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Allmanna sakerhets- och varningsanvisningar for serien ”Wall”

1. Allmant

Tack for att du har valt en produkt fran UDAPTION®-serien.
Las dessa sakerhets- och varningsanvisningar innan du anvander produkten.
For korrekt anvandning kravs ytterligare information fran bruksanvisningen "Montering och

anvandning” och rengdringsanvisningarna. Dessa finns pa hemsidan www.udaption.com
under respektive produkt.

Observera dven de anvisningar som eventuellt finns pa produkterna sjalva.

Vid vidarebefordran av produkten maste alla hdr namnda dokument bifogas produkten s3a att
den efterféljande anvandaren har tillgang till all nédvandig information.

Udaption®-serien ar ett tillbehor for hjdlpmedel inom omradet stédd kommunikation (UK),
informationsinhdmtning (IT) och omgivningskontroll (ECU).

Symbolik
Sdkerhets- och varningsanvisningar

f Varning for betydande skaderisk fér anvéandaren, det anpassade hjdlpmedlet eller produkten i
Udaption®-serien om dessa anvisningar inte foljs.

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

U o Varning for mojliga skador eller funktionsfel pa produkten vid asidosattande av dessa
%

o anvisningar.

Varning om férlust av garanti vid asidosattande av férbudet.

Varning om att anvdandaren maste vara sarskilt uppmarksam har!
Anvisning om korrekt hantering eller installning
Anvisning om hantering eller installningar som ligger inom ramen for acceptans.

Varning om felaktig/otillaten instéllning eller hantering.

BP® ® O 0

Stanga / Stanga
é\ Oppna/skruva upp
B Oppna eller sting till hilften / Vrid upp eller sting till halften.

E:l’ I_L%EJJ Hanvisning till tillbehor/tillbehorsdelar med sarskilda bruksanvisningar.
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Markningar pa bruksanvisningar, forpackningar, produkter och tillbehor

UK  UKCA &r produktmdrkningen som bekraftar att produkten far saluféras i England, Skottland
CA  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-krav pa sakerhet, halsoskydd och miljéskydd.

N
m

Folj bruksanvisningen!
Artikelnummer

Serienummer

(7]
b4

4 B =

LOT Batchbeteckning

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Kvavningsrisk (anvdndarbegransningar/varningar tillginglighet)
Skydda mot fukt

Ateranvand inte

Tillverkare

EE®2@ [

Tillverkningsdatum

Avsedd anvdndning

Modellerna i Udaption®-serien "Wall” ar vaggfasten som monteras med 4 skruvar pa olika underlag
med tillracklig barkraft. Olika typer av skruvar med eller utan pluggar kan anvéndas. Av denna
anledning medfoljer INGA skruvar med fastena, utan dessa maste anpassas efter omstandigheterna
och tillhandahallas av montérerna.

Vaggfastet ar avsett for 22 mm ror (rorkombinationer J-réor med max. 400 mm rér) med leder och en
snabbkoppling (trapez eller PIN).

Det resulterande fastsystemet tjanar syftet att fasta/montera adaptiv teknik (UK (assisterad
kommunikation), IT (informationsteknik) eller ECU (miljokontrollsystem)) vid bordet eller liknande
fasta platser. Ovan namnda medicintekniska produkter anvands nar de vanliga mandvervagarna for
anvandarna inte ar tillgdngliga pa grund av en funktionsnedsattning (kompensation for
funktionsnedsattningen). Det ar forst tack vare fastena i Udaption Wall-serien som dessa
medicintekniska produkter kan anvandas och darmed mdjliggéra anvdandningen av de
medicintekniska produkterna fér den avsedda anvandargruppen.

De medfdljande trapez- eller stiftadaptrarna ar snabbkopplingar som gor att hjalpmedlen som ska
anpassas snabbt kan fastas och lossas igen. Motparten (stiftet eller trapezen) dr semipermanent
ansluten till hjalpmedlet. Rérkombinationen med leder och snabbkopplingar gér det mojligt att
anpassa hjdlpmedlet som ska anpassas optimalt till anvdndarens mandverposition och mandvervagar.
Tack vare det medféljande dragblockets led kan vaggfastet dven anvandas som lagerpunkt for serien
”"Mobile” (kldamring 22 mm kravs dessutom).

Tekniska detaljer finns i bruksanvisningen “Montering och anvandning”.

Udaption® "Wall”-fasten ar tillbehor for hjalpmedel och ar varken livsuppehallande eller
livsuppehallande.

Anvindningsomraden: inomhus
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Ytterligare tekniska data och anvisningar finns i bruksanvisningen “Montering och anvandning” samt i

bruksanvisningen for rengoring och desinfektion av Udaption®-serien.

Indikationer: Personer som ar beroende av hjdlpmedel for rorlighet och adaptiv teknik for att

kommunicera (UK), fa tillgang till informationsteknik (IT) eller styra sin omgivning (ECU).

Kontraindikationer: Inga

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

begransningar i kommunikationsférmagan, pa grund av sjukdomar och funktionsnedséattningar (bade

forvarvade, arftliga eller degenerativa).

Detta omfattar bland annat:

Infantil cerebral pares, - Neuromuskulara sjukdomar som ALS, muskeldystrofi, MS, - Skador pa

ryggmargen med tetraplegi, multipel amputation, - Forvarvade hjarnskador till f6ljd av stroke,

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

andra svara multipla funktionsnedséttningar.

Avsedda anvandare:

- Installation och driftsattning: Kvalificerade aterforsaljare eller andra leverantérer med
motsvarande fackkunskap.
- Anvandning: Assistenter, vardpersonal, familjemedlemmar, terapeuter och andra personer i

patientens omgivning som har kunskap om hanteringen av Udaption® "Mobile-Serie”.
Vid indikationer med motsvarande utprédglade motoriska formagor kan anvandning av
anvandaren sjalv, atminstone delvis, inte uteslutas.

Leveransomfattning
Kontrollera leveransomfanget med uppgifterna i bruksanvisningen “Montering och
anvandning” for respektive produkt. Eventuellt kravs ytterligare kompletterande produkter for
att kunna anvanda produkten i full utstrackning. Om dessa saknas eller ar ofullstandiga,
vanligen kontakta din leverantor.

2. Sakerhet

Produkterna i Udaption®-serien fran Insors® GmbH uppfyller alla specifikationer och standarder
for medicintekniska produkter. For att sakerstalla en séker installation, drift och ateranvdandning
av Udaption®-serien maste foljande sdkerhets- och varningsanvisningar beaktas:

Allmanna sdkerhets- och varningsanvisningar
Anvandning av icke godkanda tillbehor eller otillatna dndringar av produkten kan leda till fara
och/eller personskador samt materiella skador. Anvand darfor endast tillbehor som ar godkanda
av Insors® GmbH foér anvandning tillsammans med respektive produkt eller som har
standardiserade anslutningsméjligheter. Gor endast dandringar pa produkten i enlighet med den
tillhérande monterings- och bruksanvisningen eller om andringarna har godkants skriftligen av
Insors® GmbH.
Se till att monteringen utfors korrekt enligt monteringsanvisningen. Felaktig montering kan
paverka produktens stabilitet och funktion och dessutom orsaka skador pa det anpassade
hjalpmedlet eller till och med leda till personskador.
Smadelar och forpackningsmaterial som ingar i leveransen ska férvaras 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 hog kraft. Detta kan skada Insors® GmbH-produkten eller det
anpassade hjalpmedilet.
Varning for klamrisk! Se alltid till att kroppsdelar inte kommer i kontakt med rérliga delar av
fastena vid montering/anvandning av Insors® GmbH-produkter.

Sida4 fran7 01.10.2025 BI-SWH-004-SE-00.V01.1



> BPEDESY DB D

>k b

Produkterna i Udaption®-serien levereras fardiga for anvandning. Anvand inte smorjmedel,
Iosningsmedel eller liknande. Sddana medel far endast anviandas av utbildad personal i samband
med underhall/reparation. Se kapitlet “Underhall och reparation”.

Ta bort alla anpassade hjalpmedel innan du lossar skruvarna och spakarna for att undvika att de
skadas.

Fast inte foremal som inte ingar i anvandningsomradet permanent pa produkten i Udaption®-
serien, eftersom detta kan paverka dess funktion och stabilitet negativt.

Alla sékerhets- och varningsanvisningar pa produkten maste alltid vara val synliga.

Vaggfastena far inte monteras i tak.

Se till att underlaget ar tillrackligt barkraftigt vid montering. Anvand lampliga skruvar och
eventuellt pluggar for det befintliga underlaget. Barformagan for det tillhérande 22 mm-leden &r
max 8 kg. Tank pa att den egna vikten for det Udaption-faste som ska monteras maste dras av
fran 8 kg for att berdkna den maximala anpassningsvikten (exempel: faste 2,1 kg = max
anpassningsvikt 5,9 kg).

3. Ansvar

Se till att produkten monteras korrekt och stabilt sa att den kan anvdandas som avsett.
Insors®GmbH fransager sig allt ansvar for felaktig montering.

Ansvaret for montering, idrifttagning och instruktioner ligger hos den fackpersonal som
tillhandahalls av leverantéren. Anvandarna ansvarar for sdkerheten och funktionen under
anvandning.

4. Livslangd

Anvandning av ett Udaption®-produkt utéver den avsedda anvandningstiden medfor 6kade risker.
Darfoér bor en bedomning goras i forvag av fackpersonal (hjalpmedelsleverantor) om i vilken
utstrackning produkten kan anvandas ytterligare genom eventuell renovering/underhall.

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

Annars finns risk for skador eller skador pa Insors ® GmbH-produkter eller de anpassade
hjalpmedlen.

Vid montering eller ombyggnad av produkter i Udaption®-serien kan sma delar lossna (risk for
fortaring) eller andra situationer uppsta som medfor risk for skador. Sma barn eller personer med
nedsatt omdémesformaga bor inte kunna modifiera Udaption®-produkter utan uppsikt av
vardande personer.

6. Anmal allvarliga fall

Vanligen rapportera alla incidenter till féljande e-postadress (customercare@insors.de).

En ”incident” avser en funktionsstérning eller forsamring av egenskaperna eller prestandan hos
Insors®GmbH-produkten, inklusive anvandningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt
brister i den information som tillhandahalls av Insors®GmbH eller inképskallan eller en o6nskad
bieffekt (kalla MDR). Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till Insors®GmbH.

7. Montering

Monteringen av Insors®GmbH-produkter ska utféras enligt anvisningarna i instruktionen
"Montering och anvandning” och med beaktande av de allmanna sakerhets- och
varningsanvisningarna (detta dokument).

Anpassningen av hjdlpmedlen till Insors®GmbH-produkterna far endast ske enligt anvisningarna
fran hjalpmedelsproducenten och/eller enligt Insors®GmbH:s specifikationer.

Sakerheten och funktionen hos anpassningsbasen (rullstol, sang, stol etc.) far inte paverkas av
felaktig montering av Insors®GmbH-produkter (t.ex. forskjutning av tyngdpunkten med
efterféljande tippningsrisk, 6verskridande av lastgranser, blockering av vikmekanismer etc.).
Vanligen kontakta leverantoren av anpassningsbasen om du har tvivel om dess sdakerhet och
prestanda.
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8. Underhall och reparation

Ett skadat produkt eller slitha komponenter kan skada anvandare eller tredje part. Anvand endast
produkten om du kan utesluta defekter/slitage. Vid osdkerhet, kontakta din leverantor.
Reparation/underhall eller sdkerhetskontroll far endast utféras av utbildad fackpersonal.
Beroende pa anvandningsintensiteten rekommenderas arligt underhall (intensiv anvdandning).
Enligt §§ 3 och 7 i forordningen om installation, drift och anvandning av medicintekniska
produkter (MPBetreibV) rekommenderas en sikerhetskontroll = underhall minst vartannat ar.
Enligt §7 (MPBetreibV) ligger ansvaret for genomférandet hos din leverantér av hjalpmedel.
Kontakta darfor denne i god tid.

9. Kontroll av avsedd anvandning:

For att sdkerstdlla avsedd anvandning maste alla anslutningar pa Insors®GmbH-produkter stéllas
in enligt anvisningarna i “Montering och anvandning”. Skruvade anslutningar far inte dras at med
vald. Om det kravs ovanlig kraft for att klamma fast en anslutning, |3t utbildad personal
kontrollera produkten.

Kontrollera regelbundet att saker anvandning ar garanterad. Detaljerad information och hjalp
med fragor om underhall och service far du fran din hjalpmedelsradgivare/leverantor eller direkt
fran Insors®GmbH.

10.Allmadnna rengoéringsanvisningar:

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

Detta garanterar god hygien och funktion.

Ansvaret for rengoéring av Udaption®-produkterna ligger uteslutande hos anvandaren eller dennes
vardpersonal. Om denna uppmaning ignoreras kan det leda till att produktgarantin upphor att
galla och paverka den kliniska tillstandet och sdkerheten for anvdndare och/eller vardpersonal.

De nodvandiga anvisningarna, "Rengorings- och desinfektionsriktlinjer”, finns pa var webbplats
(www.udaption.com) for respektive produkt.

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

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

11.Livslangd

Den forvantade livslangden (med hénsyn till normal anvandningsintensitet och antal
ateranvandningar) ar 5 ar.

Forutsattningen ar att produkten anvands pa avsett satt, att service- och underhallsintervallen
foljs och att anvisningarna i “Montering och anvandning”, "Allmanna sakerhets- och
varningsanvisningar” och “Rengdrings- och desinfektionsriktlinjer” foljs.

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

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

Innan ateranvandning, vanligen kontakta din hjalpmedelsleverantor eller Insors®GmbH.
Udaption®-produkten far endast ateranvdandas om den har testats och renoverats enligt
Insors®GmbH:s sakerhets- och prestandakrav.

13.Avfall

Udaption®-produkter fran Insors®GmbH ska kasseras enligt de bestammelser som galler i
respektive land.

14.Garantibestammelser

Insors®GmbH lamnar fullstandig garanti pa alla produkter av méarket Udaption® mot alla former
av produktfel under en period av tva ar fran inkdpsdatum, vilket ska styrkas med ett inképsbevis
(med hénvisning till serienumret om produkten har ett sadant).

Denna 2-arsgaranti omfattar alla komponenter som levereras med produkten och inkluderar dven
foljder av slitage, felaktig anvandning eller felaktig installation. Inom denna 2-ariga garantiperiod
ersatter Insors®GmbH kostnadsfritt defekta delar eller hela produkten med nya eller likvardiga
komponenter. Fraktkostnaderna bars av Insors®GmbH, men monteringsarbeten pa plats ingar
inte i garantin. Skador som uppstar till foljd av medveten anvandning i strid med avsedd
anvandning eller avsiktlig skadegorelse dr ocksa undantagna.

Insors®GmbH tar inget ansvar for indirekta skador pa féremal eller personer som uppstar genom
anvandning av Udaption®-produkter. Insors®GmbH utesluter skadestand fér skador pa anpassade
hjdlpmedel, anpassningsbaser (rullstol, sdng, stol etc.) eller mobler, liksom ansvar for
personskador. Ersattning for anvandningsbortfall pa grund av felaktiga Insors®GmbH-produkter
kan inte goras gallande.

Utokad, men begransad 5 ars garanti pa alla Insors®GmbH-produkter. Insors®GmbH garanterar
alla produkter av market Udaption® mot material- och tillverkningsfel under en period av 5 ar
fran det ursprungliga inkbpsdatumet for produkten, vilket ska styrkas med ett inkdpsbevis med
angivande av serienummer, om detta ar avsett for produkten. Inom ramen for den 5-ariga
garantin ersatter Insors®GmbH, efter eget gottfinnande, kostnadsfritt defekta delar eller hela
produkten med nya eller likvardiga komponenter, eller reparerar den ursprungliga produkten.
Fraktkostnaderna bars av kunden, montering pa plats ingar inte. Denna begransade garanti galler
for alla komponenter som levereras med produkten och tacker endast problem som beror pa
material- eller tillverkningsfel i produkten vid normal anvandning. Anmarkningar om
overtradelser leder till att garantin for produkten upphor att gélla. Slitagedelar, sdsom skruvar,
spakar och alla gdngor, samt foljder av felaktig anvandning ar undantagna fran garantin.

15.Kundservice

Vid tekniska fragor, kontakta din hjidlpmedelsradgivare/leverantor eller customercare@insors.de.
For att vi ska kunna hjalpa dig sa snabbt som mdjligt bér du ha dina Udaption®-produkter till
hands och veta vilken produkt det ror sig om (artikelnummer/instruktioner, féljesedel eller
liknande dar produktens exakta beteckning/konfiguration framgar).
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