo che i Moduli con modalità flessibili non siano limitati nella loro funzione. 
Non utilizzare alcun componente come mezzo per maneggiare oggetti taglienti o che potrebbero causare 
danni in caso di perdita di controllo (ad esempio rasoio, trapano, coltelli, ecc.). 
Non usare un Modulo se il diametro dell’oggetto è troppo grande (vedi Capitolo 12). Se il diametro 
dell’oggetto è troppo piccolo, è possibile aumentarlo leggermente utilizzando un materiale morbido intorno 
all’area in cui si desidera fissare il Modulo all’oggetto. Ad esempio, quando si usa il Modulo Hold per tenere 
una forchetta. 
Prima di utilizzare un Modulo, verificare che sia compatibile con il manico (ad esempio manubrio di 
bicicletta, ecc.) o oggetto (ad esempio forchetta, ecc.), che il Modulo sia saldamente fissato al manico o alla 
presa o all’oggetto, e di aver scelto la corretta orientazione del Modulo sull’oggetto/manico. 
 
Note sul modulo Shovel 
Prima di utilizzare il modulo, accertarsi che la vite sia ben stretta e non si sia allentata. La vite può allentarsi 
quando la parte principale del modulo viene ruotata frequentemente. Se si allenta, accertarsi che la vite sia 
agganciata al dado. Serrare la vite con una chiave a brugola da 2,5. 
 
Note sul modulo Roll 
Prima di utilizzare il modulo, accertarsi che la vite sia ben stretta e non si sia allentata. La vite può allentarsi 
quando la parte principale del modulo viene ruotata frequentemente. Se si allenta, accertarsi che la vite sia 
agganciata al dado. Serrare la vite con una chiave a brugola da 2,5. 
 
Note sul modulo Hold 
Prima di utilizzare il modulo, assicurarsi che la vite della camma eccentrica sia serrata e non si sia allentata. 
Potrebbe allentarsi in posizione se la camma eccentrica è stata ruotata eccessivamente in senso antiorario. 
Se si allenta, assicurarsi che la posizione della vite della camma eccentrica sia in presa con il dado. Il modulo 
è disponibile in due varianti simmetriche: Hold O-1 e Hold O-2. A seconda del lato del braccio, della mobilità 
e dell’attività prevista, possono essere prese in considerazione entrambe le varianti. Esse differiscono per il 

mailto:support@macu4.com
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modo in cui il corpo principale del modulo può essere orientato quando è accoppiato a una protesi o a 
un’ortesi. 
 
Note sulla selezione delle dimensioni del prodotto 

● Non utilizzare un Cuff o un Socket di dimensioni troppo grandi per il proprio braccio. Un serraggio 
eccessivo può danneggiare le parti pieghevoli del prodotto. 

● Non utilizzare un Cuff o un Socket di dimensioni troppo piccole per il braccio. Può provocare segni di 
pressione dolorosi e/o impedire il flusso vascolare. 

 
Note su Cuff e Socket 

● Non utilizzare il Cuff o il Socket quando manca il materiale protettivo.  
● Assicurarsi che il Cuff o il Socket siano sempre ben saldi sull'avambraccio. Se si allenta, stringere il 

velcro. 
 
Note sulle condizioni ambientali 
Conservare o utilizzare sempre i prodotti in conformità alle informazioni su temperatura, radiazione UV e 
umidità come specificato in queste istruzioni nel Capitolo 12. Le proprietà dei materiali dei componenti 
possono cambiare in modo significativo se usati o conservati a temperature più alte o più basse di quelle 
dichiarate in questo documento, con conseguente disagio, malfunzionamento o danno a persone o cose. 
 
Note sulle condizioni di conservazione 
Assicurarsi sempre che i componenti siano ben protetti durante il trasporto e la conservazione permanente. 
Non posizionare pesi su un componente. Potrebbe deformarsi o danneggiarsi. In caso di deformazione o 
danno, il componente non può più essere utilizzato. 
 
NOTE SUI MAGNETI NEI COMPONENTI 
I PRODOTTI CONTENGONO MAGNETI (VEDI CAPITOLO 12), MANTENERE I COMPONENTI AD ALMENO 15 CM 
/ 6 POLLICI DI DISTANZA AD ESEMPIO DA PACEMAKER O DEFIBRILLATORI. 
 
4. Utilizzo dei componenti 

Prima di utilizzare i componenti Lumo per la prima volta, è necessario familiarizzare con le istruzioni per l'uso. 
I capitoli seguenti spiegano come utilizzare i moduli Lumo insieme al Lumo Cuff o al Lumo Socket. Sia Lumo 
Cuff che Lumo Socket sono disponibili nelle misure standard e in versione personalizzata. 
 
4.1. Come utilizzare il Lumo Cuff 

Design e struttura del Lumo Cuff 

  

 

Polsino dal lato superiore dotato di 
sistema Velcro 

Polsino dal retro (qui: con il gancio 
in posizione di ancoraggio) 

 

 

Quando si utilizza il Cuff per la prima volta 
Assicurarsi che il Cuff sia ben saldo e non possa essere spostato facilmente. Se il Cuff è troppo largo sul 
braccio, è necessario adattare le cinghie in velcro. La vestibilità del Cuff sul braccio deve essere aderente ma 
non fastidiosa. 
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Installare il Cuff | Aprire la fascia in velcro e tirare leggermente 
la fascia in velcro per stringere il Cuff sul braccio. 

Indossare il Cuff 

 

 

Inserire il braccio | È possibile posizionare il Cuff su 
un tavolo e inserirvi il braccio. Oppure si può usare 
l'altra mano per tenere il Cuff mentre si inserisce il 
braccio. 

Fissare il Cuff al braccio | Posizionare il gancio 
davanti ai fori di ancoraggio del gancio - i 
magneti lo faranno scattare in posizione. 
Assicurarsi che sia ben posizionato e fissato 
muovendo delicatamente il bracciale. 

 
4.2. Come utilizzare il Lumo Socket  

Quando si utilizza il Socket per la prima volta 
Assicurarsi che il Socket sia ben saldo e non possa essere spostato facilmente. Se il Socket è troppo allentato 
sul braccio, è necessario regolare la tensione dei lacci. La calzata del Socket sul braccio deve essere aderente 
ma non fastidiosa. 
 
Mettere il Socket di corrente  

  

Inserire il braccio | Potete posizionare il Socket tra 
le gambe e inserire il braccio. Oppure potete usare 
l'altra mano per tenere il Socket mentre inserite il 
braccio. 

Fissare il Socket al braccio. Prima di tutto, tirare 
il velcro del guscio inferiore e poi il velcro del 
guscio superiore. Assicurarsi che sia ben 
posizionato e fissato muovendo delicatamente il 
Socket. 

Regolare la posizione dell’invaso sul braccio 
  

Sostituire il disco distale con un inserto | Se la 
misura standard selezionata dell’invaso risulta 
leggermente troppo lunga, rimuovere il disco di 
ammortizzazione distale, inserire l’inserto per 
invaso e, se lo si desidera, reinserire il disco di 
ammortizzazione distale. Consultare il video 
illustrativo riportato sulla confezione. 

Sostituire la misura dei giunti | Se i giunti 
preinstallati, che collegano il guscio inferiore con 
quello superiore, risultano leggermente troppo 
lunghi, rimuovere i tappi dei giunti e il braccio di 
giunzione e fissare i bracci di giunzione più corti. 
Consultare il video illustrativo indicato sulla 
confezione. 

 
4.3. Controllo finale 

• Controllare l'adattamento del Cuff o del Socket prima di iniziare qualsiasi attività. 
• Assicurarsi che sia ben posizionato e fissato cercando di muovere delicatamente il Cuff o il Socket. Il 

Cuff o il Socket devono rimanere saldamente in posizione. 
• Se il Cuff o il Socket non sono stretti e possono essere spostati, ricontrollare il sistema di 

allacciatura o il velcro. 
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4.4. Come rimuovere il Cuff o il Socket 

  

Opzione per il Cuff e per il gancio. Questo si 
sgancerà dal Cuff. Una volta che il gancio è 
libero, è possibile rimuovere il Cuff dal braccio. 

Opzione per il Socket | Aprire la chiusura in velcro 
sulla calotta superiore e inferiore. 

 
4.5. Come utilizzare un modulo con il Cuff o il Socket di corrente 

 

  

Inserire il modulo | Inserire il 
modulo nel recettore del 
modulo... Si dovrebbe sentire un 
piccolo suono. 

Cambiare posizione | Rimuovere 
il modulo e inserirlo con un 
orientamento diverso. 

Controllo finale | Verificare che il 
modulo sia ben posizionato e 
fissato provando a muoverlo 
delicatamente. Il modulo deve 
rimanere in posizione. 

 
4.6. Come collegare un distanziatore a una presa 

Un distanziatore viene utilizzato solo nei casi in cui è necessario compensare la differenza tra le due braccia 
e non sia possibile farlo esclusivamente con il Connettore del Modulo. 
 

 

  

Inserire il distanziatore | Inserire 
il distanziatore nella parte distale 
della presa. Un magnete lo 
manterrà in posizione. 

Cambiare posizione | Ruotare il 
distanziatore fino a raggiungere 
l’orientamento desiderato. Si noti 
che l’orientamento finale è 
determinato principalmente dal 
Connettore del Modulo. 

Fissare la posizione | Assicurarsi 
che i fori del distanziatore e della 
presa siano ben allineati. Questo 
è necessario per inserire con 
successo il perno adattatore che 
blocca l’orientamento. Il perno 
adattatore non deve mai 
sporgere. 
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4.8. Come collegare il Connettore del Modulo a una presa o a un distanziatore 

Il Connettore del Modulo permette di collegare i moduli alla presa. 
 

 

 
 

Inserire il Connettore del 
Modulo | Inserire il Connettore 
del Modulo nella parte distale 
della presa o di un distanziatore. 
Un magnete lo manterrà in 
posizione. 

Cambiare posizione | Ruotare il 
Connettore del Modulo fino a 
raggiungere l’orientamento 
desiderato. 

Fissare la posizione | Assicurarsi 
che i fori del Connettore del 
Modulo e della presa o del 
distanziatore siano ben allineati, 
quindi inserire il perno adattatore 
per bloccare l’orientamento. Il 
perno adattatore non deve 
sporgere. Pin shall not protrude.  

5. Moduli Lumo 

I moduli non offrono rotazione, ma varie posizioni di blocco. È possibile scegliere tra diversi angoli di blocco. 

5.1. Modulo Clamp 

Progettazione e struttura del modulo 

 
 

Modulo accoppiato al Cuff. Modulo accoppiato al Socket. 

 
Esempi di casi d'uso con il modulo 

● Tagliare | Tenere un pezzo di carta per tagliarlo con le forbici. 
● Giocare e tenere le carte da gioco. 

5.2. Modulo Shovel 

Progettazione e struttura del modulo 

  

Modulo accoppiato al Cuff. Modulo accoppiato al Socket. 

 
Esempi di casi d'uso con il modulo 

● Castelli di sabbia | Giocare nella sabbiera o in spiaggia. 
● Sostenere | Tenere oggetti che richiedono due braccia. 
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Controllare sistematicamente che il modulo non abbia gioco a livello della vite. In tal caso, serrare la vite con 
una chiave a brugola da 2,5. 
 
5.3. Modulo Roll 

Progettazione e struttura del modulo 

  

Modulo accoppiato al Cuff. Modulo accoppiato al Socket. 

 
Esempi di casi d'uso con il modulo 

● Argilla da modellare | Giocare e stendere l'argilla con il rullo. 
● Musica | Il rullo è una maraca (shaker). 

Controllare sistematicamente che il modulo non abbia gioco a livello della vite. In tal caso, serrare la vite con 
una chiave a brugola da 2,5. 

5.4. Modulo Hold 

Progettazione e struttura del modulo 
Il modulo è fornito come un unico pezzo con un elemento di testa rimovibile. Poiché il modulo è disponibile in 
due varianti, la leva di fissaggio può essere posizionata sia sul lato laterale che su quello mediale. 
L’illustrazione sottostante mostra il modulo utilizzato nella variante Hold O-1 sul braccio sinistro. 

 
 

Modulo accoppiato al Cuff. Modulo accoppiato al Socket. 

  
 

 

Testa del modulo flessibile | La 
testa del modulo è un elemento 
simile a un morsetto ed è 
realizzata in materiale flessibile 
per adattarsi meglio agli oggetti. 

Orientamento adattabile | È 
possibile ruotare la testa del 
modulo in varie direzioni per 
trovare l'orientamento desiderato 
per la propria attività rilasciando 
la leva. 
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Inserire l'oggetto | Inserire 
l'oggetto desiderato nel foro 
come indicato dalla freccia. A 
seconda della geometria 
dell'oggetto, è possibile inserirlo 
anche dall'altro lato. 

Fissare l'oggetto | Seguire la 
procedura illustrata: prima tirare 
l'oggetto, poi ruotarlo e infine 
premerlo in posizione. 

L'oggetto è fissato | Per 
cambiare l'orientamento, 
utilizzare la leva. 

 

 
   

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

Tirare la parte flessibile (qui 
illustrata dall'indicatore) | 
L'oggetto si sgancia. È quindi 
possibile estrarlo. 

 

Esempi di casi d'uso con il modulo 
Assicurarsi sempre che gli oggetti o le maniglie siano posizionati e fissati correttamente, sollevando l'oggetto 
e scuotendolo delicatamente. Consultate il sito web di macu4, dove troverete video esplicativi specifici nella 
sezione "Applicazione". 

● Penne | Ad esempio una penna con impugnatura cilindrica. 
● Oggetti piatti | Ad esempio, una forchetta con il manico piatto. 

6. Stoccaggio del prodotto 

Il prodotto macu4 è stato sviluppato appositamente per l'uso con i bambini piccoli. Tuttavia, non è un 
giocattolo e non deve essere conservato o trattato come tale. Per garantire la sicurezza del bambino e 
mantenere la funzionalità del prodotto, osservare le seguenti istruzioni: 

• Dopo l'uso, conservare il prodotto in un luogo pulito, asciutto e sicuro, fuori dalla portata dei 
bambini a meno che non siano sotto la loro diretta supervisione. 

• Conservare il prodotto lontano da aree in cui potrebbe essere mescolato con altri giocattoli o 
maneggiato in modo improprio. 

• Proteggere il prodotto da polvere, sporco e urti meccanici. 
• Evitare di conservare il prodotto in luoghi soggetti a forti sbalzi di temperatura o ad alta umidità. 

7. Manutenzione 

• Rimuovere le particelle di sporco: Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere 
delicatamente lo sporco dagli spazi tra i componenti del prodotto. Non utilizzare acqua per questa 
operazione. 

• Pulizia delle superfici: Pulire le superfici del prodotto con un panno umido e non graffiante. Utilizzare 
solo acqua fredda o tiepida. 

• Disinfezione (se necessaria): Se è necessaria la disinfezione, utilizzare un materiale specifico per 
dispositivi medici (classe di rischio I, materiali plastici). 

• Importante: non inserire mai il dispositivo medico macu4 in nessun apparecchio o macchina per la 
pulizia (lavatrice, lavastoviglie, microonde, forno a vapore o simili). 

8. Segnalazione degli eventi avversi 

Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorità competente 
dello Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente. Si prega di utilizzare il modulo Si prega di utilizzare 
il modulo Product Experience Report (PER) https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf e di inviarlo via e-mail all'indirizzo 
support@macu4.com. 
 
 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
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9. Avviso legale 

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

I componenti del prodotto del sistema Lumo con la marcatura Basic UDI-DI 
Lumo Cuff 426242965P030201RF 
Lumo Shovel 426242965P030202RH 
Lumo Roll 426242965P030203RK 
Lumo Hold 426242965P030204RM 
Lumo Clamp 426242965P030205RP 
Lumo Spacer 426242965P030207RT 
Lumo Module Connector 426242965P030208RV 
Lumo Socket 426242965P030206RR 

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

Lumo Socket Not CE marked and available as customization 
 
Produttore legale 
macu4 GmbH, Bücklestrasse 3, 78467 Constance, Germany 
 
Dettagli sulla marcatura CE 
Macu dichiara di essere conforme alle norme europee in materia di progettazione, produzione e fornitura di 
prodotti ortopedici. I prodotti del Sistema Lumo soddisfano i requisiti del Regolamento Europeo (UE) 2017/745 
Allegato I per i dispositivi medici. Sulla base dei criteri di classificazione secondo l'Allegato VIII di tale 
regolamento, il prodotto è stato classificato come Classe I "Accessori". La dichiarazione di conformità è stata 
pertanto redatta dal fabbricante sotto la sua esclusiva responsabilità, in conformità all'Allegato IV del 
Regolamento. Tutti i singoli prodotti del Sistema sono contrassegnati di conseguenza. 
 
Marchio di fabbrica 
Tutte le denominazioni citate nel presente documento sono soggette senza limitazioni alle disposizioni della 
legge sui marchi di fabbrica applicabile e ai diritti dei rispettivi proprietari. Tutti i marchi di fabbrica, i nomi 
commerciali o le denominazioni aziendali citati nel presente documento possono essere marchi registrati e 
sono soggetti ai diritti dei rispettivi proprietari. L'assenza di un'identificazione esplicita dei marchi utilizzati nel 
presente documento non implica che una designazione sia libera da diritti di terzi. 
 
11. Simboli 

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

Marchio CE 

 
Questo simbolo indica che il produttore dichiara che il prodotto soddisfa tutti i 
requisiti legali per la marcatura CE e può essere venduto in tutto il SEE. 

Istruzioni per l'uso. 

 
Questo simbolo indica che l'utente deve consultare le istruzioni per l'uso. 
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Produttore 

 
Questo simbolo indica il produttore del dispositivo medico. 

Limite di temperatura 

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

Data di produzione 

 
Questo simbolo indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. 

Designazione del lotto 

 
Questo simbolo indica il codice di lotto del produttore, in modo da poter identificare 
il lotto o la partita. 

Numero di catalogo 

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

Dispositivo medico 

 
Questo simbolo indica che l'articolo è un dispositivo medico. 

Identificazione chiara del dispositivo 

 
Questo simbolo identifica un supporto che contiene informazioni per 
l'identificazione univoca del dispositivo. 

MR non sicuro 

 

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

 
12. Dati tecnici 
12.1. Cuff 

Generale 

Disegno 

 
Sono disponibili diverse versioni. Il presente disegno è 
solo informativo. 

Dimensioni (dimensioni: STD-SML) 
 

STD-SML-A : 123,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-B : 143,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-C : 163,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-D : 183,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 
STD-SML-E : 203,8 mm x 56,8 mm x 46,2 mm 

Dimensioni (taglia: STD-MED) 
 

STD-MED-A : 123,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-B : 143,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-C : 163,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-D : 183,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 
STD-MED-E : 203,8 mm x 62,4 mm x 51,4 mm 

Peso  A seconda delle dimensioni del prodotto, tra 47 e 70 g. 

Materiale Guscio del polsino: PA2200 
Materiale di protezione: Alcantara, Velour 
Velcro: Nylon  
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Magneti: neodimio-ferro-boro (NdFeB), grado 52, 
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: Ø 9 mm 
(0,35 pollici) × 3 mm (0,12 pollici), tolleranza ±0,1 mm (± 
0,004 pollici) 

Durata del prodotto 2 anni con una media di 120 minuti al giorno con utilizzo 
quotidiano 

 
12.2. Socket 

Generale 

Disegno  

 
Sono disponibili diverse versioni. Il presente disegno ha 

solo scopo informativo. 

Dimensioni  Dimensioni A-1: ca. 125x45x50 
Dimensioni A-2: ca. 146x45x57 
Dimensioni A-3: ca. 173x45x62 
Dimensioni A-4: ca. 213x45x62 
 
Dimensioni B-1: ca. 125x60x50 
Dimensioni B-2: ca. 146x60x57 
Dimensioni B-3: ca. 173x60x62 
Dimensioni B-4: ca. 213x60x90 
  
Dimensioni C-1: ca. 125x75x50 
Dimensioni C-2: ca. 146x75x57 
Dimensioni C-3: ca. 173x75x62 
Dimensioni C-4: ca. 213x75x90 
 
Dimensioni D-1: ca. 125x90x50 
Dimensioni D-2: ca. 146x90x57 
Dimensioni D-3: ca. 173x90x62 
Dimensioni D-4: ca. 213x90x62 
 
Dimensioni E-1: ca. 125x105x50 
Dimensioni E-2: ca. 146x105x57 
Dimensioni E-3: ca. 173x105x62 
Dimensioni E-4: ca. 213x105x57 
 
Dimensioni F-1: ca. 125x120x50 
Dimensioni F-2: ca. 146x120x57 
Dimensioni F-3: ca. 173x120x62 
Dimensioni F-4: ca. 213x120x90 

Peso  A seconda delle dimensioni del prodotto, tra 60 e 120 g. 

Materiale Corpo del modulo: PA2200 
Materiale di protezione: Alcantara, Velour 
Velcro: Nylon  
Magneti: neodimio-ferro-boro (NdFeB), grado 52, 
rivestimento in nichel-rame-nichel. Dimensioni: Ø 9 mm 
(0,35 pollici) × 3 mm (0,12 pollici), tolleranza ±0,1 mm (± 
0,004 pollici) 

Durata del prodotto 2 anni con una media di 120 minuti al giorno con uso 
quotidiano 
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12.3. Modulo Clamp 

Generale 

Disegno  

 

Dimensioni  51,9 mm x 70,6 mm x 36,9 mm 

Peso  23g 

Spessore consentito degli oggetti Da 0,15 mm a 5 mm 

Materiale Corpo del modulo: PA2200 

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

 
12.4. Modulo Shovel 

Generale 

Disegno  

 

Dimensioni  51,6 mm x 98,8 mm x 20,6 mm 
Le dimensioni possono variare a seconda 
dell'orientamento del modulo. 

Peso  20g 

Materiale Corpo del modulo: PA2200 

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

Forze di carico massime nel modulo 

Forza di spinta massima  30 N 

Massa massima consentita nella pala 0,5 kg 
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12.5. Modulo Roll 

Generale 

Disegno  

 

Dimensioni  53,1 mm x 89,3 mm x 28,0 mm 
Le dimensioni possono variare a seconda 
dell'orientamento del modulo. 

Peso  32g 

Materiale Corpo del modulo: PA2200 

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

Forze di carico massime nel modulo 

Forza di spinta massima  30 N 

 
12.6. Modulo Hold 

Generale 

Disegno 

 
(qui raffigurata come variante O-1) 

Dimensioni 52,2 mm x 67,3 mm x 41,1 mm 
Le dimensioni possono variare a seconda 
dell'orientamento del modulo. 

Diametri consentiti per gli oggetti Massimo 15,00 mm * 

Peso  50 g 

Materiale Corpo del modulo: PA2200 
Testa del modulo: Ultrasint TPU01 

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

Condizioni massime a cui il modulo può resistere 

Peso massimo dell'oggetto 0,5 kg 
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12.7. SPACER 

Generale 
Disegno 

 
Dimensioni STD-A : 44 mm x 44 mm x 36 mm 

STD-B : 44 mm x 44 mm x 51 mm 
STD-C : 44 mm x 44 mm x 66 mm 
STD-D : 44 mm x 44 mm x 81 mm 
STD-E : 44 mm x 44 mm x 96 mm 

Peso  A seconda delle dimensioni del prodotto, tra 25 g e 50 g. 
Materiale Corpo del modulo: PA2200 

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

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

 
12.8. MODULE CONNECTOR 

Generale 
Disegno 

 
Dimensioni 44 mm x 44 mm x 94,5 mm 
Peso  30 g 
Materiale Corpo del modulo: PA2200 

Magnete: Neodymium 
Durata del modulo 2 anni con una media di 120 minuti al giorno / uso 

quotidiano 
 
12.9. Condizioni ambientali 

Condizioni 

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

• La temperatura deve stare tra 0 °C e +35 °C / 
32 °F e 95 °F 

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

Quando non lo usi (tipo, se lo metti via per un bel 
po') 

• Tienilo al riparo dalla luce diretta del sole 
• Umidità relativa max. 70 % 
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13. Reazioni allergiche 

QUESTO PRODOTTO È FORMULATO PER UNA GENERALE COMPATIBILITÀ CUTANEA. TUTTAVIA, IN ALCUNI 
INDIVIDUI, IN PARTICOLARE QUELLI CON UNA STORIA DI ALLERGIE O SENSIBILITÀ CUTANEA, POSSONO 
VERIFICARSI REAZIONI ALLERGICHE. NON UTILIZZARE SE SI È A CONOSCENZA DI UN’ALLERGIA O SE SI È 
GIÀ VERIFICATA UNA REAZIONE AD UNO DEI MATERIALI UTILIZZATI IN QUESTO PRODOTTO. IN CASO DI 
ARROSSAMENTO, PRURITO, ERUZIONE, GONFIORE O IRRITAZIONE, INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE 
L’UTILIZZO E CONSULTARE UN MEDICO. GLI INDIVIDUI CON PELLE SENSIBILE DOVREBBERO CONSULTARE 
L’ELENCO COMPLETO DEI MATERIALI E, SE NECESSARIO, ESEGUIRE UN PATCH TEST PRIMA DEL PRIMO 
UTILIZZO. PER INFORMAZIONI DETTAGLIATE SUI MATERIALI UTILIZZATI IN SPECIFICI PRODOTTI, 
CONTATTARE MACU. LA SEZIONE DATI TECNICI FORNISCE SOLO INFORMAZIONI GENERALI SULL’USO DEI 
MATERIALI. 
 
14. Restituzioni 

Se si ritiene che ci sia un problema con il prodotto, leggere attentamente questo manuale prima di 
contattare support@macu4.com o il produttore della protesi (a meno che il prodotto non sia stato 
acquistato direttamente da Macu). Utilizzate il Product Experience Report (PER): 
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-
eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf 
Quando si richiedono riparazioni o restituzioni in garanzia, fornire l'UDI-DI (che inizia con "(01) ____") e 
l'UDI-PI (che inizia con "(10) ____") del modulo. 
Se restituite il prodotto a noi o al vostro protesista, vi preghiamo di imballarlo in modo appropriato; 
l'imballaggio originale in cui avete ricevuto il modulo è perfettamente adatto a questo scopo. 

https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_Lumo/Product_Experience_Report.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
https://25462115.fs1.hubspotusercontent-eu1.net/hubfs/25462115/macu4_AG_Lumo/Product_Experience_Report_EN.pdf
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1. Voorwoord 

Geldig vanaf: 18.07.2026 
● Lees dit document zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. 
● Volg zorgvuldig de waarschuwingen en instructies voor gebruik om letsel en schade aan het 

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

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

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

● Bewaar dit document op een veilige plaats. 

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

 
2. Gebruik 

Beoogd gebruik 
Het Lumo Systeem is bedoeld voor gebruikers met gedeeltelijk of volledig verlies van handfunctie als gevolg 
van tijdelijk of permanent verzwakte hand of handletsel, verlamming, gedeeltelijke handafwezigheid, 
polsafwezigheid of gedeeltelijke onderarm- en handafwezigheid. Door de basis met een module te gebruiken, 
kan een gebrek aan grijpvaardigheid, -vermogen of -kracht worden vervangen of ondersteund.  
 
Indicaties 

● Het systeem kan worden gebruikt voor unilaterale geamputeerden vanaf amputatiehoogte onder 
de elleboog (volgens ISO 8549-2:2020). 

● Het systeem kan worden gebruikt voor unilaterale geamputeerden vanaf amputatiehoogte onder 
de pols (volgens ISO 8549-2:2020). 

● Het systeem kan worden gebruikt voor mensen met unilaterale aangeboren hand- of 
onderarmgebreken (volgens ISO 8549-2:2020). 

● Het systeem is geschikt voor personen met een verminderde of ontbrekende grijpfunctie. 
● Het systeem is geschikt voor personen van 12 maanden en ouder. Een individuele evaluatie door de 

specialist wordt aanbevolen om te beoordelen of de gebruiker lichamelijk en geestelijk in staat is om 
het systeem goed te gebruiken. 

 
Contra-indicaties 

● Niet geschikt voor kinderen jonger dan 12 maanden. Uitzonderingen: De professional (bijv. arts, 
therapeut, klinisch orthopedagoog-protheticus) kan beoordelen of de gebruiker het systeem toch 
kan gebruiken. 

● Niet geïndiceerd voor personen met bilaterale onderarm- of handdefecten. Uitzonderingen: De 
specialist (bijv. arts, therapeut, klinisch orthopedagoog-protheticus) kan beoordelen of de gebruiker 
het systeem desondanks gedeeltelijk kan gebruiken. 

● Niet voor personen met cognitieve en/of psychologische aandoeningen die het geïndiceerde gebruik 
van het Lumo systeem niet of slechts gedeeltelijk mogelijk maken (bijv. dementie, Alzheimer, 
psychosen). Uitzonderingen: De specialist (bijv. arts, therapeut, klinisch orthopedagoog-protheticus) 
kan beoordelen of de gebruiker desondanks in staat is het systeem gedeeltelijk te gebruiken. 

● Niet voor personen bij wie het Lumo systeem naar verwachting te veel mechanische belasting op 
aangrenzende gewrichten zal veroorzaken vanwege de aangegeven gebruikerseisen.  

● Niet voor personen met neurologische aandoeningen bij wie het aanleren van bewegingen met 
behulp van het Lumo systeem zou worden belemmerd. 
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● Niet geschikt voor personen met verse wonden, allergieën of een gevoelige huid op de arm. 
● Niet voor personen met een UBWD gecombineerd met een onderarmomtrek kleiner dan 110 of groter 

dan 180 mm, of een polsomtrek kleiner dan 100 mm of groter dan 135 mm, of een onderarmlengte 
kleiner dan 120 mm. 

● Niet voor personen met een UBED in combinatie met een onderarmomtrek (restarmomtrek) van 
minder dan 140 of meer dan 180 mm, of een armlengte van minder dan 50 mm. 
 

 
Definitie antropometrische waarden. 

 
Het systeem mag alleen worden gebruikt door gebruikers die lichamelijk en geestelijk in staat zijn om het 
systeem naar behoren te bedienen. Als u niet zeker weet of de lichamelijke en/of geestelijke geschiktheid 
voldoende is, raden we een individuele beoordeling door een specialist aan (bijv. arts, therapeut, prothesist). 
 
Combinatiemogelijkheden 
Het systeem is getest op de combinatiemogelijkheden van de Lumo Cuff en Lumo Socket met de 
verschillende Lynk Clic Heads.  
 
Bedrijfsomstandigheden - Algemeen 
Het Lumo Systeem is speciaal ontwikkeld voor alledaagse, sportieve en vrijetijdsactiviteiten met weinig tot 
matige stress. Het systeem mag niet worden gebruikt voor buitengewone activiteiten. Tot deze buitengewone 
activiteiten behoren bijvoorbeeld sporten met overmatige koppel- en/of stootbelastingen of extreme sporten. 
Daarnaast mag het systeem niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen, het besturen van 
zware apparatuur (bijv. bouwmachines), het bedienen van industriële machines of het bedienen van door een 
motor aangedreven arbeidsmiddelen. 
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 VOORZICHTIG 

 
3. Waarschuwingen 

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

● een product beschadigd is. 
● een product mogelijk niet geschikt is voor een bepaalde activiteit. 
● een module niet gemakkelijk aan de Cuff of Socket kan worden gekoppeld. 
● het sluitsysteem werkt niet goed of gaat onbedoeld open 
● de manchet of het kokerdeel komt onbedoeld van de arm los. 

Zorg ervoor dat u de instructievideo bekijkt voor uw beoogde activiteit. Onjuist gebruik kan leiden tot 
ongemak of een ongeluk. Als u uw activiteit niet kunt vinden in de meegeleverde instructievideo's, neem dan 
contact op met support@macu4.com of de vakman die u het systeem heeft verkocht voor instructies voordat 
u met de activiteit begint. 
 
GEBRUIK ONDER TOEZICHT VAN EEN VOLWASSENE 
DE ONDERDELEN ZIJN GESCHIKT VOOR GEBRUIK BIJ KINDEREN ZOALS BESCHREVEN IN DE INDICATIES. 
OMDAT KINDEREN VAN DIE LEEFTIJD NIET IN STAAT ZIJN HET PRODUCT ZELFSTANDIG TE GEBRUIKEN, 
MOETEN DE ONDERDELEN ALTIJD GEBRUIKT WORDEN ONDER DIRECT TOEZICHT VAN EEN OUDER, 
WETTELIJKE VOOGD OF VERANTWOORDELIJKE VOLWASSENE. TOEZICHT IS TE ALLEN TIJDE VEREIST 
TIJDENS HET GEBRUIK OM VEILIGHEID EN JUISTE WERKING TE WAARBORGEN. 
 
Opmerkingen over modules - Algemeen 
Zorg ervoor dat u de modules niet overbelast. Maak de modules na gebruik altijd schoon. Verwijder zichtbare 
vuildeeltjes zodat modules met flexibele modi niet beperkt worden in hun werking.  
Gebruik geen enkel onderdeel om scherpe objecten te hanteren of objecten die bij verlies van controle schade 
kunnen veroorzaken (bijvoorbeeld scheermes, boormachine, messen, enz.). 
Gebruik geen module als de diameter van het object te groot is (zie de specificaties van elke module). Als de 
diameter van een object te klein is, kunt u de diameter iets vergroten door een zacht materiaal te gebruiken 
rond het gebied waar u de module aan het object wilt bevestigen. Bijvoorbeeld als u de Hold module gebruikt 
om een vork vast te houden. 
Voordat u een module gebruikt, moet u controleren of deze compatibel is met de handgreep (bijv. 
fietshandgreep, enz.) of het voorwerp (bijv. vork, enz.), of de module stevig op de handgreep of het voorwerp 
is bevestigd en of u de juiste oriëntatie van de module op het voorwerp/de handgreep hebt gekozen. 
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Opmerkingen over de SHOVEL module 
Controleer voordat u de module gebruikt of de schroef goed vastzit en niet losraakt. De schroef kan 
losraken wanneer het hoofdgedeelte van de module vaak wordt gedraaid. Als de schroef losraakt, 
controleer dan of de schroef in de moer grijpt. Draai de schroef vast met een 2,5-inbussleutel. 
 
Opmerkingen over ROLL module 
Controleer voordat u de module gebruikt of de schroef goed vastzit en niet losraakt. De schroef kan 
losraken wanneer het hoofdgedeelte van de module vaak wordt gedraaid. Als de schroef losraakt, 
controleer dan of de schroef in de moer grijpt. Draai de schroef vast met een 2,5-inbussleutel. 
 
Opmerkingen over HOLD module 
Zorg er vóór gebruik van de module voor dat de schroef van de excentrische nok is vastgedraaid en niet los 
is geraakt. Deze kan losraken wanneer de excentrische nok te ver tegen de klok in is gedraaid. Als deze 
losraakt, zorg er dan voor dat de schroef van de excentrische nok goed in de moer grijpt. De module is 
verkrijgbaar in twee symmetrische varianten: Hold O-1 en Hold O-2. Afhankelijk van de armzijde, de 
mobiliteit en de beoogde activiteit kunnen beide varianten in overweging worden genomen. Ze verschillen in 
de manier waarop het hoofdgedeelte van de module kan worden georiënteerd wanneer deze aan een 
prothese of orthese wordt gekoppeld. 
 
Opmerkingen over de selectie van de productgrootte 

● Gebruik geen Cuff - of Socketmaat die te groot is voor uw arm. Te strak aantrekken kan de buigbare 
productonderdelen beschadigen. 

● Gebruik geen Cuff of Socket die te klein is voor je arm. Dit kan leiden tot pijnlijke drukplekken en/of 
de vasculaire doorstroming belemmeren. 

 
Opmerkingen over Cuff en Socket 

● Gebruik de Cuff of de sok niet als het beschermende materiaal ontbreekt.  
● Zorg ervoor dat de Cuff of Socket altijd strak om je onderarm zit. Trek het klittenband aan als het 

losraakt. 
 
Opmerkingen over omgevingscondities 
Bewaar of gebruik de producten altijd volgens de informatie over temperatuur, UV-straling en 
luchtvochtigheid zoals gespecificeerd in deze instructie in hoofdstuk 12. De materiaaleigenschappen van de 
componenten kunnen aanzienlijk veranderen wanneer ze worden gebruikt of opgeslagen bij hogere of 
lagere temperaturen, zoals aangegeven in dit document, en kunnen leiden tot ongemak, storingen of letsel 
aan personen of eigendommen. 
 
Opmerkingen over opslagcondities 
Zorg er altijd voor dat de componenten goed beschermd zijn tijdens transport en langdurige opslag. Leg 
geen gewicht op een component. Dit kan een component vervormen of beschadigen. In geval van 
vervorming of schade kan de component niet langer worden gebruikt. 
 
OPMERKINGEN OVER MAGNETEN IN DE COMPONENTEN 
DE PRODUCTEN BEVATTEN MAGNETEN (ZIE HOOFDSTUK 11), HOUD DE COMPONENTEN MINIMAAL 15 CM / 
6 INCH UIT DE BUURT VAN BIJVOORBEELD PACEMAKERS OF DEFIBRILLATOREN. 
 
4. Gebruik van de onderdelen 

Maak uzelf vertrouwd met de gebruiksaanwijzing voordat u de Lumo componenten voor het eerst gebruikt. 
In de volgende hoofdstukken wordt uitgelegd hoe u de Lumo modules samen met de Lumo Cuff of Socket 
kunt gebruiken. 
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4.1. Hoe gebruik je de Lumo Cuff 

Ontwerp en structuur van de Lumo Cuff 

  

 

Cuff van boven voorzien van 
klittenbandsysteem 

Cuff vanaf de achterkant (hier: met 
de haak in de verankeringspositie) 

 

 

Wanneer u de Cuff voor het eerst gebruikt 
Zorg ervoor dat de Cuff strak zit en niet gemakkelijk kan worden verplaatst. Als de Cuff te los om je arm zit, 
moet je de klittenbanden aanpassen. De Cuff moet strak om de arm zitten, maar niet oncomfortabel. 

 

 

Installeer Cuff | Open het klittenband en trek lichtjes aan het 
klittenband om het strak om je arm te doen zitten. 

 
Doe de Cuff om  

 

 

 

Je kunt de Cuff op een tafel leggen en je arm erin 
steken. Of je kunt je andere hand gebruiken om de 
Cuff vast te houden terwijl je je arm erin steekt. 

Plaats de haak voor de verankeringsgaten van 
de haak - de magneten zorgen ervoor dat de 
haak vastklikt. Zorg ervoor dat de Cuff goed op 
zijn plaats zit en stevig vastzit door deze 
voorzichtig te bewegen. 

 
4.2. De Lumo Socket gebruiken  

Wanneer u de Socket voor het eerst gebruikt 
Zorg ervoor dat de Socket strak zit en niet gemakkelijk kan worden verplaatst. Als de Socket te los op je arm 
zit, moet je de spanning van de veters aanpassen. De Socket moet goed om de arm zitten, maar niet 
oncomfortabel. 
 
Op het stopcontact zetten  

  
 


