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Algemene veiligheids- en waarschuwingsinformatie voor de "'Stand"-serie

1. Algemene informatie

Bedankt voor het kiezen van een product uit de UDAPTION®-serie.
Lees deze veiligheidsinstructies en waarschuwingen voordat u het product gebruikt.
Voor een juist gebruik is meer informatie nodig uit de "Installatie en bediening" instructies en de

reinigingsinstructies. Deze zijn te vinden op de homepage www.udaption.com onder het
betreffende product.

Let ook op de informatie die op de producten zelf kan staan.

Als het product wordt doorgegeven, moeten alle hier genoemde documenten bij het product
worden gevoegd, zodat de volgende gebruiker over alle benodigde informatie beschikt.

De Udaption®-serie is een accessoire voor hulpmiddelen op het gebied van augmentatieve en
alternatieve communicatie (AAC), informatietechnologie (IT) en omgevingscontrole (OM).

Symboliek
Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

é Waarschuwing voor aanzienlijk risico op schade aan de gebruiker, het aangepaste hulpmiddel of
het product van de Udaption® serie zelf als deze instructies niet worden opgevolgd.

Q Waarschuwing voor aanzienlijk risico op letsel voor de gebruiker als deze instructies niet worden
opgevolgd.

U = Waarschuwing voor mogelijke schade of storingen aan het product als deze instructies niet
D@ worden opgevolgd.

Verwijzing naar het verlies van de garantieclaim als het verbod wordt genegeerd.

Let op de speciale aandacht voor de gebruiker die hier vereist is!
Opmerking over correcte hantering of instelling
Verwijzing naar handelingen of instellingen die binnen het acceptatiebereik vallen.

Indicatie van onjuiste/onbevoegde instelling of behandeling.

B® GO0

Sluiten / vergrendelen

é\ Openen / losschroeven

n
E Half openen of half sluiten / half openen of half sluiten.

5‘; I_IE‘;!JJ Verwijzing naar accessoires / hulpstukken met afzonderlijke gebruiksaanwijzing.

Etikettering op instructies, verpakking, producten en accessoires

Pagina 2 van 7 01.11.2024 BI-SWH-NL-002-00.V01



UKCA is de productetikettering die bevestigt dat het product is geproduceerd in Engeland,
Schotland en Wales, omdat het aan hun eisen voldoet.

De CE-markering geeft aan dat een product door de fabrikant is getest en dat het voldoet
aan alle EU-vereisten voor veiligheid, gezondheidsbescherming en milieubescherming.

Volg de gebruiksaanwijzing!
Artikelnummer

Serienummer

(7]
pd

4E =~ 85

LOT Batch-etikettering

Medisch apparaat / Medizinprodukt

Unieke apparaatidentificatie

Verstikkingsgevaar (gebruikersuitsluiting / toegankelijkheidswaarschuwingen)
Beschermen tegen vocht

Niet opnieuw gebruiken

Fabrikant

EE®921CH [8

Productiedatum

Doel / beoogd gebruik

De Udaption® "Stand Series" (V-Stand, U-Stand, Star-Stand) zijn standaards op wielen om de
bruikbaarheid van medische hulpmiddelen op het gebied van AAC (Aided Communication),
omgevingscontrolesystemen en IT (Information Technologies) te garanderen. Ze bestaan uit een
basisframe (steun voor wielen), een in hoogte verstelbare verticale kolom die hierop wordt geplaatst en
een horizontale, verstelbare montage-eenheid met daaraan bevestigd een apparaatadaptiekop. De
verticale kolom en de montage-eenheid met aanpassingskop zijn variabel verstelbaar. Hierdoor kan het
hulpmiddel worden aangepast aan de werkpositie en het werkpad van de gebruiker. Het optimaal
uitgelijnde hulpmiddel wordt door de gebruiker vanuit de volgende posities ingesteld: Voor of onder de
standaard, zittend of liggend. De aanpassingskop van het hulpmiddel heeft een sneladapter
(trapeziumvormige bevestiging) die een snelle en veilige verbinding/aanpassing mogelijk maakt door
middel van een geschikte tegenhanger (trapezium), die stevig aan het hulpmiddel wordt vastgeschroefd.
Deze verbinding kan net zo gemakkelijk en snel weer worden losgemaakt. Deze bovengenoemde medische
producten worden gebruikt wanneer de gebruikelijke bedieningsroutes niet beschikbaar zijn voor de
gebruiker vanwege een handicap (handicapcompensatie). Deze medische hulpmiddelen kunnen alleen
worden gebruikt met de beugels uit de Udaption Stand-serie, zodat de medische hulpmiddelen kunnen
worden gebruikt door de beoogde gebruikersgroep.

De Udaption® "Stand Series" is een accessoire voor hulpmiddelen en is niet levensondersteunend of
levensverlengend.

Gebruiksplaatsen: Droge binnenruimten

Meer technische gegevens en informatie vindt u in de bedienings- en montagehandleiding en in de
instructies voor het reinigen en desinfecteren van de Udaption® serie.

Indicaties: Mensen die afhankelijk zijn van adaptieve technologieén om te communiceren (AAC), toegang
te krijgen tot informatietechnologie (IT) of hun omgeving te controleren (OM).

Contra-indicaties: Geen
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Doelgroep patiénten: Mensen met aanzienlijke motorische beperkingen, ook in combinatie met
communicatiebeperkingen, als gevolg van ziekten en handicaps (verworven, erfelijk of degeneratief).
Deze omvatten onder andere:
infantiele cerebrale parese, - neuromusculaire aandoeningen zoals ALS, spierdystrofieén, MS, -
beschadiging van het ruggenmerg met tetraplegische vorming, meervoudige amputatie, - verworven
hersenletsel door beroertes, TBI of ontstekingsprocessen, - Rett syndroom, Angelman syndroom of andere
ernstige meervoudige handicaps
Bestemde gebruikers:
- Installatie en inbedrijfstelling: Gekwalificeerde vakhandelaren of andere leveranciers met de
juiste expertise.
- Bediening: Assistenten, verzorgers, familieleden, therapeuten en andere mensen die in de
patiéntenomgeving werken en kennis hebben van het gebruik van de Udaption® "Stand Series".
Bij indicaties met overeenkomstige uitgesproken motorische vaardigheden kan bediening door de
gebruiker zelf, althans gedeeltelijk, niet worden uitgesloten.
Omvang van de levering
Controleer de leveringsomvang aan de hand van de informatie in de "Installatie- en
bedieningshandleiding" voor het betreffende product. Er kunnen aanvullende producten nodig
zijn om het product volledig te kunnen gebruiken. Als deze niet beschikbaar of onvolledig zijn,
neem dan contact op met uw leverancier.
2. Beveiliging
De producten van de Udaption® serie van Insors® GmbH voldoen aan alle specificaties en normen
voor medische hulpmiddelen. Echter, om een veilige installatie, werking en hergebruik van de
Udaption® serie te garanderen, moeten de volgende veiligheidsinstructies en waarschuwingen in acht
worden genomen:
Algemene veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Het gebruik van niet-toegestane accessoires of niet-toegestane wijzigingen aan het product kunnen
leiden tot gevaar en/of letsel voor personen en materiéle schade. Gebruik daarom alleen accessoires
die door Insors® GmbH zijn goedgekeurd voor combinatie met het betreffende product of die
gestandaardiseerde aansluitmogelijkheden hebben. Breng alleen wijzigingen aan het product aan
volgens de betreffende installatie- en bedieningshandleiding of als de wijzigingen schriftelijk door
Insors® GmbH zijn goedgekeurd.
Zorg voor een correcte montage volgens de montagehandleiding. Onjuiste montage kan de stabiliteit
en functie van het product aantasten en verdere schade aan het aangepaste hulpmiddel veroorzaken
of zelfs leiden tot lichamelijk letsel.
Kleine onderdelen en verpakkingsmateriaal die bij de levering zijn inbegrepen, moeten buiten het
bereik van kinderen worden gehouden. Er bestaat verstikkingsgevaar.
Houd rekening met het maximaal toegestane aanpassingsgewicht van het product en de
aanpassingsbasis (rolstoel, bed, muur, enz.) om schade aan het product van Insors® GmbH of de
aanpassingsbasis te voorkomen.
Gebruik geen kracht of overmatige kracht. Dit kan het Insors®GmbH product of het aangepaste
hulpmiddel beschadigen.
Let op: Beknellingsgevaar! Zorg er bij het installeren/gebruiken van Insors®GmbH producten altijd
voor dat lichaamsdelen niet in contact komen met bewegende delen van de beugels.
We raden aan om het aangepaste hulpmiddel niet buiten de basis van de "Stand" serie (basisframe
met wielen) te laten uitsteken. Als dit wel het geval is, is er een verhoogd risico op kantelen. Er is ook
een verhoogd risico op botsingen bij het verplaatsen van het apparaat door het uitstekende
hulpmiddel.
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Wanneer u de mobiele standaard van de "Stand" serie over een zeer oneffen ondergrond verplaatst,
verwijder dan eerst de aangepaste steun om beschadiging te voorkomen.

Houd de kolom altijd met beide handen vast wanneer u de mobiele standaard van de "Stand" serie
verplaatst, om te voorkomen dat de standaard wiebelt of kantelt.

Let bij het verplaatsen van de standaard op het chassis om botsingen met voorwerpen en mensen te
voorkomen.

Gebruik de "Stand" serie alleen op vlakke oppervlakken zonder hellingen.

De "Stand" serie is alleen geschikt voor gebruik in droge binnenruimten.

Loop voldoende afstand rond de "Stand"-serie om struikelen of letsel te voorkomen.

De in hoogte verstelbare kolom en de door gasveren ondersteunde zuigarm kunnen snelle opwaartse
bewegingen maken wanneer de vergrendeling wordt losgelaten of de aangepaste hulp wordt
verwijderd, wat tot letsel kan leiden. Houd daarom geen lichaamsdelen boven de standaard of het
hulpmiddel wanneer u deze handelingen uitvoert.

Gebruik de "Stand" serie alleen als de rolremmen geactiveerd zijn. Vergeet niet om alle remmen te
activeren, zelfs na het verplaatsen van de standaard.

Producten uit de Udaption® serie worden gebruiksklaar geleverd. Gebruik geen smeermiddelen,
oplosmiddelen en dergelijke. Het gebruik van dergelijke middelen mag alleen worden uitgevoerd als
onderdeel van onderhoud/reparatie door getraind vakpersoneel. Zie hoofdstuk "Onderhoud en
reparatie".

Voordat u het Udaption® Stand product vervoert of de schroeven en hendels losmaakt, moet u alle
aangepaste hulpmiddelen verwijderen om te voorkomen dat deze beschadigd raken.

Bevestig geen voorwerpen die niet tot het toepassingsgebied behoren permanent aan het product uit
de Udaption® -serie, omdat dit de werking en stabiliteit negatief kan beinvloeden.

Alle veiligheids- en waarschuwingsberichten op het product moeten altijd duidelijk zichtbaar blijven.

3. Verantwoordelijkheid

Zorg ervoor dat het product correct en stabiel wordt geinstalleerd, zodat het kan worden gebruikt
waarvoor het bedoeld is. Insors®GmbH sluit elke aansprakelijkheid uit voor onjuiste installatie.

De verantwoordelijkheid voor installatie, inbedrijfstelling en instructie ligt bij het vakpersoneel van
de leverancier. De verantwoordelijkheid voor de veiligheid en de werking tijdens het gebruik ligt bij de
gebruiker.

4. Levensduur

Het gebruik van een Udaption® product na de beoogde gebruiksperiode brengt verhoogde risico's met

zich mee. Daarom dient vooraf door gespecialiseerd personeel (hulpleverancier) beoordeeld te
worden in hoeverre het product door eventuele revisie / onderhoud langer gebruikt kan worden.

5. Veiligheid voor mensen met een verminderd beoordelingsvermogen
Insors®GmbH producten zijn geen speelgoed! Ze mogen daarom niet gebruikt worden om mee te
spelen door kinderen of personen met een verminderd beoordelingsvermogen.

Anders bestaat het risico op letsel of schade aan de Insors ® GmbH producten of de aangepaste
hulpmiddelen.

Bij het in elkaar zetten of aanpassen van producten uit de Udaption® serie kunnen zeer kleine
onderdelen losraken (risico op inslikken) of andere situaties die letsel kunnen veroorzaken. Jonge
kinderen of mensen met een verminderd beoordelingsvermogen mogen geen Udaption® producten
aanpassen zonder toezicht van een verzorger.

6. Ernstige gevallen melden

Meld alle incidenten op het volgende e-mailadres (customercare@insors.de).

Een "incident" betekent een storing of verslechtering van de eigenschappen of prestaties van het
product Insors®GmbH, inclusief toepassingsfouten door ergonomische kenmerken, evenals een
ontoereikendheid van de informatie die door Insors®GmbH of de leveringsbron is verstrekt of een
ongewenste bijwerking (bron MDR). Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het
product moeten gemeld worden aan Insors®GmbH.
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7. Montage

Insors®GmbH producten moeten worden geinstalleerd in overeenstemming met de instructies in de
"Installatie- en bedieningshandleiding" en met inachtneming van de algemene veiligheids- en
waarschuwingsinstructies (dit document).

De aanpassing van hulpmiddelen aan Insors®GmbH-producten mag alleen worden uitgevoerd volgens
de instructies van de hulpmiddelenfabrikant en/of de specificaties van Insors®GmbH.

8. Onderhoud en reparatie

Een beschadigd product of versleten onderdelen kunnen gebruikers of derden verwonden. Gebruik
het product alleen als u een defect/slijtage kunt uitsluiten. Neem bij twijfel contact op met uw
leverancier. Reparatie/onderhoud of een veiligheidscontrole mag alleen worden uitgevoerd door
geschoold vakpersoneel. Afhankelijk van de intensiteit van het gebruik wordt een jaarlijks onderhoud
aanbevolen (intensief gebruik). Overeenkomstig 8§ 3 en 7 van de verordening inzake de installatie,
exploitatie en toepassing van medische hulpmiddelen (MPBetreibV) wordt een veiligheidscontrole =
onderhoud, minimaal om de 2 jaar aanbevolen. Overeenkomstig §7 (MPBetreibV) ligt de
verantwoordelijkheid bij uw leverancier van hulpmiddelen. Neem daarom tijdig contact met hem op.

9. Het beoogde gebruik controleren:

Om een correct gebruik te garanderen, moeten alle aansluitingen op Insors®GmbH-producten worden
afgesteld in overeenstemming met de instructies "Installatie en bediening". Schroefverbindingen
mogen niet met kracht worden vastgedraaid. Als er ongewoon veel kracht nodig is om een verbinding
vast te klemmen, laat het product dan controleren door geschoold vakpersoneel.

Controleer regelmatig om een veilig gebruik te garanderen. Voor gedetailleerde informatie en hulp bij
vragen over onderhoud en service kunt u contact opnemen met uw hulpadviseur/leverancier of
rechtstreeks met Insors®GmbH.

10.Algemene reinigingsinstructies:

Producten uit de Udaption® serie moeten regelmatig worden gereinigd, afhankelijk van de
gebruiksintensiteit en de omgeving waarin ze worden gebruikt.

Dit zorgt voor perfecte hygiéne en functionaliteit.

De gebruiker of zijn/haar verzorger is als enige verantwoordelijk voor het reinigen van de Udaption®
producten. Het negeren van deze instructie kan de productgarantie ongeldig maken en de klinische
toestand en veiligheid van gebruikers en/of verzorgers aantasten.

De benodigde instructies "Reinigings- en desinfectierichtlijnen" zijn te vinden op onze website
(www.udaption.com) voor het betreffende product.

Samenvatting: Draag beschermende handschoenen. Zorg ervoor dat er geen water kan binnendringen
in leidingen, lagers of verbindingen.
Veeg alle onderdelen af met warm water en een schuurmiddelvrij reinigingsmiddel met een

uitgewrongen doek. Veeg / droog met een droge, pluisvrije doek. Desinfecteer alle oppervlakken
waarmee gebruikers in contact komen (70% alcoholdoekjes). Het Udaption® product kan vervolgens
worden gedroogd met een papieren handdoek om vlekken te voorkomen.

11.Levensduur

De verwachte levensduur (rekening houdend met de gebruikelijke gebruiksintensiteit en het aantal
keren hergebruik) is 5 jaar.

Dit is afhankelijk van het bedoelde gebruik, de naleving van service- en onderhoudsintervallen en de
naleving van de specificaties in de instructies "Installatie en bediening", "Algemene veiligheids- en
waarschuwingsinstructies" en "Reinigings- en desinfectierichtlijnen".

De opgegeven levensduur van 5 jaar is geen gegarandeerde levensduur en moet per geval worden
gecontroleerd door gekwalificeerd personeel, bijvoorbeeld bij hergebruik.

Als het product langer dan 5 jaar wordt gebruikt, moet de toestand van het product worden
gecontroleerd/gereviseerd door gekwalificeerd personeel. De levensduur kan ook korter worden
afhankelijk van de gebruiksfrequentie, de gebruiksomgeving en het onderhoud. De levensduur heeft
geen betrekking op slijtageonderdelen, zoals wielen en kunststof onderdelen, die onderhevig zijn aan
materiaalspecifieke veroudering en/of slijtage. Deze opgegeven levensduur heeft geen relatie met de
garantie of waarborg.
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12.Hergebruik

Neem voor hergebruik contact op met uw leverancier of Insors®GmbH. Het Udaption® product mag
alleen worden doorgegeven voor hergebruik als het is getest en gereconditioneerd in
overeenstemming met de veiligheids- en prestatievereisten van Insors®GmbH.

13.Afvalverwijdering
Udaption® producten van Insors®GmbH moeten worden verwijderd in overeenstemming met de
regelgeving die van toepassing is in het betreffende land.

14.Garantievoorwaarden

Insors®GmbH garandeert alle producten van het merk Udaption® volledig tegen elke vorm van
productdefect gedurende een periode van twee jaar vanaf de datum van aankoop, gestaafd door een
aankoopbewijs (met verwijzing naar het serienummer als het artikel er een heeft).

Deze garantie van 2 jaar heeft betrekking op alle onderdelen die bij het product worden geleverd en
omvat ook de gevolgen van slijtage, onjuist gebruik of onjuiste installatie. Binnen deze garantieperiode
van 2 jaar zal Insors®GmbH defecte onderdelen of het complete product kosteloos vervangen door
nieuwe of zo goed als nieuwe onderdelen. De verzendingskosten zijn ten laste van Insors®GmbH, maar
installatiediensten ter plaatse zijn uitgesloten van de garantie. Schade veroorzaakt door opzettelijk
gebruik in strijd met het beoogde gebruik of door opzettelijke beschadiging is eveneens uitgesloten.
Insors®GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor indirecte schade aan objecten of personen als
gevolg van het gebruik van Udaption® producten. Insors®GmbH sluit vergoeding van schade aan
aangepaste hulpmiddelen, adaptatieonderstellen (rolstoel, bed, stoel, etc.) of meubilair uit, evenals
aansprakelijkheid voor persoonlijk letsel. Vergoeding voor gebruiksderving door gebrekkige
Insors®GmbH-producten kan niet worden geclaimd.

Verlengde maar beperkte garantie van 5 jaar op alle Insors®GmbH producten. Insors®GmbH
garandeert alle producten van het merk Udaption® tegen materiaal- en fabricagefouten gedurende
een periode van 5 jaar vanaf de oorspronkelijke datum van aankoop van het product, zoals blijkt uit
een aankoopbewijs met het serienummer, indien voorzien voor het product. Binnen de
garantieperiode van 5 jaar zal Insors®GmbH, naar eigen keuze, defecte onderdelen of het gehele
product kosteloos vervangen door nieuwe of gelijksoortige onderdelen, of het oorspronkelijke product
repareren.

Verzendkosten zijn voor rekening van de klant, montage ter plaatse is uitgesloten. Deze beperkte
garantie is van toepassing op alle onderdelen die bij het product worden geleverd en dekt alleen
problemen die worden veroorzaakt door materiaal- of fabricagefouten van het product tijdens het
bedoelde gebruik. Elk bewijs van niet-naleving maakt de garantie voor het product ongeldig.
Uitgesloten van de garantie zijn slijtageonderdelen zoals schroeven, hendels en alle schroefdraden,
evenals de gevolgen van onjuist gebruik.

15.Klantenservice

Bij technische vragen kunt u contact opnemen met uw medisch hulpverlener/leverancier of
customercare@insors.de. Om u zo snel mogelijk te kunnen helpen, dient u uw Udaption® producten
bij de hand te hebben en te weten welk product u heeft (artikelnummer / gebruiksaanwijzing,
afleverbon o.i.d. met daarop de exacte benaming / configuratie van het product).
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