Gebrauchsanleitung
Schwerkraftlagerungssystem einstein

A inpaso

from concept to comfort

Lieber Kunde, liebe Kundin,

wir bedanken uns fir Ihr Vertrauen in das inpaso Produkt. Die inpaso Produkte stehen fir perfekte
Kombination aus Funktionalitat, Qualitat, Design und handwerkliche Perfektion.

Unser Schwerkraftlagerungssystem einstein wird von uns ausschlieRlich in Deutschland hergestellt und tragt
das Qualitatssiegel Made in Germany. Wir wiinschen lhnen viel Freude damit.

enthélt wichtige Informationen und sicherheitsrelevante Hinweise. Dies gilt insbesondere fiir das

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie den einstein verwenden, sie
A Betreuungspersonal bzw. den Begleitpersonen des Benutzers.

Sollten Sie Fragen zur Benutzung, Pflege und Reinigung haben, wenden Sie sich bitte zuerst iber den kurzen
Weg an lhren o6rtlichen Fachhandler, Gber den Sie unser Produkt erworben haben. Fiir weitere
Informationen steht lhnen natdrlich auch unser inpaso-Team (E-Mail: info@inpaso.de) gern zur Verfligung.

Wir méchten Sie mit héchster Qualitat begeistern — das ist unsere Philosophie
Probieren Sie den einstein aus und erleben Sie den Unterschied!
Der einstein ist eine Investition in die Gesundheit und das Wohlbefinden, die sich lohnt.

Die mit diesem Hinweiszeichen gekennzeichneten Stellen beinhalten wichtige, unter anderem
A sicherheitsrelevante Informationen und sind unbedingt bei der Verwendung des einsteins zu
beachten.
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1 Rechtlicher Produkthinweis und Herstellerangaben

Unsere Produkte erfiillen alle anzuwendenden deutschen und europaischen Sicherheits- und

Leistungsanforderungen gemaR
* Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz ,MPDG" und

* Verordnung (EU) 2017/745 lUber Medizinprodukte - Medical Device Regulation ,,MDR (EU)".

Bitte beachten Sie dazu auch die dem Produkt beigefligte EU-Konformitatserklarung.

inpaso GmbH

M Heideweg 35 @ Made in

D-49086 Osnabriick Germany
E-Mail: info@inpaso.de

Homepage: www.inpaso.de
SRN: DE-MF-000035766

MD

Symbole

Sicherheitshinweis M Hersteller &I Herstellungsland Medizinprodukt / Medical Device
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2 Produktbeschreibung

Der einstein hat die Form eines tiefergelegten Liegesessels und nutzt die auf unserer Erde {iberall
vorhandene physikalische Erdanziehungskraft oder auch einfach Schwerkraft genannt. Da der Schwerpunkt
des Nutzers im einstein sehr tief liegt, erhoht sich somit auch die Stabilitdt der Sitz- bzw. Liegeposition. Mit
der zusatzlichen engen seitlichen Kérperfihrung werden Kérperabschnitte (z. B. Rumpf, Extremitaten) in
therapeutisch unterstitzende Stellungen gebracht und dort gehalten. Dies dient vor allem dazu Schmerzen
zu lindern, Gelenke zu entlasten, Kontrakturen sowie Spasmen zu verhindern und/oder zu behandeln. Auch
kann eine voriibergehende Druckentlastung einzelner Kérperabschnitte z. B. in der postoperativen Phase
herbeigefiihrt werden.

Der einstein ist ideal fir korperlich und geistig beeintrachtigte Personen geeignet, sowie fiir Kinder,
Jugendliche und Erwachsene, die Unterstlitzung bei ihrer Sitz- bzw. Liegeposition benétigen. Er kann sowohl
zu Hause als auch in Pflegeeinrichtungen aufgrund seiner einfachen Handhabung problemlos eingesetzt
werden.

2.1 Anwendungsbereiche

Innovative Losungen fiir eine gesunde und bequeme Kérperhaltung sind in vielen Bereichen gefragt. Vor
allem korperlich und geistig beeintrachtigte Personen benétigen oft eine individuelle Unterstitzung, um
bequem und gesund zu sitzen. Der einstein ist daflir gemacht, diesen Menschen mit kérperlichen
Beeintrachtigungen jeglicher Art eine komfortable und gleichzeitig therapeutische Hilfe in ihrem Alltag zu
geben. Er kann als primares Sitz- und Lagerungssystem oder als zusatzliche Lagerungsalternative (z. B. in
Kombination mit einer Sitzschale) eingesetzt werden.

Durch die individuelle Anpassung des Sitzes mit Hilfe von Zubehor (Kopfstiitze, Therapietisch, Beckengurt,
Wippe usw.) wird eine zusatzliche Unterstlitzung an die jeweiligen Bediirfnisse des Benutzers ermoglicht.

Das besondere Design des Lagerungssystems ermoglicht eine homogene Verteilung des Korpergewichts auf
die Sitz- und Liegeflachen und sorgt zudem fiir eine stabile und gleichzeitig komfortable
Korperunterstiitzung, besonders fiir Wirbelsaule und Becken des Benutzers. Dies férdert eine entspannte
Koérperhaltung und der Druck auf beanspruchte Kérperbereiche wird reduziert.

Insbesondere nach langeren Sitzen in Sitzschalen ist eine Entlastung und Entspannung betroffener
Korperpartien wichtig und der einstein bietet genau das. Durch eine Umlagerung und dem einhergehenden
Wechsel von Spannung zur Entspannung kann der einstein bei der Linderung von Beschwerden und
Schmerzen helfen und fir eine wohltuende Abwechslung sorgen. Insbesondere bei Kindern und
Jugendlichen kann der einstein dabei friithzeitig helfen, dass durch ein regelmaRiges Wechseln der
Lagerungssysteme eine vitalere Kérperhaltung entwickelt und geférdert wird.

Der einstein bietet durch die kérperliche Entlastung und Entspannung noch einen weiteren therapeutischen
Aspekt. Eine entlastende und unterstitzende Kérperhaltung kann die Beweglichkeit fordern, die Gelenke
positiv beeinflussen und somit zur Verbesserung des allgemeinen Wohlbefindens beitragen und fiir mehr
Lebensfreude, Vitalitdt und Teilhabe sorgen.

Der einstein kann bei arztlicher und therapeutischer Empfehlung ebenfalls fiir weitere
Behandlungs-/RehabilitationsmaRnahmen verwendet werden, z. B. fir die Einzelférderung in der Logo- und
Ergotherapie.

2.2 Indikationen

Das Schwerkraftlagerungssystem einstein wird von Menschen genutzt, die in ihrer Mobilitat eingeschrankt
sind, sei es durch Krankheit, Unfall oder durch andere Umstédnde. Die Krankheitsbilder sind charakterisiert
durch besondere Bewegungsarmut, einhergehend mit kérperlichen Fehlhaltungen, welche der Patient kaum
oder nicht durch eigene Kraft korrigieren kann.
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Das Lagerungssystem dient der Unterstiitzung einer konservativen Behandlung von orthopadischen
Problemen und Schaden im Haltungs- und Bewegungsapparat, Korperfehlstellungen und -instabilitdten und
kommt zum Beispiel bei folgenden Krankheitsbildern zum Einsatz:

* infantiler Cerebralparese

*  Myelodysplasie

*  Muskeldystrophie

* oder Krankheiten mit skoliotischen Wirbelsaulendeformierungen
Lagerungssysteme ermoglichen den Anwendern mit erheblich geminderter oder fehlender Stabilitat des
Rumpfes bzw. mit ausgepragter Rumpfdeformitat ein (bedingt) korrigierendes und entlastendes oder
lagerndes Sitzen oder Liegen. Sie bewirken durch ihre kérperumfassende Konstruktion Stiitz- und/oder
Lagerungseffekte wie Beckenaufrichtung, seitliche Stiitzung des Beckens und des Thorax. Der einstein
unterstiitzt die Kompensation ausgepragter Kérperfehlhaltungen und Haltungsinstabilitdten. Ein
beschwerdefreies Sitzen/Liegen in physiologischer Haltung ist das Ziel.
Die tagliche Nutzungsdauer richtet sich nach der Diagnose und arztlicher und therapeutischer Empfehlung.

Bitte beachten Sie, dass das Lagerungssystem einstein im Rahmen eines therapeutischen
/\ Gesamtkonzepts genutzt werden sollte. Um Verschlechterungen der korperlichen Situation des
AEE - patienten im Sinne von Kontrakturen und Deformititen (sekundére Behinderungen) vorzubeugen,
sind neben einer regelmaRigen, aktiven physiotherapeutischen Behandlung, auch eine sonstige
zum Beispiel pflegende oder psychologische Betreuung und weitere korrigierende Hilfsmittel von
enormer Bedeutung.
Ziehen Sie deshalb bei Fragen zur Nutzung und Versorgungsdauer immer auch die Hilfe des
Arztes, Physiotherapeuten, Ergotherapeuten etc. hinzu.

23 Kontraindikationen

Der einstein sollte nicht bei Patienten fiir die Behandlung / Therapie von bereits vorhandenem
Dekubitus eingesetzt werden. Bei Dekubitus-Risikopatienten ist der Arzt oder Therapeut zu Rate
zu ziehen.

3 Einsatzbereich und Lagerungsbedingungen

Der einstein wurde fiir den Inneneinsatz (indoor) konzipiert. Er darf nur auf ebenen Flachen benutzt
werden. Achten Sie darauf, dass der einstein stets trocken, nicht aber bei direkter Sonneneinstrahlung
gelagert wird. Reinigen Sie verschmutzte Teile umgehend nach Gebrauch.

4 Sicherheit, Risiken

Bei Einhaltung der bestimmungsgemaRen Verwendung und aller in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Hinweise ist die Benutzung des einstein Schwerkraftlagerungssystems unbedenklich.
Mogliche Risiken sind bei richtiger Anwendung unbekannt. Dennoch missen folgende Hinweise beachtet
werden.

4.1  Wichtige Sicherheitshinweise

*  Der einstein ist zur Nutzung durch eine Person zugelassen.
i i *  Eine Nutzung auf einem Untergestell / Rollstuhl ist nicht vorgesehen.
b * Die Nutzung des einsteins in einem Kraftfahrzeug (Kfz) ist nicht vorgesehen.
* Die Benutzung im Wasser, Salzwasser und der Kontakt zu Sduren, Laugen und
Lésungsmitteln ist zu vermeiden (Ausnahme: das Waschen/Reinigen des Bezuges).
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A * Lassen Sie Nutzer nicht unbeaufsichtigt im einstein sitzen. Beim Versuch des Nutzers

A sich aufzurichten oder aufzustehen, konnte der einstein aus dem Gleichgewicht

— kommen, umkippen und der Nutzer herausfallen und sich verletzen. Das Gleiche gilt
zu beachten bei Nutzern mit Spasmen und ruckartigen Bewegungen.

e Achten Sie darauf, dass der einstein nicht als Spielzeug, Klettergeriist oder als
Tritthocker verwendet wird.

Achtung: Beim unkontrollierten Umkippen besteht die Gefahr von schwerwiegenden
Verletzungen.

*  Der einstein darf nur im leeren Zustand an den Haltegriffen angehoben und
transportiert werden. Im besetzten Zustand kénnen beim Anheben die Haltegriffe
reiffen und es besteht Unfallgefahr fiir den Insassen.

* Beilangerem, direkten Hautkontakt mit dem Bezugsstoff kann es in seltenen Fallen,
insbesondere durch starkes Schwitzen, zu Hautirritationen wahrend der Nutzung
kommen. Wir empfehlen daher das Tragen einer lockeren, textilen Bekleidung welche
Oberkorper, Rumpf und Beine bedeckt (wie z.B. T-Shirt, lange Hose, Striimpfe). Sollte
es dennoch zu unerwarteten Reaktionen kommen, wenden Sie sich bitte an Ihren
behandelnden Arzt.

*  Der Nutzer sollte bei langerem einseitigen Sitzen oder Liegen eine regelmalige Druck-
entlastung vornehmen und die Sitz- bzw. Liegeposition wechseln. Durch die teilweise
Ruhigstellung der Muskulatur kann es langfristig zu einer Abschwachung und
Verkiirzung der Muskulatur oder zu Druckzonen am Kérper (Dekubitus) kommen.

*  Wird neben dem einstein auch eine Sitzschale verwendet, empfehlen wir einen
regelmaRigen Wechsel zwischen den beiden Hilfsmitteln. Die Druckzonen am Korper
werden so entlastet und davor geschiitzt, Schaden zu nehmen (Dekubitus). lhr Arzt
oder Therapeut kann Ihnen weitergehende Hinweise dazu geben.

Menschen, die sich nicht selbst umsetzen kénnen, sollten bei der Benutzung
pflegerische Hilfe in Anspruch nehmen kénnen.

*  Ergdanzen und Kombinieren Sie das Lagerungssystem nur nach arztlichem bzw.
therapeutischen Rat mit anderen Zubehor-Hilfsmitteln wie Antidekubituspolstern.

* Bei Inkontinenz empfiehlt es sich, eine Inkontinenzeinlage oder einen
Inkontinenzbezug zu benutzen. Eindringender Urin und Stuhl kdnnen das
Lagerungssystem unbrauchbar machen.

*  Stellen Sie das Lagerungssystem nicht in die Nahe von Warmequellen (Kamin, Ofen,
Heizung usw.). Von der Benutzung bei hohen Temperaturen, wie z. B. in der Sauna
oder in der prallen Sonne, ist abzusehen, da es durch Warmestau zu Verbrennungen
der Haut kommen kann. Ebenso kdnnen hohe Temperaturen zu Passformverlusten am
Schaumstoff fiihren.

*  Vermeiden Sie aus Sicherheitsgriinden in der Ndhe des einsteins offenes Feuer,
brennende Kerzen, Zigaretten oder dhnliches.

*  Bei Gewichtszunahme, bei wachstumsbedingten Kérperanderungen oder bei
Veranderungen des Krankheitsbildes kann die Zweckbestimmung des
Lagerungssystems moglicherweise nicht mehr erfiillt werden. Es ist ggf. eine Anderung
oder eine Neuanfertigung erforderlich.

Lassen Sie sich bei Passformproblemen von Ihrem 6rtlichen Sanitdtshaus beraten!
Gerade bei Kindern wird durch das Wachstum die Passform der Lagerungshilfe je nach
Zeitraum der Nutzung nicht mehr ausreichend sein und muss dementsprechend neu
angepasst werden.

*  Benutzer mit Seh- oder Kognitionsschwachen missen sich die Gebrauchsanleitung von
geeigneten Personen erklaren lassen.
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4.2 Verwendete Materialien

Den verwendeten Bezugsstoff-Materialien wurde besondere Aufmerksamkeit geschenkt. Sie sind
entsprechend auf Hautvertraglichkeit und biologische Sicherheit gepriift und ausgewahlt worden.

4.3 Elektrostatische Aufladung und Entladung

Durch Kontakt bzw. Reibung auf dem Bezugsstoff kann es zu elektrostatischen Aufladungen kommen.
Kleidungssticke mit nicht ausreichender Leitfahigkeit (Synthetikfasern) begiinstigen die Aufladung. Den
Aufladungsvorgang bemerkt der Mensch nicht. Fiir den Menschen stellen elektrostatische Felder im
Allgemeinen keine Gefahr dar.

Bei Horgeraten oder Kopfhoérern kann sich die elektrostatische Aufladung (iber die Ohrstopsel auf den
Menschen entladen. Es besteht die Gefahr des Erschreckens und hierdurch ausgel6ster Fehlhandlungen.
Elektrostatische Entladungen kénnen ggf. elektronische Bauteile in empfindlichen, elektronischen Geradten
(z. B. HOrgerate, Insulinpumpe oder anderen Hilfsmitteln), die iber keinen internen Schutz verfiigen,
beeinflussen.

4.4 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden, schwerwiegenden Vorfalle, die zum Tod oder zu
schwerwiegenden Verschlechterungen des Gesundheitszustands von Menschen gefiihrt haben oder hatten
fliihren kdnnen, miissen dem Fachhandler, dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen Land
gemeldet werden.

Folgende Behorden sind fir die Entgegennahme und Bearbeitung von Meldungen zu Vorkommnissen mit
Medizinprodukten geméaR der EU-Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 zustandig:

¢ Deutschland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

»  Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

¢ Norge: Norwegian Medicines Agency (NOMA) = Statens legemiddelverk

* Sverige: Lakemedelsverket (Swedish Medical Products Agency)

* Suomi: Fimea (Finnish Medicines Agency)

* Nederlande: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)

*  France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
* Iltalia: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

* Espafia: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

e  Luxemburg: Direction de la Santé - Division de la Pharmacie et des Médicaments

*  Schweiz: Swissmedic (Schweizerisches Heilmittelinstitut)

* Liechtenstein: Amt fiir Gesundheit

* Belgique: FAGG/AFMPS (Federal Agency for Medicines and Health Products)

e Danmark: Danske Laegemiddel- og Medicinproduktstyrelse (Danish Medicines Agency)
* United Kingdom: Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)

Die genannten Behorden sind fiir die Entgegennahme und Bewertung von Meldungen tber
Sicherheitsrisiken, Vorkommnisse und unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit Medizinprodukten
in ihren jeweiligen Landern zustandig. Sie arbeiten dabei mit den Herstellern, Anwendern und anderen
relevanten Stakeholdern zusammen, um Risiken zu minimieren und die Patientensicherheit zu
gewahrleisten.
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5 Textil- und Pflegehinweise

5.1 Allgemeine Hinweise

Der Schutzbezug des Lagerungssystems einstein bedarf wie die allgemeine Kleidung einer regelmaRigen
Pflege, Reinigung oder Desinfektion. Eine mangelnde Hygiene kann zu Infektionen fiihren.

WICHTIG: Das Lagerungssystem einstein besteht aus einem Schaumstoffelement
/\ (Schaumstoffkern) und einem Schutzbezug. Das Schaumstoffelement darf nicht gewaschen
‘ = werden, da die Verklebungen aufgehen kénnen und die Feuchtigkeit im Schaumstoff gespeichert
wird. Achten Sie bei der Reinigung des Schutzbezugs unbedingt darauf, dass der Schaumstoff kein
Wasser aufsaugt. Benutzen Sie den einstein nicht ohne Schutzbezug.

5.2 Pflege des Schutzbezugs

Der Schutzbezug ist abnehmbar (Reiverschluss) und besteht aus verschiedenen Textilien und
kunstlederbasierten Materialien, die miteinander vernaht sind. Daher gelten die nachstehenden
Pflegehinweise fir den vollstdndigen Bezug.

Teilreinigungen oder materialbezogene Pflegeverfahren kdnnen bei Bedarf nur kleinflachig per Hand mit
einem weichen, leicht feuchten Lappen (nicht nass) durchgefiihrt werden (z. B. mit Mikrofasertuch).

Bitte beachten Sie folgende Pflegehinweise

* Abnehmbare Beziige sind bis max. 30 °C waschbar mit Handwdasche oder im Schonwaschgang
(Waschmaschine).

* Nicht bleichen.

* Nichtim Trockner trocknen.

* Nicht bugeln.

* Nicht chemisch reinigen.

¢ Keine Losungsmittel oder Alkohol > 10 % verwenden.

e Keine alkohol- und chlorhaltigen Desinfektionsmittel verwenden.
Als Desinfektionsmittel eignet sich z. B. der ,Alkoholfreie Schnelldesinfektionsreiniger (Art.-Nr. 800 x
310)“ der Firma mah-ATN GmbH.

* Keine scheuernden Reinigungsmittel, harten Reinigungsbirsten oder Scheuerschwamme
verwenden. Diese Mittel konnen die Oberflache beschadigen und Farbveranderungen verursachen.

*  Trocknung nur an der Luft. Nicht auf Heizkdrper legen. Keinen Fhn oder dhnliche Gerdte zum
Trocknen verwenden.

* Nichtin der prallen Sonne trocknen.

e Ziehen Sie den Bezug nur im absolut trockenen Zustand wieder auf den Schaumstoffkern.

Die o. g. Pflegehinweise gelten ebenfalls fiir die Softshell-Schutzbeziige der Zubehérkomponenten wie
Nackenkissen, Kopfstiitze, Lagerungsarme.
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6 Inspektion

Damit Sie lange Freude an dem Produkt haben, empfehlen wir eine regelmaRige Pflege und Prifung anhand
des Inspektionsplans (siehe Tabelle). Der einstein sollte regelmaRig auf Passgenauigkeit, Funktionsfahigkeit,
Mangel und VerschleiR geprift werden. Wenden Sie sich dazu an lhren Fachhandler

(z. B. ortliches Sanitatshaus), bei dem Sie das Produkt erworben haben.

Prifung, Checkpunkt Beim regelmaBigen Gebrauch Min. alle 6 Monate
durch Nutzer oder Bezugsperson |durch Sanitdtshaus

Pflege- und Reinigungshinweise dieser X
Gebrauchsanweisung beachten

Uberpriifung (Bezug und Schaumstoffelement) auf X X
Beschadigung (z. B. Risse, Verschleil}, Festigkeit bzw.
Materialermidung) und Funktionsfahigkeit
(ReiBverschluss).

Uberpriifung der Passform und Passgenauigkeit (%) X xw

Tabelle: Inspektionsplan

(1) Sitz- bzw. Lagerungshilfen von Kindern sollten min. alle 3 bis 6 Monate von Ilhrem 6rtlichen Reha-
Fachhadndler auf Passgenauigkeit Uberprift werden.

Fiir die Dokumentation der durchgefiihrten Inspektionen kann das inpaso Wartungsprotokoll genutzt
werden.

7 Qualitatssicherung

Unsere Hilfsmittel verlassen unser Haus in einwandfreiem und gebrauchsfertigem Zustand. Wir arbeiten
kontinuierlich an Verbesserungen und Prozessoptimierungen, um den einstein bestmoglich fir Sie
vorzubereiten. Sollte wider erwarten dennoch ein Problem auftreten, scheuen Sie bitte nicht den Dialog
(E-Mail: info@inpaso.de).

8 Produktlebensdauer

Der einstein wurde fiir eine langfristige Nutzung konzipiert. Obwohl bei der Entwicklung besonderen Wert
auf die Auswahl hochwertiger Materialien gelegt wurde, unterliegt das Produkt einem natiirlichem
Verschleil.

Die Produktlebensdauer ist die durchschnittliche Dauer der Einsatzfahigkeit des Produktes ohne
Qualitatsverlust. Im Idealfall passt sich der Schaumstoff bzw. das Polster genau dem Korper an, wenn er
Druck auf den Schaumstoff ausiibt. Die sogenannte Riickstellkraft sorgt dafiir, dass der Schaumstoff in die
urspriingliche Form zurtickkehrt, wenn die Belastung durch das Liegen oder Sitzen aufgehoben wird.

Verschiedene Faktoren spielen bei der Produktlebensdauer eine Rolle: sie ist stark abhadngig von dem Alter,
der Beanspruchung, Gebrauchsdauer und Pflege. So hat jeder Schaumstoff, jedes Polster oder jede
Matratze irgendwann die Lebensdauer erreicht, ist abgenutzt, bietet keine Sitz- oder Liegequalitat und
besitzt somit auch keinen therapeutische Effekt mehr.

Wenn sich der Schaumstoff dauerhaft verformt hat und nicht mehr in seine urspriingliche Form
zurlickkehrt, obwohl die Belastung weg ist, spricht man von , Kuhlenbildung”. Dieser Effekt resultiert aus
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einer (iber die Jahre langsam voranschreitenden Materialermiidung. Durch die Vertiefungen (Kuhlen) kann
sich der Schaumstoff nicht mehr optimal dem Koérper anpassen und die weitere Nutzung ist somit in Frage
gestellt (3hnlich wie bei Matratzen).

Die Produktlebenszeit betrdgt bei normaler Beanspruchung mindestens 5 Jahre.

Wir empfehlen unter therapeutischen Aspekten, das Lagerungssystem unter Berlicksichtigung der Angaben
in der folgenden Tabelle , Produktlebensdauer” regelmaRig vom Fachhandler auf weitere
Verwendungstauglichkeit priifen zu lassen.

Die Angabe des Produktionsjahrs befindet sich auf dem Produktetikett unter dem Bezug an der Unterseite
des Sitzes.

Art der Beanspruchung Durchschnittliche Produktlebensdauer
Leichte Beanspruchung: weniger als 3 Stunden / Tag ca. 5 Jahre
Mittlere Beanspruchung: 3 bis 5 Stunden /Tag ca. 3 Jahre
Starke Beanspruchung: tiber 5 Stunden/Tag ca. 2 Jahre

Tabelle: Produktlebensdauer

Wichtig: Beschadigte bzw. verschlissene Sitz- und Lagerungssysteme dirfen aus
Sicherheitsgriinden nicht mehr verwendet werden!

Achtung: Gerade bei Kindern kann durch das Wachstum die Passform je nach Zeitraum der
Nutzung nicht mehr ausreichend sein und muss dementsprechend neu angepasst werden.
Beachten Sie, dass Sitz- und Lagerungshilfen von Kindern in der Regel eine wesentlich kiirzere
Nutzungsdauer von ca. ein bis zwei Jahren haben. Sie sollten deshalb unbedingt alle 3-6 Monate
von lhrem oértlichen Reha-Fachhandler auf Passgenauigkeit Gberprift werden.

8.1 Entsorgung und Umweltschutz

Bei inpaso erhilt der Schutz von Mensch und Umwelt hochste Prioritdt. Damit nach dem Ablauf der
Nutzungsdauer eine fachgerechte und umweltschonende Entsorgung bzw. Aufbereitung von Materialien
gewadhrleistet wird, kdnnen Sie das ausgemusterte Produkt direkt Giber den Haus- oder Sperrmiill entsorgen.

9 Produkt-Kennzeichnung

Das Produkt- bzw. Herstelleretikett ist in der Regel an einer geeigneten Stelle unter dem Bezug an der
Unterseite des Schaumstoffelements angebracht. Hinweis-Label, Aufkleber, Etiketten (Textil-Fahnchen,
Seiteneinndher) usw. missen lesbar bleiben und sind fir die Identifizierung des Produktes sehr wichtig. Sie
dirfen nicht entfernt, verandert oder beschadigt werden.

10 Reklamationen und Gewahrleistung

Bei Reklamationen oder Problemen kontaktieren Sie bitte umgehend lhr 6rtliches Sanitatshaus, iber das Sie
das Produkt erworben haben. Die gesetzliche Gewahrleistung fir dieses Produkt betragt 24 Monate ab dem
Kauf. Bitte bewahren Sie die Verkaufsunterlagen mit Datum auf.

Die Gewahrleistungsanspriiche erléschen, wenn Produktaufkleber, Etiketten oder Kennzeichnungen, die zur
Identifizierung des Produktes dienen, entfernt, verandert oder beschadigt werden.
Gewabhrleistungsanspriiche beziehen sich auf Mangel des Produktes, die nachweislich auf Material- oder
Herstellungsfehler zuriickzufiihren sind.
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Sofern nachweislich ein Werkstoff- oder Herstellungsfehler vorliegt, werden schadhafte Teile unter
Beriicksichtigung unten genannter Punkte innerhalb der Gewahrleistungsfrist unentgeltlich repariert oder
ersetzt. Gewahrleistungsanspriiche miissen unverziiglich nach Auftreten des Mangels schriftlich unter
Beifligung des Neukaufnachweises erfolgen. Reparaturen werden ausschlieBlich von der inpaso GmbH oder
autorisierte Firmen durchgefihrt.

Die inpaso GmbH kann keine Haftung fir Mangel und Schaden Gibernehmen die aus folgenden Umstdnden
resultieren:
* Nicht oder mangelhaft durchgefiihrte Pflege, Reinigung oder Nichtbeachtung der Hinweise in der
Gebrauchsanleitung
e Nutzung von nicht originalen oder nicht von der inpaso GmbH freigegebenen Ersatzteilen und
Zubehor
e Nicht von der inpaso GmbH freigegebene Verdnderungen oder Eingriffe am Produkt durch Benutzer
oder Dritte
e Natdrlicher VerschleiR oder (ibermaRige Beanspruchung
* Nicht bestimmungsgemaler Gebrauch oder gewaltsame Beschadigung
¢ Schaden, die aus unsachgeméaRer oder nicht fachgerechter Montage und/oder Reparatur
resultieren
* Nichteinhaltung der Wartungs- bzw. Inspektionsintervalle oder mangelhaft durchgefiihrte Wartung
* Unfallschdaden
* Im Laufe der Nutzung auftretenden Passformprobleme aufgrund Gewichtsschwankungen,
Wachstum, Veranderung des Krankheitsbildes usw.
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11  Welche Modellgro3e passt fiir mich?

Anhand der KérpermaRe des Nutzers und der GroRenibersichtstabelle wird die entsprechend bendtigte
ModellgroRe ermittelt. Bitte ziehen Sie lhren Fachhandler (Sanitdtshaus) bei der Ermittlung der passenden

GrolRe zu Rate.

G ra Be n u be rSiC ht alle MaB3e in cm (Die ProduktmaRe kdnnen herstellungsbedingt abweichen)

ModellgréBe 1 (XS) 2(S) 3 (M) 4(L) 5 (XL)
KorpergroRRe 90-110 111-130 ca. 131-150 ca. 151-170 171-180
Brustbreite 20 23 27 30 40
Sitzbreite hinten 20 23 27 30 40
Sitztiefe 26 32 38 43 48
Unterschenkellange 24 29 34 38 43
Sitzbreite vorne 30 36 44 50 60
Ruckenhohe 58 65 70 76 90
Gesamt Lange 60 70 79 88 100
Gesamt Breite 42 50 61 69 85
Gesamt Hoéhe 52 59 66 74 86
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Schwerkraftlagerungssystem einstein

\ H EU-Konformititserklarung
}A I n p a S u EU Declaration of Conformity

Die Firma inpaso GmbH erklart als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass das einstein
Schwerkraftlagerungssystem den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation
- MDR) entspricht. Anwendbare harmonisierte Normen wurden angewendet.

Entsprechend den Klassifizierungsregeln der MDR, ANHANG VIl ist das Objekt, auf die sich diese Erklarung
bezieht, in der Risikoklasse I eingestuft.

Zweckbestimmung: Das einstein Schwerkraftlagerungssystem ist dafiir gemacht, Menschen mit
korperlichen Beeintrachtigungen jeglicher Art eine komfortable und gleichzeitig therapeutische Hilfe in
ihrem Alltag zu geben. Er kann als primeres Sitz- und Lagerungssystem oder als zusétzliche
Lagerungsalternative (z. B. in Kombination mit einer Sitzschale) eingesetzt werden.

The company inpaso GmbH as manufacturer declares with sole responsibility that the einstein gravity
positioning system complies with the provisions of Regulation (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation -
MDR). Harmonized European Standards have been applied.

According to the classification rules of the MDR, APPENDIX Viil, the object to which this declaration refers is
classified in risk class I.

Intended purpose: The einstein gravity positioning system is designed to provide people with any kind of
physical impairment with a comfortable and at the same time therapeutic help in their everyday life. It can
be used as a primary seating and positioning system or as an additional positioning alternative (e.g. in
combination with a seat shell).

Name und Adresse des Herstellers /
name and adress of manufacturer:
inpaso GmbH

Heideweg 35

49086 Osnabriick

Germany

SRN / actor ID: DE-MF-000035766 L pid

_ /
Produkt-Handelsname [ trade name: einstein 1 \/
Artikel-Nr. / item number: 2002-100x "M_\\. U
Basic UDI-DI: 4262430780017Y

U

Die Konformitdt wird durch die Anbringung des CE Zeichens bestétigt.
The conformity is confirmed through adjustment of CE sign.

Diese Erkldrung gilt fiir alle Produktversionen und den dazugehdérigen Zubehdren und wird verantwortlich
fir den Hersteller abgegeben durch:

This declaration is valid for all product versions and their accessories and issued in responsibility.-for the
manufacturer by:

Osnabriick, 15.11.2023, J. Wardemann %/

Ort, Datum, Unterschrift Geschaftsfiihger [APlace, dafg, signature CEO
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