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Generel sikkerheds- og advarselsinformation for "FrameClamps"

1. Generel information
®Tak, fordi du har valgt et produkt fra UDAPTION-serien.
Lzes disse sikkerhedsinstruktioner og advarsler, fgr du bruger produktet.

Korrekt brug kraever yderligere oplysninger fra instruktionerne "Installation og betjening" og

renggringsinstruktionerne. Disse kan findes pa hjemmesiden www.udaption.com under det
respektive produkt.

Vaer ogsa opmaerksom pa de oplysninger, der kan vaere placeret pa selve produkterne.

Hvis produktet gives videre, skal alle de dokumenter, der er naevnt her, vedleegges produktet,
sa den efterfglgende bruger har alle de ngdvendige oplysninger.

Udaption®-serien er tilbehgr til hjeelpemidler inden for alternativ og supplerende
kommunikation (ASK), informationsteknologi (IT) og miljgstyring (ECU).

Symbolik
Sikkerhedsinstruktioner og advarsler

®Advarsel om betydelig risiko for skade pa brugeren, det tilpassede hjalpemiddel eller
A produktet i Udaption-serien, selv hvis disse instruktioner ikke fglges.

2 Advarsel om betydelig risiko for skader pa brugeren, hvis disse instruktioner ikke overholdes.

U o Advarsel om mulig beskadigelse eller fejlfunktion af produktet, hvis disse instruktioner ikke
% folges.

u]
Henvisning til tab af garantikrav, hvis forbuddet tilsidesezettes.

Vaer opmaerksom pa den saerlige opmaerksomhed, der kraeves af brugeren her!
Bemaerkninger om korrekt handtering eller indstilling
Henvisning til handtering eller indstillinger, der er inden for rammerne af accept.

Angivelse af forkert/uautoriseret indstilling eller handtering.

BP® ® O 0

Lukning/lasning

éﬁ Abning/udskruning

e

(=] Abneller luk halvvejs / abn eller luk halvvejs.

5:1’ I_IE‘;!JJ Henvisning til tilbehgr/redskaber med separate brugsanvisninger.
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Meerkning pa instruktioner, emballage, produkter og tilbehgr

UK  UKCA er den produktmaerkning, der bekraefter, at produktet er produceret i England, Skotland
CA og Wales, da det opfylder deres krav.

c € CE-meerket er en indikation af, at et produkt er blevet testet af producenten, og at det
opfylder alle EU's krav til sikkerhed, sundhedsbeskyttelse og miljgbeskyttelse.

Folg brugsanvisningen!
Varenummer

Serienummer

0 Maerkning af partier

Medicinsk udstyr / Medizinprodukt
Unik identifikation af enheden

Fare for kveelning (advarsler om brugerudelukkelse/tilgaengelighed)

Beskyt mod fugt

M3 ikke genbruges

Producent

LAE®DIQEEHEEE =

Dato for fremstilling
Formal / tilsigtet brug

®Udaptions "FrameClamps"-modeller er fastspandingsanordninger, der skrues eller spaendes fast pa
mobilitetshjeelpemidler, plejesenge, plejemgbler generelt eller andre sammenlignelige
tredjepartsprodukter. ®De bruges til at fastholde holderne "Mobile", "Headswitch" eller "Bed" fra
Udaption-serien. For at sikre det optimale greb til hver tilpasning er der en lang reekke klemmetyper
til de mange forskellige krav. Disse omfatter Runde rgr og firkantede rgr i forskellige stgrrelser, ovale
rer, plader med glideblokke til skinnemontering, plader til skruemontering M8/M6 til faste
monteringspunkter og mange flere. De ovennavnte medicinske Udaption-produkter bruges, nar
brugeren ikke har adgang til de saedvanlige betjeningsveje pa grund af et handicap
(handicapkompensation). Kun ved hjzelp af Udaption Frame Clamps kan dette medicinske udstyr
bruges.

®Udaptions "FrameClamps" er et tilbehgr til hjeelpemidler og er hverken livsopretholdende eller
livsunderstgttende.

Anvendelsessteder: Tilsvarende miljgforhold for de tilsluttede mobilitetshjelpemidler/fijernbetjente
produkter. Indendgrs og udendgrs.

®Yderligere tekniske data og oplysninger findes i vejledningen "Installation og betjening" og i
vejledningen til renggring og desinfektion af Udaption-serien.

Indikationer: Mennesker, der er athaengige af mobilitetshjeelpemidler og adaptive teknologier til at
kommunikere (UK), fa adgang til informationsteknologi (IT) eller kontrollere deres omgivelser (ECU).
Kontraindikationer: Ingen

Patientmalgruppe: Mennesker med betydelige motoriske funktionsnedsaettelser, ogsa i forbindelse
med kommunikationsnedsaettelser, pa grund af sygdomme og handicap (uanset om de er erhvervede,
arvelige eller degenerative).

Disse omfatter blandt andet:
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Infantil cerebral parese - Neuromuskulzere sygdomme som ALS, muskeldystrofier, MS -
Rygmarvsskade med tetraplegi, multiple amputationer - Erhvervet hjerneskade som fglge af
slagtilfeelde, TBI eller inflammatoriske processer - Rett syndrom, Angelman syndrom eller andre
alvorlige multiple funktionsnedsaettelser

Tiltaenkte brugere:

- Installation og idriftsaettelse: Kvalificerede specialforhandlere eller andre leverandgrer med
den rette ekspertise.

- ®Betjening: Hjxlpere, plejepersonale, familiemedlemmer, terapeuter og andre personer, der
arbejder i patientmiljget, og som har viden om, hvordan man bruger Udaption "Mobile
series".

Ved indikationer med tilsvarende udtalte motoriske faerdigheder kan det ikke udelukkes, at
brugeren selv betjener den, i det mindste delvist.

Leveringens omfang
Kontrollér leveringsomfanget i forhold til oplysningerne i vejledningen "Installation og
betjening" for det pageeldende produkt. Der kan vaere behov for yderligere produkter for at
kunne bruge produktet fuldt ud. Hvis disse ikke er tilgeengelige eller er ufuldsteendige, bedes
du kontakte din leverandgr.

2. Sikkerhed

®®produkterne i Udaption-serien fra Insors GmbH overholder alle specifikationer og standarder
for medicinsk udstyr. ®For at sikre sikker installation, drift og genbrug af Udaption-serien skal
felgende sikkerhedsinstruktioner og advarsler dog overholdes:

Generelle sikkerhedsinstruktioner og advarsler
Brug af uautoriseret tilbehgr eller uautoriserede sendringer af produktet kan medfgre fare
og/eller personskade og materielle skader. Brug derfor kun tilbehgr, der er godkendt af Insors®
GmbH til kombination med det pageeldende produkt, eller som har standardiserede
tilslutningsmuligheder. ®Foretag kun sendringer pa produktet i overensstemmelse med den
tilhgrende installations- og betjeningsvejledning, eller hvis andringerne skriftligt godkendt af
Insors GmbH.
Sgrg for korrekt montering i overensstemmelse med monteringsvejledningen. Forkert montering
kan forringe produktets stabilitet og funktion og forarsage yderligere skader pa det tilpassede
hjelpemiddel eller endda fgre til fysisk skade.
Sma dele og emballagemateriale, der indgar i leveringen, skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.
Der er risiko for kvaelning.
Overhold den maksimalt tilladte tilpasningsvaegt for produktet og tilpasningsbasen (kgrestol,
seng, vaeg osv.) for at undga skader pa Insors® GmbH-produktet eller tilpasningsbasen.
Brug ikke magt eller overdreven kraft. Det kan beskadige Insors®GmbH-produktet eller det
tilpassede hjelpemiddel.
Forsigtig: Risiko for at komme i klemme! Nar du installerer/bruger Insors®GmbH-produkter, skal
du altid s@rge for, at dele af kroppen ikke kommer i kontakt med beslagets bevaegelige dele.
®Produkterne i Udaption-serien leveres klar til brug. Der ma ikke anvendes smgremidler,
oplgsningsmidler eller lignende. Brug af sadanne midler ma kun udfgres som led i
vedligeholdelse/reparation af uddannet fagpersonale. Se kapitlet "Vedligeholdelse og
reparation”
For du transporterer hjzlpemidlet (f.eks. kgrestolen) eller Igsner skruerne og handtagene, skal
du fjerne alle tilpassede hjelpemidler for at undga, at de bliver beskadiget.
Seet ikke genstande, der ikke er en del af anvendelsesomradet, permanent fast pa produktet i
Udaption®-serien, da det kan pavirke dets funktion og stabilitet negativt.
Alle sikkerheds- og advarselsmeddelelser pa produktet skal altid vaere tydeligt synlige.
Fgr montering af en "FrameClamp" skal monteringsfladen renggres grundigt og holdes fri for fedt.
Pafgr fgrst derefter en eventuel vedhaeftningspromotor. Fglg anvisningerne fra producenten af
vedhaftningsmidlet.
Brug kun reduktionsmuffer fra Udaption®-serien
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Serg for, at "FrameClamp" har den rigtige st@rrelse. For store eller for sma klemmedimensioner
pa "FrameClamp" reducerer forbindelsens stabilitet eller kan beskadige klemmebasen.

Brug de passende skruer (laengde), hvis der fglger flere forskellige med produktet. Gevindet skal
vaere helt gennemskaret af skruen. Gevindets fremspring skal holdes pa et minimum.

Sgrg for, at klemmepunkterne (rgr, plader osv.) er tilstreekkeligt stabile, og brug ikke klemmerne
pa bgjede rgrsektioner eller pa kulfiberrammer.

Nar du vaelger monteringspunktet pa mobilitetshjselpemidlet/tredjepartsproduktet, skal du sikre
dig, at intet funktionsrelevant udstyr pa mobilitetshjalpemidlet pavirkes negativt af selve
monteringen og driften af beslaget og det tilpassede hjelpemiddel.

Det geelder f.eks. bremser, indstillingshandtag, vippefunktion, hjul, justerbare fodstgtter,
sededybdejustering, seedehgjdejustering, drejelige armlan og meget mere.

Juster de justerbare handtag pa spandegrebene, sa de Igber sammen med rgrene.

Nar du strammer skruerne, skal du sgrge for, at klemmerne sidder symmetrisk. Spaend skruerne
jeevnt og skiftevis. Overhold de generelt geeldende maksimale tilspaendingsmomenter for 8.8-
skruer (f.eks. M6 = 10Nm, M8 = 25Nm).

Udaption "FrameClamps" er ikke kompatible med monteringssystemer fra andre producenter.

3. Ansvarsomrader

S@rg for, at produktet er installeret korrekt og stabilt, sa det kan bruges efter hensigten.
Insors®GmbH udelukker ethvert ansvar pa grund af forkert installation.

Ansvaret for installation, idriftseettelse og instruktion ligger hos fagpersonalet ved
forsyningskilden. Ansvaret for sikkerhed og funktion under brug ligger hos brugeren.

4. Levetid

Brug af et Udaption®-produkt ud over den tilsigtede brugsperiode indebaerer ggede risici. Derfor
bgr der pa forhand foretages en vurdering af specialiseret personale (hjalpeleverandgr) af, i
hvilket omfang produktet kan bruges i la&engere tid ved hjzelp af mulig
rekonditionering/vedligeholdelse.

5. Sikkerhed for mennesker med nedsat demmekraft

Produkter fra Insors®GmbH er ikke legetg@j! De ma derfor ikke bruges til leg af bgrn eller personer
med nedsat dgmmekraft.

®Ellers er der risiko for personskade eller beskadigelse af Insors GmbH-produkterne eller de
tilpassede hjxelpemidler.

Ved samling eller andring af produkter fra Udaption®-serien kan meget sma dele skilles ad (risiko
for indtagelse) eller andre situationer, der kan forarsage skade. Sma bgrn eller personer med
nedsat demmekraft bgr ikke vaere i stand til at eendre Udaption®-produkter uden opsyn af en
omsorgsperson.

6. Rapporter alvorlige tilfelde

Rapporter venligst alle haendelser til fglgende e-mailadresse (customercare@insors.de).

En "haendelse" betyder en fejlfunktion eller forringelse af Insors®GmbH-produktets egenskaber
eller ydeevne, herunder anvendelsesfejl pa grund af ergonomiske funktioner, samt en
utilstraekkelig information fra Insors®GmbH eller forsyningskilden eller en ugnsket bivirkning
(kilde MDR). Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
Insors®GmbH.

7. Montering

Insors®GmbH-produkter skal installeres i overensstemmelse med instruktionerne i manualen
"Installation og drift" og i overensstemmelse med de generelle sikkerheds- og
advarselsinstruktioner (dette dokument).

Tilpasningen af hjalpemidlerne til Insors®GmbH-produkterne ma kun udfgres i
overensstemmelse med hjaelpemiddelproducentens anvisninger og/eller Insors®GmbH's
specifikationer.

Tilpasningsbasens sikkerhed og funktion (kgrestol, seng, stol osv.) ma ikke forringes af forkert
montering af Insors®GmbH-produkter (f.eks. forskydning af tyngdepunktet med efterfglgende
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tipning, overskridelse af belastningsgraenser, blokering af foldemekanismer osv.) Kontakt
leverandgren af tilpasningsbasen, hvis du er i tvivl om, hvorvidt dens sikkerhed og ydeevne kan
opretholdes.

8. Vedligeholdelse og reparation

Et beskadiget produkt eller slidte komponenter kan skade brugere eller tredjeparter. Brug kun
produktet, hvis du kan udelukke defekter/slid. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din forhandler.
Reparation/vedligeholdelse eller sikkerhedsteknisk kontrol ma kun udfgres af uddannet
fagpersonale. Afhaengigt af brugsintensiteten anbefales en arlig vedligeholdelse (ved intensiv
brug). | henhold til §§ 3 og 7 i forordningen om opstilling, drift og anvendelse af medicinsk udstyr
(MPBetreibV) anbefales en sikkerhedsteknisk kontrol = vedligeholdelse mindst hvert andet ar. |
henhold til §7 (MPBetreibV) ligger ansvaret hos din leverandgr af hjeelpemidler. Kontakt derfor
denne i god tid.

9. Kontrol af den tilsigtede brug:

For at sikre korrekt brug skal alle tilslutninger pa Insors®GmbH-produkter justeres i
overensstemmelse med instruktionerne i "Installation og drift". Skrueforbindelser ma ikke
strammes med kraft. Hvis der skal bruges usadvanlig meget kraft til at speende en forbindelse,
skal du fa produktet kontrolleret af uddannet fagpersonale.

Tjek regelmaessigt for at sikre, at der er garanti for sikker brug. For detaljerede oplysninger og
hjeelp til spergsmal om vedligeholdelse og service bedes du kontakte din
hjeelpemiddelkonsulent/leverandgr eller Insors®GmbH direkte.

10.Generelle renggringsinstruktioner:

Produkterne i Udaption®-serien skal renggres med jeevne mellemrum, afhaengigt af intensiteten
af brugen og det miljg, de anvendes i.

Det sikrer perfekt hygiejne og funktionalitet.

Brugeren eller dennes plejepersonale er eneansvarlig for renggring af Udaption®-produkterne.
Hvis denne instruktion ignoreres, kan produktgarantien bortfalde, og det kan pavirke den kliniske
tilstand og sikkerheden for brugere og/eller plejepersonale.

De ngdvendige instruktioner "Retningslinjer for renggring og desinfektion" kan findes pa vores
hjemmeside (www.udaption.com) for det respektive produkt.

Resumé: Brug venligst beskyttelseshandsker. Sgrg for, at der ikke kan treenge vand ind i rgr, lejer
eller samlinger.

Tor alle dele af med varmt vand og et slibefrit renggringsmiddel med en opvredet klud. Tgr
derefter af med en tgr, fnugfri klud. Desinficer alle overflader, som brugerne kommer i kontakt
med (70 % alkoholservietter). Udaption®-produktet kan derefter tgrres med et papirhandklaede
for at undga pletter.

11.Levetid

Den forventede levetid (under hensyntagen til den saedvanlige brugsintensitet og antallet af
genanvendelser) er 5 ar.

Dette er betinget af den tilsigtede brug, overholdelse af service- og vedligeholdelsesintervaller og
overholdelse af specifikationerne i instruktionerne "Installation og betjening", "Generelle
sikkerheds- og advarselsinstruktioner" og "Retningslinjer for renggring og desinfektion".

Den angivne levetid pa 5 ar er ikke en garanteret levetid og skal kontrolleres i hvert enkelt tilfaelde
af kvalificeret personale, f.eks. i tilfaelde af genbrug.

Hvis produktet skal bruges ud over den 5-arige periode, skal produktets tilstand
kontrolleres/efterses af kvalificeret personale. Levetiden kan ogsa forkortes afhangigt af
brugsfrekvensen, driftsmiljget og vedligeholdelsen. Levetiden refererer ikke til sliddele, som f.eks.
hjul og plastdele, der er udsat for materialespecifik aldning og/eller slitage. Denne specificerede
levetid har ingen relation til garantien.
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12.Genbrug

Kontakt din leverandgr eller Insors®GmbH fgr genbrug. Udaption®-produktet ma kun videregives
til genbrug, hvis det er blevet testet og renoveret i overensstemmelse med Insors®GmbH's krav til
sikkerhed og ydeevne.

13.Bortskaffelse af affald

Udaption®-produkter fra Insors®GmbH skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
regler i det pageeldende land.

14.Garantibetingelser

Insors®GmbH garanterer alle produkter af maerket Udaption® fuldt ud mod enhver form for
produktfejl i en periode pa to ar fra kgbsdatoen, dokumenteret med et kgbsbevis (med
henvisning til serienummeret, hvis varen har et sadant).

Denne 2-arige garanti daekker alle komponenter, der leveres med produktet, og omfatter ogsa
felgerne af slitage, forkert betjening eller forkert installation. Inden for denne 2-arige
garantiperiode vil Insors®GmbH erstatte defekte dele eller det komplette produkt med nye eller
naesten nye komponenter uden beregning. Forsendelsesomkostningerne afholdes af
Insors®GmbH, men installationstjenester pa stedet er ikke omfattet af garantien. Skader
forarsaget af bevidst brug i strid med den tilsigtede brug eller af forsaetlig skade er ogsa
udelukket.

Insors®GmbH patager sig intet ansvar for indirekte skader pa genstande eller personer som fglge
af brugen af Udaption®-produkter. Insors®GmbH udelukker erstatning for skader pa tilpassede
hjeelpemidler, tilpasningsbaser (kgrestol, seng, stol osv.) eller mgbler samt ansvar for
personskade. Der kan ikke kraeves erstatning for tab af brug pa grund af defekte Insors®GmbH-
produkter.

Udvidet, men begraenset 5 ars garanti pa alle Insors®GmbH-produkter. Insors®GmbH garanterer
alle produkter af maerket Udaption® mod materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa 5 ar fra
den oprindelige kpbsdato for produktet, som dokumenteret af et kgbsbevis, der viser
serienummeret, hvis det er angivet for produktet. Inden for den 5-arige garantiperiode vil
Insors®GmbH efter eget valg udskifte defekte dele eller hele produktet med nye eller tilsvarende
nye komponenter eller foretage reparationer af det originale produkt uden beregning.
Forsendelsesomkostninger skal afholdes af kunden, og montering pa stedet er udelukket. Denne
begraeensede garanti geelder for alle komponenter, der leveres med produktet, og daekker kun
problemer forarsaget af materiale- eller fabrikationsfejl i produktet under dets tilsigtede brug.
Ethvert bevis pa manglende overholdelse vil ugyldigg@re garantien for produktet. Undtaget fra
garantien er sliddele som f.eks. skruer, handtag og alle gevind samt konsekvenserne af forkert
brug.

15.Kundeservice

Hvis du har tekniske spgrgsmal, bedes du kontakte din laegekonsulent/leverandgr eller
customercare@insors.de. For at du kan fa hjzelp sa hurtigt som muligt, skal du have dine
Udaption®-produkter ved handen og vaere klar over, hvilket produkt du bruger
(artikelnummer/vejledning, felgeseddel eller lignende, der viser produktets ngjagtige
betegnelse/konfiguration).
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