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Forklaring av symboler pa etiketter och férpackningar

J LOT

Producent Produktionsdatum

LOT-/serienummer

Katalog-/artikelnummer

BH

Las bruksanvisningen

UDI

Unik utrustningsidentifiering

REF ®

Endast for engangsbruk

C€

Medicintekniska produkter, klass |
(MDR)

Producent:

Opitek International
Ggngehusvej 252
2950 Vedbaek
Danmark

Telefon: +45 39 66 16 44
E-post: info@opitek.dk

/A

Obs! Se bruksanvisningen

&

Latexfri produkt

MD

Medicintekniska
produkter

For bestillning av delar och underhall:

www.opitek-international.dk - info@opitek.dk
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Bruksanvisning for universell flexibel positioneringsanordning

Enhetens namn

Beskrivning

Varumarket for enheten ar Opitek Flex Fix (Flex Fix i detta dokument). Det generiska namnet pa
enheten &r universell flexibel positioneringsanordning (Universal Flexible Positioning Device)

Fore och under ett kirurgiskt ingrepp ger Flex Fix det kirurgiska teamet en flexibel, men anda
exakt och stabil positionering av patienten pa operationsbordet.

Flex Fix kan anvandas pa patienter i rygglage, sidolage, litotomi- eller maglage samt som
(arm)stod for assisterande personal (t.ex. fasthallande vid anvandning av spekulum eller

oscilloskop)

En av Flex Fix-modellerna ar avsedd for anvdandning med kuddar for engangsbruk (en kudde per
patient/procedur), for 6kad hygien (férhindrar 6verféring av kontaminering fran patient till
patient), komfort och patientsakerhet.

Flex Fix monteras pa sidoskenorna pa operationsbordet och ar inte specifik for en viss typ av
operationsbord.

PRINCIPERNA FOR FLEX FIX-FUNKTIONEN

Flex Fix anvander en stodkudde monterad pa en unik ledad arm (sa kallad FISSO-arm) som
fungerar genom att lasa upp 3 rorliga leder pa armen med en enda rérelse med ett svangbart
hjul. Flex Fix kan sedan anpassas till 6nskad stodpunkt pa patienten, oavsett hur patienten ar
positionerad. Nar den dnskade stédpunkten har hittats, fixeras den ledade armen med
svanghjulet och positioneringsprocessen ar klar.

Indikation(er)

Flex Fix ar sarskilt anvandbar vid ingrepp dar patienten maste stddjas pa eller i ett specifikt
(mindre) omrade av kroppen, och dar det kravs en stark fixering av patienten.

Allmanna kirurgiska ingrepp som innebar positionering i sidolage, rygglage, maglage eller
litotomilage.

Anvandning av kirurgisk utrustning som stods eller halls manuellt av personal under operationen
och dar fysisk avlastning med detta stod dnskas.

Dar hygieniska dvervaganden spelar en roll vid valet av positioneringsanordning.
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Kontraindikation(er)

Varningar

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

/N

- Stod alltid patienten vid positionering eller andring av Flex Fix position. Om patienten inte stods
kan det leda till allvarliga personskador.

- Efter en andring av positionen ska du kontrollera att patientens position och stabilitet, liksom
fastsattningen av utrustningen, har sakrats och verifierats av kirurgen innan draperingen
paborjas.

- Anvand endast speciella engangskuddar (fér monterade modeller). Vid ateranvandning av
engangskuddar kan risken foér korskontaminering (6verforing av biologiska @mnen mellan
patienter) inte uteslutas.

- Far inte steriliseras. Enheten levereras osteriliserad och har inte testats i férhallande till
steriliseringsprocedurer. Sterilisering kan leda till funktionsfel hos fixerings- och
justeringsanordningarna, vilket i sin tur kan leda till allvarliga patientskador.

- For att minska risken for att huden klams, se till att ingen overflodig eller 16s hud placeras eller
fastnar mellan hallare, kuddar eller baddmadrass och delar av rostfritt stal.

- All hantering ska ske med sa lite kraft som majligt, och med sa mycket kraft som behovs.

- Luta dig inte pa eller mot stédet. Att luta sig mot stddet kan skada de inbyggda
sakerhetsfunktionerna i lasmekanismerna, och leda till att kudden inte ldngre ar korrekt placerad.
Detta kan orsaka patient- och hudskador.

- Den ledade armen kan overfora elektrisk strom och varme till patienten. Undvik kontakt mellan
den ledade armen och kraft- eller varmekallor.

- Folj alltid den beskrivna ordningsfoljden nar du positionerar patienten. Detta ar viktigt for bade
patientsdkerhet och korrekt positionering.

Forsiktighetsatgarder

Biverkningar

Opitek FF-IFU-2024 Version: 2.0

- Installation och hantering av produkterna maste ske manuellt och utan anvandning av
ytterligare verktyg (med undantag for installation av uppgraderingssatser — se nedan)

- Anvéndning av Flex Fix far endast utforas av personal som ar utbildad i montering, installation
och justering av enheten.

- Felaktig hantering kan orsaka skador pa patienten eller pa produkterna. Vid hantering av
kontaminerade eller biologiskt farliga komponenter/material maste de allménna
forsiktighetsatgarderna foljas.

- Det finns en liten risk for tryckmarken. Dessa marken ar ofta svagt rodaktiga och férsvinner
inom de forsta timmarna efter operationen. Detta kan ocksa uppsta pa grund av en hudakomma
med 6verkanslighet.

- Anmarkning om allvarliga incidenter:

For en patient/anvdandare/tredje part i Europeiska unionen och linder med ett identiskt
regelverk (férordning om medicintekniska produkter 2017/745/EU). Om en allvarlig incident
har intraffat under, eller till f6ljd av anvandningen av denna enhet, maste detta rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten.
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Innehall/produktdelar som behdvs for placering av en patient finns i tva grundversioner:

1) System med fast stodkudde
2) System forberett for engangskudde

Uppgraderingssats mellan de tva grundversionerna kan képas till

Flex Fix kompletta system med fast stodkudde, artikelnummer 2024-01
Bestiende av: Ateranvindbar kudde, ledad arm, skenklimma

Flex Fix uppgraderingssats, fran ateranvindbar kudde till engangskudde, artikelnummer 2024-100
Bestaende av: Kuddhallare, 12 mm adapter
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Flex Fix kompletta system férberett for engangskudde, artikelnummer 2024-200
Bestaende av: Kuddhallare, ledad arm, skenkldmma

Stodkudde for engangsbruk, artikelnummer 2015-02

Flex Fix uppgraderingssats, fran engangskudde till ateranvandbar kudde, artikelnummer 2024-150
Bestaende av: Ateranvindbar kudde, 12 mm adapter
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Inspektion vid mottagandet

Omedelbart efter mottagandet maste produkten kontrolleras fér eventuella transportskador
och av att produkten ar komplett. Reklamationer kan endast beaktas om saljaren eller
transportoren omedelbart meddelas. | detta fall ska en skadeanmalan omedelbart skickas till
narmaste representant for Opitek International eller till foretaget Opitek International.

VARNING!
& Far inte anvdandas om foérpackningen ar skadad.

Montering av Flex Fix-systemet pa operationsbordet

Pos. 2

Skenklamman monteras pa operationsbordets sidoskena och fixeras
genom att vrida pa monteringsskruven (pos. 1) medurs nedifran. Under
fastsattningen ska du se till att den 6vre kroken (pos. 2) griper tag bakom
skenan. Kontrollera att skenklamman ar sakert och stadigt fastsatt i
sidoskenan.

Pos. 1

VARNING!
& Om skenklamman inte ar ordentligt fastsatt kan komponenten lossna och orsaka skador pa
patienten.

Montering av engangskudde (om sadan medfaljer)

Skjut in kudden horisontellt i kuddhallaren och kontrollera att “vingarna”Xyller utskarningarna i hallaren.

Demontering

Demontering av Flex Fix maste utforas utan anvandnin
Hall i stodkudden med ena handen och lossa montefingsskruven pa skenklamman meq den andra. Ta bort
skenklamman fran skenan pa operationsbordet. Ta bort engadngskuddarna genom att trycka in “vingarna” i
utskarningarna pa hallarna. Dra sedan ut kudden ur hallaren och kassera den. Kuddarna ar fér engangsbruk.

v ytterligare verktyg och i"ymvand ordningsfoljd.
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Hantering av ledade armar
Fasthallning, frigoring, positionering, fixering,
kontroll:
1 1. Hall den ledade armen med ena handen i det

framre segmentet (1) och manévrera den
centrala spannspaken (Z) med den andra
handen.

2. For att lossa vrids den centrala spannspaken
(2) moturs (2) sa mycket som behovs

3. Flytta den ledade armen till dnskad position.

Z 4. For att fixera vrids den centrala spannspaken
() medurs (3).

3 ( )2 . Kontroll: Kontrollera att den
ledade armen ar ordentligt
atdragen och fungerar som den

C ska.

FARA!

&)

- Omden ledade armen inte ar korrekt atdragen kan den lossna och réra sig, vilket kan orsaka allvarliga
personskador.

- Undvik att lagga for mycket vikt pa den ledade armen.

- Den ledade armen kan 6verféra elektrisk strom och varme till patienten. Undvik kontakt mellan den
ledade armen och kraft- eller varmekallor.

- Undvik att dra at den centrala spannspaken for hart (anvand bara en hand och inga verktyg). Den ledade
armen kan rora sig oavsiktligt om den centrala spannspaken lossas.

- Hall alltid Flex Fix med ena handen och mandvrera den centrala spannspaken (Z) med den
andra.

- En skadad produkt kan leda till allvarliga personskador.

- Anvand endast produkter som ar i perfekt skick och kontrollera deras funktion.

& VARNING!

- Hall hander och fotter borta fran lederna under atdragningen. Det finns risk fér personskador.

- Hall hander och fotter borta fran lederna under urkoppling och transport, vilket eventuellt kan orsaka
skador.

- Var uppmarksam pa eventuella kollisionsrisker nar du transporterar patienter med en utfallbar
armhallare.

- Om moijligt bor Flex Fix placeras parallellt med badden.

- Flex Fix ar konstruerad fér en maximal belastning pa 155 Nm (ca 15 kg) nar den anvands pa avsett satt.

- Den angivha maximala belastningen far inte 6verskridas.

& Obs!

- Fixeringen av den ledade armen baseras pa friktionsprincipen. Att dndra positionen utan att lossa
spannmekanismen kan orsaka skador och forkorta den ledade armens livslangd.
- Den ledade armen kan justeras med ganska lite kraft. Om den centrala spannspaken (Z) har lossats helt
ska den vridas medurs.
- Rester av fysiologisk saltlosning (t.ex. natriumklorid) kan angripa metallytan. Saltlésningen far inte
komma i kontakt med produkten eller tranga in i den ledade armen.
Installation av uppgraderingssatser
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Uppgraderingssatser (artikelnummer 2024-100 eller 2024-150) monteras pa den ledade armens 12
mm gadngade del i motsatt ande av skenklamman.

Anvand inte génglasning (Loctite eller liknande). Dra at for hand (sa lite som mgjligt — sa mycket som
behovs)

Anvand 2x 16—-17 mm skiftnycklar (artikelnummer 495-378; kan kopas separat).

o

Lossa kudden genom att  Separera kddn frn Uppgraderingssats 2024-  Kuddhallaren satts fast
vrida den moturs den ledade armen 100 klar for installation genom att vrida den
medurs

Uppgradering med artikelnummer 2024-150 fran kudde for engangsbruk till ateranviandbar kudde

Lossa kuddhallaren Separera kddhéllaren Uppgraderingssat 2024-  Fast kudden genom att vrid

genom att vrida den fran den ledade armen 150 klar for installation den medurs
moturs
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Behandling

Alla enheter maste rengoras och desinficeras fore varje anvandning. Detta krdvs ocksa for den
forsta anvandningen efter leverans av enheten (rengoring och desinfektion efter avlagsnande
av skyddsfoérpackningen). Effektiv rengoring och desinfektion &r ett obligatoriskt krav for saker
anvandning av produkterna.

Anvandaren ansvarar for att produkten anvands pa ett sakert satt. Darfér maste det
sakerstallas att endast tillrdckliga, produktspecifika validerade forfaranden anvands for
rengoring och desinfektion och att de validerade parametrarna anvands vid varje cykel.

Dessutom boér du vara uppmarksam pa tillampliga nationella bestimmelser och
hygienbestammelser for vardcentraler eller sjukhus.

& Fara!

Produkten levereras osteriliserad och kan inte steriliseras. Fore forsta och alla efterféljande
anvandningar maste produkten rengoras och desinficeras enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning och kontrolleras med avseende pa synliga avvikelser och funktionsfel.

& Obs!

Materialskador pa grund av felaktig rengoring och desinfektion.
Denna produkt far endast rengéras och desinficeras for hand. Rengérings- och
desinfektionsmedel maste vara kompatibla med produkten.

Metalliska ytor
Anviand endast rengérings- och desinfektionsservetter. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Viskoelastiska kuddar
e Torka av med en mjuk, fuktig trasa.
Produkter som alltid maste undvikas:
e OQOutspadd alkohol och/eller aceton
e Perkloretylen, trikloretylen och vax
e Slipande rengoéringsmedel

Mekaniskt skadade kuddar med sprickor och snitt ska omedelbart bytas mot nya kuddar for att
forhindra fuktintrangning (de hygieniska villkoren ar inte langre uppfyllda).
Utsatt inte produkterna for temperaturer 6ver 55 °C.

& VARNING!

Explosionsrisk.

Alkoholhaltiga @mnen bildar brandfarliga blandningar som kan leda till explosioner ndr de
anvands med hogfrekventa applikationer.

Anvand inte alkoholbaserade produkter vid hogfrekventa applikationer.

Spruta inte vatskor direkt pa den ledade armen och sank inte ner den i vatskor. Den centrala
spannspaken pa den ledade armen maste dras at vid rengéring/desinficering.
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Materialbestidndighet

Kontroll

Sterilisering

Vid val av rengorings- och desinfektionsmedel ska man se till att de inte innehaller foljande:
Organiska syror, mineralsyror eller oxiderande syror
Baser
Organiska l6sningsmedel som skiljer sig fran etanol och isopropanol (t.ex. alkoholer, aceton,
eter, bensin)
Oxiderande dmnen (t.ex. peroxid)
Halogener (klor, brom, jod)
Aromatiska halogenerade kolvaten
Oljor
Nér du véljer rengoringsmedel bor du ocksa tanka pa att alla andra ingredienser &n etanol och
isopropanol kan lamna potentiellt kritiska rester pa enheten.

Efter rengdring eller rengoring/desinfektion, kontrollera funktionen hos alla produktkomponenter
for att sdkerstalla problemfri drift inom hela rérelseomradet. Kontrollera dessutom om det finns
korrosion, skadade ytor, flagor och smutsansamlingar. Kassera skadade produkter (restriktioner for
ateranvandning, se avsnitt om atervinningsbara/uttjanta produkter). Produkter som fortfarande &r
smutsiga bor rengdras och desinficeras igen.

Steriliseringsforfaranden far inte anvandas.

Férpackningar

Den rengjorda och desinficerade enheten ska tackas med lampligt material, t.ex.
engangsskyddspasar, som uppfyller féljande krav:

e Foliepase

e Tillverkad av ett plastmaterial med lag halt av mjukgérare och med lamplig renhet (minst
livsmedelskvalitet)

Mark pasen med rengérings- och desinfektionsstatus.

Forpackning kravs inte om enheten ska anvandas omedelbart.

Rengoring och desinficering av skenklamma och ledad arm

Opitek FF-IFU-2024 Version: 2.0

Avlagsna grova orenheter fran produkterna omedelbart efter anvandning (inom hogst 2
timmar). Torka noggrant av alla synligt kontaminerade produktytor med
desinfektionsservetter.

Tank pa foljande punkter nar du véljer rengdrings- och desinfektionsservetter:

Grundlaggande lamplighet for rengoring och desinficering av produkter av metall eller plast.
Godkénd verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkdnnande/auktorisering/registrering eller CE-
markning). Kompatibilitet med produkterna (se kapitel “Materialbestéandighet”)

Folj vatservettstillverkarens anvisningar for anvandning och kontakttid.
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Rengoring- och desinfektionsprocedur

Forvaring

AN

Ta bort engangskudden (om sadan finns) fran hallaren och kassera den — ta inte bort fasta
kuddar (om sadana finns)

Anvand en ren, mjuk trasa med varmt vatten (max. 65 2C) och en mild, neutral tvallésning for
att forsiktigt torka av och tvatta delarna — undvik stora méangder vatska i omradena runt skruvar,
gangor och fasta kuddar (om sadana finns).

Torka av delarna noggrant med en mjuk trasa eller pappershanddukar
Den centrala spannspaken pa den ledade armen maste dras at vid reng6ring/desinficering

Torka noggrant av alla ytor pa enheten helt med nya rengérings- och desinfektionsservetter.
Synligt smutsiga eller torra vatservetter far inte langre anvandas.

Kontrollera alla ytor fér eventuell kvarvarande synlig smuts och upprepa vid behov
avtorkningsprocessen med nya vatservetter.

Kontrollera enheten (se kapitlen “Kontroll” och "Underhall”).

Satt tillbaka enheten och upprepa avtorkningsprocessen med en ny vatservett.

VARNING!
Forvara produkterna pa ett sddant satt att de inte skadas

Efter rengoring, desinfektion och fullstandig avtorkning ska enheten férvaras i sin
skyddsforpackning pa en torr och dammfri plats.

Dessa forvaringsvillkor ar inte nédvandiga om enheten forvaras direkt pa anvandningsplatsen och
anvands omedelbart.

Atervinningsbar produkt/uttjint produkt

Opitek FF-IFU-2024 Version: 2.0

Produkterna kan ateranvandas i 5 ar om de inte har skadats och har rengjorts och desinficerats
i enlighet med ovanstaende instruktioner. All dteranvandning efter 5 ar och anvandning av
skadade eller smutsiga produkter sker pa anvdandarens egen risk. Om en skadad produkt
anvands eller om en produkt ateranvands utan att ha rengjorts och desinficerats, tar foretaget
inget ansvar for eventuella fororsakade skador.

| handelse av bristande efterlevnad &r allt skadestandsansvar uteslutet.
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Forvaring, hantering och transport

/N

Underhall

Kassering

VARNING!

Forvara produkterna pa ett sddant satt att de inte skadas

Produkten ska forvaras och transporteras under torra forhallanden i originalférpackningen vid
rumstemperatur och far inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring och transport kan
paverka produktens egenskaper och leda till fel.

Inget sarskilt underhall krdavs. Om de roérliga delarna har nedsatt rorlighet, om klamkraften ar
nedsatt eller om produkten &ar skadad maste den returneras till tillverkaren eller
aterforsaljaren.

Anvind aldrig instrumentolja eller -fett.

Observera
Reparationer far endast utféras av tillverkaren. Om detta inte efterlevs upphor garantin att galla.

Obs!
Endast rengjorda och desinficerade produkter far returneras till dterforsaljaren/tillverkaren for
reparation. Ladda ner desinfektionsdeklarationen pa www.opitek-international.dk

Produkterna ska kasseras pa ett korrekt satt enligt gallande nationella bestammelser och
medicinska riktlinjer.

Friskrivning fran garanti och begrédnsning av korrigerande atgarder

Opitek FF-IFU-2024 Version: 2.0

Ingen uttrycklig eller underférstadd garanti, inklusive utan begransning, nagon underforstadd
garanti for saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal, lamnas pa de Opitek International-
produkter som beskrivs i denna publikation. Opitek International kan inte i nagot fall hallas
ansvariga for direkta eller indirekta skador eller féljdskador, med undantag for vad som
uttryckligen anges i sarskild lagstiftning. Ingen person ar behérig att binda Opitek International till
nagon utfastelse eller garanti, forutom vad som uttryckligen anges hari.

Beskrivningen eller specifikationerna i Opitek Internationals trycksaker, inklusive denna
publikation, ar endast avsedda som en allman beskrivning av produkten vid tillverkningstillfallet
och utgor ingen uttrycklig garanti.

Opitek International ska inte hallas ansvariga for direkta skador, indirekta skador eller foljdskador
till foljd av felaktig anvandning. Detta baseras pa Opitek Internationals uppskattningar.
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Vi, producenten

Opitek International ApS, Gengehusvej 252, 2950 Vedbaek, Danmark
(Org.nummer / EORI-nummer: 30554582 — SRN: DK-MF-000001594)

forklarar att foljande produkt(er):

Produktnamn Artikelnummer UDI-DI

Flex Fix med fast stodkudde 2024-01 05714834004336
Flex Fix for stodkudde for engangsbruk 2024-200 05714834004350
Uppgradering fran fast till engangskudde 2024-100 05714834004343
Uppgradering fran engangskudde till fast kudde | 2024-150 05714834004367
Kudde for engangsbruk 2015-02 05714834001373
Ateranvandbar kudde (inkl. 2 skruvar) 2000-02 05714834001069

Basic UDI-DI: 0571483400400TX

Overensstimmer med bestimmelserna i féljande:

Europaparlamentets och radets férordning (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 samt om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

Klassificering enligt bilaga VIl kapitel Ill punkt 4.1

Medicintekniska produkter, klass I: Icke-invasiva anordningar

Beskrivning av produkten:

Enhetens varumarke ar Opitek Flex Fix. Det generiska enhetsnamnet ar universell flexibel

positioneringsanordning.

Fore och under ett kirurgiskt ingrepp ger Flex Fix det kirurgiska teamet en flexibel, men anda
exakt och stabil positionering av patienten pa operationsbordet.
Flex Fix kan anvandas pa patienter i rygglage, sidolage, litotomi- eller magldage samt som
(arm)stod for assisterande personal (t.ex. fasthallande vid anvandning av spekulum eller

oscilloskop)

Certifierad enligt, och i 6verensstimmelse med, bestammelserna i bilagorna Il och Il

Utfardat under tillverkarens ansvar

Plats: Vedbaek, datum: 15 april 2024

Peter Christensen
CEO, Managing Director
Opitek International ApS

Svenska, sidan 14




q o

Kommentarer och anmarkningar:
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