UDNPTION

Table

ot

Allmédnna sakerhetsanvisningar och varningar
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

Generelle sikkerheds- og advarselsoplysninger
Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise

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-003-SE-00.V01



Allménna sikerhets- och varningsinstruktioner for " Table" hallare

1. Allmant

Tack for att du valde en produkt fran UDAPTION®-serien.

Var god las dessa sakerhets- och varningsanvisningar innan du anvander produkten.

Korrekt anvandning kraver ytterligare information fran manualen "Montering och Bedien"
och rengoringsinstruktionerna. Dessa finns pa hemsidan under respektive produkt
(www.udaption.com). Observera dven anvisningarna som eventuellt finns placerade direkt pa
produkterna. Vid vidareforsaljning av produkten maste alla har namnda dokument laggas
med produkten, sa att den nya anvandaren kan ha alla nédvandiga information som behdvs.
Udaption®-serien ér ett tillbehor for hjalpmedel inom omradena alternativ och
kompletterande kommunikation (AKK), informationsteknik (IT) och miljokontroll (ECU).

Symbolik

Sakerhets- och varningsanvisningar

f Varning for betydande risk for skada for anvandaren, det anpassade hjalpmedlet eller
Udaption®-seriens produkt sjalv vid asidosattande av dessa angivelser.

A Varning for betydande skaderisk for anvandaren vid asidosattande av dessa anvisningar.

U = Varningsmeddelande om mojliga skador eller funktionsfel pa produkten vid asidosattande av
u«@ dessa anvisningar.

Observera att ratten till garantiansprak gar forlorad om forbudet inte foljs.

"Obs pa den séarskilda uppmaérksamheten for anvandaren som erbjuds har!"
Anvisning om korrekt hantering eller installning

Obs! Hantering eller installningar inom ramen for akseptans.

Anvisning om felaktig / otillaten installning eller hantering.

Stang / Stinga

Oppna / Vrid upp

BaBP® GO0

Oppna eller sting halvvags

Anmaérkning om tillbehér / pabyggnadsdelar med separat anviandarmanual.
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o
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Markning pa manualer, férpackningar, produkter och tillbehor

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

€ 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.

Observera bruksanvisningen!
Artikelnummer
Serienummer

0 Partinummeretikett
Medicinsk apparat

Enhetens unika identifiering

Kvavningsrisk (Administrativa anvandarras / varningar om tillgénglighet)

Skydda mot fukt.

Anvand inte igen

Tillverkare

LE®PIQEEEEHE

Tillverkningsdatum

Syfte / avsedd anvindning

Avsett andamal / Anvandningsomrade

Modellerna i Udaption®-serien "Table" dr bordshallare som antingen ar avsedda for att placeras pa ett
bord (eller andra mébler med avstallningsmaijlighet) eller "Clamp" for att klammas fast pa bordsskivor
eller liknande. De tjanar syftet att fasta/adyndama teknologier (AKK (understddd kommunikation), IT
(informationsteknologi) eller ECU (miljostyrningssystem) pa bord eller liknande fasta platser. Dessa
namnda medicintekniska produkter anvands nar de vanliga anvdandarvagarna inte ar tillgdngliga for
anvandarna pa grund av en befintlig funktionsnedsattning (kompensationen av
funktionsnedsattningen). Forst genom hallarna i Udaption Table-serien, kan dessa medicintekniska
produkter anvandas och darigenom i grunden majliggéra anvandningen av medicintekniska produkter
for den avsedda anvandargruppen.

De medfdljande trapezadaptern, stiftadaptern eller %-tumsfattningen ar snabbkopplingar som gor att
hjalpmedlet snabbt kan fastas och lossas igen. Motdelen (stiftet, trapezadaptern eller J-tumsgangan)
ar semipermanent ansluten till hjalpmedlet. De olika réren, flexarmarna och lederna pa de olika
typerna av hallare gor det majligt att anpassa hjalpmedlet optimalt till anvdandarens arbetsposition
och rérelsemdnster.

Tekniska detaljer finns i bruksanvisningen “Montering och anvandning”.

Udaption®-serien "Table” ar tillbehor for hjalpmedel och ar varken livsuppehallande eller
livraddande.

Anvandningsomraden: Fistena i "Table"-serien kan anvandas bade inomhus och utomhus.

For ytterligare tekniska data och anmarkningar, hanvisa till "Installation och Drift"-manualen samt
rengdrings- och desinfektionsinstruktionerna for Udaption®-serien.

Indikation: Personer som ar beroende av hjalpmedel for rorlighet och adaptiv teknik for att
kommunicera (AKK), fa atkomst till informationsteknologier (IT) eller styra sin omgivning (ECU).
Kontraindikationer: Inga

Sida3fran7 01.11.2024 BI-SWH-003-SE-00.v01



> bbb BDDPDPRPEDP

Patientmalgrupp: Manniskor med betydande motoriska begransningar, dven i samband med

begransningar i kommunikativa formagor, pa grund av sjukdomar och funktionshinder (bade

forvarvade, arftliga eller degenerativa i naturen).

Bland annat ingar:

Barncerebralpares, - Neuromuskulara sjukdomar som ALS, muskeldystrofier, MS, - Skador pa

ryggmargen med tetraplegisk utveckling, multipel amputation, - Forvarvade hjarnskador genom

stroke, traumatisk hjarnskada eller inflammatoriska processer, - Rett syndrom, Angelman syndrom

eller andra svara flerfunktionshinder.

Avsedda anvandare:

- Installation och driftsattning: Kvalificerade aterforsaljare eller andra leverantorer med
motsvarande expertis.
- "Drift: Assistent, vardpersonal, familjemedlemmar, terapeuter och andra personer inom

patientens narhet som har kinnedom om hur man hanterar Udaption® 'Mobile-serien'."
Vid indikationer med motsvarande uttalade motoriska fardigheter kan en anvandning av
enheten av anvandaren sjalv, atminstone delvis, inte uteslutas.

Forpackningsinnehall
Kontrollera innehallet i leveransen mot specifikationerna i bruksanvisningen "Montering och
Drift" for respektive produkt. Vid behov kan extra produkter behovas for att kunna anvanda
produkten fullt ut. Om dessa inte ar tillgangliga eller ofullstandiga, vanligen kontakta din
inkdpskalla.

2. Sdkerhet

Produkterna i Udaption®-serien fran Insors® GmbH uppfyller alla specifikationer och standarder
for medicintekniska produkter. FOr att sdkerstalla sdker montering, drift och ateranvandning av
Udaption®-serien, maste dock féljande sakerhets- och varningsanvisningar beaktas:

Allmdnna sakerhets- och varningsanvisningar

Anvandning av icke-godkanda tillbehor eller otilldtna dndringar av produkten kan leda till fara
och/eller personskador och materiella skador. Anvand darfér endast tillbeh6r som &r godkénda
av Insors® GmbH for kombination med respektive produkt eller som har standardiserade
anslutningsmojligheter. Forandringar av produkten far endast géras i e nlighet med den
tillhdrande monterings- och bruksanvisningen, eller om andringarna skriftligen godkants av
Insors® GmbH.

Var noga med att montera korrekt enligt monteringsanvisningarna. 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 forpackningsmaterial som ingar i leveransen ska forvaras utom rackhall for barn.
Det finns risk for kvavning.

Observera den maximalt tillatna anpassningsvikten for produkten och anpassningsbasen
(rullstol, sang, vagg, etc.) for att forhindra skador pa Insors® GmbH-produkten eller
anpassningsbasen.

Anvand inte vald eller for starka krafter. Detta kan skada Insors®GmbH-produkten eller det
anpassade hjalpmedlet.

Varning fér klamrisk! Var noga med att inte réra vid rorliga delar av fastena med kroppsdelen
under montering/anvindning av Insors®GmbH-produkter.

"Produkter i Udaption®-serien levereras klara att anvanda. Anvand inga smorjmedel,
I6sningsmedel eller liknande. Anvandning av sddana medel far endast géras i samband med
underhall/reparation utférd av utbildad och kvalificerad personal.” Se kapitel "Underhall och
reparation".

ITa bort alla anpassade hjalpmedel innan du transporterar "Table"-hallaren, eller innan du lossar
skruvarna och spakarna, for att forhindra att de skadas!
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Fast inga foremal permanent, som inte ingar i anvandningsomradet, pa produkten i Udaption®-
serien, eftersom detta kan paverka dess funktion och stabilitet negativt.

Alla sdkerhets- och varningsetiketter pa produkten maste alltid vara val synliga.

Se till att ytan dar "Table"-fasten placeras pa bordet &r sa jamn som mojligt.

Placera "Clamp"-seriens fasten sa att det anpassade hjalpmedl|et befinner sig ovanfor
bordsskivan/mdbelytan.

Forutom MiniClamp- och Friction-fastena ar fastena inte avsedda for runda ror, eftersom
klamkraften annars inte ar tillrdcklig (rotationssakerhet).

Anvandning som rullstolshallare ar av denna anledning inte heller avsedd.

Se till att halkskydden pa bordsstéllen ar intakta for att sakerstalla Udaption®-produktens
stabilitet.

3. Ansvarighet

Se till att produkten monteras korrekt och stabilt for att kunna anvdandas som avsett.
Insors®GmbH ansvarar inte for skador som uppstar till féljd av felaktig montering.

Ansvar for montering, idrifttagning och instruktioner ligger hos leverantorens fackpersonal.
Ansvaret for sdkerhet och funktion under anvandningen ligger hos anvandarna.

4. Livslangd

Att anvdanda en Udaption®-produkt langre dn den avsedda anvandningstiden medfor 6kade risker.
Darfor bor en bedomning goras av experter (hjdlpmedelsleverantor) for att faststélla i vilken
utstrackning produkten kan genomga eventuell reparation/underhall fér att férlanga dess
anvandningstid.

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

Annars finns det risk for 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 sa kan situationer uppsta som medfér risk for skador. Sma barn eller personer
med nedsatt omdome bor inte kunna modifiera Udaption®-produkterna utan tillsyn av
vardnadshavare.

6. Rapportera allvarliga fall
Rapportera alla incidenter till féljande e-postadress (customercare@insors.de ).

Ett "tillbud" avser en funktionsfel eller férsamring av egenskaperna eller prestandan hos
Insors®GmbH-produkten, inklusive anvandarfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt en

otillracklighet av den information som Insors®GmbH eller kallan tillhandahaller, eller en odnskad
biverkning (kalla MDR). Alla allvarliga tilloud i samband med produkten maste rapporteras ftill
Insors®GmbH.

7. Montering

Montering av Insors®GmbH-produkterna ska utféras enligt anvisningarna i manualen "Montering
och Drift" samt med hansyn till de allmanna sidkerhets- och varningsanvisningarna (detta
dokument). Anpassningen av hjadlpmedlen pa Insors®GmbH-produkterna far endast ske enligt
hjdlpmedelstillverkarnas riktlinjer eller/och enligt specifikationerna fran Insors®GmbH.
Sakerheten och funktionen hos anpassningsbasen (bord, rullstol, sdng, etc.) far inte paverkas av
felaktig montering av Insors®GmbH-produkter (t.ex. tyngdpunktsforflyttning med déarpa foljande
valtbarhet, 6verskridande av lastgranser, blockering av fallmekanismer, etc.). Vanligen kontakta
anpassningsbasens leverantér om det uppstar tvivel kring bibehallandet av sdkerheten och
funktionaliteten hos densamma.

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
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anvandningsintensiteten rekommenderas arligt underhall (vid intensiv anvandning). Enligt §§ 3
och 7 i férordningen om installation, drift och anvandning av medicintekniska produkter
(MPBetreibV) rekommenderas en sakerhetskontroll = underhall minst vartannat ar. Enligt §7
(MPBetreibV) ligger ansvaret hos din leverantor av hjalpmedel. Kontakta darfér denne i god tid.

9. Kontroll av korrekt anvandning:

For att sakerstélla korrekt anvandning maste alla anslutningar pa Insors®GmbH-produkter justeras
i enlighet med instruktionerna i ”Installation och drift”. Skruvanslutningar far inte dras at med
vald. Om det kravs ovanligt mycket kraft for att klamma fast en anslutning, ska du se till att
produkten kontrolleras av utbildad fackpersonal.

Se till att foreskrifterna kontrollerar att en saker anslutning garanteras. For mer detaljerad
information och hjalp med garanti och service, vanligen kontakta din forsaljningsrepresentant
eller distributor, eller Insors® GmbH direkt.

10.Allmanna rengoringsanvisningar:

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

Detta sakerstaller en perfekt hygien och funktionalitet.

"Ansvarig for rengoring av Udaption®-produkter ar uteslutande anviandaren eller dennes
vardande omgivning. Att ignorera denna uppmaning kan leda till férlust av produktgarantin samt
paverka anvandarnas och/eller vardarnas kliniska tillstdnd och sakerhet."

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

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

Torka av alla delar med varmt vatten och rengéringsmedel utan slipmedel med en urvriden trasa.
Torka darefter med en torr, luddfri duk. Alla ytor som anvandarna kommer i kontakt med ska
desinficeras (70 % alkholtorkdukar). Udaption®-produkten kan darefter torkas med papper for att
undvika flackbildning.

11.Livslangd

Den férvantade livslangden (med hadnsyn till normal anvandningsintensitet och antal
ateranvandningar) ar 5 ar.

Forutsattningarna ar att produkten anvands for avsett &ndamal, underhalls i tid och att
anvisningarna i "Montering och anvandning”, “Allmanna sakerhets- och varningsanvisningar”
samt "Rengorings- och desinfektionsriktlinjer” foljs.

Den angivna livslangden pa 5 ar ar ingen garanterad livslangd och maste kontrolleras individuellt
av kvalificerad personal, t.ex. vid ateranvandning.

Om produkten ska anvandas langre dn 5 ar maste dess skick kontrolleras/produkten renoveras av
kvalificerad personal. Livslangden kan ocksa férkortas beroende pa anvandningsfrekvens,
anvandningsmiljo och skotsel. Livslangden avser inte slitagedelar, t.ex. hjul och plastdelar, som ar
foremal for materialspecifik aldring och/eller slitage. Den angivna livslangden har ingen koppling
till garanti eller garantiférpliktighet.

12.Ateranvindning
Innan ateranvandning, vanligen kontakta din hjalpmedelsleverantor eller Insors®GmbH.
Udaption®-produkten far endast geskrivas vidare for ateranvandning om den har kontrollerats
och bearbetats enligt sdkerhets- och prestandakraven fran Insors®GmbH.
13.Avfallshantering eller kassering
Insors®GmbH:s Udaption®-produkter ska kasseras i enlighet med de bestammelser som géller i
respektive land.
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14.Garantivillkor

Insors®GmbH ger fullstdndig garanti pa alla produkter av market Udaption® for alla former av
produktfel under en period av tva ar fran inképsdatum, intygat genom inkdpsbevis (med referens
till serienummer om artikeln har ett sadant).

Denna 2-arsgaranti omfattar alla med produkten medféljande komponenter och inkluderar ocksa
foljder av slitage, felaktig hantering eller felaktig installation. Inom denna 2-ariga garantitid
erbjuder Insors®GmbH gratis ersattning av trasiga delar eller hela produkten med nya eller
nastintill nya komponenter. Fraktkostnader betalas av Insors®GmbH, men installationsarbeten pa
plats omfattas dock inte av garantin. Aven skador som uppstatt pa grund av medveten
anvandning i strid med avsett syfte eller avsiktlig skadegorelse dar undantagna.

Insors®GmbH tar inget ansvar for indirekta skador pa saker eller personer som uppstar vid
anvandning av Udaption®-produkterna. Ersattning for skador pa anpassade hjilpmedel, pa
anpassningsbaser (rullstol, sang, stol osv.) eller mobler utesluter Insors®GmbH, samt ansvar for
personskador. Ersattningar pa grund av anvandningsforlust orsakad av felaktiga Insors®GmbH-
produkter kan inte goras gallande.

Forlangd, men begransad 5-arsgaranti pa alla Insors®GmbH-produkter. Insors®GmbH garanterar
for alla produkter av market Udaption® material- och bearbetningsfel under en period av 5 ar fran
det ursprungliga inkdpsdatumet av produkten, styrkt av ett inkdpskvitto med serienummer
angivet, om sadan finns for produkten. Inom 5-arsgarantin erbjuder Insors®GmbH, efter eget
gottfinnande, kostnadsfri ersattning av defekta delar eller hela produkten med nya eller nastintill
nya komponenter, eller utfor reparationer pa den ursprungliga produkten.

Fraktkostnader betalas av kunden, installationstjanster pa plats ingar inte. Denna begransade
garanti galler for alla komponenter som foljer med produkten och tacker endast problem som
orsakas av material- eller tillverkningsfel i produkten under dess avsedda anvandning.
Indikationer pa overtradelser leder till att produktens garanti upphor. Garantin omfattar inte
slitdelar, sdsom skruvar, spakar och alla géngor, eller konsekvenser av felaktig anvandning.

15.Kundtjanst

Vid tekniska fragor, kontakta din hjdlpmedelsradgivare / leverantér eller
customercare@insors.de .For att fa hjalp sa snabbt som mojligt, bor du ha dina Udaption®-

produkter redo och vara medveten om vilket produkt du har (artikelnummer / instruktioner,
foljesedel eller liknande dér den exakta benamningen / konfigurationen av produkten framgar).
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