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Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise fur die ,,Table” Halterungen

1. Allgemeines

Vielen Dank, dass Sie sich fiuir ein Produkt der UDAPTION®-Serie entschieden haben.

Bitte lesen Sie diese Sicherheits- und Warnhinweise, bevor Sie das Produkt benutzen.

Eine sachgemaRe Benutzung erfordert weitere Informationen aus der Anleitung ,,Montage
und Bedienen” und den Reinigungshinweisen. Diese finden Sie auf der Homepage
www.udaption.com unter dem jeweiligen Produkt.

Bitte beachten Sie zusatzlich die Hinweise, die ggfls. auf den Produkten selbst platziert sind.
Bei einer Weitergabe des Produktes miissen alle hier genannten Unterlagen dem Produkt

beigelegt werden, damit der Folgenutzer liber alle notwendigen Informationen verfligen
kann.

Die Udaption®-Serie ist ein Zubehor fur Hilfsmittel aus dem Bereich der Unterstiitzten
Kommunikation (UK), der Informationsbeschaffung (IT) und der Umfeldkontrolle (ECU).

Symbolik
Sicherheits- und Warnhinweise

f Warnung vor erheblichem Schadensrisiko fiir den Anwender, das adaptierte Hilfsmittel oder
das Produkt der Udaption®-Serie selbst bei Missachtung dieser Hinweise.

Warnung vor erheblichem Verletzungsrisiko fiir den Anwender bei Missachtung dieser
A Hinweise.

U o Warnhinweis auf moégliche Schaden oder Fehlfunktionen am Produkt bei Missachtung dieser
%

o Hinweise.

Hinweis auf den Verlust des Gewahrleistungsanspruches bei Missachtung des Verbotes.

Hinweis auf die besondere Aufmerksamkeit fiir den Anwender, die hier geboten ist!
Hinweis auf korrekte Handhabung bzw. Einstellung
Hinweis auf Handhabung bzw. Einstellungen, die im Rahmen der Akzeptanz liegen.

Hinweis auf inkorrekte / unzuléssige Einstellung bzw. Handhabung.

BP® ® O

SchlieRBen / Zudrehen

é‘ Offnen / Aufdrehen

n
E Halb 6ffnen bzw. schlieRen / Halb aufdrehen bzw. zudrehen.

E); \_L_@ Hinweis auf Zubehor /Anbauteile mit gesonderter Gebrauchsanweisung.
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Kennzeichnungen auf Anleitungen, Verpackungen, Produkten und Zubehor

UK UKCA st die Produktkennzeichnung, die bestatigt, dass das Produkt in England, Schottland
und Wales in Verkehr gebracht werden darf, da es deren Anforderungen entspricht.
cA d Wales in Verkehr gebrach den darf, d d Anford ich

C E Das CE-Zeichen ist ein Hinweis darauf, dass ein Produkt vom Hersteller geprift
wurde und dass es alle EU-weiten Anforderungen an Sicherheit, Gesundheitsschutz
und Umweltschutz erfullt.

Gebrauchsanleitung beachten!
Artikelnummer

Seriennummer

(7]
2

ENERE

LOT Chargenkennzeichnung

Medical device / Medizinprodukt

Unique Device Identification

Erstickungsgefahr (Nutzerausschluss / Warnhinweise Zugédnglichkeit)
Vor Nasse schiitzen

Nicht wiederverwenden

Hersteller

LE®2]Q [

Herstellungsdatum
Zweckbestimmung / Verwendungszweck

Die Modelle der Udaption®Serie ,Table” sind Tischhalterungen, die entweder fir das Aufstellen auf
einem Tisch (oder anderen Mobeln mit Abstellmoglichkeit) oder ,,Clamp” fir das Anklemmen an
Tischplatten oder dhnlichem gedacht sind. Sie dienen dem Zweck, adaptive Technologien (UK
(unterstiitzte Kommunikation), IT (Informationstechnologie) oder ECU(Umfeldkontrollsysteme) am
Tisch oder vergleichbaren festen Standorten zu befestigen / aufzustellen. Diese erwdhnten
Medizinprodukte, kommen zum Einsatz, wenn die {iblichen Bedienwege fiir die Nutzer, durch eine
vorliegende Behinderung nicht zur Verfligung stehen (Kompensation der Behinderung). Erst durch die
Halterungen der Udaption Table-Serie, konnen diese Medizinprodukte zum Einsatz kommen und
ermoglichen somit grundsatzlich die Nutzbarkeit der Medizinprodukte fiir die vorgesehene
Nutzergruppe.

Die enthaltenen Trapezadapter, Pin-Adapter oder % Zoll Aufnahme sind Schnellverschliisse, mittels
derer die zu adaptierende Hilfsmittel schnell zu befestigen und wieder zu |6sen sind. Das Gegenstiick
(der Pin, das Trapez bzw. das % Zollgewinde) ist mit dem Hilfsmittel semipermanent verbunden. Die
verschiedenen Rohre, Flexarme und Gelenke der unterschiedlich ausgestatteten Halterungstypen
ermoglichen, das zu adaptierende Hilfsmittel optimal an die Bedienposition des Anwenders und
dessen Bedienwege anzupassen.

Technische Details entnehmen Sie bitte der Anleitung ,,Montage und Bedienung®”.

Die Udaption®Serie ,Table” ist ein Zubehor fiir Hilfsmittel und sind weder lebenserhaltend noch -
unterstiitzend.
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Verwendungsorte: Die Halterungen der ,Table” Serie konnen im Innen- und AuBenbereich eingesetzt
werden.

Weitere technische Daten und Hinweise entnehmen Sie bitte der Anleitung ,,Montage und
Bedienung”, sowie der Anleitung zum Reinigen und Desinfizieren der Udaption® Serie.

Indikationen: Personen, die auf Mobilitatshilfen und auf adaptive Technologien angewiesen sind, um
zu kommunizieren (UK), Zugang zu Informationstechnologien (IT) zu nutzen oder ihr Umfeld zu
steuern (ECU).

Kontraindikationen: Keine

Patientenzielgruppe: Menschen mit erheblich motorischen Einschrankungen, auch im
Zusammenhang mit Einschrankungen der Kommunikationsfahigkeit, aufgrund von Krankheiten und
Behinderungen (sowohl erworbener, erblicher oder degenerativer Natur).

Darunter fallen unter anderem:

Infantile Zerebralparesen, - Neuromuskuladre Erkrankungen wie ALS, Muskeldystrophien, MS, -
Schadigung des Rickenmarks mit tetraplegischer Ausbildung, Mehrfachamputation,- Erworbene
Hirnschadigungen durch Schlaganfalle, SHT oder entziindliche Prozesse, - Rett Syndrom, Angelman
Syndrom oder weitere schwere Mehrfachbehinderungen

Vorgesehene Anwender:

- Aufbau und Inbetriebnahme: Qualifizierte Fachhandler oder andere Versorger mit
entsprechendem Fachwissen.

- Bedienung: Assistenz, Pflege, Familienangehdorige, Therapeuten und andere im
Patientenumfeld agierende Menschen, die Kenntnis tber die Handhabung der Udaption®
,Mobile-Serie” besitzen.

Bei Indikationen mit entsprechend ausgepragten, motorischen Fahigkeiten, kann ein

Bedienen durch den Nutzer selbst, zumindest in Teilen, nicht ausgeschlossen werden.
Lieferumfang

Uberpriifen Sie den Lieferumfang mit den Angaben in der Anleitung ,,Montage und Bedienen”

des jeweiligen Produktes. Gegebenenfalls sind zusatzlich erganzende Produkte notwendig,

um das Produkt im vollen Umfang nutzen zu kdnnen. Sollten diese nicht vorhanden oder

unvollstandig sein, wenden Sie sich bitte an ihre Bezugsquelle.

2. Sicherheit

Die Produkte aus der Udaption® Serie der Insors® GmbH entsprechen allen Spezifikationen und
Normen fiir Medizinprodukte. Um jedoch einen sicheren Aufbau, Betrieb und Wiedereinsatz der
Udaption® Serie zu gewahrleisten, sind folgende Sicherheits- und Warnhinweise zu beachten:
Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise
Der Einsatz von nicht zugelassenem Zubehér oder unzuldssige Veranderungen am Produkt
kénnen zur Gefdhrdung und/oder zu Verletzungen von Personen und zu Sachschdden fihren.
Verwenden Sie daher nur Zubehorteile die von Insors® GmbH fiir die Kombination mit dem
jeweiligen Produkt zugelassen sind oder Gber genormte Verbindungsmoglichkeiten verfligen.
Veranderungen am Produkt nur gemaR der zugehorigen Montage- und Bedienungsanleitung
vornehmen, oder wenn die Veranderungen von Insors® GmbH schriftlich freigegeben sind.
Achten Sie auf die korrekte Montage gemaR Montageanleitung. Fehlerhafte Montage kann die
Stabilitat und Funktion des Produkts beeintrachtigen und weiterhin Schaden an dem adaptierten
Hilfsmittel verursachen oder sogar zu korperlichen Verletzungen fiihren.
Im Lieferumfang enthaltene Kleinteile und Verpackungsmaterial sind auBerhalb der Reichweite
von Kindern aufzubewahren. Es besteht Erstickungsgefahr.
Beachten Sie das max. zulassige Adaptionsgewicht des Produktes und der Adaptionsbasis
(Rollstuhl, Bett, Wand usw.), um Beschadigungen am Insors® GmbH-Produkt oder an der
Adaptionsbasis zu verhindern.
Keine Gewalt bzw. zu hohe Krafte anwenden. Dies kann das Insors®GmbH Produkt bzw. das
adaptierte Hilfsmittel beschadigen.
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Achtung Klemmgefahr! Achten Sie bei der Montage / Verwendung der Insors®GmbH-Produkte
stets darauf, dass Korperteile von bewegten Teilen der Halterungen moglichst nicht berihrt
werden.

Produkte der Udaption®Serie werden nutzungsbereit ausgeliefert. Verwenden Sie keine
Schmiermittel, Lésungsmittel oder dhnliches. Der Einsatz solcher Mittel darf nur im Rahmen
einer Wartung / Instandsetzung von geschultem Fachpersonal vorgenommen werden. Siehe
Kapitel ,Wartung und Instandsetzung”

Entnehmen Sie vor dem Transport der ,Table” Halterung, bzw. dem L6sen der Schrauben und
Hebel, alle adaptierten Hilfsmittel, um deren Beschadigung zu verhindern.

Befestigen Sie keine Gegenstande dauerhaft, die nicht zum Nutzungsumfang gehéren, am
Produkt der Udaption®-Serie, da dies dessen Funktion und die Stabilitdt negativ beeintrachtigen
kann.

Alle auf dem Produkt befindlichen Sicherheits- und Warnhinweise miissen stets gut sichtbar
bleiben.

Achten Sie auf moglichst ebene Untergriinde beim Positionieren der ,Table” Halterungen, die auf
den Tisch gestellt werden.

Positionieren Sie die Halterungen der ,,Clamp“ Serie so, dass sich das adaptierte Hilfsmittel Gber
der Tischflache/Mé&belflache befindet.

AuBer den MiniClamp- und den Friction-Halterungen, sind die Halterungen nicht flir Rundrohre
ausgelegt, da ansonsten die Klemmkraft nicht ausreichend ist (Drehsicherheit).

Der Einsatz als Rollstuhlhalterungen ist aus diesem Grund ebenfalls nicht vorgesehen.

Achten Sie auf die Unversehrtheit der Rutschsicherungen bei den Tischstandern, um die Stabilitat
des Udaption® Produktes zu gewahrleisten.

3. Verantwortlichkeit

Achten Sie auf eine korrekte und stabile Montage des Produkts, um es wie vorgesehen benutzen
zu kénnen. Insors®GmbH schlieBt jegliche Haftung durch eine unsachgeméafe Montage aus.

Die Verantwortung fir die Montage, die Inbetriebnahme und die Einweisung obliegt dem
Fachpersonal der Bezugsquelle. Fiir die Sicherheit und Funktion wahrend der Nutzung liegt die
Verantwortung bei den Nutzern.

4. Lebensdauer

Die Verwendung eines Udaption®Produktes (iber den vorgesehen Verwendungszeitraum hinaus,
birgt erhohte Risiken. Daher sollte vorher, durch Fachpersonal (Hilfsmittellieferant), eine
Einschatzung getroffen werden, inwieweit das Produkt durch evtl. Aufarbeitung / Wartung einer
weiteren Nutzungsdauer zugefiihrt werden kann.

5. Sicherheit fiir Personen mit eingeschranktem Urteilsvermogen
Insors®GmbH Produkte sind kein Spielzeug! Sie diirfen daher nicht von Kindern bzw. Personen mit
eingeschranktem Urteilsvermégen zum Spielen benutzt werden.

Es besteht sonst die Gefahr fiir Verletzungen, bzw. Beschadigung an den Insors®GmbH Produkten
oder den adaptierten Hilfsmitteln.

Beim Aufbau bzw. Umbau von Produkten der Udaption®Serie konnen Kleinstteile separiert
werden (Gefahr des Verschluckens), oder andere verletzungsgefahrdende Situationen entstehen.
Kleine Kinder bzw. Menschen mit eingeschranktem Urteilsvermogen sollten die Udaption®-
Produkte nicht ohne Aufsicht durch betreuende Personen modifizieren kénnen.

6. Schwerwiegende Fille melden

Bitte melden Sie alle Vorkommnisse an folgende E-Mailadresse (customercare@insors.de).

Ein ,Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder
Leistung des Insors®GmbH-Produkts, einschliellich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer
Merkmale, sowie eine Unzulédnglichkeit der von Insors®GmbH oder der Bezugsquelle
bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte Nebenwirkung (Quelle MDR). Alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind Insors®GmbH zu
melden.
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7. Montage

Die Montage der Insors®GmbH -Produkte ist nach den Vorgaben in der Anleitung ,Montage und
Bedienen” und unter Beachtung der allgemeinen Sicherheits- und Warnhinweise (dieses
Dokument) durchzufiihren.

Das Adaptieren der Hilfsmittel an den Insors®GmbH-Produkten darf ausschlielRlich nach den
Vorgaben der Hilfsmittelhersteller oder/und nach den Spezifikationen von Insors®GmbH erfolgen.
Die Sicherheit und Funktion der Adaptionsbasis (Tisch, Rollstuhl, Bett usw..) darf durch
unsachgemale Montage von Insors®GmbH-Produkten nicht beeintrachtigt werden (z.B.
Schwerpunktverlagerung mit folgender Kipplastigkeit, Lastgrenzen-Uberschreitung, Blockade von
Faltmechanismen usw.). Bitte wenden Sie sich an die Bezugsquelle der Adaptionsbasis, wenn
Zweifel an der Aufrechterhaltung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit derselben aufkommen.

8. Wartung und Instandsetzung

Ein beschadigtes Produkt oder verschlissene Komponenten kdnnen Nutzer oder Dritte Personen
verletzen. Bitte benutzen Sie das Produkt nur dann, wenn Sie einen Defekt / Verschleil3
ausschlieBen kdnnen. Bei Unsicherheit wenden Sie sich bitte an lhre Bezugsquelle.

Eine Reparatur / Wartung oder eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durch geschultes
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

In Abhangigkeit der Nutzungsintensitat ist eine jahrliche Wartung zu empfehlen (starke Nutzung).
Gemald §§ 3 und 7 der Verordnung (iber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (MPBetreibV) ist eine Sicherheitstechnische Uberpriifung = Wartung,
mindestens alle 2 Jahre zu empfehlen.

GemaR §7 (MPBetreibV) liegt die Verantwortung fir die Durchfiihrung bei Ihrem
Hilfsmittellieferanten. Kontaktieren Sie diesen daher friihzeitig.

9. Priifung des bestimmungsgemaRen Gebrauchs:

Damit ein bestimmungsgemaRer Gebrauch sichergestellt ist, missen alle Verbindungen an
Insors®GmbH-Produkten gemal der Anleitung ,Montage und Bedienen” eingestellt werden.
Geschraubte Verbindungen diirfen dabei nicht mit Gewalt festgezogen werden. Falls ein
ungewodhnlicher Kraftaufwand zum Klemmen einer Verbindung notwendig ist, veranlassen Sie
eine Uberpriifung des Produktes durch geschultes Fachpersonal.

Vergewissern Sie sich regelmaRig, dass eine sichere Nutzung gewahrleistet ist. Detaillierte
Informationen sowie Hilfestellung bei Fragen rund um Wartung und Service erhalten Sie von
Ihrem Hilfsmittelberater / -Lieferanten oder direkt von Insors®GmbH.

10.Generelle Reinigungshinweise:

Produkte der Udaption®-Serie sollten in regelmaRBigen Absténden, in Abhangigkeit der
Verwendungsintensitat und des Verwendungsumfeldes, gereinigt werden.

Dadurch wird eine einwandfreie Hygiene und Funktionalitdt gewahrleistet.

Verantwortlich fiur die Reinigung der Udaption®-Produkte ist ausschlielRlich der Anwender bzw.
sein betreuendes Umfeld. Das Ignorieren dieser Aufforderung kann zum Verlust der
Produktgarantie fihren, sowie den klinischen Zustand und die Sicherheit von Anwendern
und/oder Betreuern beeintrachtigen.

Die dazu notwendige Anleitung ,Reinigungs- und Desinfektions-Richtlinien” finden Sie auf
unserer Webseite (www.udaption.com) bei dem jeweiligen Produkt.

Kurzfassung: Tragen Sie bitte Schutzhandschuhe. Stellen Sie sicher, dass kein Wasser in Rohre,
Lager oder Gelenke eindringen kann.

Alle Teile mit warmem Wasser und scheuermittelfreiem Reinigungsmittel mit einem
ausgewrungenen Lappen abwischen. Danach mit trockenem, fusselfreiem Tuch nachwischen /
abtrocknen. Alle Oberflachen, mit denen die Nutzer in Berlihrung kommen, desinfizieren
(Alkoholtiicher 70%). Das Udaption®-Produkt kann anschlieRend mit einem Papiertuch
getrocknet werden, um Fleckenbildung zu vermeiden.
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11.Lebensdauer

Die zu erwartende Lebensdauer (unter Bericksichtigung der Gblichen Nutzungsintensitat und
Anzahl der Wiederverwendung) betragt 5 Jahre.

Vorausgesetzt sind der zweckbestimmte, bestimmungsgemaRe Gebrauch, fristgerechte
Instandhaltungen und die Einhaltung der Vorgaben aus der Anleitung ,,Montage und Bedienen”,
»Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise” und den ,,Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien®,
Die angegebene Lebensdauer von 5 Jahren ist keine garantierte Lebensdauer und unterliegt einer
Einzelfallprifung durch qualifiziertes Personal z.B. bei einem Wiedereinsatz.

Soll das Produkt {iber den 5 Jahres-Zeitraum hinaus verwendet werden, ist eine Uberpriifung des
Zustandes / Uberholen des Produktes durch qualifiziertes Personal notwendig. Die Lebensdauer
kann sich abhdngig von der Benutzungshaufigkeit, der Einsatzumgebung und der Pflege auch
verkirzen. Die Lebensdauer bezieht sich nicht auf Verschleif3teile, wie z. B. Radder und
Kunststoffteile, die einer materialspezifischen Alterung und/oder VerschleiR unterliegen. Diese
angegebene Lebensdauer hat keinen Bezug zur Gewahrleistung oder Garantie.

12.Wiedereinsatz

Vor einem Wiedereinsatz wenden Sie sich bitte an Ihren Hilfsmittellieferanten bzw. an
Insors®GmbH. Das Udaption®-Produkt darf nur zum Wiedereinsatz weitergegeben werden, wenn
es nach den Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Insors®GmbH geprift und aufbereitet
worden ist.

13.Entsorgung
Die Udaption®-Produkte der Insors®GmbH sind nach den, in dem jeweiligen Land geltenden,
Bestimmungen zu entsorgen.

14.Garantiebestimmungen

Insors®GmbH leistet auf alle Produkte der Marke Udaption® Garantie in vollem Umfang gegen
jede Form von Produktmangel, fiir den Zeitraum von zwei Jahren ab dem Kaufdatum,
nachgewiesen durch einen Kaufbeleg (mit Verweis auf die Seriennummer insofern der Artikel
eine tragt).

Diese 2 Jahres Garantie beinhaltet alle mit dem Produkt gelieferten Komponenten und schlieRt
auch Folgen von Verschlei, unsachgemalier Bedienung oder fehlerhafter Installation ein.
Innerhalb dieser 2-jahrigen Garantiezeit leistet Insors®GmbH kostenlosen Ersatz defekter Teile
oder des kompletten Produkts durch neue oder neuwertige Komponenten. Versandkosten gehen
zu Lasten von Insors®GmbH, Montageleistungen vor Ort sind jedoch von den Garantie Leistungen
ausgeschlossen. Ebenso ausgeschlossen sind Schaden, welche auf bewusste Anwendung
entgegen des bestimmungsgemalien Gebrauchs oder auf vorsatzliche Beschadigung
zurlickgehen.

Insors®GmbH tGbernimmt keine Haftung fiir mittelbare Schaden an Gegenstanden oder Personen,
die durch die Nutzung der Udaption®-Produkte, entstehen. Schadensersatz flir Beschadigungen
an adaptierten Hilfsmitteln, an Adaptionsbasen (Rollstuhl, Bett, Stuhl usw.), bzw. Mébeln schliel3t
Insors®GmbH aus, sowie die Haftung fiir Personenschaden. Entschadigungen aufgrund
Nutzungsausfalls durch fehlerhafte Insors®GmbH -Produkte kdnnen nicht geltend gemacht
werden.

Erweiterte, jedoch eingeschrankte 5 Jahres Garantie auf alle Insors®GmbH -Produkte.
Insors®GmbH tGbernimmt fiir alle Produkte der Marke Udaption® die Gewahrleistung fiir
Material- und Verarbeitungsfehler fiir den Zeitraum von 5 Jahren ab dem urspriinglichen
Kaufdatum des Produkts, nachgewiesen durch einen Kaufbeleg mit Angabe der Seriennummer,
wenn fir das Produkt vorgesehen. Innerhalb der 5 Jahres Garantie leistet Insors®GmbH, nach
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eigenem Ermessen, kostenlosen Ersatz defekter Teile oder des kompletten Produkts durch neue
oder neuwertige Komponenten, oder nimmt Reparaturen am urspriinglichen Produkt vor.
Versandkosten gehen zu Lasten des Kunden, Montageleistungen vor Ort sind ausgeschlossen.
Diese eingeschrankte Garantie gilt fiir alle mit dem Produkt gelieferten Komponenten und deckt
nur Probleme ab, die auf Material- oder Verarbeitungsfehler des Produkts wahrend des
bestimmungsgemalien Gebrauchs zuriickgehen. Hinweise auf Zuwiderhandlung fihren zum
Erléschen der Garantie fiir das Produkt. Von der Garantie ausgeschlossen sind Verschlei3teile, wie
Schrauben, Hebel und alle Gewinde, sowie Folgen aus unsachgemalRem Gebrauch.

15.Kundendienst

Bei technischen Fragen wenden Sie sich an Ihren Hilfsmittelberater / -Lieferanten oder an
customercare@insors.de. Damit Ihnen so schnell wie moglich geholfen werden kann, sollten Sie
Ihre Udaption®-Produkte bereithalten und in Kenntnis gesetzt sein, um welches Produkt es sich
bei lhnen handelt (Artikelnummer / Anleitungen Lieferschein 0.4. aus dem die genaue
Bezeichnung / Konfiguration des Produktes hervorgeht).
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