UDNPTION

Stand-Serie

ot

Allmadnna sakerhets- och varningsanvisningar
General Safety Instructions and Warnings

Consignes de sécurité et mises en garde générales
Istruzioni e avvertenze generali di sicurezza
Indicaciones generales de seguridad y advertencias
InstrugBes gerais de seguranca e adverténcias

Opce sigurnosne upute i upozorenja

Algemene veiligheidsaanwijzingen en waarschuwingen
Generelle sikkerhets- og advarselmerknader
Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise

Allmanna sdkerhetsanvisningar och varningar

telineen yleiset turvallisuus- ja varoitusohjeet

Insors® GmbH

Struthof 2

55595 Miinchwald- Germany
TEL: 0049 6706 915 6130
FAX: 0049 6706 915 1640
info@insors.de

www.insors.de

Sidalfran?7

INSORS™ GMBH

C€

01.11.2024 BI-SWH-SE-002 -00.V01



Allmanna sikerhets- och varningsanvisningar for "'Stand"-serien

1. Allmant

Tack for att du valde en produkt fran UDAPTION®-serien.
Las dessa sakerhets- och varningsinstruktioner innan du anvander produkten. En korrekt
anvandning kraver ytterligare information fran handboken "Montering och Anvandning" och

rengdringsanvisningarna. Denna information hittar du pa hemsidan under respektive produkt
( www.udaption.com ).

Var vénlig uppmaéarksamma dven anvisningarna som eventuellt placeras direkt pa
produkterna.

Vid vidareforsaljning av produkten maste alla de har namnda dokumenten bifogas produkten,
sa att den efterfoljande anvandaren kan ha tillgang till all n6dvéndig information.

Udaption®-serien ar ett tillbehoér for hjalpmedel inom omradena stédd kommunikation (AKK),
informationsinhdmtning (IT) och omgivningskontroll (ECU).

Symbolik
Sakerhets- och varningsinformation

f Varning for betydande risk for skada for anvdandaren, det anpassade hjalpmedlet eller
produkten i Udaption®-serien sjalv vid asidosattande av dessa anvisningar.

Varning for betydande risk fér personskada for anvandaren vid dsidosattande av dessa
A anvisningar.

U o Varningsmeddelande om mojliga skador eller funktionsfel pa produkten vid asidosattande av
D@? dessa instruktioner.

Varning om forlust av garantiansprak vid dvertradelse av forbudet.

Notera den speciella uppmarksamhet som ges anvandaren har!

Anvisning om korrekt hantering och installning.

Anvisning om hantering eller instéllningar som ligger inom ramen for acceptans.

Varning for felaktig / otillaten installning eller hantering.

BP® ® OO0

Stanga / Vrida at

é\ Oppna / Skruva upp

n

H Halvoppna eller halvlasa / Halvt vrida upp eller vrida at.

E:Ib I_L%QJJ Notis om tillbehor / pabyggnadsdelar med separat bruksanvisning.
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Markningar pa manualer, foérpackningar, produkter och tillbehor

UK UKCAdr den produktmarkning som bekraftar att produkten kan marknadsféras i England,
Skottland och Wales eftersom den uppfyller deras krav.

n
D

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 miljoskydd.

N
m

Folj bruksanvisningen!
Artikelnummer

Serienummer

(7]
pd

EE®HIQE EE 4 A =

0 Batchmarkning
Medicinsk utrustning / Medicinteknisk produkt
Unik enhetsidentifiering

Kvavningsrisk (Anvandarundantag / Varningsanvisningar Tillganglighet)

Skydda mot vata

Ateranvand inte
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anvindningsdndamal / Anvandningsomrade

Udaption® "Stand-serien" (V-Stand, U-Stand, Star-Stand) ar rullbara stativ avsedda att underlatta
anvandningen av medicintekniska produkter inom AKK (alternativ och kompletterande
kommunikation), miljostyrsystem, IT (informations- och kommunikationsteknik). Stativen bestar av en
bas (med rullar), en justerbar vertikal pelare och en horisontell enhet fér montering och anpassning
av apparater som &r fast pa pelaren. Bade den vertikala pelaren och monteringsenheten med
apparatadapterhuvud ar justerbara. Detta mojliggdr en optimal anpassning av hjalpmedlet till
anvandarens arbetsposition och betjaningsvagar. Anvandaren kan manipulera det optimalt
positionerade hjalpmedlet fran positioner framfor eller under stativet, sittande eller liggande.
Apparatadapterhuvudet ar utrustat med en snabbkoppling (trapetsfaste), som tilldter en snabb och
saker anslutning med ett komplementart motstycke (trapets) som sitter fastskruvat pa hjalpmedlet.
Lasningen av denna forbindelse dr ocksa enkel och snabb. De ovan ndamnda medicintekniska
produkterna anvands nar vanliga anvandarvagar inte ar tillgangliga for anvandaren pa grund av en
funktionsnedséttning (kompensation av funktionshinder). Det &r forst genom stéden fran Udaption
Stand-serien som dessa medicinska produkter kan anvandas, vilket grundlaggande mojliggor deras
anvandbarhet for den avsedda anvandargruppen.

Udaption® "Stand-serien" ar ett tillbehor for hjalpmedel och ar varken livsuppehallande eller
livstodjande.

Anvandningsomraden: torra inomhusutrymmen
For ytterligare tekniska data och instruktioner, vanligen se bruks- och installationsanvisningen, samt
anvisningarna for rengdring och desinficering av serien Udaption®.
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Indikation: Personer som ar beroende av adaptiva teknologier for att kommunicera (AKK), anvanda
informationsteknologier (IT) eller kontrollera sin omgivning (ECU).
Kontraindikationer: Inga

Patientmalgrupp: Manniskor med betydande motoriska begransningar, dven i samband med nedsatt
kommunikationsformaga, pa grund av sjukdomar och funktionsnedséttningar (bade forvarvade,
arftliga eller degenerativa tillstand).
Bland annat ingar:
Spadbarnscerebral pares, - Neuromuskuldra sjukdomar som ALS, muskeldystrofier, MS, -
Ryggmargsskador med tetraplegisk utveckling, flerfaldig amputation,- Férvarvade hjarnskador pa
grund av strokes, hjarnskador eller inflammatoriska processer, - Rett syndrom, Angelman syndrom
eller andra allvarliga flerfunktionsnedsattningar.
Avsedda anvandare:
- Installation och idrifttagning: Kvalificerade aterforsaljare eller andra tjansteleverantérer med
motsvarande expertkunskap.
- Anvandning: Assistenter, vardpersonal, familjemedlemmar, terapeuter och andra personer i
patientens omgivning som har kinnedom om hanteringen av Udaption® "Stand-serien".
Vid indikationer med motsvarande uttalade motoriska fardigheter kan anvandning av
anvandaren sjalv, atminstone delvis, inte uteslutas.
Innehall
Kontrollera innehallet i leveransen mot specifikationerna i produktens "Monterings- och
anvandningsinstruktioner". Vid behov kan ytterligare produkter behovas for att fullt utnyttja
produktens kapacitet. Om dessa saknas eller ar ofullstédndiga, vanligen kontakta din
aterforsaljare.

2. Sdkerhet

Produkterna i Udaption®-serien fran Insors® GmbH uppfyller alla specifikationer och standarder
for medicintekniska produkter. For att dock sdkerstalla sdker montering, drift och ateranvandning
av Udaption®-serien, ska foljande sakerhets- och varningsanvisningar foljas:

Allmanna sakerhets- och varningsforeskrifter
Anvandning av icke-godkdnda tillbehor eller otillatna fériandringar av produkten kan leda till fara
och/eller personskador samt materiella skador. Anvand darfor endast tillbeh6ér som ar godkéanda
av Insors® GmbH for anvandning med den specifika produkten, eller sddana som har
standardiserade anslutningsmajligheter. Forandringar av produkten far endast genomforas enligt
den tillhrande monterings- och bruksanvisningen eller om férandringarna skriftligen 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 hjalpmedlet eller till och
med leda till fysiska skador.
Smadelar och emballage som ingar i leveransen ska forvaras utom rackhall fér barn. Det finns en
kvavningsrisk.
Observera den maximalt tillatna anpassningsvikten fér produkten och anpassningsbasen
(rullstol, sang, vagg osv.), for att undvika skador pa Insors® GmbH-produkten eller
anpassningsbasen.
Anvind inte vald eller for hdga krafter. Detta kan skada Insors®GmbH-produkten eller det
anpassade hjdlpmedlet.
Varning for klamrisk! Nar du monterar/anvander produkter fran Insors®GmbH, se alltid till att
kroppsdelar inte kommer i kontakt med rorliga delar av hallarna.
Vi uppmanar att det anpassade hjalpmedlet inte far stracka sig utanfor stodytorna pa "Stand"-
serien (underrede med hjul). Om detta dnda sker, finns det 6kad risk for att det valter. Dessutom
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finns det 6kad risk for kollision vid forflyttning av enheten pa grund av det utskjutande
hjalpmedlet.

Nar du flyttar rullstativet i “Stand”-serien éver mycket ojamn mark, ta forst bort det anpassade
hjalpmedlet for att undvika skador.

Vid forflyttning av rullstativet i "Stand"-serien, kom ihag att alltid halla om pelaren med bada
handerna for att forhindra att stativet kraftigt skakar eller valter.

Vid forflyttning av stativet bor chassit kontrolleras for att undvika kollisioner med féremal och
personer.

Anvand "Stand"-serien endast pa jamna ytor utan lutning.

"Stand"-serien dr endast avsedd fér anvandning i torra inomhusmiljGer.

Ga runt "Stand"-serien med tillrdckligt avstand for att undvika snubbling eller skador.

Den hoj- och sénkbara pelaren och gasfjaderstédda Hoover-armen kan plotsligt rora sig uppat nar
Iasningen lossas eller nar den anpassade hjalpmedlet tas bort, vilket kan orsaka skador. Hall
darfor inga kroppsdelar ovanfor stativet eller hjalpmedlet nar du utfér dessa aktiviteter.

Anvand "Stand"-serien endast nar hjulbromsarna ar aktiverade. Kom ocksa ihag att aktivera alla
bromsar efter att ha flyttat stativet.

Produkter i Udaption®-serien levereras fardiganvanda. Anvand inte smdrjmedel, I6sningsmedel
eller liknande. Anvandning av sadana medel far endast ske i samband med underhall / reparation
av utbildad personal. Se kapitel “Underhall och reparation”.

Ta bort alla anpassade hjalpmedel innan du transporterar Udaption®-staende produkten, eller
lossar skruvarna och spakarna for att forhindra skador pa dem.

Fast inga foremal permanent som inte ingar i anvandningsomradet pa produkt av Udaption®-
serien, da detta kan paverka dess funktion och stabilitet negativt.

Alla sdkerhets- och varningsetiketter pa produkten maste alltid forbli vl synliga.

3. Ansvarsskyldighet

Se till att produkten monteras korrekt och stabilt for att kunna anvdandas som avsett.
Insors®GmbH avsager sig allt ansvar for felaktig montering.

Ansvaret for montering, driftsattning och instruktion ligger hos kvalificerad personal fran
leverantéren. Under anvandningen ansvarar anvandarna for sakerheten och funktionen.

4. Livslangd

Anvandningen av en Udaption®-produkt utéver den avsedda anvandningsperioden medfor 6kade
risker. Darfér bor en bedéomning goras av yrkespersonal (hjalpmedelsleverantér) av huruvida
produkten genom eventuell reparation och underhall kan fas till en ytterligare
anvandningsperiod.

5. Sdkerhet for personer med nedsatt omdémesformaga
Insors®GmbH-produkter ar inte leksaker! De far darfor inte anvandas som leksaker av barn eller
personer med begrinsad beddmningsférmaga.

Det finns annars risk for skador antingen pa Insors®GmbH produkter eller de anpassade
hjalpanordningarna.

Vid uppbyggnad eller ombyggnation av produkter i Udaption®-serien kan smadelar separeras
(risk for kvavning), eller andra situationer med risk fér skador kan uppsta. Sma barn eller personer
med nedsatt omddme bor inte kunna modifiera Udaption®-produkterna utan tillsyn av ansvariga
personer.

6. Rapportera allvarliga fall
Vanligen rapportera alla handelser till féljande e-postadress (customercare@insors.de ).
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Ett 'tillbud' avser en funktionsstorning eller férsamring av egenskaper eller prestanda hos
Insors®GmbH-produkten, inklusive anvandarfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt
brister i information som Insors®GmbH eller leverantdren tillhandahaller eller oénskade
biverkningar (kdlla MDR). Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till Insors®GmbH.

7. Montering

Monteringen av Insors®GmbH-produkterna ska utforas enligt instruktionerna i manualen
"Montering och Anvandning" och i enlighet med de allmanna sdkerhets- och
varningsanvisningarna (detta dokument). Anpassningen av hjalpmedlen pa Insors®GmbH-
produkterna far endast ske enligt hjalpmedelstillverkarens anvisningar och/eller enligt
Insors®GmbH:s specifikationer.

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 forordningen 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 hjadlpmedel. Kontakta darfér denne i god tid.

9. Undersokning av korrekt anvindning:

For att sakerstalla riktig anvandning maste alla anslutningar pa Insors®-Produkter stéllas in enligt
instruktionerna i manualen "Montering och Drift". Skruvade anslutningar far inte dras at med
vald. Om det kravs en ovanligt stor kraft for att klamma en anslutning, bor produkten kontrolleras
av utbildad personal.

Kontrollera regelbundet att sdker anvandning ar garanterad. Du far detaljerad information samt
hjalp med fragor om underhall och service fran din hjalpmedelsradgivare/-leverantor eller direkt
fran Insors®GmbH.

10. Allmanna rengoringsanvisningar:

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

Det sakerstaller en felfri hygien och funktionalitet.

Ansvaret for rengoring av Udaption®-produkterna ligger uteslutande hos anvandaren eller hans
stodjande miljo. Att ignorera denna uppmaning kan leda till att produktgarantin forloras, samt
férsamra den kliniska halsan och sdkerheten for anvindare och/eller vardgivare.

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

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

Torka alla delar med varmt vatten och rengoringsmedel utan skurmedel med en urvriden trasa.
Efterat, folj upp med att torka av med en torr, luddfri duk. Desinficera alla ytor som anvandarna
kommer i kontakt med (alkoholbaserade vatservetter 70%). Udaption®-produkten kan darefter
torkas med en pappershandduk for att undvika flackar.

11. Livslangd
Den forvantade livslangden (med hansyn till den vanliga anvandningsintensiteten och antalet
ganger den ateranvands) ar 5 ar.
Forutsatt att den avsedda och féreskrivna anvandningen foljs, att service- och underhallsintervall
halls och att riktlinjerna fran instruktionerna "Montering och Anvandning", "Allmanna sakerhets-
och varningsinformation" samt de "Rengorings- och Desinfektionsriktlinjer" efterlevs.
Den angivna livslangden pa 5 ar ar ingen garanterad livslangd och ar féremal for en enskild
prévning av kvalificerad personal, till exempel vid ateranvandning.
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Om produkten ska anvandas utéver den 5-ariga perioden kravs en inspektion och/eller 6versyn av
produkten av kvalificerad personal. Livslangden kan forkortas beroende pa anvandningsfrekvens,
anvandningsmiljé och underhall. Livslangden géller inte slitdelar, sdsom hjul och plastdelar, som
ar foremal for materialspecifik aldrande och/eller slitage. Den angivna livslangden har ingen
koppling till garanti eller ansvar.

12. Ateranvindning

Vanligen kontakta din hjalpmedelsleverantér eller Insors®GmbH innan en ateranvandning.
Udaption®-produkten far endast ges vidare for ateranvandning om den har inspekterats och
bearbetats enligt sdkerhets- och prestationskraven fran Insors®GmbH.

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

14. Garantivillkor

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

Denna 2-ariga garanti omfattar alla komponenter som levereras med produkten och inkluderar
dven skador orsakade 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 gott som nya komponenter. Fraktkostnader bekostas av Insors®GmbH,
men installationsarbeten pa plats omfattas dock inte av garantin. Exkluderade ar daven skador som
harror fran medvetet felanvandning eller avsiktlig skada.

Insors®GmbH tar inte ansvar for indirekta skador pa féremal eller personer som orsakas av
anvandningen av produkterna fran Udaption®. Insors®GmbH utesluter ersattningsansprak for
skador pa anpassade hjalpmedel, anpassningsbaser (t. ex. rullstol, sang, stol osv.) eller mébler
samt ansvar for personskador. Ersattningsansprak pa grund av utebliven anvandning till féljd av
defekta produkter fran Insors®GmbH kan inte goras gallande.

Forlangd, men begransad 5-arsgaranti pa alla Insors®GmbH-produkter. Insors®GmbH garanterar
att alla produkter av varumarket Udaption® &r fria fran material- och tillverkningsfel under en
period av 5 ar fran det ursprungliga inkdpsdatumet for produkten, vilket bekraftas av ett
inkdpsbevis med serienummer, om tillampligt. Inom 5-arsgarantin kommer Insors®GmbH, efter
eget gottfinnande, att erbjuda kostnadsfri ersattning av defekta delar eller hela produkten med
nya eller nastintill nya komponenter, eller utfora reparationer pa den ursprungliga produkten.
Fraktkostnaderna bekostas av kunden, montering pa plats ar utesluten. Denna begrdnsade
garanti galler for alla komponenter som levereras med produkten och tacker endast problem som
orsakas av material- eller tillverkningsfel vid normal anvandning av produkten. Indikationer pa
overtradelser leder till bortfall av garantin for produkten. Garantin omfattar inte forslitningsdelar
sasom skruvar, spakar och alla gdngor, samt konsekvenser av felaktig anvandning.

15. Kundtjanst

"For tekniska fragor, vanligen kontakta din hjalpmedelsradgivare eller leverantor, eller mejla
customercare@insors.de . For att fa snabbast maojliga hjalp, bor du ha dina Udaption®-produkter
tillgangliga och veta vilket produkt det handlar om (artikelnummer / manualer, foljesedel eller
liknande, dar den exakta beteckningen / konfigurationen av produkten framgar)."
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