
Pagina 1 da 7  01.11.2024   BI-SWH-005-IT--00.V01 
 

 

 

FrameClamps 

 

  Istruzioni e avvertenze generali di sicurezza 

 General Safety InstrucƟons and Warnings 

 Consignes de sécurité et mises en garde générales 

 Istruzioni e avvertenze generali di sicurezza 

 Indicaciones generales de seguridad y advertencias 

 Instruções gerais de segurança e advertências 

 Opće sigurnosne upute i upozorenja 

 Algemene veiligheidsaanwijzingen en waarschuwingen 

 Generelle sikkerhets- og advarselmerknader 

 Generelle sikkerheds- og advarselsoplysninger 

 Allmänna säkerhetsanvisningar och varningar 

 telineen yleiset turvallisuus- ja varoitusohjeet 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Insors® GmbH 
Struthof 2 
55595 Münchwald- Germany 
TEL: 0049 6706 915 6130 
FAX: 0049 6706 915 1640 
info@insors.de  
www.insors.de           

IT 

EN 

FR 

IT 

ES 

PT 

HU 

NL 

NO 

SE 

FI 

DK 

 

 

 



Pagina 2 da 7  01.11.2024   BI-SWH-005-IT--00.V01 
 

 

 

Avvertenze generali di sicurezza e di avverƟmento per i "FrameClamps" 

1. Generale 
Grazie per aver scelto un prodoƩo della serie UDAPTION®. 
Si prega di leggere quesƟ avvisi di sicurezza e avvertenze prima di uƟlizzare il prodoƩo. 
Un uso correƩo richiede ulteriori informazioni dal manuale "Montaggio e Operazione" e dalle 
istruzioni per la pulizia. Queste si trovano sul sito web soƩo il rispeƫvo prodoƩo ( 
www.udapƟon.com  ). Tenere presente anche le indicazioni eventualmente applicate sui 
prodoƫ stessi. Alla consegna del prodoƩo, tuƫ i documenƟ specificaƟ qui devono essere 
allegaƟ al prodoƩo, in modo che l'utente successivo disponga di tuƩe le informazioni 
necessarie. 
La serie UdapƟon® è un accessorio per gli ausili nel campo della comunicazione aumentaƟva 
e alternaƟva (CAA), della tecnologia dell'informazione (IT) e del controllo ambientale (CA). 

Simbolica 

 Avvertenze e istruzioni di sicurezza 

Avvertenza di rischio significaƟvo di danno per l'utente, l'accessorio adaƩato o il prodoƩo 
della serie UdapƟon® stesso in caso di mancato rispeƩo di queste indicazioni. 

Avvertenza per il grave rischio di infortunio per l'utente in caso di mancato rispeƩo di queste 
indicazioni. 

Avvertenza sui possibili danni o malfunzionamenƟ del prodoƩo in caso di mancato rispeƩo di 
queste istruzioni. 

 Avviso sulla perdita del diriƩo di garanzia in caso di mancato rispeƩo del divieto. 

 AƩenzione parƟcolare rivolta all'utente che viene offerta qui!  
 

 Indicazione del correƩo uƟlizzo o impostazione 
  

 Indicazione sulla gesƟone o le impostazioni che sono nell'ambito dell'acceƩazione. 
  

 Avviso di impostazione o manipolazione errata/non consenƟta. 
  

 Chiusura / avvitamento 
  

 Apertura / svitamento 
  

 Aprire o chiudere a metà / svitare o avvitare a metà. 
  

 Nota sugli accessori / parƟ aggiunƟve con istruzioni per l'uso separate. 

  

 

 EƟcheƩe su manuali, confezioni, prodoƫ e accessori 

IT 
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L'UKCA è l'eƟcheƩatura del prodoƩo che conferma che il prodoƩo può essere immesso sul 
mercato in Inghilterra, Scozia e Galles in quanto soddisfa i loro requisiƟ. 

 

Il marchio CE indica che un prodotto è stato testato dal produttore e che soddisfa tutti 
i requisiti dell'UE in materia di sicurezza, protezione della salute e tutela 
dell'ambiente. 

 Fare riferimento al manuale dell'utente! 

 Numero di arƟcolo 

 Numero di serie 

 IdenƟficazione del loƩo 

 DisposiƟvo medico 

 IdenƟficazione univoca del disposiƟvo 

 Rischio di soffocamento (esclusione dell'utente / avvertenze di accessibilità) 

 Proteggere dall'umidità 

 Non riuƟlizzare 
  

 ProduƩore 
  

 Data di fabbricazione 
 
Determinazione della finalità / Scopo d'uso 

I modelli UdapƟon® "FrameClamps" sono disposiƟvi di bloccaggio che possono essere fissaƟ o 
bloccaƟ in modo reversibile su ausili per la mobilità, leƫ di cura, mobili per assistenza in generale o 
altri prodoƫ simili. Sono progeƩaƟ per ospitare i supporƟ "Mobile", "Headswitch" o "Bed" della serie 
UdapƟon®. Per garanƟre un ancoraggio oƫmale per ogni adaƩamento, esistono diversi Ɵpi di 
morseƫ per soddisfare vari requisiƟ. QuesƟ comprendono: tubi tondi e quadraƟ di diverse 
dimensioni, tubi ovali, piastre con scanalature per il montaggio su rotaia, piastre per il montaggio a 
vite M8 / M6 per punƟ di montaggio fissi, e molto altro ancora. QuesƟ prodoƫ medici UdapƟon 
sopra menzionaƟ sono uƟlizzaƟ quando le modalità di uƟlizzo abituali non sono accessibili agli utenƟ 
a causa di un handicap esistente (compensazione del handicap). È solo tramite l'uso dei Frame 
Clamps UdapƟon che quesƟ prodoƫ medici possono essere uƟlizzaƟ. 
 
Gli UdapƟon® "FrameClamps" sono un accessorio per ausili e non sono né vitali né di supporto. 
Luoghi di uƟlizzo: condizioni ambientali corrispondenƟ dei disposiƟvi di mobilità/con prodoƫ di terze 
parƟ. Per uso interno ed esterno. 
Per ulteriori daƟ tecnici e istruzioni, fare riferimento al manuale « Montaggio e Uso », nonché al 
manuale di Pulizia e Disinfezione della serie UdapƟon®. 
Indicazioni: Persone che dipendono da ausili per la mobilità e tecnologie adaƫve per comunicare 
(CAA), accedere alle tecnologie dell'informazione (IT) o controllare il loro ambiente (CA). 
Controindicazioni: Nessuna 
Gruppo di pazienƟ: Persone con limitazioni motorie significaƟve, anche in relazione a limitazioni della 
capacità di comunicazione, a causa di malaƫe e disabilità (sia di natura acquisita, ereditaria o 
degeneraƟva). 
Questo include tra l'altro: 
Paralisi cerebrali infanƟli, malaƫe neuromuscolari come la SLA, le distrofie muscolari, la sclerosi 
mulƟpla, lesioni del midollo spinale con formazione tetraplegica, amputazioni mulƟple, lesioni 
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cerebrali acquisite da ictus, traumi cranici o processi infiammatori, sindrome di ReƩ, sindrome di 
Angelman o altre gravi disabilità mulƟple.  
Utente previsto:  

- Montaggio e messa in funzione: Rivenditori specializzaƟ qualificaƟ o altri fornitori con le 
conoscenze appropriate. 

- Funzionamento: assistenƟ, operatori sanitari, familiari, terapeuƟ e altre persone che operano 
nell'ambiente del paziente e che hanno conoscenze sull'uso della serie mobile UdapƟon®. 
In caso di indicazioni con abilità motorie corrispondentemente sviluppate, un uƟlizzo da parte 
dell'utente stesso non può essere escluso, almeno in parte. 

Contenuto della consegna 
Verifichi il contenuto della consegna con le indicazioni del manuale "Montaggio e Uso" del 
rispeƫvo prodoƩo. Se necessario, potrebbero essere necessari ulteriori prodoƫ 
complementari per poter uƟlizzare appieno il prodoƩo. Qualora quesƟ non fossero presenƟ o 
fossero incompleƟ, si prega di contaƩare il proprio fornitore. 

2. Sicurezza 
I prodoƫ della serie UdapƟon® di Insors® GmbH soddisfano tuƩe le specifiche e le normaƟve per 
i disposiƟvi medici. TuƩavia, per garanƟre una configurazione, un funzionamento e un riuƟlizzo 
sicuri della serie UdapƟon®, è necessario seguire i seguenƟ avvisi e disposizioni di sicurezza: 

 Avvertenze generali di sicurezza e avvisi 
L'uƟlizzo di accessori non approvaƟ o di modifiche non consenƟte al prodoƩo può comportare 
rischi e/o lesioni a persone e danni materiali. UƟlizzare, quindi, esclusivamente accessori che 
siano staƟ approvaƟ da Insors® GmbH per l'uso con il prodoƩo in quesƟone o che presenƟno 
opzioni di collegamento standardizzate. EffeƩuare modifiche sul prodoƩo solo conformemente 
alle istruzioni di montaggio e uso associate, o se le modifiche sono state approvate per iscriƩo da 
Insors® GmbH. 
Fare aƩenzione al correƩo montaggio secondo le istruzioni. Un montaggio errato può 
compromeƩere la stabilità e la funzionalità del prodoƩo, e può conƟnuare a causare danni 
all'ausilio adaƩato o persino causare lesioni fisiche. 
Le parƟ di piccole dimensioni e i materiali d'imballaggio inclusi devono essere tenuƟ fuori dalla 
portata dei bambini. Sussiste pericolo di soffocamento. 
Si prega di osservare il peso massimo consenƟto per l'adaƩamento del prodoƩo e della base di 
adaƩamento (sedia a rotelle, leƩo, parete, ecc.) per evitare danni al prodoƩo Insors® GmbH o alla 
base di adaƩamento. 
Non applicare forze eccessive o violenza. Questo potrebbe danneggiare il prodoƩo Insors®GmbH 
o lo strumento adaƩato. 
AƩenzione, pericolo di schiacciamento! Assicurarsi, durante il montaggio / uƟlizzo dei prodoƫ 
Insors®GmbH, che le parƟ del corpo non vengano a contaƩo con le parƟ mobili dei supporƟ. 
I prodoƫ della serie UdapƟon® vengono consegnaƟ pronƟ per l'uso. Non uƟlizzare lubrificanƟ, 
solvenƟ o simili. L'uso di tali mezzi dovrebbe essere effeƩuato solo durante la 
manutenzione/riparazione da parte di personale specializzato. Vedi il capitolo "Manutenzione e 
riparazione". 
Prima di trasportare l'ausilio per la mobilità (ad esempio, una sedia a rotelle) o di allentare le 
viƟ e le leve, rimuovere tuƫ gli ausili adaƩaƟ per evitare danni. 
Non fissare in modo permanente oggeƫ che non fanno parte dell'ambito di uƟlizzo al prodoƩo 
della serie UdapƟon®, poiché ciò potrebbe influire negaƟvamente sulla sua funzionalità e 
stabilità. 
Tuƫ i segnali di sicurezza e avvertenze sul prodoƩo devono rimanere sempre ben visibili. 
Prima di montare un "FrameClamp", la superficie di montaggio deve essere pulita a fondo e priva 
di grasso. Applicare successivamente l'eventuale promotore di adesione da uƟlizzare. Si prega di 
osservare le istruzioni del produƩore del promotore di adesione. 
UƟlizzare solo riduƩori della serie UdapƟon® 
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Assicurarsi che il « FrameClamp » sia della dimensione correƩa. Misure di serraggio del « 
FrameClamp » troppo grandi o troppo piccole riducono la stabilità del collegamento o possono 
danneggiare la base di serraggio. 
"UƟlizzare le viƟ appropriate (lunghezza), a condizione che il prodoƩo sia dotato di una selezione 
mulƟpla. Il fileƩo deve essere completamente aƩraversato dalla vite. La sporgenza del fileƩo 
deve essere mantenuta al minimo." 
Assicurarsi della sufficiente stabilità dei punƟ di serraggio (tubi, piastre, ecc.) e non uƟlizzare le 
pinze su sezioni di tubi curve o su telai in carbonio. 
Durante la scelta del punto di montaggio sull'ausilio per la mobilità/sul prodoƩo di terze parƟ, 
assicurarsi che il montaggio stesso e l'uso del supporto insieme al disposiƟvo adaƩato non 
influenzino negaƟvamente le funzioni operaƟve dell'ausilio per la mobilità. 
Ciò include, ad esempio, i freni, le leve regolabili, l'inclinazione, le ruote, i poggiapiedi regolabili, 
la regolazione della profondità del sedile, la regolazione dell'altezza del sedile, i braccioli 
ribaltabili e molto altro ancora. 
Allineare le maniglie regolabili delle leve di bloccaggio in modo che siano parallele ai tubi. 
Quando si stringono le viƟ, assicurarsi che le staffe siano posizionate simmetricamente. Stringere 
le viƟ in modo uniforme e alternato. RispeƩare le coppie massime di serraggio generali per le viƟ 
di classe 8.8 (ad esempio: M6 = 10 Nm, M8 = 25 Nm). 
I morseƫ a telaio "FrameClamps" di UdapƟon non sono compaƟbili con i sistemi di montaggio di 
altri produƩori. 

3. Responsabilità 
Assicurarsi di un montaggio correƩo e stabile del prodoƩo per poterlo uƟlizzare come previsto. 
Insors®GmbH declina ogni responsabilità per un montaggio improprio. 
La responsabilità del montaggio, della messa in funzione e delle istruzioni speƩa al personale 
specializzato della fonte di approvvigionamento. La responsabilità per la sicurezza e il 
funzionamento durante l'uso è affidata agli utenƟ. 

4. Durata della vita 
L'uso di un prodoƩo UdapƟon® oltre il periodo di uƟlizzo previsto comporta rischi maggiori. 
Pertanto, si consiglia di valutare prevenƟvamente, tramite personale qualificato (fornitore di 
ausili), fino a che punto il prodoƩo possa essere rinnovato/manutenuto per prolungarne l'uso. 

5. Sicurezza per le persone con capacità di giudizio ridoƩa 
I prodoƫ Insors®GmbH non sono giocaƩoli! Pertanto, non devono essere uƟlizzaƟ per giocare dai 
bambini o dalle persone con facoltà di giudizio limitate. 
C'è il rischio di lesioni o danni ai prodoƫ Insors®GmbH o agli ausili adaƩaƟ. 
Durante l'assemblaggio o la modifica dei prodoƫ della serie UdapƟon®, possono separararsi 
piccole parƟ (pericolo di ingesƟone) o possono verificarsi situazioni che potrebbero causare 
lesioni. I bambini piccoli o le persone con capacità di giudizio limitate non dovrebbero poter 
modificare i prodoƫ UdapƟon® senza la supervisione di un adulto responsabile. 

6. Segnalare i casi gravi 
Si prega di segnalare tuƫ gli incidenƟ al seguente indirizzo e-mail (customercare@insors.de ). 
Un "incidente" indica un malfunzionamento o un deterioramento delle caraƩerisƟche o delle 
prestazioni del prodoƩo Insors®GmbH, compresi gli errori di applicazione dovuƟ a caraƩerisƟche 
ergonomiche, così come un'insufficienza delle informazioni fornite da Insors®GmbH o dalla fonte 
di approvvigionamento, o un effeƩo collaterale indesiderato (fonte MDR). Tuƫ gli incidenƟ gravi 
relaƟvi al prodoƩo devono essere segnalaƟ a Insors®GmbH. 

7. Montaggio 
Il montaggio dei prodoƫ Insors®GmbH deve essere effeƩuato secondo le istruzioni nel manuale 
“Montaggio e Uso” e rispeƩando le avvertenze di sicurezza generali e quelle presenƟ in questo 
documento. 
L'adaƩamento degli ausili sui prodoƫ Insors®GmbH deve essere effeƩuato esclusivamente in 
conformità alle istruzioni dei produƩori di ausili e/o alle specifiche di Insors®GmbH. 
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La sicurezza e la funzionalità della base di adaƩamento (sedia a rotelle, leƩo, sedia, ecc.) non 
devono essere compromesse da un montaggio improprio dei prodoƫ Insors® GmbH (ad esempio, 
spostamento del baricentro con conseguente tendenza al ribaltamento, superamento dei limiƟ di 
carico, blocco dei meccanismi di piegatura, ecc.). Si prega di contaƩare la fonte di 
approvvigionamento della base di adaƩamento in caso di dubbi sul mantenimento della sicurezza 
e delle prestazioni. 

8. Manutenzione e riparazione 
Un prodoƩo danneggiato o componenƟ usuraƟ possono causare lesioni agli utenƟ o a terzi. 
UƟlizzare il prodoƩo solo se è possibile escludere la presenza di difeƫ/usura. In caso di dubbi, 
rivolgersi al proprio fornitore. La riparazione/manutenzione o il controllo tecnico di sicurezza 
devono essere eseguiƟ esclusivamente da personale specializzato e qualificato. A seconda 
dell'intensità di uƟlizzo, si consiglia una manutenzione annuale (uso intensivo). Ai sensi dei §§ 3 e 
7 del regolamento relaƟvo all'installazione, al funzionamento e all'uso di disposiƟvi medici 
(MPBetreibV), si raccomanda un controllo tecnico di sicurezza = manutenzione almeno ogni 2 
anni. Ai sensi del §7 (MPBetreibV), la responsabilità ricade sul fornitore dell'ausilio. Si prega 
quindi di contaƩarlo tempesƟvamente. 

9. Verifica dell'uso correƩo: 
Per garanƟre un uso correƩo, tuƫ i collegamenƟ dei prodoƫ Insors®GmbH devono essere 
regolaƟ secondo le istruzioni "Montaggio e uƟlizzo". I collegamenƟ avvitaƟ non devono essere 
serraƟ con forza. Se è necessario uno sforzo insolito per serrarne uno, richiedere una verifica del 
prodoƩo da parte di personale qualificato. 
Assicurarsi regolarmente che sia garanƟto un uƟlizzo sicuro. Informazioni deƩagliate e assistenza 
in caso di domande relaƟve alla manutenzione e ai servizi sono disponibili dal consulente o 
fornitore del disposiƟvo di aiuto o direƩamente presso Insors®GmbH. 

10.  Indicazioni generali per la pulizia: 
I prodoƫ della serie UdapƟon® devono essere puliƟ regolarmente, in base all'intensità e 
all'ambiente di uƟlizzo. 
Ciò garanƟsce una perfeƩa igiene e funzionalità. 
L'utente o il suo ambiente di supporto è l'unico responsabile della pulizia dei prodoƫ UdapƟon®. 
Ignorare questa direƫva può comportare la perdita della garanzia del prodoƩo e influire sulle 
condizioni cliniche e sulla sicurezza degli utenƟ e/o dei tutor. 
L'istruzione necessaria "Linee guida per la pulizia e la disinfezione" è disponibile sul nostro sito 
web (www.udapƟon.com) per ciascun prodoƩo. 
 
Riassunto: Si prega di indossare guanƟ proteƫvi. Assicurarsi che l'acqua non possa penetrare in 
tubi, cuscineƫ o giunƟ. 
Pulire tuƩe le parƟ con acqua Ɵepida e un detergente senza abrasivi uƟlizzando un panno 
strizzato. Quindi, asciugare con un panno asciuƩo e privo di pelucchi. DisinfeƩare tuƩe le 
superfici con cui gli utenƟ possono entrare in contaƩo (salvieƩe alcoliche al 70%). 
Successivamente, il prodoƩo UdapƟon® può essere asciugato con un tovagliolo di carta per 
evitare la formazione di macchie. 

 

11.  Durata della vita 
La durata di vita prevista, (tenendo conto dell'intensità d'uso Ɵpica e del numero di riuƟlizzi) è di 
5 anni. A condizione che l'uso sia conforme alla desƟnazione d'uso, siano rispeƩaƟ gli intervalli di 
servizio e manutenzione, e vengano osservate le indicazioni del manuale "Montaggio e uƟlizzo", 
"Avvertenze e istruzioni di sicurezza generali" e le "Linee guida per la pulizia e la disinfezione". 
La durata di vita dichiarata di 5 anni non è garanƟta ed è soggeƩa a una valutazione caso per caso 
da parte di personale qualificato, ad esempio in caso di riuƟlizzo. 
Se il prodoƩo deve essere uƟlizzato oltre il periodo di 5 anni, è necessaria un'ispezione o una 
revisione del prodoƩo da parte di personale qualificato. La durata della vita può anche essere 
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ridoƩa in base alla frequenza di uƟlizzo, all'ambiente operaƟvo e alla manutenzione. La durata 
della vita non si applica ai pezzi soggeƫ a usura, come le ruote e le parƟ in plasƟca, che sono 
soggeƩe a invecchiamento e/o usura specifici del materiale. Questa durata della vita indicata non 
ha alcun collegamento con la garanzia o la garanzia. 

12.  RiuƟlizzazione 
Prima di un riuƟlizzo, contaƩare il proprio fornitore di ausili o Insors®GmbH. Il prodoƩo 
UdapƟon® può essere ridistribuito per il riuƟlizzo solo se è stato controllato e riqualificato 
secondo i requisiƟ di sicurezza e di prestazione di Insors®GmbH. 

13.  SmalƟmento 
I prodoƫ UdapƟon® di Insors® GmbH devono essere smalƟƟ secondo le normaƟve vigenƟ nel 
rispeƫvo paese. 

14.  Condizioni di garanzia 
Insors®GmbH offre una garanzia completa su tuƫ i prodoƫ del marchio UdapƟon® contro 
qualsiasi difeƩo del prodoƩo, per un periodo di due anni dalla data di acquisto, cerƟficato da una 
prova d'acquisto (con riferimento al numero di serie, se l'arƟcolo ne è dotato). 
Questa garanzia di 2 anni comprende tuƩe le componenƟ fornite con il prodoƩo e include anche 
l'usura dovuta a caƫvo uƟlizzo o installazione errata. Durante questo periodo di garanzia di 2 
anni, Insors®GmbH offre la sosƟtuzione gratuita delle parƟ difeƩose o dell'intero prodoƩo con 
componenƟ nuovi o in buono stato. Le spese di spedizione sono a carico di Insors®GmbH, ma i 
servizi di montaggio in loco sono esclusi dalla garanzia. Sono altresì esclusi i danni derivanƟ da un 
uso consapevole contrario all'uso previsto o danni intenzionali. 
Insors®GmbH non si assume la responsabilità per danni indireƫ a beni o persone causaƟ dall'uso 
dei prodoƫ UdapƟon®. La società esclude qualsiasi risarcimento per i danni agli ausili adaƩaƟ, 
alle basi adaƫve (sedia a rotelle, leƩo, sedia, ecc.) e ai mobili, così come la responsabilità per 
danni fisici alle persone. Non possono essere reclamaƟ compensi per perdite di uƟlizzo a causa di 
prodoƫ difeƩosi Insors®GmbH. 
 
Garanzia estesa ma limitata di 5 anni su tuƫ i prodoƫ Insors®GmbH. Insors®GmbH garanƟsce per 
tuƫ i prodoƫ del marchio UdapƟon® la copertura per i difeƫ di materiali e lavorazione per un 
periodo di 5 anni dalla data di acquisto originale del prodoƩo, dimostrata da una prova di 
acquisto che indichi il numero di serie, se applicabile. Durante la garanzia di 5 anni, Insors®GmbH, 
a sua discrezione, offre la sosƟtuzione gratuita delle parƟ difeƩose o dell'intero prodoƩo con 
componenƟ nuovi o in condizioni pari al nuovo, o ripara il prodoƩo originale. 
Le spese di spedizione sono a carico del cliente, i servizi di montaggio in loco sono esclusi. Questa 
garanzia limitata si applica a tuƫ i componenƟ forniƟ con il prodoƩo e copre solo i problemi 
derivanƟ da difeƫ di materiali o lavorazione del prodoƩo durante l'uso previsto. Indicazioni di 
violazione comportano la decadenza della garanzia per il prodoƩo. Sono esclusi dalla garanzia le 
parƟ soggeƩe a usura come viƟ, leve e tuƩe le fileƩature, così come le conseguenze di un uso 
improprio. 

15.  Servizio clienƟ 
Per domande tecniche, contaƩare il proprio consulente o fornitore di ausili tecnici oppure 
scrivere a customercare@insors.de. Per ricevere assistenza nel più breve tempo possibile, 
assicurarsi di avere a portata di mano i prodoƫ UdapƟon® e di sapere di quale prodoƩo si traƩa 
(numero dell'arƟcolo / istruzioni della bolla di consegna o simili che riportano il nome / 
configurazione esaƩa del prodoƩo). 

 


