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Instruktioner for anviandning av sidopositioneringsanordning

Enhetens namn

Beskrivning

Enhetens varumarke ar Hip Fix. Det generiska enhetsnamnet ar Hoftstod / Sidostéd

Fore och under hoftkirurgi ger Hip Fix operationsteamet en exakt och stabil
patientpositionering pa operationsbordet.

Ett helt hoftbyte (THA) ar en krdvande och exakt kirurgisk teknik. Framsteg inom teknik, nya
material och biomekanik har gjort det allt viktigare for ortopedkirurgen att korrekt kunna
orientera implantatkomponenterna pa ett reproducerbart satt. Hip Fix har mer dn 20 ars
klinisk historik.

De nyaste Hip Fix-modellerna &r alla utrustade for engangsbruk (en uppsattning per
patient/procedur) for 6kad hygien, komfort och patientsikerhet.

Anvandning av denna specifika sidopositioneringsanordning bor resultera i:

e Underlatta exakt och reproducerbar positionering av implantatkomponenter
e Exakt och reproducerbar orientering av patienten och komponenten

e Stabilitet i patientstallning under hela proceduren

e Buken fri fran yttre tryck under proceduren.

PRINCIPERNA FOR 3-PUNKTSFIXERING
Hip Fix anvander en unik 3-punktsfixering (h6ftbenskammen och korsbenet) for att fa en
stark stabilitet i patientens positionering och ge kirurgerna plats att réra sig pa och
utrymme for kirurgi.

Indikation(er)

Hip Fix ar speciellt anvandbar for ingrepp i hoftleden (backenet) om patienten &r placerad i
sidled och dar en stark fixering av patienten ar 6nskvard.

Allmanna kirurgiska ingrepp som innefattar sidopositionering.

Sidopositionering, dar patientens vinkel i férhallande till OR-bordsytan behover vara variabel.
Sidopositionering, dar patientens anatomi ar en utmaning for OR-personalen.

Dar ett hygieniskt 6vervagande spelar roll i valet av anordning for sidopositionering.

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU - - Svenska
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Kontraindikation(er)

Varning

Patienter dar hoftbenskammen inte kan kdnnas/lokaliseras genom huden

Patienter med skadad hud i det omrade dar stodet berdr huden (nekros, 6verkanslighet, sar
osv.)

Kirurgiska ingrepp dar preoperativ manipulation av benet inbegriper/kraver en vinkel pa mer
an 90 grader i forhallande till patientens median.

- Stod alltid patientens ben nar du placerar eller andrar position pa Hip Fix. Om benen inte
stods kan foljden bli allvarlig patientskada.

- Efter positionsbyte ska man kontrollera om patientens position och stabilitet samt lasningar
har sakrats och verifierats av kirurgen innan draperingsproceduren paborjas.

- Far endast anvandas med sarskilda kuddar for engangsbruk (for monterade modeller). Vid
flergangsanvandning av kuddar for engangsbruk kan risken fér korskontaminering
(6verforing av biologiska @mnen fran patient till patient) inte uteslutas.

- Sterilisera inte. Enheten har inte testats for steriliseringsforfaranden. Sterilisering kan leda
till fel i fixerings- och justeringshjalpmedlen, som i sin tur kan leda till allvarlig patientskada.
- For att minska risken for knaledsskador, placera inte benet i utstrackt lage vid tvattning.
Stod benet med handen eller med en rem i en hall-/lyftanordning.

- For att minska risken for klamning av huden (buken), se till att all 6verflodig eller 16s hud
inte placeras eller hamnar mellan hallare, kuddar, OR-bordsmadrass och delar av rostfritt
stal.

- Dra inte at fixeringshandtagen for hart.

- Luta dig inte pa eller mot stodet. Att luta sig mot stédet kan skada lasmekanismernas
inbyggda sakerhetsfunktioner och leda till att kuddarna borjar glida. Detta kan resultera i
patient- och hudskador.

- Doppa inte ner enheten i ett rengdringsmedel eller en antiseptisk I16sning, detta kan skada
lasmekanismerna och leda till funktionsfel pa enheten som i sin tur leder till allvarliga skador
pa patienten.

- Folj alltid den beskrivna ordningsféljden nar patienten positioneras. Detta ar viktigt bade
for patientsakerheten och korrekt positionering.

Forsiktighetsatgarder

- Nar du anvander klovar pa skenan sa kontrollera om de ar anvandbara for en 25 x 10 mm (1
x %4") bordsskena och kan anpassas till de attkantiga stolparna (4 plana sidor) pa stodet.
Landsspecifika klovar fér skenorna finns tillgdngliga pa begéaran. Tillverkaren ansvarar inte for
incidenter i samband med anvandning av andra klovar an de som medféljer anordningen.

- Anvandning av stddanordningen bor endast utforas av personal som ar utbildad i
hopsattning, montering och justering av enheten.
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- Det finns en liten risk for latta tryckmarken. Dessa marken ar ofta latt réda och kommer att forsvinna
inom de forsta timmarna efter operationen. De kan ocksa uppsta pa grund av 6verkanslighet i huden.

- I mycket séllsynta fall har det forekommit rapporter om svara (blaaktiga) tryckmérken, skadad hud (sar)
eller blasor. | dessa fall har det rapporterats att huden har varit i kontakt med harda ytor pa enheten
(rostfritt stal, hardplast) och samtidigt under tryck under langre tid (mer dn 1% timme). Inga patienter
rapporteras ha fatt bestaende skador av att ha varit placerad i anordningen.

- Det har forekommit rapporter om patienter som glider ur enheten efter operationen och far
tryckmarken fran incidenten. Handelsen stérde dven tekniskt det kirurgiska forfarandet. Grundorsaken
har visat sig vara felaktig placering pa grund av brist pd utbildning om positionering och/eller 6nskan om
att anvanda enheten i strid med instruktionerna.

Innehall/produktdelar som ska anviandas vid en klinisk hindelse — 4 alternativ (2 med fasta dynor + 2 med

dynor for engangsbruk)

1. Hip Fix-modell med ej avtagbara, fasta mjuka skumkuddar
Fast avstand fran sidan av OR-bordsskenan till patienten (= alltid 90 graders sidopositionering)

[ el

%,

Hip Fix # 2000-182

Klove # 10-305-P, 2 st.

patientuppsattning)

2. Uppgradera fran fasta mjuka skumkuddar till utbytbara engangsdynor (enkel

o
>

1 %
or-o -

Hip Fix 2015-uppgraderingsset, #
2015-100

+ Hip Fix # 2000-182

= Komplett Hip Fix # 2015-200

Hip Fix # 2015-200

Klove # 10-305-P, 2 st.

Set for engangskuddar # 2015-
50-1
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3. Hip Fix-modell med ej avtagbara, fasta mjuka skumkuddar
Flexibelt avstand fran sidan av OR-bordets skena till patienten (= inte alltid 90 graders sidopositionering
eller individuell anvandning av stdd (dvs. endast blygdstod))

Hip Fix # 1900-01

Klove # 10-305-P, 2 st.

4. Uppgradera fran fasta mjuka skumkuddar till utbytbara engangsdynor (enkel
patientuppsattning)

29

/

o @
. .t’.

—o—q

-

Hip Fix 1915-
1915-100

uppgraderingsset, #

+ Hip Fix # 1900-01

= Komplett Hip Fix # 1915-200

Hip Fix # 1915-200

Klove # 10-305-P, 2 st.

Set for engangskuddar # 2015-

50-1

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU

Foérberedelser och kontrollprocedur

Obs! Sidopositioneringsanordningen ar inte en steril enhet.

1- Kontrollera att spannskruvarna fungerar och inte ar skadade.

2- Kontrollera att klovarna sitter ordentligt pa bordsskenan.

3- Kontrollera att kloven sitter ordentligt pa de vertikala stolparna pa Hip Fix.

4- Byt ut kloven(orna) om den inte fungerar som den ska.

5- Kontrollera Hip Fix-komponenterna avseende skador.

6- Inspektera Hip Fix avseende korrekt funktion av leder och klovar.
7- Reparation/underhall av Hip Fix om den inte fungerar som den ska.

8- Kontrollera att ytorna pa Hip Fix, inklusive fasta skumkuddar (om sddana finns) och/eller

kuddhallare for engangsbruk (om sadana finns), ar rena.
9- Rengor delar om de ar férorenade (inte engangskuddar).

10- Bedom om enheten kan anvandas eller behover repareras om man upptacker eventuella

skador.

Svenska
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Hopsattnings- och monteringsprocedurer (for kliniska alternativ # 1-4)

Kliniskt alternativ # 1: HIP FIX 2000-182

Hip Fix-modell med ej avtagbara, fasta mjuka skumkuddar
Fast avstand fran sidan av OR-bordsskenan till patienten (= alltid 90 graders sidopositionering)

o 8 ' &
) A
o . - W

Hip Fix # 2000-182 Klove # 10-305-P, 2 st.

Hip Fix 2000-182 bestar av fem delar. Se nasta sida for detaljer och identifiering av
produktetiketter. Se till att alla delar ingar i férpackningen. Kontrollera att innehallet ar
intakt och utan synliga skador. Om klovar bestélls kommer dessa att inga tillsammans med
de fem Hip Fix-delarna. Eventuella transportskador ska rapporteras till transportforetaget.

Montera forst frontstédet (nedre) (del # 20014) genom att skjuta in det i den framre stolpens
(del # 20021) massingskoppling. Dra at det nedre reglaget for hand. Skjut in frontstodet (6vre)
(del #200017) i den dubbla méssingskopplingen pa frontstodet (nedre) (del # 200014) och las
anslutningen med det ovre reglaget for hand.

Montera det kompletta frontstddet pa sidan av operationsbordet som kommer vara vént
mot patientens framsida (med hjalp av Hip Fix-Kloven (del # 10-305-P) sa att den nedre
stodkudden latt kan flyttas mot patienten.

Montera sedan den bakre stolpen (del # 200026) pa sidan av operationsbordet som kommer
att vara vand mot patientens baksida (med hjalp av Hip Fix-Kloven (del # 10-305-P). Montera
inte ryggstodet (del # 200010) just nu.

Den kompletta Hip Fix 2000-182-monteringen pa operationsbordet kan ses i fig. 1.
1. Framre fixering:

Luta patienten nagot bakat och 6ppna bakelitreglaget sa att stodkudden kan
placeras mot spina iliaca. Dra &t det nedre reglaget fér hand. Oppna
Kloven/bordsfastet sa att du kan trycka ner hela frontstédet i
operationsbordets madrass. Las Kloven/bordsfastet och 6ppna bakelitreglaget
och tryck forsiktigt den nedre stodkudden mot patienten. Om du anvander en
mjuk madrass, tryck ner madrassen med ena handen under stodkudden for att
gora det lattare att satta kudden mot patientens nedre spina iliaca. Dra at det
nedre bakelitreglaget. Se fig. 2.

2.
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Luta patienten mot den 6vre stodkudden, som placeras mot 6vre spina iliaca,
och justera samtidigt till ratt héjd och dra at bakelitreglaget. Se fig. 3.

3. Bakre fixering:

Hall patienten i lage mot frontstédet. Montera ryggstédet (del # 200010) med
kudde. Denna del kan skjutas in i [askopplingen av méassing fran utsidan.
Ryggstodsenheten ska placeras mot korsbenet - héjden ar justerbar med
Kloven/bordsfastet. Se fig. 4.

4.

Kontrollera att patienten ligger stabilt i 90 grader mot bordet. Om inte, maste
positionen korrigeras genom att aterga till steg 1.

ce

HIP FIX® 2000-182

Del # 200017
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Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3 Fig. 4

Anmarkningar:

Om det finns risk for hudnekros kan/bor beklddnad pa stodkuddarna

anvandas. Kontrollera att alla tre stodkuddar och alla tre bakelitreglage ar

fastsatta i respektive méassingskoppling.

Om nagon del av Hip Fix visar tecken pa slitage ar det viktigt, for att uppna 6nskat

resultat och absolut stabilitet, att denna eller dessa delar byts ut. Sluta omedelbart

att anvanda enheten om nagra delar verkar vara defekta.

Kontrollera om det finns nagot slitage pa operationsbordets fasten sa att de inte paverkar
anvandningen och monteringen av Hip Fix negativt. Handtagen far endast dras at fér hand.

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU - - Svenska
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Kliniskt alternativ # 2: HIP FIX 2015-200

L

patientuppsattning)

1. Uppgradera fran fasta mjuka skumkuddar till utbytbara engangsdynor (enkel

2P
i

=
A

2015-100

Hip Fix 2015-uppgraderingsset, # + Hip Fix # 2000-182

= Komplett Hip Fix # 2015-200

| -
Hip Fix # 2015-200 Klove # 10-305-P, 2 st. Set for engangskuddar # 2015-

50-1

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU
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HALLAR- OCH KUDDENEHET

FRAMRE NEDRE STOD

REF 2015-10 REF 2015-01

HALLARE KUDDE MONTERING

FRAMRE, OVRE STOD

REF 2015-20 REF 2015-01

+
HALLARE KUDDE MONTERING
RYGGSTOD
REF 2015-30 REF 2015-02
HALLARE KUDDE MONTERING
HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU I N Svenska



FORE OPERATIONEN

Unduvik friktion

Anvand inte pa skadad hud

Undvik elektriska urladdningar

HIP FIX-MONTERING

ﬁl

Borja med att montera frontstéd
och ryggstod

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU

a

Applicera tva klovar (10-305-P)
pa varje sida, centralt

®

Placera patienten i horisontellt
lage pa operationsbordet

Svenska
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kloven

Placera den framre stodenheten i

~

Luta patienten lite
bakat. Justera det
nedre frontstodet
genom att lossa ratten
och skjuta stodet inat :
sa att kudden sitter
mot nedre
hoftbenskammen. Dra
at ratten

Luta patienten tillbaka
upp mot den framre,
Ovre kudden.

Justera (pa évre
ratten) det 6vre
frontstodet sa att det
stoder dverst pa
hoftbenskammen

4
L

Montera den bakre stddenheten pa
Hip Fix-Kloven

Skjut/justera ryggstodet
for att fullt ut stodja
patienten pa korsbenet.

Dra sedan at ratten

Testa placeringens stabilitet och
drapera enligt lokala forfaranden

Obs!

Det kan vara bra att trycka ner bordsmadrassen manuellt medan du trycker ner det nedre stédet mot

patientens hoftbenskam (nedre).

Om du anvander en mjuk madrass, tryck ner madrassen med ena handen under stédkudden for att gora

det lattare att satta kudden mot patientens nedre spina iliaca.

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU
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EFTER OPERATIONEN

INTERNA

op'tek

TIONAL

@ &

®

Ta isar kudden for rengoring och inspektion av hallarna

D

Anvind normala rengdrings- och
desinficeringsprocedurer for
L sjukhusutrustning

©
v

\

Icke-ledande

ONO,

QO
LATEX

Forvaring

(z0)

Endast fér engangsbruk

Spara REF 2015-50-1

l Vv

Arkivera
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Kliniskt alternativ # 3: HIP FIX 1900-01

Hip Fix-modell med ej avtagbara, fasta mjuka skumkuddar
Flexibelt avstand fran sidan av OR-bordets skena till patienten (= inte alltid 90 graders sidopositionering
eller individuell anvandning av stdd (dvs. endast blygdstdd))

Hip Fix # 1900-01 Klove # 10-305-P, 2 st.

Det kompletta systemet monterat pa OR-bordet
(det kan férekomma variationer i detaljer pa lasanordningar (rattar) beroende pa arsmodell)

Hip Fix 1900-01 - Bruksanvisning

1. Placera patienten i sidled pa operationsbordet med den berérda héften uppat.
2. Bakre del:
Montera det vertikala, bakre stodet pa operationsbordet. Justera stodstolparna sa att kudden ar

placerad mot patientens sakrum.

Las den vertikala stodstangen pa operationsbordet.

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU Svenska
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Op’tek

Montera det vertikala frontstodet pa operationsbordet.
Justera de bada frontstoden sa att de ar placerade motyitietenshdftbenskam.
Las den vertikala stodstangen pa operationsbordet.

Skjut det nedre horisontella stodet latt mot operationsbordet. Det kan vara bra att
trycka ner bordsmadrassen manuellt medan du trycker det nedre stodet mot
patientens hoftbenskam (nedre). Sakra lasskruven.

Justera patienten sa att backenet ar vinkelratt mot bordet. Las det 6vre,
horisontella stodet med lasskruven.

4. Bakre del

Tryck det bakre, horisontella stédet mot patienten for att fa en stabil fixering.

Las det horisontella bakre stodet.

Anmarkningar:

Om det finns risk for hudnekros kan/bor bekladnad pa stodkuddarna

anvandas. Kontrollera att alla tre stodkuddar och alla tre bakelitreglage ar

fastsatta i respektive massingskoppling.

Om nagon del av Hip Fix visar tecken pa slitage ar det viktigt, for att uppna 6nskat

resultat och absolut stabilitet, att denna eller dessa delar byts ut. Sluta omedelbart

att anvanda enheten om nagra delar verkar vara defekta.

Kontrollera om det finns nagot slitage pa operationsbordets fasten sa att de inte paverkar
anvandningen och monteringen av Hip Fix negativt. Handtagen far endast dras at fér hand.

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU I N Svenska
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Kliniskt alternativ # 4: HIP FIX 1915-200

Uppgradera fran fasta mjuka skumkuddar till utbytbara engangsdynor (enkel patientuppsattning)

T
4- -

Hip Fix 1915-uppgraderingsset, #
1915-100

= Komplett Hip Fix # 1915-200

Hip Fix # 1915-200

Klove # 10-305-P, 2 st.

Set for engangskuddar # 2015-
50-1

<

Las instruktionerna

REF 2015-50-1

Tre stodkuddar,

89

HALLAR- OCH KUDDENEHET

FRAMRE, OVRE STOD

REF 2015-10 i

HALLARE

REF 2015-01

KUDDE

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU
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FRAMRE, NEDRE STOD

REF 2015-20 REF 2015-01

.|.
HALLARE KUDDE MONTERING
RYGGSTOD
REF 2015-30 REF 2015-02
HALLARE KUDDE MONTERING

FORE OPERATIONEN

4

und/ k e eklr ska ur aadn ngar

Unduvik friktion Anvand inte pa skadad hud

Fortsadtt med placeringen av patienten enligt beskrivningen i kliniskt alternativ # 3: HIP FIX
1900-01
Utformningen av metalldelar kan variera beroende pa modell

HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU I N Svenska



EFTER OPERATIONEN

op'tek

INTERNATIONAL

4

1)

Ta isar kudden for rengoring och inspektion av hallarna

@

D

Anvind normala rengodrings- och
desinficeringsprocedurer for
sjukhusutrustning

v

\

Icke-ledande

OXO,

QO
LATEX

Forvaring

=

Endast for engangsbruk

l Vv

Spara REF 2015-50-1

Arkivera
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Slutfora proceduren

Varning: Stod alltid patienten medan du placerar sidostédet infor proceduren.
Obs! Borttagningen av sidostddet maste utféras av tva personer. En person maste stddja patienten, och
den andra lossar lasvreden och klovarna.

1.
2.
3.

LN WU

Ta bort de sterila lakanen/draperingen.

Hall patienten i ett sdkrat lage i sidled.

Lossa hela ryggstodet (inklusive kloven) och ta forsiktigt bort det medan patienten fortfarande
befinner sig i sidolaget.

Inspektera visuellt patientens hud i forhallande till tillampningen av ryggstédets kudde/dyna och
rapportera eventuella tryckmarken som inte ar acceptabla (svagt roda markeringar dr normala).
Stod/luta patienten i en sdker och lamplig position pa rygg (liggande).

Ta bort ryggdynan for engangsbruk fran hallaren om en sadan dr monterad och lyft bort.

Ta bort de tva engangsdynorna pa frontstddet om sadana ar monterade och lyft bort.

Lossa hela frontstddet (inklusive kloven) med klove och ta forsiktigt bort dem.

Inspektera visuellt patientens hud i forhallande till tillampningen av frontstédets kudde/dyna och
rapportera eventuella tryckmarken som inte ar acceptabla (svagt réda markeringar dr normala).

Demonteringsprocedur

Obs! Stod alltid sidostodet nar lasningsmekanismerna ar olasta.

1.

Ta bort engangsdynorna (om sadana ar monterade) genom att trycka ner flikarna pa hallarna. Dra
sedan ut dynan ur hallaren och lyft bort. Dynorna ar engangsprodukter.

Ryggstod: Lossa kloven fran stodet. Genom att vrida ett kvarts varv pa den svarta ratten 6ppnar du
massingskopplingen och skjuter ut stodet ur kopplingen. Férvara delarna pa en lamplig plats.
Frontstod: Lossa kloven fran stodet. Genom att vrida ett kvarts varv pa de tva svarta rattarna
Oppnar du méssingskopplingen och skjuter ut de tva stéddelarna ur kopplingarna. Forvara delarna
pa en lamplig plats.

Rengoring, desinficering och forvaring av enheten

Instruktioner for skotsel, rengoring och desinficering av Hip Fix™ sidopositionerare (géller alla modeller).
Frekvensen for rutinmassig rengoring beror pa enhetens anvandning.

Rengoring/desinficering:

Observera f6ljande innan nagra rengorings-/desinficeringsatgarder paborijas:

Anvand lampliga, personliga skyddsatgarder for att skydda dig mot flackar. Placera enheten pa en lamplig
och stabil yta.

1. Ta bort engangsdynorna (om sadana ar monterade) fran hallarna och ta bort - ta inte bort fasta
dynor (om sadana ar monterade).
2. Taisar enheten(erna) i huvuddelar (varje huvuddel har en etikett med en artikelidentifiering). Detta
gors framst genom att lossa (ta inte bort) de svarta rattarna monterade pa massingskopplingarna.
Ingen ytterligare isartagning ar mojlig. Anvand inte verktyg eller handkraft vid isartagningen.
3. Se till att alla ytor ar ordentligt visuellt inspekterade.
HF-IFU-2020 rev. 2.0 IFU I Svenska
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Rengoring
a) Anvand en ren, mjuk trasa med varmt (max 65 °C) vatten och en mild, neutral tvallésning och
torka/tvatta delarna forsiktigt - undvik overflodig vatska i omradena kring skruvarna, gangorna och de fasta
dynorna (om sadana ar monterade).
b) Torka delarna noggrant med en mjuk trasa och rent vatten.
c) Torka delarna noggrant med en mjuk trasa eller pappersservetter
d) Satt ihop enheten (montera inte nagra enstaka engangsdynor forran strax fore ett kirurgiskt ingrepp)

Desinficering
Om det kravs en desinficering upprepar du steg a-d) med en l6sning av natriumhypoklorit (utspadning
1/100-10 000 ppm) eller ett standarddesinfektionsmedel (lampat for OR-utrustning), inklusive produkter
som innehaller bensalkoniumklorid.
Pa plastdelarna (svarta engangsdynhallare) bor en 70 % isopropylalkoholldsning anvandas for att undvika
missfargning och materialslitage pa grund av natriumhypoklorit.

Obs! Hantera enheten varsamt. Ldsmekanismerna omfattar sikerhetsmekanismer som kan skadas av
ovarsam hantering.

Varning: Doppa inte ner enheten i rengéringsmedlet eller en antiseptisk 16sning, detta kan skada
lasmekanismerna och kan leda till funktionsfel i enheten som i sin tur leder till allvarliga skador pa
patienten.

Varning: Autoklavera inte.

Obs! Rengor enbart ytan. Undvik spill av rengéringsmedel eller antiseptisk |6sning i ledmekanismerna. Spill
av flytande tval och/eller alkohol i mekanismerna kan leda till funktionsfel i systemet.

Obs! Forvaras pa ett torrt stalle och halls helst ifran andra positioneringsanordningar som liknar detta stod,
for att undvika att blanda komponenterna.

VARNING
Anvind inte alkaliska eller sura amnen for rutinmissig rengéring. Amnen som anvinds bér vara pH-
neutrala (6-8). Desinficera alltid efter rengoring om en biologisk kontaminering av produkten ar synlig
eller misstanks

Underhall av sidostodet
Sidostodet ar en mekanisk anordning som behdéver underhall till féljd av slitage.
Om lasmekanismerna inte Iases eller behover extra kraft for att 1asas ska du inte anvanda enheten forran
den har servats. Om delar visar tecken pa extremt slitage kan de antingen ersattas av den tekniska
serviceavdelningen eller genom att man skickar enheten till den lokala leverantoren. Det finns inget fast
serviceintervall. Kontakta din lokala leverantor for serviceinformation och for bestallning av reservdelar.

Friskrivning fran garantier och begrinsning av atgérder
Det finns ingen uttrycklig eller underfoérstadd garanti, inklusive underférstadd garanti utan begransning
for Opitek Internationals produkt(er) avseende saljbarhet eller amplighet for ett visst andamal beskrivet
i denna publikation. Under inga omstandigheter ska Opitek International hallas ansvariga for direkta,
oforutsedda eller féljdskador utéver vad som uttryckligen féreskrivs i sarskild lagstiftning. Ingen person
har befogenhet att binda Opitek International till nagot 16fte eller garanti forutom vad som uttryckligen
anges hari.

Beskrivning eller specifikationer i Opitek Internationals trycksaker, inklusive denna publikation, ar endast
avsedda att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och utgor inga uttryckliga garantier.

Opitek International ansvarar inte for direkta, oférutsedda eller foljdskador till f6ljd av felaktig
anvandning. Detta enligt bedomning av Opitek International.
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Vi, tillverkaren,

Opitek International ApS, Ggngehusvej 252, 2950 Vedbaek, Danmark
(organisationsnummer: 30554582),

intygar att foljande produkt(er):

Produktens namn/artikel Artikelnummer

Hip Fix, alla modeller 1900-01, 2000-182, 2015-200, 1915-200,
2015-200+8 och uppgraderingar harav
(x-100)

Hip Fix-dynor, flera
anvdandningsomré&den 2000-01, 2000-02
Hip Fix-dynor, flergdngsanvandning 2015-01, 2015-02

Overensstammer med bestémmelserna enligt féljande:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG

Klassificering enligt bilaga VIiI, kapitel lll, punkt 4.1
Klass | for medicintekniska produkter Icke-invasiva anordningar

Utfardat pa tillverkarens ansvar

Plats: Vedbcoek, datum: 1 april 2019

Peter Christensen
VD, verkstdllande direktér
Opitek International ApS
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