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Altalanos biztonségi és figyelmeztetd utasitasok a ,,FrameClamps”-hez

1. Altalanos
K6szonjlik, hogy az UDAPTION® sorozat termékeit valasztotta.
Kérjlik, olvassa el ezeket a biztonsagi és figyelmeztetd jelzéseket, miel6tt hasznalja a
terméket.
A megfelelS hasznalathoz tovabbi informacidra van sziikség a "Szerelés és Kezelés"
kézikényvbdl, valamint a tisztitasi Utmutatokbdl. Ezeket a megfelel6 termék alatt taldlja meg a
honlapon ( www.udaption.com ).
Kérjlik, vegye figyelembe az esetlegesen magukon a termékeken elhelyezett Utmutatasokat is.
A termék atruhdzasakor az itt emlitett 6sszes dokumentumot a termékhez kell csatolni, hogy
a kovetkez6 felhasznalé minden sziikséges informacidval rendelkezzen.
Az Udaption® sorozat az augmentativ és alternativ kommunikacié (AAK), az informacids
technoldgia (IT) és a kérnyezeti vezérlés (KIR) terliletén haszndlt segédeszkdzok tartozéka.

Szimbolika
Biztonsagi és figyelmeztetd jelzések

Figyelmeztetés jelentds karosodas kockdzatdra, amit a felhasznald, az adaptalt tartozék vagy
A maga az Udaption® sorozat termék szenvedhet el, ha ezeket az utasitasokat figyelmen kivdl
hagyjak.

A Figyelmeztetés a jelentGs sériilés veszélyére, ha ezek az utasitdasok nem kerilnek betartasra.

Figyelmeztetés lehetséges karokra vagy a termék meghibasodasara ezen utasitasok figyelmen
kivlal hagyasa esetén.

U@%

u]
Felhivas a jotallasi igény elvesztésére a tilalom megszegése esetén.

Kilonos figyelem a felhaszndldra, ami itt kinalkozik!
Utalas a helyes kezelésre vagy beallitasra
Jelzés a kezelési vagy beadllitdsi modokrdl, amelyek elfogadhatd kereteken beliil vannak.

Figyelmeztetés helytelen vagy tiltott bedllitasra vagy kezelésre.

BP® ® OO0

Z&ras / csavarozas

é\ Nyitas / kicsavaras

n
H Félig kinyitni vagy bezarni / félig kicsavarni vagy becsavarni.

E); \_L_@ Megjegyzés tartozékokra / szerelési részekre kiil6n hasznalati Utmutatéval.
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Feliratok a hasznalati Utmutatokon, csomagolasokon, termékeken és kiegészit6kon

UK Az UKCA az a termékcimke, amely megerdsiti, hogy a termék Anglidban, Skéciaban és
CA Walesben forgalomba hozhaté, mivel megfelel az ottani kévetelményeknek.

€ A CE-jeldlés azt jelzi, hogy a terméket a gyartd megvizsgalta, és az megfelel az EU
egészére vonatkozo valamennyi biztonsagi, egészségvédelmi és kérnyezetvédelmi
kovetelménynek.

Kérjlk, olvassa el a haszndlati utmutatot!

Cikkszam
SN Sorozatszam
0 Tételes cimkézés

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszk6zazonositd

Fulladasveszély (felhasznald kizarasa / hozzaférhetGségi figyelmeztetések)
Védeni a nedvességtdl

Ne hasznalja Ujra

Gyarto

LEE®2®E EFEEE =

Gyartasi datum
Rendeltetés meghatarozasa / Hasznalati cél

Az Udaption® ,FrameClamps” modellek rogzit6 eszkézok, amelyek mobilitasi segédeszkozokre,
apolasi dgyakra, apolasi butorokra vagy mas, hasonlé termékekre visszaszerelhetdk,
csatlakoztathatdok. Az Udaption® sorozat ,,Mobile”, ,Headswitch” vagy ,Bed” tartéinak a befogaddsara
szolgalnak. Az optimalis rogzités biztositdsahoz minden adaptdcidra a kilonféle igényekhez kiilonb6z6
bilincstipusok allnak rendelkezésre. Ide tartoznak: kiilénb6z6 méretd koralaku és szogletes csovek,
ovalis csdvek, nutos lemezek sinekhez valé rogzitéshez, rogzité lemezek M8/M6 csavarfuratokkal fix
rogzitési pontokhoz, és még sok mas. Ezek a fent emlitett Udaption orvosi termékek akkor keriilnek
alkalmazasra, ha a szokasos hasznalati Utvonalak nem rendelkezésre allnak a felhasznaldk szamara
egy fennalld fogyatékossag miatt (a fogyatékossag kompenzalasa). Kizardlag az Udaption Keret
Rogzit6k haszndlataval ezek az orvosi termékek alkalmazhatdak.

Az Udaption® ,FrameClamps” egy kiegészit6 segédeszk6zokhoz, amely nem életfenntarté és nem is
tdmogato.

Felhasznalasi helyek: A kapcsolédd mobilitas-segitd eszkdzok/idegen termékek megfelels kérnyezeti
feltételei. Beltéri és kiltéri hasznalatra.

Tovabbi m(iszaki adatokat és Utmutatasokat a ,,Szerelési és Hasznalati”, valamint a Tisztitasi és
Fert6tlenitési Utmutatdbdl taldlhat meg az Udaption® sorozatra vonatkozdan.

Indikacidk: Emberek, akik mozgdassegité eszkozokre és adaptiv technoldgidkra tamaszkodnak a
kommunikaciéhoz (AAK), az informacids technoldgidk eléréséhez (IT) vagy a kérnyezetiik
irdnyitasahoz (KIR).

Ellenjavallatok: Nincsenek

Pacientacélcsoport: jelentés motoros korldtokkal rendelkez6 emberek, kommunikaciés képességek
korlatozasaval is 6sszefliggésben, betegségek és fogyatékossagok miatt (akar szerzett, orokletes vagy
degenerativ természet).
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Ezek kozé tartozik tobbek kozott:
Gyermekkori agyi bénulasok, neuromuszkularis betegségek, mint az ALS, izomdisztréfidk, MS, a
gerincvel6 karosodasa tetraplegias kialakuldssal, tobbszorés amputdcid, szerzett agyi sériilések stroke,
traumas agysériilés vagy gyulladasos folyamatok miatt, Rett-szindrdma, Angelman-szindroma vagy
mas sulyos tobbszoros fogyatékossagok.
Tervezett felhasznalé:
- Telepités és lizembe helyezés: Szakképzett keresked6k vagy mds szolgdltaték megfelel6
szaktudassal.
- Mikodés: Segit6k, gondozdk, csaldadtagok, terapeutak és mas, a beteg kdrnyezetében
tevékenykedd személyek, akik ismerik az Udaption® ,Mobile-sorozat” kezelését.
A megfelelGen fejlett motorikus képességekkel rendelkez6 indikacidk esetén a felhasznalo
altali hasznalat legaldbb részben nem zarhato ki.
Szallitasi tartalom
Ellendrizze a szallitmany tartalmat az adott termék "Osszeszerelés és Uzemeltetés"
kézikbnyvében szereplS adatokkal. Szlikség esetén kiegészit6 termékekre is szlikség lehet a
termék teljes kor(i hasznalatahoz. Ha ezek nem allnak rendelkezésre vagy hianyosak, forduljon
a beszerzési forrdsahoz.

2. Biztonsag
Az Insors® GmbH Udaption® sorozatanak termékei megfelelnek az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo 6sszes specifikacidonak és szabvanynak. Azonban a biztonsagos telepités, mikodés és az
Udaption® sorozat Ujrafelhaszndalasa érdekében a kovetkezé biztonsagi és figyelmeztetési
utasitdsokat kell betartani:

Altalanos biztonsagi és figyelmeztetd jelzések
Nem engedélyezett tartozékok hasznalata vagy a termék elfogadhatatlan mddositasa veszélyt
és/vagy személyi sériiléseket és anyagi karokat okozhat. Ezért csak olyan tartozékokat hasznaljon,
amelyeket az Insors® GmbH engedélyezett az adott termékhez vagy amelyek szabvanyos
csatlakozasi lehetGségekkel rendelkeznek. A terméken csak a kapcsolddé szerelési és hasznalati
Utmutato szerint hajtson végre moédositasokat, vagy ha a modositasokat az Insors® GmbH irasban
engedélyezte.
Figyeljen a szerelési Gtmutatonak megfelel6 helyes dsszeszerelésre. A helytelen 6sszeszerelés
ronthatja a termék stabilitasat és funkcionalitasat, valamint karokat okozhat az alkalmazott
segédeszkozben, vagy akar testi sériiléseket is okozhat.
A csomagban talalhaté apré alkatrészeket és csomagoldéanyagokat gyermekek elél elzarva kell
tartani. Fulladasveszély all fenn.
Vegye figyelembe a termék és az adaptdcids alap (kerekesszék, agy, fal stb.) maximdlisan
megengedett adaptacids sulyat, hogy elkeriilje az Insors® GmbH-termék vagy az adaptacids alap
karosodasait.
Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy erGszakot. Ez kdrosithatja az Insors®GmbH terméket vagy az
adaptalt eszkozt.
Figyelem, becsip&désveszély! Ugyeljen arra, hogy az Insors®GmbH termékeinek szerelése /
hasznalata soran ne érintkezzenek a testrészei a tarték mozgé részeivel.
Az Udaption® sorozat termékei haszndlatra készen keriinek széllitasra. Ne hasznaljon
kendanyagot, oldészert vagy hasonlét. Az ilyen eszkdzoket csak karbantartas/javitas soran kell
szakképzett személyzetnek alkalmaznia.Vegye figyelembe a ,Karbantartas és javitas” cim
fejezetet.
Miel6tt a mozgdst segit6 eszkozt (példdul a kerekesszéket) szallitand, illetve a csavarok és karok
lazitasa elGtt, tavolitson el minden adaptalt segédeszkozt, hogy elkeriilje a sériiléseket.
Ne rogzitsen tartésan olyan targyakat, amelyek nem tartoznak a hasznalati korbe, az Udaption®
sorozat termékén, mivel ez negativan befolyasolhatja annak miikodését és stabilitasat.
A terméken taldlhatd Gsszes biztonsagi és figyelmeztet6 jelzésnek mindig jél lathaténak kell
maradnia.

Oldal 4 a 8 -bdl 01.11.2024 BI-SWH-005-HU--00.V01



>>B> B D> PEPBEPEPREPDEDEDP

A ,FrameClamp” felszerelése el6tt a rogzitési fellletet alaposan meg kell tisztitani és zsirtalanitani
kell. Csak ezutan vigye fel az esetlegesen haszndlatos tapaddsfokozot. Kérjik, vegye figyelembe a
tapadasfokozé gyartdjanak utasitasait.

Csak az Udaption® sorozat redukalé hiivelyeit hasznalja

Biztositsa, hogy a « FrameClamp » megfelel6 méret( legyen. A tul nagy vagy tul kicsi «
FrameClamp » szoritdméretek csokkentik a kapcsolat stabilitasat, vagy karosithatjak a
szoritobazist.

"Hasznalja a megfelel6 csavarokat (hosszusag), amennyiben a termék tobbféle valasztasi
lehet&séget tartalmaz. A meneteket teljesen athatja a csavar. A menetszar kitliremkedése
minimalizdlandé."

Ugyeljen a szorité pontok megfeleld stabilitdsara (csdvek, lemezek stb.), és ne hasznalja a
bilincseket hajlitott cs6szakaszokon vagy karbon kereteken.

Amikor kivélasztja a szerelési pontot a mobilitasi segédeszk6zon/a kils6 terméken, tgyeljen arra,
hogy a szerelés és a tartd kezelése az adaptalt segédeszkozzel egyiitt ne befolydsolja negativan a
mobilitasi segédeszkoz funkcidit.

Ide tartozik példaul a fékek, az allitok, a dontés, a kerekek, az allithatd labtartdk, az Gilésmélység
allitasa, az Glésmagassag allitasa, a lehajthatd kartdamaszok és sok egyéb mas.

Igazitsa a szoritdkart ugy, hogy azok parhuzamosak legyenek a csovekkel.

A csavarok meghuzasakor ligyeljen arra, hogy a bilincsek szimmetrikusan legyenek elhelyezve. A
csavarokat egyenletesen és felvaltva hizza meg. Tartsa be az altalanos maximalis
nyomatékértékeket az 8.8-as csavarokhoz (példaul: M6 = 10 Nm, M8 = 25 Nm).

Az Udaption ,,FrameClamps” nem kompatibilisek mas gyartok rogzitGrendszereivel.

3. Feleldsségek

Ugyeljen a termék helyes és stabil felszerelésére, hogy az a rendeltetésének megfeleléen
hasznalhaté legyen. Az Insors®GmbH nem vallal felel§sséget a nem megfelel§ 6sszeszerelésért.
A beszerelésért, izembe helyezésért és a betanitasért a beszallitdi forras szakemberei a felelGsek.
A hasznalat soran a biztonsagért és a m(ikodésért a felhasznaldk a felelGsek.

4. Elettartam

Az Udaption® termékek rendeltetési hatarid6t tullépve torténd hasznalata megndvekedett
kockazatokkal jar. Ezért javasolt el6zetesen szakértGkkel (segédeszkoz-szallitdval) felmérni, hogy a
termék esetleges felujitas/karbantartas révén mennyire ndvelheté meg a hasznalati ideje.

5. Biztonsag a korlatozott itél6képességli személyek szamara

Az Insors®GmbH termékek nem jatékok! Ezért nem hasznalhatjak 6ket gyermekek vagy
korlatozott itél6képességl személyek jatékra.

Egyébként fenndll a sériilés veszélye, illetve az Insors®GmbH termékek vagy az adaptalt
segédeszkozok karosodasa.

Az Udaption® sorozat termékeinek 6ssze- vagy atszerelése soran apro alkatrészek kilénvalhatnak
(lenyelés veszélye), vagy egyéb, sériilést okozd helyzetek Iéphetnek fel. Kisgyermekek vagy
korlatozott itél6képességl személyek nem maddosithatjak az Udaption® termékeket, csak
felligyelS személy jelenlétében.

6. Jelentse a sulyos eseteket

Kérjiik, minden eseményt jelentsen az aldbbi e-mail cimre (customercare@insors.de).

Egy "esemény" egy hibas miikodést vagy az Insors®GmbH termék tulajdonsagainak vagy
teljesitményének romlasat jelenti, beleértve az alkalmazasi hibdkat is az ergondmiai jellemzék
miatt, valamint az Insors®GmbH vagy a beszerzési forrds altal nyujtott informaciok elégtelenségét
vagy egy nem kivant mellékhatdst (forrds MDR). Minden, a termékkel kapcsolatos sulyos
eseményt jelenteni kell az Insors®GmbH felé.
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7. Osszedllitas

Az Insors®GmbH termékek sszedllitasat a ,Szerelési és Uzemeltetési Utmutatd” elGirdsai szerint,
valamint az altalanos biztonsagi és figyelmeztets jelzések (jelen dokumentum) betartdsaval kell
elvégezni.

A segédeszk6zok Illesztése az Insors®GmbH termékein kizardlag a segédeszkozgyartok vagy/és az
Insors®GmbH specifikacidi alapjan torténhet.

Az adaptacios bazis biztonsaga és miikodése (kerekesszék, agy, szék stb.) nem sériilhet az Insors®
GmbH termékek nem megfelel§ szerelése miatt (példaul tomegkdzéppont eltolédas miatti
billenési hajlam, terhelési hatarok tullépése, 6sszecsukhaté mechanizmusok blokkolasa stb.).
Kérjlik, vegye fel a kapcsolatot az adaptacios bazis beszerzési forrasaval, ha kétségek merilnek fel
annak biztonsdganak és teljesitményének fenntartasat illetéen.

8. Karbantartas és javitas

A sériilt termék vagy elhaszndalddott alkatrészek sériilést okozhatnak a felhasznaldknak vagy
harmadik személyeknek. Kérjik, csak akkor hasznalja a terméket, ha kizarhaté a
hiba/elhasznalddas. Bizonytalansag esetén kérjuk, forduljon a beszerzési forrashoz. A
javitast/karbantartast vagy a biztonsagi ellenGrzést csak képzett szakember végezheti. A hasznalat
intenzitasatdl fuggben éves karbantartas ajanlott (intenziv hasznalat esetén). A gydgyaszati
eszkozok feldllitasardl, lizemeltetésérdl és hasznalatardl sz6l6 rendelet (MPBetreibV) 3. és 7. §-a
szerint biztonsagi ellenérzés = karbantartas legalabb kétévente ajanlott. A 7. § (MPBetreibV)
szerint a felel6sség az eszkoz szallitdjat terheli. Ezért kérjlk, id6ben vegye fel vele a kapcsolatot.

9. Rendeltetésszerii hasznalat ellenérzése:

Annak érdekében, hogy a rendeltetésszer( haszndlat biztositott legyen, az Insors®GmbH
termékek Gsszes csatlakozasat a ,,Szerelés és miikodtetés” Utmutatd szerint kell bedllitani. A
csavarozott csatlakozdsokat nem szabad er6vel meghuzni. Ha szokatlan eréfeszitést igényel egy
csatlakozas megszoritasa, kérje meg a termék ellenGrzését szakképzett személyzettdl.
Rendszeresen gy6z6djon meg arrdl, hogy a biztonsagos hasznalat garantalt. Részletes informaciok
és karbantartasi, illetve szervizelési kérdésekben tud segitséget adni tanacsaddja vagy szallitéja,
vagy kozvetlenil az Insors®GmbH.

10.Altalanos takaritasi utmutatasok:

Az Udaption® sorozat termékeit rendszeresen tisztitani kell, a haszndlati intenzitas és a hasznalati
kornyezet fliggvényében.

Ez biztositja a kifogastalan higiéniat és funkcionalitast.

A felhasznalo vagy az 6t segit6 kdrnyezet kizardlagosan felelGs az Udaption® termékek
tisztitasaért. Ennek az el6irasnak a figyelmen kiviil hagyasa a termékgarancia elvesztéséhez,
valamint a felhasznaldk és/vagy gondozodk klinikai allapotanak és biztonsaganak romlasahoz
vezethet.

A sziikséges utasitasok ,Tisztitasi és fert6tlenitési iranyelvek” megtaldlhatdk a termékoldalakon a
weboldalunkon (www.udaption.com).

Osszefoglalas: Kérjiik, viseljen védékeszty(it. Ugyeljen arra, hogy ne juthasson viz a csévekbe,
csapagyakba vagy csatlakozasokba.

Minden alkatrészt t6réljon le meleg vizzel és dérzsolomentes tisztitdszerrel egy kicsavart
ruhaval. Ezutan torolje / szaritsa meg egy szaraz, szoszmentes kendével. Fert6tlenitse az 6sszes
feliiletet, amely a felhasznaldkkal érintkezhet (70%-os alkoholtartalmu kenddk). Ezt kbvetGen az
Udaption® terméket papirtorlével szarithatja, hogy elkerilje a foltok kialakuldsat.

11. Elettartam
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A varhaté élettartam, (figyelembe véve a szokasos hasznalati intenzitast és az Ujrahasznalat
szamat) 5 év.

Feltételezve a rendeltetésszerd, megfelel6 haszndlatot, a szerviz- és karbantartasi intervallumok
betartasat, valamint a "Szerelési és Kezelési" Gtmutatd, az "Altaldnos biztonsagi és figyelmeztetési
utasitasok", és a "Tisztitasi és fert6tlenitési iranyelvek" betartasat.

Az 5 éves megadott élettartam nem garantalt, és az esetek egyedi elbiralasa alatt all, példaul
Ujrafelhasznalas esetén mindsitett szakemberek megvizsgaljak.

Ha a terméket 5 éves id6tartamon tul szeretnék hasznalni, a termék allapotat/feldjitasat
szakképzett személyzetnek kell ellenGriznie. Az élettartam a hasznalat gyakorisagatél, a miikodési
kornyezettdl és a karbantartastdl is fligg6en csdkkenhet. Az élettartam nem vonatkozik a
kopdalkatrészekre, mint példaul kerekek és mianyag alkatrészek, amelyek anyaghoz kot6dé
Oregedének és/vagy kopasnak vannak kitéve. A megadott élettartam nincs dsszefiiggésben a
jotéllassal vagy a garancidval.

12. Ujrafelhasznalas

Ujrafelhasznélat el6tt forduljon segédeszkdz szallitéjahoz vagy az Insors®GmbH-hez. Az Udaption®
terméket csak akkor szabad Ujrafelhasznalasra atadni, ha az Insors®GmbH biztonsagi és
teljesitménykdvetelményeinek megfelel6en ellendrizték és felujitottdk.

13. Artalmatlanitas
Az Insors®GmbH Udaption® termékeit az adott orszagban érvényes elGirasok szerint kell
megsemmisiteni.

14. Garancialis feltételek

Az Insors®GmbH teljes kord garanciat nyujt az Udaption® markanév alatt taldlhaté minden
termékre a vasarlas datumatdl szamitott két éven keresztiil, igazolva vasarlasi bizonylattal (amely
hivatkozik a sorozatszamra, amennyiben a cikk tartalmazza).

Ez a 2 éves garancia magaba foglalja a termékkel egyitt szallitott 6sszes Osszetevét, és kiterjed a
kopas, helytelen kezelés vagy rossz telepités kbvetkezményeire is. Ezen 2 éves garanciaidén belil
az Insors®GmbH ingyenes cserét biztosit a hibas alkatrészek vagy a teljes termék esetében Uj vagy
Ujszer( alkatrészekkel. A szallitasi koltségek az Insors®GmbH terhére mennek, azonban a helyszini
szerelési szolgaltatasok nem tartoznak a garancia korébe. Kizartak tovabba a szandékos,
rendeltetésszer( haszndlattal ellentétes alkalmazasbdl vagy szandékos rongdlasbdl eredd karok is.
Az Insors®GmbH nem vallal felelGsséget az Udaption® termékek hasznalatabdl szarmazé kozvetett
karokért targyakban vagy személyekben. A véllalat kizarja az adaptalt segédeszk6zok, adaptacids
alapok (kerekesszék, agy, szék stb.) és butorok sériiléseiért jard kartéritést, valamint a személyi
sérilésekért valo felelGsséget. Az Insors®GmbH hibas termékeibdl szarmazé hasznélatvesztés
miatti kartéritési igények nem érvényesithetok.

Kiterjesztett, azonban korlatozott 5 éves garancia az 6sszes Insors®GmbH termékre. Az
Insors®GmbH az Udaption® marka 6sszes termékeére vallalja az anyag- és munkafolyamatok
hibdinak fedezését, az eredeti vasarlasi datumtdl szamitott 5 évre, melyet a vasarlast igazold, a
sorozatszamot is tartalmazd nyugta tandusit, ha vonatkozik. Az 5 éves garancia sordn az
Insors®GmbH sajat beldtasa szerint ingyenesen cseréli a hibas alkatrészeket vagy a teljes terméket
Uj vagy Ujszer(i komponensekre, illetve javitja az eredeti terméket.

A szallitasi koltségek a vasarlét terhelik, a helyszini 6sszeszerelési szolgaltatdsok kizartak. Ez a
korlatozott garancia az 6sszes a termékkel szallitott 6sszetevGre vonatkozik, és csak az anyag- vagy
gyartasi hibakbdl eredé problémakat fedezi a rendeltetésszer( hasznalat soran. A szabalysértésre
utald jelek a termék garancidjanak megsziinését eredményezik. Nem vonatkozik a garancia a
kopdalkatrészekre, példaul csavarokra, karokra és menetekre, valamint a nem rendeltetésszerd
hasznalat kovetkezményeire.

15. Ugyfélszolgalat
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Technikai kérdések esetén forduljon segédeszkoz tanacsaddjahoz / szallitdjahoz, vagy irjon a
kovetkezd cimre: customercare@insors.de. Annak érdekében, hogy a lehetd leggyorsabban
segitséget kaphasson, tartsa kéznél az Udaption® termékeket, és ismerje, hogy melyik termékrél
van sz0 (cikkszam / szallitdlevél Gtmutatasok vagy hasonld, amelybél pontosan kidertl a termék
megnevezése / konfiguracidja).
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