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Brugsanvisning for lateral positioneringsanordning

Enhedsnavn

Beskrivelse

Enhedens varemaerke er Hip Fix. Det generiske enhedsnavn er lateral positioneringsanordning
(Lateral Positioning Device)

F@r og under hoftekirurgi giver Hip Fix operationsteamet en praecis og stabil patientpositionering
pa operationsbordet.

En komplet hofteudskiftning (THA) er en kraevende og udmattende kirurgisk teknik. Fremskridt
inden for teknologi, nye materialer og biomekanik har gjort det stadig vigtigere for
ortopaedkirurgen at kunne orientere implantatkomponenterne ngjagtigt pa en reproducerbar
made. Hip Fix har mere end 20 ars klinisk historik.

De nyeste Hip Fix-modeller er alle med engangspuder (et sat pr. patient/indgreb) for gget
hygiejne, komfort og patientsikkerhed.

Brug af denne laterale positioneringsanordning bgr betyde:

e Lettere ngjagtig og reproducerbar positionering af implantatkomponenter
e Ngjagtig og reproducerbar patient- og komponentorientering

e Stabil patientstilling under hele indgrebet

e Eksternt tryk pa abdomen lettes under indgrebet.

PRINCIPPERNE FOR 3-PUNKTSFIKSERING
Hip Fix bruger en unik 3-punktsfiksering (hoftebenaskamme og korsben) for at sikre, at den
store stabilitet i patientens positionering passer til kirurgernes behov for plads og
mangvredygtighed i det omrade, der opereres pa.

Indikation(er)

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU |

Hip Fix vil vaere seerligt anvendelig til indgreb pa hofteleddet (baekkenet), hvor patienten placeres
pa siden, og hvor en staerk fiksering af patienten gnskes.

Generelle kirurgiske indgreb, der involverer positionering pa siden.

Lateral patientpositionering, hvor patientens vinkel i forhold til operationsbordets overflade
gnskes variabel.

Lateral patientpositionering, hvor patientens anatomi er en udfordring for det opererende
personale.

Hvor hygiejniske overvejelser spiller en rolle i udveaelgelsen af den laterale
positioneringsanordning.
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Kontraindikation(er)

Advarsel

Forholdsregler

Patienter, hvor iliacalkammen ikke kan markes/identificeres gennem huden.

Patienter med beskadiget hud i det omrade, hvor stgtten bergrer huden (nekrose,
overfglsomhed, sar etc.).

Kirurgiske indgreb, hvor den perioperative manipulation af benet involverer/kraever en vinkel pa
mere end 90 grader i forhold til patientens median.

- Stgt altid patientens ben ved positionering eller aendring af Hip Fix' position. Hvis benene ikke
stpttes, kan det resultere i alvorlig patientskade.

- Efter sendring af positionen skal det kontrolleres, om patientens position og stabilitet samt
lasenes fastggrelse er sikret og verificeret af kirurgen, inden afdeekning pabegyndes.

- M3 kun anvendes med sarlige engangspuder (til monterede modeller). Ved genanvendelse af
engangspuder kan risiko for krydskontaminering (overfgrsel af biologiske stoffer fra patient til
patient) ikke udelukkes.

- Steriliser ikke. Enheden er ikke blevet testet i forhold til steriliseringsprocedurer. Sterilisering
kan fgre til funktionsfejl i fikserings- og justeringsmidlerne, hvilket igen kan resultere i alvorlig
patientskade.

- For at reducere potentialet for knaeledsskader ma du ikke placere benet i en overstrakt position.
Stgt benet med handen eller med en slynge i en holder/lgfteanordning.

- For at reducere risikoen for klemning af (abdominal) hud skal du sikre dig, at intet overskydende
eller Igs hud er placeret eller fanget mellem holdere, puder, ELLER bordmadras og dele af rustfrit
stal.

- Stram ikke fikseringshandtagene for meget.

- Laen dig ikke pa eller mod stgtten. Hvis man leener sig mod stgtten kan det beskadige
lasemekanismernes indbyggede sikkerhedsfunktioner og resultere i, at puderne ikke leengere er
korrekt placeret. Dette kan medfgre patientskade og hudskader.

- Undlad at nedsaenke enheden i et renggringsmiddel eller en antiseptisk oplgsning. Dette kan
beskadige lasemekanismerne og fgre til funktionsfejl i enheden, hvilket igen kan resultere i
alvorlig patientskade.

- Fglg altid den beskrevne raekkefglge, nar patienten positioneres. Dette er vigtigt bade for
patientsikkerhed og praecis positionering.

- Ved brug af radialklodser, kontrollér om disse passer til en 25 x 10 mm (1“ x %“) bordskinne, og
vil passe til de ottekantede staenger (4 flade sider) pa stgtten. Landespecifikke radialklodser er
tilgeengelige pa bestilling. Fabrikanten er ikke ansvarlig for haendelser i forbindelse med brugen af
andre radialklodser end de medfglgende.

- Brug af Hip Fix bgr kun udfgres af personale, der er uddannet i samling, montering og justering
af anordningen.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU H Dansk
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Bivirkninger

- Der er en lille risiko for lette trykmaerker. Disse markeringer er ofte svagt rgdlige og vil forsvinde
indenfor de fgrste timer efter operationen. Dette kan ogsa forekomme pa grund af en hudlidelse
med overfglsomhed.

- | meget sjaeldne tilfeelde er der rapporteret om alvorlige (blalige) trykmaerker, beskadiget hud
(sar) og bleerer. | disse tilfeelde er det blevet rapporteret, at huden har vaeret i kontakt med harde
overflader pa anordningen (rustfrit stal, hard plast), og samtidig veeret under pres i laengere tid
(mere end 1% time). Ingen patienter rapporteres at have taget permanent skade ved at have
veeret placeret i Hip Fix.

- Der har vaeret meldinger om patienter, der glider ud af enheden perioperativt og far
trykmaerker fra handelsen. Denne haendelse udggr ogsa en teknisk forstyrrelse af den kirurgiske
procedure. Arsagen har vist sig at vaere forkert positionering pa grund af manglende uddannelse i
positionering og/eller et gnske om at bruge enheden i modstrid med instruktionerne.

Indhold/Produktdele, der skal bruges til en klinisk haendelse — 4 muligheder (2 med faste puder + 2 med
engangspuder)

1. Hip Fix-model med ikke-aftagelige, faste blgde skumpuder
Fast afstand fra siden af operationsbordskinnen til patienten (= altid 90 grader lateral positionering)

X1} . —4mn

Hip Fix nr. 2000-182 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk.

2. For at opgradere fra faste blgde skumpuder til udskiftelige engangspuder (szet til en enkelt patient)
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Hip Fix 2015 Opgraderingssaet, nr. + Hip Fix nr. 2000-182 = Faerdig Hip Fix nr. 2015-200
2015-100
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Hip Fix nr. 2015-200 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk. Pudeszet til engangsbrug nr.
2015-50-1
HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU I Dansk
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3. Hip Fix-model med ikke-aftagelige, faste blgde skumpuder
Fleksibel afstand fra siden af operationsbordskinnen til patienten (= ikke altid 90 grader lateral positionering
eller individuel brug af stgtterne (dvs. kun skambensstgtte))
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Hip Fix nr. 1900-01 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk.

4. For at opgradere fra faste blgde skumpuder til udskiftelige engangspuder (szet til en enkelt patient)

I
o
®, ... L *1]

Hip Fix 1915 Opgraderingssaet, nr. + Hip Fix nr. 1900-01 = Feerdig Hip Fix nr. 1915-200
1915-100
-
> = )
‘ - e S
Hip Fix nr. 1915-200 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk. Pudeszet til engangsbrug nr.
2015-50-1

Forberedelses- og inspektionsprocedure

Bemaerk: Hip Fix er ikke en steril enhed.

1- Undersgg om skruerne til fastggrelse af radialklodsen virker, og ikke er beskadigede.

2- Undersgg om radialklodserne passer ordentligt til bordskinnen.

3- Undersgg om radialklodsen passer ordentligt pa Hip Fix' lodrette steenger.

4- Udskift radialklodsen/radialklodserne, hvis den ikke fungerer korrekt.

5- Undersgg Hip Fix-komponenterne for skader.

6- Undersgg Hip Fix for korrekt funktion af led og radialklodser.

7- Reparer/Vedligehold Hip Fix, hvis den ikke fungerer korrekt.

8- Undersgg om Hip Fix-overfladerne, herunder faste skumpuder (hvis sadanne er monteret)
og/eller holderne til engangspuder (hvis sddanne er monteret), er rene.

9- Renggr genstande, hvis de er forurenede.

10- Hvis der opdages skade bedgmmes det, hvorvidt enheden kan bruges eller skal repareres.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU H Dansk
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Samlings- og monteringsprocedurer (for kliniske modeller nr. 1-4)

Klinisk variant nr. 1: HIP FIX 2000-182 ‘

Hip Fix-model med ikke-aftagelige, faste blgde skumpuder

Fast afstand fra siden af operationsbordskinnen til patienten (= altid 90 grader lateral positionering)

& = ' :
M
QI ' =11

Hip Fix nr. 2000-182 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk.

Hip Fix 2000-182 bestar af 5 dele. Se naeste side for detaljer og produktidentifikation. Sgrg for, at
alle dele er inkluderet i pakken. Undersgg, at indholdet er intakt og uden synlig skade. Hvis der
bestilles radialklodser, vil disse blive inkluderet sammen med de 5 Hip Fix-dele. Eventuelle
transportskader skal indberettes til transportgr/fragtselskab.

Saml fgrst frontstgtten, nedre (del nr. 20014) ved at lade den glide ind i den forreste stolpes (del
nr. 20021) messingkobling. Stram det nederste bakelithandtag med handen. Skub frontstgtten,
gvre (del nr. 200017) ind i den dobbelte messingkobling pa frontstgtten, nedre (del nr. 200014),
og las med handen forbindelsen ved at betjene det gverste bakelithandtag.

Monter den komplette frontstgtte pa den side af operationsbordet, der vender mod
patientens front (ved hjaelp af Hip Fix-radialklodsen (del nr. 10-305-P)), sa den nederste
stgttepude let kan flyttes mod patienten.

Monter derefter den bagerste stolpe (del nr. 200026) pa den side af operationsbordet, der vender
mod patientens rygside (ved hjaelp af Hip Fix-radialklodsen (del nr. 10-305-P)). Monter ikke
rygstgtten (del nr. 200010) endnu.

Den komplette Hip Fix 2000-182-enhed pa operationsbordet kan ses i fig. 1.
1. Fastggrelse front:

Positionér patienten lidt bagud, og Igsn det nederste bakelithandtag, sa
stgttepuden kan placeres mod spina iliaca. Stram det nederste handtag med
haenderne. Abn radialklodsen, s& du kan skubbe hele frontstgtten ned i
operationsbordets madras. Las radialklodsen, og Igsn det nederste bakelithandtag,
og skub forsigtigt den nederste stgttepude mod patienten. Hvis du bruger en blgd
operationsmadras, skal du med den ene hand skubbe madrassen ned under
stpttepuden for at ggre det lettere at placere puden mod patientens nedre spina
iliaca. Stram det nederste bakelithandtag. Se fig. 2.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU Nl
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Positionér patienten mod den gvre stgttepude, som placeres mod den gvre spina
iliaca, og juster samtidig til den rigtige hgjde, og stram bakelithandtaget. Se fig. 3.

3. Fiksering, bag:

Hold patienten pa plads mod frontstgtten. Monter rygstgtten (del nr. 200010) med
pude. Denne del kan glide ind i messinglasekoblingen udefra. Rygstgtten skal
placeres mod korsbenet — hgjden kan justeres med radialklodsen. Se fig. 4.

4

Kontrollér, at patienten ligger stabilt og fast i 90 grader mod bordet. Hvis ikke, skal
positionen korrigeres ved at vende tilbage til trin 1.

ce

HIP FIX® 2000-182

Del nr. 200017

Frontstette, ovre
www.opitek-international.dk
Produceret i Sverige
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“ HIP FIX® 2000-182

s 38 Del nr. 200010

£ Rygstatte

4 B www.opitek-international.dk
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HI! FIX® 2000-182 SR
Del nr. 200014 ok
Frontstatte, nedre %
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Dl 3000812 HIP FIX® 2000-182
% Forreste stolpe Del nr. 200026
T www.opitek-international.dk Bageste stolpe .
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Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3 Fig. 4

Bemaerkninger:

Kontrollér, at alle 3 stgttepuder og alle 3 bakelithandtag er fastgjort i de

respektive messingkoblinger.

Hvis dele af Hip Fix viser tegn pa slid, er det afggrende for at opna de gnskede resultater

og absolut stabilitet, at denne eller disse dele udskiftes. Stop straks anvendelsen, hvis

nogle dele virker defekte.

Kontrollér, om der er slid pa operationsbordets tilbehgr, sa dette ikke pavirker brugen og monteringen af
Hip Fix negativt.

Handtagene skal kun strammes med handkraft.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU | Dansk




Klinisk variant nr. 2: HIP FIX 2015-200

L

1. For at opgradere fra faste blgde skumpuder til udskiftelige engangspuder (st til en enkelt patient)

@

pi
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A2

Hip Fix 2015 Opgraderingssaet, nr.
2015-100

= Feerdig Hip Fix nr. 2015-200

L

Hip Fix nr. 2015-200

Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk.

Pudeszet til engangsbrug nr.
2015-50-1

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU
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HOLDER OG PUDEENHED

FRONTST@TTE, NEDRE

REF 2015-10

HOLDER

REF 2015-01

PUDE

SAMLING

FRONTST@TTE, @VRE

REF 2015-20

HOLDER

RYGST@TTE

REF 2015-01

PUDE

SAMLING

REF 2015-30

HOLDER
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F@R OPERATION

Undga friktion

Ma kke an/endes pa beskad get hud

undga bet nge ser for e ektron sk
udladning

HIP FIX-ENHED

Start med at samle frontstette og
rygstatte

Pafgr de 2 radialklodser centralt (10-

305-P) pa hver side

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU
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Placer patienten i vandret stilling
pa operationsbordet
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Vip patienten lidt
bagleens. Juster den
nedre frontstette ved at
lzsne handhjulet og
skubbe stgtten indad, !
sa puden hviler mod
pa den nedre
hoftebenskam. Stram
handhjulet

Placer frontstgtteenheden i
radialklodsen

Vip patienten tilbage
P mod den gverste
frontpude.

Juster (pa det gverste
handhjul) den gverste B
frontstatte, sa den
stgtter den gverste
hoftebenskam

@ o

Skubl/juster rygstatten for

Monter den bageste stetteenhed pa
Hip Fix radialklodsen

at yde patienten fuld
statte pa korsbenet.

Stram derefter
handhjulet

Kontrollér positioneringens stabilitet, og foretag
afdaekning i henhold til lokale procedurer

Bemeerk:

Det kan veere nyttigt at trykke bordmadrassen ned manuelt, mens den nederste stgtte skubbes mod patientens
hoftebenskam (nedre).

Hvis du bruger en blgd operationsmadras, skal du med den ene hand skubbe madrassen ned under stgttepuden
for at ggre det lettere — med den anden hand - at placere puden mod patientens nedre spina iliaca.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU | Dansk



EFTER OPERATIONEN

INTERNATIONAL

op'tek

@ &

®

Afmonter pude for rengering og inspektion af holdere

?

Foelg normal procedure for
rengering af
—  hospitalsudstyr/desinfektion

22/ 23
Y

\

©0O

Ikke-ledende

QO
LATEX

=

Opbevaring

Kun engangsbrug

Oprethold lager af REF 2015-50-1

l Vv

Hold arkiveret

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU
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Klinisk variant nr. 3: HIP FIX 1900-01

Hip Fix-model med ikke-aftagelige, faste blgde skumpuder
Fleksibel afstand fra siden af operationsbordskinnen til patienten (= ikke altid 90 grader lateral positionering
eller individuel brug af stgtterne (dvs. kun skambensstgtte))

Hip Fix nr. 1900-01 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk.

Det komplette system monteret pa operationsbordet
(variationer i detaljer om laseanordninger (handhjul) kan forekomme afhaengigt af modelar)

Hip Fix 1900-01 — Vejledning til brug

1. Placer patienten sideliggende pa operationsbordet med den bergrte hofte opad.
2. Rygside:
Monter den lodrette bagstgtte pa operationsbordet. Juster stgttestaengerne, sa puden hviler imod

patientens korsben.

Las den lodrette stgttestang til operationsbordet.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU Dansk
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op'tek

Monter den lodrette frontstgtte pa operationsbordet.
Juster begge frontstgtter, sa de er placeret mod patientens hoftekamme.
L3s den lodrette stgttestang til operationsbordet.

Skub den nederste vandrette stgtte let mod operationsbordet. Det kan vaere nyttigt at
trykke bordmadrassen ned manuelt, mens den nederste stgtte skubbes mod patientens
hoftekam (nedre). Fastggr laseskruen.

Juster patienten, sa baekkenet ligger vinkelret pa bordet. Las den gverste
vandrette stgtte med laseskruen.

4. Rygside

Tryk den vandrette rygstgtte mod patienten for at opna stabil fiksering.

Las den vandrette rygstgtte.

Bemaerkninger:

Kontrollér, at alle 3 stgttepuder og alle 3 bakelithandtag er fastgjort i de

respektive messingkoblinger.

Hvis dele af Hip Fix viser tegn pa slid, er det afggrende for at opna de gnskede resultater

og absolut stabilitet, at denne eller disse dele udskiftes. Stop straks anvendelsen, hvis

nogle dele virker defekte.

Kontrollér, om der er slid pa operationsbordets tilbehgr, sa dette ikke pavirker brugen og monteringen af
Hip Fix negativt. Hindtagene skal kun strammes med handkraft.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU H Dansk
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Klinisk variant nr. 4: HIP FIX 1915-200

For at opgradere fra faste blgde skumpuder til udskiftelige engangspuder (sat til en enkelt patient)

V 4
| -
)
Hip Fix 1915 Opgraderingssaet, nr. + Hip Fix nr. 1900-01 = Feerdig Hip Fix nr. 1915-200

1915-100

-
= vg‘-‘)
Hip Fix nr. 1915-200 Radialklods nr. 10-305-P, 2 stk. Pudeszet til engangsbrug nr.
2015-50-1

$ e

REF 2015-50-1

Laes

instruktionerne 3 stpttepuder, pat entpaxke t

HOLDER OG PUDEENHED

NEDERSTE FRONTST@TTE

REF 2015-01

REF 2015-10 i

HOLDER PUDE SAMLING

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU | Dansk



FRONTST@TTE, @VRE

REF 2015-20 REF 2015-01

4
HOLDER PUDE SAMLING
RYGSTATTE
REF 2015-30 REF 2015-02
HOLDER PUDE SAMLING

FOR OPERATION

undga bet nge ser for e ekltron sk
Undga friktion Ma kike an/endes pa beskad get hud udladning

Fortseet med patientpositionering som beskrevet i Klinisk variant nr. 3: HIP FIX 1900-01
Metaldelenes design kan variere afhangigt af model

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU | Dansk
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EFTER OPERATIONEN

@

\ 4

®

Afmonter pude for rengering og inspektion af holdere

\/Aﬁ . \

Folg normal procedure for rengering af gy
hospitalsudstyr/desinfektion @ @ Rlegetance

@Q— — ©® =0,
LATEX

Opbevaring Kun engangsbrug

l\/ al

Oprethold lager af REF 2015-50-1 Hold arkiveret
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Afslutning af proceduren

Advarsel: Stgt altid patienten, mens du placerer sidestgtten for indgrebet.
Bemaerk: Fjernelse af sidestgtten skal udfgres af to personer. En skal stgtte patienten, mens den anden frigiver
Iasehandtag og radialklodser.

1.
2.
3.

LN,

Fjern den sterile afdeekning.

Hold patienten i en sikret sideposition.

Friggr den samlede rygstgtte (herunder radialklodsen) og fjern den forsigtigt, mens patienten stadig
ligger i sidestilling.

Inspicer visuelt patientens hud ved rygstgttens pude, og rapportér eventuelle trykmaerker, der ikke er
acceptable (svagt rede markeringer er normale).

St@t/vip patienten til en sikker og passende position pa ryggen (liggende).

Fjern rygsidens engangspude fra holderen, hvis en sadan er monteret, og bortskaf den.

Fjern de to engangspuder pa frontstgtten, hvis sddanne er monteret, og bortskaf disse.

Friggr den komplette frontstgtte (inklusive radialklodsen) fra radialklodsen, og fiern den forsigtigt.
Inspicer visuelt patientens hud ved frontstgttens puder, og rapportér eventuelle trykmaerker, der ikke er
acceptable (svagt rede markeringer er normale).

Afmonteringsprocedure

Bemaerk: Understgt altid sidestgtten, nar lasemekanismerne Iases op.

1.

Fjern engangspuderne (hvis sddanne er monteret) ved at trykke pa tapperne i udskaeringerne pa
holderne. Traek derefter puden ud af holderen og bortskaf denne. Puderne er engangsprodukter.
Rygstgtte: Friggr radialklodsen fra stgtten. Ved at dreje det sorte handhjul en kvart omgang, skal du
abne messingkoblingen og skubbe stgtten ud af koblingen. Opbevar delene pa et passende sted.
Frontstgtte: Friggr radialklodsen fra stgtten. Ved hj=lp af en kvart drejning pa de to sorte handhjul
abnes messingkoblingerne, og de to stgttedele skubbes ud af koblingerne. Opbevar delene pa et
passende sted.

Renggring, desinfektion og opbevaring af enheden

Instruktioner til pleje, renggring og desinfektion af Hip Fix™ anordninger til lateral positionering (galder alle
modeller).

Hyppigheden af rutinemaessig renggring afhaenger af brugen af enheden.

Renggring/Desinfektion:

Veaer opmaerksom pa fglgende, inden renggring/desinfektionsprocedurer pabegyndes:

Brug passende personlige beskyttelsesforanstaltninger for at beskytte dig selv mod pletter. Anbring enheden pa
en passende og stabil overflade.

1. Fjern engangspuder (hvis sddanne er monteret) fra holderen og bortskaf — fjern ikke faste puder (hvis
sadanne er monteret).

2. Adskil enheden/enhederne sa hoveddelene friggres (hver hoveddel har en etiket med en
artikelidentifikation). Dette ggres hovedsageligt ved at Igsne (ikke fjerne) de sorte drejehjul, der er
monteret pa messingkoblingerne. Ingen yderligere adskillelse er mulig. Brug ikke veerktgj eller manuel
kraft til at adskille.

3. Segrg for korrekt visuel inspektion af alle overflader.

HF-IFU-2020 rev. 1.0 IFU I Dansk
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Renggring

a) Brug en ren, blgd klud med varmt vand (maks. 65 2C), og en mild, neutral seebeopl@sning, og tgr og vask
delene forsigtigt — undga overdrevne maengder af vaeske i omraderne omkring skruer, gevind og faste puder
(hvis sadanne er monteret).

b) Ter delene grundigt af med en blgd klud og rent vand.

c) Ter delene grundigt af med en blgd klud eller papirservietter

d) Saml enheden (monter ikke engangspuder fgr umiddelbart fgr et kirurgisk indgreb)

Desinfektion
Hvis desinfektion er ngdvendig, gentages trin a) til d) under anvendelse af en oplgsning af natriumhypoklorit
(fortynding 1/100 — 10.000 ppm) eller et standarddesinfektionsmiddel (egnet til kirurgisk udstyr), herunder
produkter, der indeholder benzalkoniumchlorid.
Pa plastdelene (sorte holdere til engangspuder) skal anvendes en 70 % isopropylalkoholoplgsning for at undga
misfarvning og materialetraethed pa grund af natriumhypoklorit.

Bemaerk: Handter enheden forsigtigt. Lasemekanismerne omfatter sikkerhedsmekanismer, der kan blive
beskadiget ved uprofessionel handtering.

Advarsel: Undlad at nedsanke enheden i et renggringsmiddel eller en antiseptisk oplgsning. Dette kan
beskadige lasemekanismerne og fgre til funktionsfejl i enheden, hvilket igen kan resultere i alvorlig patientskade.
Advarsel: Undga autoklaver.

Bemaerk: Renggr kun overfladen. Undga at spilde renggringsmiddel eller antiseptisk oplgsning i
forbindelsesmekanismerne. Spild af blgd saebe og/eller alkohol i mekanismerne kan fgre til funktionsfejl i
systemet.

Bemaerk: Opbevares pa et tgrt sted og holdes helst adskilt fra andre positioneringsanordninger, der ligner denne
stgtteenhed, for at undga sammenblanding af komponenter.

ADVARSEL
Brug ikke alkaliske eller sure stoffer til rutinemaessig renggring. De anvendte stoffer skal veere pH-neutrale (6-
8). Desinficer altid efter renggring, hvis biologisk kontaminering af anordningen er synlig eller mistenkes.

Vedligeholdelse af sidestgtten
Sidestgtten er en mekanisk enhed, der kraever vedligeholdelse som fglge af slid.
Hvis lasemekanismerne ikke laser eller har brug for ekstra kraft for at Idse, ma du ikke bruge enheden, fgr den er
blevet serviceret. Hvis nogle dele viser tegn pa ekstrem slitage, kan de udskiftes af enten den tekniske
serviceafdeling eller ved at sende enheden til din lokale distributgr. Der er ikke noget fast serviceinterval.
Kontakt din lokale distributgr for at fa serviceoplysninger og for bestilling af reservedele.

Fraskrivelse af garanti og begransning af afhjalpning
Der ydes ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden begraensning, underforstaet garanti
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, pa de af Opitek Internationals produkter, der er
beskrevet i denne publikation. Opitek International kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig for
direkte, indirekte eller fglgeskader, udover det, der udtrykkeligt er fastsat i specifik lovgivning. Ingen person
har bemyndigelse til at forpligte Opitek International til nogen form for fremstilling eller garanti, undtagen
som specifikt angivet heri.

Beskrivelsen eller specifikationerne i Opitek Internationals tryksager, herunder denne publikation, er
udelukkende beregnet til generelt at beskrive produktet pa fremstillingstidspunktet, og udger ikke nogen
udtrykkelig garanti.

Opitek International er ikke ansvarlig for direkte, indirekte eller fglgeskader som fglge af forkert brug.
Dette beror pa Opitek Internationals skgn.
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OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Vi, producenten

Opitek International ApS, Gangehusvej 252, 2950 Vedboek, Denmark
(CVR-nr. 30554582)

erkicerer, at felgende produki(er):

Produktets/artiklens navn Artikelnummer/numre

Hip Fix, alle modeller 1900-01, 2000-182, 2015-200, 1915-200,
2015-200+8 og opgraderinger heraf (x-
100)

Hip Fix-puder, genanvendelige 2000-01, 2000-02

Hip Fix-puder, engangsbrug 2015-01, 2015-02

Overholder bestemmelserne i felgende:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om cendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophcevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQDF

Klassificering i henhold til bilag VIII, kapitel i, 4.1
Medicinsk udstyr, klasse I: Ikke-invasivt udstyr

Udstedt pa fabrikantens ansvar

Sted: Vedbcek, Dato: 1. april 2019

Peter Christensen
CEO, Managing Director
Opitek International ApS
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Bemaerkninger:
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