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Allmanna sikerhets- och varningsanvisningar fér "FrameClamps"

1. Allmant

Tack for att du har valt en produkt fran UDAPTION®-serien.
Vanligen |as sakerhets- och varningsanvisningarna innan du anvander produkten.
Korrekt anvandning kraver ytterligare information fran bruksanvisningen "Montering och

Anvandning" samt rengoringsinstruktionerna. Dessa finns pa hemsidan under respektive
produkt (www.udaption.com ).

Observera dessutom de anvisningar som eventuellt finns placerade direkt pa produkterna.
Vid en vidareforsaljning av produkten maste alla dokument som namns hér bifogas produkten
sa att den framtida anvandaren har tillgang till all nédvandig information.

Udaption®-serien ér ett tillbehor for hjalpmedel inom omradena alternativ och
kompletterande kommunikation (AKK), informationsteknik (IT) och miljokontroll (ECU).

Symbolik
Sakerhets- och varningsanvisningar

Varning for betydande risk for skada for anvandaren, det anpassade hjalpmedlet eller
A produkten fran Udaption®-serien om dessa anvisningar inte foljs.

A Varning for betydande risk fér skada for anvandaren vid asidoséattande av dessa anvisningar.

U > Varningsanmarkning om mojliga skador eller funktionsfel pa produkten vid asidosattande av
D@ dessa anvisningar.

"Varning om att garantikravet forloras vid overtradelse av forbudet."”

Notera den sarskilda uppmarksamheten for anvandaren som ges har!

Anmarkning om korrekt hantering eller installning

Anvisningar om hantering eller installningar som ligger inom ramen for godkdannande.
Obs! Felaktig eller otillaten instéllning eller hantering.

Stang / Stanga

é\ Oppna / Vrid upp

N
E Oppna eller sting halvvags

BP® ® O 0

E:; I_L%%]J Anmarkning om tillbehor/delar med separat bruksanvisning.
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Anvisningar pa manualer, forpackningar, produkter och tillbehor

UKCA &r den produktmarkning som bekraftar att produkten kan marknadsféras i England,
Skottland och Wales eftersom den uppfyller deras krav.

nC
DA

CE-markningen ar en indikation pa att en produkt har testats av tillverkaren och att
den uppfyller alla EU-omfattande krav pa sakerhet, halsoskydd och miljéskydd.

mn
m

Observera bruksanvisningen!
Artikelnummer
Serienummer

0 Partibeteckning

Medicinsk anordning

Unik Enhetsidentifiering

"Kvavningsrisk (Anvandaruteslutning / Tillgangsvarningar)"

Skydda mot fukt

Anvand inte igen

Tillverkare

LAE®HIQEEE EE &

Tillverkningsdatum

Syfte / avsedd anvindning

Udaption® "FrameClamps"-modellerna ar klammanordningar som ftillfalligt kan fastas pa
mobilitetsstdd, vardsangar, vardmaobler generellt eller andra liknande produkter med skruvar eller
klammor. De ar avsedda att bara fastena "Mobile", "Headswitch" eller "Bed" fran Udaption®-serien.
For att garantera optimalt grepp for varje applikation finns det olika klamtyper for att tillgodose de
varierande behoven. Dessa inkluderar: runda och fyrkantiga ror i olika storlekar, ovala ror, plattor med
skarstift for skenmontering, plattor for skruvmontering M8/M6 for fasta monteringspunkter och mer.
Dessa tidigare namnda Udaption® medicintekniska produkter anvands nar de vanliga
anvandningsmetoderna inte ar tillgdngliga pa grund av en befintlig funktionsnedsattning
(kompensering av funktionsnedsattningen). Det ar forst genom anvandningen av Udaption
FrameClamps som dessa medicintekniska produkter kan anvandas.

Udaption® "FrameClamps" &r ett tillbehor for hjalpmedel och ar varken livsuppehallande eller
livsstodjande.

Anvandningsomraden: Motsvarande miljoforhallanden for de anslutna
mobilitetshjdlpmedlen/utlédndska produkter. Inom- och utomhusbruk.

For ytterligare tekniska data och anvisningar, se vanligen manualerna "Montage och Drift" samt
rengdrings- och desinfektionsinstruktionerna for Udaption®-serien.

Indikationer: Personer som ar beroende av hjalpmedel for rorlighet och adaptiv teknik for att
kommunicera (AKK), anvanda informationsteknik (IT) eller kontrollera sin omgivning (ECU).
Kontraindikationer: Inga

Malpatientgrupp: Personer med betydande motoriska begransningar, dven i samband med
begransningar i kommunikationsférmagan, pa grund av sjukdomar och funktionsnedséttningar (bade
forvarvade, arftliga eller degenerativa).

Bland annat ingar féljande:
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Spadbarnscerebralpareser, neuromuskuldra sjukdomar som ALS, muskeldystrofier, MS, skador pa
ryggmargen med tetraplegisk utveckling, multipla amputationer, forvarvade hjarnskador genom
stroke, TBI eller inflammatoriska processer, Rett syndrom, Angelman syndrom eller andra svara
multipla funktionsnedsattningar
Den avsedda anvandaren:
- Installation och driftsdttning: Kvalificerade fackhandlare eller andra leverantérer med
motsvarande expertis.
- Anvandning: Assistenter, vardpersonal, familjemedlemmar, terapeuter och andra manniskor i
patientens omgivning som har kunskap om hur man hanterar Udaption® "Mobile-serien".
Nar det galler indikationer med tydligt utvecklade motoriska fardigheter kan det inte helt
uteslutas att anvandaren sjalv kan hantera utrustningen, atminstone till viss del.
Medféljande delar
Kontrollera forpackningens innehall mot uppgifterna i anvisningen "Montering och
anvandning" for respektive produkt. Vid behov kan ytterligare kompletterande produkter
kravas for att kunna anvanda produkten till fullo. Om dessa saknas eller ar ofullstandiga,
vanligen kontakta din aterforsaljare.

2. Sdkerhet

Produkter fran Udaption®-serien fran Insors® GmbH uppfyller alla specifikationer och standarder
for medicintekniska produkter. For att sékerstélla en sadker installation, drift och ateranvandning
av Udaption®-serien, maste foljande sdkerhets- och varningsanvisningar foljas:

Allmanna sdkerhets- och varningsanvisningar
Anvandningen av otypligt tillbehor eller otillatna dndringar av produkten kan leda till fara
och/eller skada pa personer samt materiella skador. Anvand darfoér endast tillbeh6r som ar
godkant av Insors® GmbH for att kombineras med respektive produkt eller som har
standardiserade anslutningsmojligheter. Gor endast dndringar pa produkten enligt den
medfdljande monterings- och bruksanvisningen eller om dndringarna skriftligen har godkants av
Insors® GmbH.
Var noga med att korrekt montera enligt monteringsanvisningen. Felaktig montering kan paverka
produktens stabilitet och funktion samt orsaka skador pa det anpassade hjdlpmediet eller till och
med leda till kroppsskador.
Smadelar och férpackningsmaterial som ingar i leveransen ska férvaras utom rackhall for barn,
eftersom det finns kvavningsrisk.
Observera den maximalt tillatna anpassningsvikten for produkten och anpassningsbasen
(rullstol, sang, vagg etc.) for att undvika skador pa Insors® GmbH-produkten eller
anpassningsbasen.
Anvind inte vald eller for hog kraft. Detta kan skada Insors®GmbH-produkten eller det
anpassade hjdlpmedlet.
Varning for klamrisk! Var noga med att under montering/anvandning av Insors®GmbH-
produkterna att kroppsd delar inte kommer i kontakt med de rorliga delarna av fastena.
Produkter i Udaption®-serien levereras klar for anvdandning. Anvand inga smérjmedel,
I6sningsmedel eller liknande. Anvandningen av sddana medel ska endast utforas av utbildad
personal vid underhall/reparation. Se kapitel "Underhall och reparation".
Ta bort alla anpassade hjdlpmedel innan transport av mobilitetshjalpmedlet (t.ex. rullstol) eller
innan du lossar skruvar och spakar, for att forhindra att de skadas.
Fast inga foremal permanent som inte hor till den avsedda anvandningen pa produkter i
Udaption®-serien, eftersom det kan forsamra dess funktion och stabilitet.
Alla sdkerhets- och varningsetiketter pa produkten maste alltid forbli synliga.

Innan du monterar en "FrameClamp" maste monteringsytan rengéras noggrant och hallas fettfri.
Applicera forst darefter eventuell erforderlig vidhaftningsforstarkare. Observera tillverkarens
anvisningar for vidhaftningsforstarkaren.

Anvand endast reduceringshylsor av Udaption®-serien.
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Se till att "FrameClamp" har ratt storlek. For stora eller for sma klammatt pa "FrameClamp"
minskar stabiliteten i férbindelsen och kan skada klambasen.

Anvand lampliga skruvar (langd), forutsatt att produkten medféljer ett urval av flera alternativ.
Gangorna ska vara helt genomdrivna av skruven. Overskottet p& gdngan ska hallas sa lagt som
moijligt.

Var noga med att klemmpunkterna (ror, plattor osv.) ar tillrackligt stabila och anvédnd inte
klammorna pa bojda rorsektioner eller pa kolfiberramar.

Vid val av monteringsplats pa mobilitetshjalpmedlet eller extern produkt &r det viktigt att
sdkerstélla att varken monteringen i sig sjalv eller anvandningen av hallaren med anslutet
hjalpmedel stoér funktionerna hos mobilitetshjalpmedlet.

Dessa inkluderar till exempel bromsar, justeringsspakar, tiltfunktion, hjul, justerbara fotstod,
sitsdjupsjustering, sitthojdsjustering, falloara armstdod med mera.

Justera de justerbara handtagen pa klamspakarna sa att de &r i linje med roren.

Nar du drar at skruvarna, se till att klammorna sitter symmetriskt. Dra at skruvarna jamnt och
vaxelvis.

Observera de allmdnna maximala vridmomenten for 8.8 skruvar (t.ex. M6 = 10 Nm, M8 = 25 Nm).
"Udaption FrameClamps" ar inte kompatibla med monteringssystem fran andra tillverkare.

3. Ansvaret

Se till att produkten ar korrekt och stabilt monterad for att kunna anvanda den som avsett.
Insors®GmbH avvisar allt ansvar for felaktig montering.

Ansvaret for montering, igangsattning och instruktion ligger hos fackmannen hos aterforsaljaren.
Ansvar for sakerheten och funktionen under anvandning ligger hos anvandarna.

4. Livslangd
Anvandningen av en Udaption®-produkt efter den foreskrivna anvandningstiden medfor 6kade
risker. Darfor bor en bedémning genomforas i forvag av utbildad personal
(hjalpmedelsleverantor) for att avgora i vilken utstrackning produkten kan ges en férlangd
livslangd genom eventuell renovering / underhall.

5. Sdkerhet for personer med nedsatt omdome
Insors®GmbH-produkter ar inte leksaker! Darfor far de inte anvandas for lek av barn eller
personer med begransad omdomesformaga.
Det finns risk for skador, eller skador pa Insors®GmbH-produkterna eller de anpassade
hjalpmedlen. Vid uppbyggnad eller ombyggnad av produkter i Udaption®-serien kan smadelar
separeras (risk for kvavning), eller andra skaderisker kan uppsta. Sma barn eller personer med
nedsatt omdéme bor inte kunna andra Udaption®-produkterna utan tillsyn av ansvariga personer.

6. Rapportera allvarliga fall
Var god och rapportera alla incidenter till féljande e-postadress (customercare@insors.de ).
Ett “tillbud” avser en funktionsstorning eller férsamring av egenskaperna eller prestandan hos
Insors®GmbH-produkten, inklusive tillampningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt en
brist pa informationen som tillhandahalls av Insors®GmbH eller killan, eller en o6nskad bieffekt
(kalla MDR). Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till
Insors®GmbH.

7. Montering

Montage av Insors®GmbH -produkter ska utforas enligt instruktionerna i manualen "Montering
och hantering" och med iakttagande av de allmédnna sdkerhets- och varningsanvisningarna (detta
dokument).

Anpassningen av hjadlpanordningar pa Insors®GmbH-produkter far endast ske enligt
hjalpmedelstillverkarens eller/och Insors®GmbH:s specifikationer.

Sakerheten och funktionen for anpassningsbasen (rullstol, séng, stol osv.) far inte paverkas av
felaktig montering av Insors®GmbH-produkter (t.ex. dndrad tyngdpunkt med darpa féljande risk
for valtning, overskridna belastningsgranser, blockering av hopféllbara mekanismer osv.). Vanligen

Sida5fran7 01.11.2024 BI-SWH-005-SE--00.v01



kontakta leverantéren av anpassningsbasen om det finns tvivel angaende bibehallandet av dess
sakerhet och effektivitet.

8. Underhall och reparation
Ett skadat produkt eller slitna komponenter kan skada anvandare eller tredje part. Anvand endast
produkten om du kan utesluta defekter/slitage. Vid osakerhet, kontakta din aterforsaljare.
Reparation/underhall eller sakerhetskontroll far endast utféras av utbildad personal. Beroende pa
anvandningsintensiteten rekommenderas arligt underhall (vid intensiv anvandning). Enligt §§ 3
och 7 i férordningen om installation, drift och anvandning av medicintekniska produkter
(MPBetreibV) rekommenderas en sdkerhetskontroll = underhall minst vartannat ar. Enligt §7
(MPBetreibV) ligger ansvaret hos din leverantor av hjalpmedel. Kontakta darfér denne i god tid.

9. Kontroll av avsedd anvandning:
For att sakerstélla korrekt anvandning maste alla anslutningar pa Insors®GmbH-produkter justeras
enligt anvisningarna i "Montering och Hantering". Skruvférband far inte dras at med vald. Om det
kravs ovanligt mycket kraft for att dra at en forbindelse, se till att produkten inspekteras av
utbildad personal.
Se till att regelbundet kontrollera att sdker anvandning garanteras. Du kan fa detaljerad
information samt hjalp med fragor kring underhall och service fran din
hjdlpmedelsradgivare/leverantor eller direkt fran Insors®GmbH.

10.Allmanna rengoringsanvisningar:

Produkter i Udaption®-serien bor rengéras regelbundet, beroende pa anvandningsintensitet och
anvandningsmiljo.

Detta garanterar en felfri hygien och funktionalitet.

Ansvaret for rengoring av Udaption®-produkterna ligger helt hos anvandaren eller hans/hennes
stodnéatverk. Att ighorera denna uppmaning kan leda till att produktgarantin gar férlorad och
paverka den kliniska statusen och sakerheten fér anvandare och/eller vardare.

Den nddvandiga instruktionen "Rengorings- och desinfektionsriktlinjer" hittar du pa var
webbplats (www.udaption.com ) vid respektive produkt.

Sammanfattning: Vanligen anvand skyddshandskar. Se till att inget vatten kan tranga in i ror, lager
eller leder.

Torka av alla delar med varmt vatten och rengoéringsmedel utan skurmedel med en urvriden
trasa. Torka sedan av dem med en torr, luddfri trasa. Desinficera alla ytor som anvdandarna
kommer i kontakt med (alkoholservetter 70%). Udaption®-produkten kan darefter torkas med en
pappershandduk for att undvika flackar.

11.Livslangd

Den férvantade livslangden, (med beaktande av den vanliga anvandningsintensiteten och antal
ateranvandningar) ar 5 ar.

Under forutsattning att andamalsenlig och foreskriven anvandning, att service- och
underhallsintervallen foljs samt att anvisningarna fran "Montering och Drift", "Allmanna
sakerhets- och varningsinstruktioner" och "Rengdrings- och desinfektionsforeskrifter" iakttas.
Den angivna livslangden pa 5 ar &r ingen garanterad livslangd och ar foremal for enskilda
fallprévningar av kvalificerad personal, t.ex. vid en dteranvandning.

Om produkten ska anvdndas utéver den femariga perioden, krévs kontroll av dess skick/6versyn
av produkten av kvalificerad personal. Livslangden kan férkortas beroende pa
anvandningsfrekvens, anvandningsmiljo och underhall. Livslangden géller inte slitdelar som t.ex.
hjul och plastdelar som ar féremal for materialspecifik aldring och/eller slitage. Den angivna
livslangden har ingen koppling till garanti eller férsakring.

12.Ateranvindning
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Innan ateranvandning, vanligen kontakta din hjalpmedelsleverantor eller Insors® GmbH.
Udaption®-produkten far endast éverlamnas fér ateranvandning om den har kontrollerats och
bearbetats enligt sdkerhets- och prestandakraven fran Insors® GmbH.

13.Bortskaffande

Udaption®-produkterna fran Insors®GmbH ska avyttras enligt de bestammelser som géller i
respektive land.

14.Garanti villkor

Insors®GmbH ger full garanti pa alla Udaption®-produkter mot alla former av produktfel, under
en period av tva ar fran inkdpsdatumet, styrkt med ett inkdpsbevis (med hanvisning till
serienumret om artikeln har ett).

Denna 2-ariga garanti omfattar alla komponenter som levereras med produkten och inkluderar
aven foljder av slitage, felaktig hantering eller felaktig installation. Under denna 2-ariga
garantiperiod tillhandahaller Insors®GmbH kostnadsfri ersattning av defekta delar eller hela
produkten med nya eller nastintill nya komponenter. Fraktkostnader star Insors®GmbH for, dock
ar monteringstjanster pa plats undantagna fran garantins tjanster. Uteslutna ar ocksa skador som
uppstar genom medveten anvandning i strid med avsedd anvandning eller avsiktlig skadegorelse.
Insors®GmbH tar inget ansvar for indirekta skador pa foremal eller personer som uppstar genom
anvandningen av Udaption®-produkter. Skadestandsansprak for skador pa anpassade hjalpmedel,
anpassningsbaser (rullstol, sang, stol etc.) samt mobler utesluts av Insors®GmbH, liksom ansvar
for personskador. Ersattningsansprak for forlorad anvandning pa grund av felaktiga Insors®GmbH-
produkter kan inte goras gallande.

Utokad, men begransad, 5-arsgaranti pa alla Insors®GmbH-produkter. Insors®GmbH garanterar
att alla Udaption®-mérkesprodukter ar fria fran material- och bearbetningsfel under 5 ar fran det
ursprungliga inkdpsdatumet, bevisat genom ett inkdpsbevis med angiven serienummer, om det ar
relevant for produkten. Inom 5-arsgarantin erbjuder Insors®GmbH, efter eget val, gratis
ersattningar av defekta delar eller hela produkten med nya eller nyvarderade komponenter, eller
utfor reparationer pa den ursprungliga produkten.

Fraktkostnaderna bérs av kunden, och monteringstjanster pa plats ar uteslutna. Denna
begransade garanti galler for alla komponenter som levereras med produkten och tacker endast
problem som kan hanforas till defekter i material eller utférande av produkten vid avsedd
anvandning. Anvisningar om 6vertradelser leder till att garantin for produkten upphor att galla.
Garantin utesluter slitagedelar sdsom skruvar, spakar och alla gangor, samt konsekvenser av
felaktig anvandning.

15.Kundtjanst

For tekniska fragor, vanligen kontakta din hjdlpmedelsradgivare / leverantor eller
customercare@insors.de . For att vi ska kunna hjalpa dig sa snabbt som majligt bér du ha dina
Udaption®-produkter redo och vara medveten om vilket produkt det handlar om hos dig
(artikelnummer / manualer / foljesedel eller liknande dar den exakta benamningen /
konfigurationen av produkten framgar).
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