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HIP FIX™

LATERAL POSITIONING

IEX) INSTRUCTIONS FOR USE  HIP FIX LATERAL POSITIONING
NAVOD K POUZITI LATERALNI POLOHOVANI
XY BRUGSANVISNING LATERAL POSITIONERING
IE3 GEBRAUCHSANWEISUNG LATERALE POSITIONIERUNG
OAHTIEZ XPHZHZ MAATIA TOMOGETHSH

I3 INSTRUCCIONES DE USO  POSICIONAMIENTO LATERAL
IEH KAYTTOOHJEET LATERAALINEN ASETTELU
I} MODE D'EMPLOI POSITIONNEMENT LATERAL
IE HASZNALATI UTASITAS  OLDALFEKVESU POZICIONALAS
ISTRUZIONI PER LUSO  POSIZIONAMENTO LATERALE
I BRUKSANVISNING LATERAL POSISJONERING
INSTRUKCJA UZYCIA POZYCJONOWANIE BOCZNE
INSTRUCOES DE USO POSICIONAMENTO LATERAL
BRUKSANVISNING LATERAL POSITIONERING
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Explanation of symbols on labels and packaging

o

Manufacturer

REF

Cataloge / article number

1]

Read instructions for use

MD

Medical Device

wl

Production date

®

Single use only

S

Medical Device, class | (MDR)

Producent:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Sweden
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd

Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia

Free Call: 1800 622 452

Website: https://www.mediplast.com/au

LOT

LOT number

SN

Serial number

UDI

Unique Device
Identification
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Description
Hip Fix uses a unique 3-point fixation (crista iliaca and sacrum) to support the patient positioning,
matching the surgeons need for space and manoeuvrability in the surgical field.

The Hip Fix models are equipped for use with single use or re-usable (one set per patient / procedure)
cushions.

The devices are used to:
Facilitate accurate and reproducible patient and implant component orientation during procedures
such as total hip replacement (THA).

Maintain stable lateral positioning of the patient throughout the procedure.

Ensure that the abdomen remains free from external pressure during the procedure.

The principles of 3 point fixation
Hip Fix uses a unique 3-point fixation (crista iliaca and sacrum) to support the patient positioning,
matching the surgeons need for space and manoeuvrability in the surgical field.

Intended use

Hip Fix Lateral Positioning Devices are non-sterile, non-active mechanical supports intended to provide
accurate, stable and reproducible lateral positioning of a patient on the operating table

before and during surgery.

Indication(s)

The Hip Fix will be specifically useable for interventions on the hip joint (pelvis) were the patient is
positioned laterally and were a strong fixation of the patient is desired.

General surgical procedures involving lateral positioning.

Lateral patient positioning where the positioned angle of the patient relative to the OR table surface is
desired to be variable.

Lateral patient positioning where the anatomy of the patient is a challenge for the OR staff.

mediplast.com
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Contraindication(s)
Do not use on damaged skin.

Do not use in patients where the iliac crest cannot be felt/located.

Do not use in Surgical procedures where the perioperative manipulation of the leg involves / demands
an angle of more than S0 degrees relative to the median of the patient.

Intended users

Trained operating room (OR) staff, including orthopaedic surgeons and scrub nurses, and other theatre
personnel who have received training in assembling, mounting, adjusting and using the Hip Fix device.
The device is not intended for lay users or use outside professional healthcare facilities.

Intended patient population

Patients undergoing surgery requiring lateral positioning, including but not limited to total hip
arthroplasty and other hip procedures.

Adult patients.

rning

Precaution

Adverse effects
Patients with impaired wound healing ability and/or impaired blood circulation can develop pressure
marks and pressure marks easier.

Follow section cleaning, disinfection and storage instructions to avoid damage of device,
malfunction and/or cross contamination.

Avoid conditions of electro discharge.

By multiple use of single use cushions, a risk of cross contamination cannot be excluded.

Do not lean on or against the support, leaning on the support may damage the device and may
result in sliding of cushions, patient injury and/or skin damage.

Check all parts before usage and replace parts that show signs of wear and tear to ensure full
functionality.

Check for any wear of the operating table attachments so that they do not negatively affect the
use and mounting of Hip Fix.

Assembling, mounting and adjusting of the device should only be performed by qualified medical
professionals.

Only tighten handles and knobs by hand.

When using rail clamps check whether they are usable for a 25 x 10 mm (1" x 1/4") table rail and
will adapt the octagonal rods (4 flat sides) of the support. The manufacturer is not responsible for
events related to the use of rail clamps other than recommended.

Patient positioning and fixation should be done by at least two qualified medical professionals.

mediplast.com
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Hip Fix models/configurations

60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1315, Upgrade Set Upgrade set
Complete set Complete set Complete set Complete set from resuable | from resusable
with reusable with reusable with single-use with single- to single use to single use
cushions cushions, cushions use cushions, cushions cushions,
adjustable arm adjustable arm adjustable arm

1 Back support 200010 X

2 Front support, lower 200014 X

3 Front support, upper 200017 X

4 | Support cushion (large) reusable 2000-02 X X

5 | Support cushion (small) reusable 2000-01 x X

6 Front post 200021 X X

7 Rear post 200026 X X

8 Front post 190008 X X

9 Clamp horizontal 150004 X X

10 | Rear post 150009 X X

n Rear support 190012 X

12 | Front support lower 190016 X

13 | Front support upper 190015 X

14 | Font support 191513 X X

15 | Back support 191510 X X

16 | Back support 201510 X X

17 | Font support, lower 201514 X X

18 | Front support, upper 201517 X X

19 | Cushion Holder front upper 2015-10 X X X X

20 | Cushion Holder front lower 2015-20 X X x X

21 | Cushion Holder back 2015-30 x X X X

Hip Fix 2000 # 60801200
Classic Hip Fixation with a fixed distance to
the iliacal crest from the front post cushions.
Secures 90 degree angling of the patient.
Fixed foam cushions, screw mounted.

Hip Fix 1900 # 60801100
Individual vertical adjustable front cushions.

Patient angle to the table variable.
Supports bariatric patients. "classic” Hip Fix 1900 to the new version,

Fixed foam cushions, screw mounted.

Hip Fix 2015 # 60801201
For existing Hip Fix 2000 users. This
set upgrades —in a very simple way —
the "classic” Hip Fix 2000 to the new
version, ready for single use cushions.

Hip Fix 1915 # 60801101

For existing Hip Fix 1900 users. This set

upgrades - in a very simple way - the

ready for single use cushions.

Hip Fix 2015 # 60801202
Contains the Upgrade Set 2015-100, and
2 posts for the OR table.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Contains the Upgrade Set 1915-100, and
2 posts for the OR table.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Preparation and inspection:

Inspect if the clamp fixation screws are working and not damaged.
Inspect if the rail clamps fit properly on the table rail.

Inspect if the rail clamp fits properly on the vertical stems of the Hip Fix.
Replace the rail clamp(s) if not working properly.

Inspect the Hip Fix components for damage.

Inspect the Hip Fix for proper function of the joints and clamps.

If damage is noticed do not use the device.

Clean items.

oNOL A WN

If you are using a Hip Fix model with single-use cushions

PART 2015-50-1
3 support cushions, single use
patient pack

HOLDER & CUSHION ASSEMBLY

Front lower support

PART 2015-10

+

HOLDER CUSHION ASSEMBLY

Front upper support

PART 2015-20
+

HOLDER CUSHION ASSEMBLY

Back support

PART 2015-30 PART 2015-01
+

HOLDER CUSHION ASSEMBLY

mediplast.com
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HIP FIX ASSEMBLY

All models are to be used with rail clamp with plane studd

oF.,Io o._

Begin by assembling the front support Apply the 2 clamps Place the patient in horizontal
and back support * SEE NEXT PAGE on each side, centrally. position on the operating table.

E Tilt the patient a little

backwards. Adjust the
lower front support
by loosening the
knob and pushing the
support inwards so
that the cushion is on
the lower crista iliaca.
Tighten the handwheel.

Place the front support assembly
in the table clamp.

o Tilt the patient back Q

4‘3 up towards the upper
front cushion.

Adjust (on the upper
knob) the upper front
support so it supports
the upper crista iliaca.

Slide / adjust the back o

support to fully sup-
port the patient on the
sacrum.

Mount the rear support assembly
on the Hip Fix clamp.

Then tighten the knob.

Test stability of the positioning and
drape according to local procedures.

Q.

Avoid conditions of

Avoid friction. D t ly tod d skin.
void friction o not apply to damaged skin electro discharge.

Instruction videos can be found here: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1



R [T=TIPLAST Bl

* Clinical Option: HIP FIX 60801200 & 60801202

First assemble the front support, lower by sliding it into the front post brass coupling. Tighten the lower
knob by hand. Slide the front support, upper into the double brass coupling on the front support, lower
and lock the connection with the upper knob by hand.

* Clinical Option: HIP FIX 60801100 & 60801102

First assemble the front support by sliding Front support lower and Front support upper into the front
post. Tighten the knob by hand. Assemble Back support by sliding the rear/back support into the rear
post. Tighten knob by hand.

Removing the Hip Fix

1. Remove the sterile sheets / draping.

Hold the patient in a secured position laterally. Removing the lateral support has to be done by
two persons. One has to support the patient, and the other one is releasing the locking knobs and
rail clamps

Release the complete back support (including the rail clamp) and gently remove it with the patient
still in the lateral position.

. Support / tilt the patient into a safe and appropriate position on the back (supine).

5. Remove the single use back pad from the holder if fitted and discharge.

6. Remoave the two single use cushions on the front support if fitted and discharge.

7. Release the complete front support (including the rail clamp) by the rail clamp and gently remove.

N

w

I~

De-assembling Hip Fix

1. Remove the single use cushions (if fitted) by depressing the tabs in the cut-outs of the holders.
Then pull the cushion out of the holder. The cushions are single use products.

2. Back support: Release the rail clamp from the support. By means of a quarter turn on the black
handwheel, open the brass coupling and slide the support out of the coupling.

3. Front support: Release the rail clamp from the support. By means of a quarter turn on the two
black handwheels, open the brass couplings and slide the two support parts out of the couplings.

A

D

©

Cushion disassembly for cleaning and inspection of holders.

mediplast.com
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CLEANING, DISINFECTION AND STORAGE OF THE DEVICE

Instructions for Care, Cleaning and Disinfection Hip Fix Lateral positioners (applies to all models).
The frequency of routine cleaning will depend on the use of the device.

Cleaning / Disinfection:

Please observe the following before starting cleaning / disinfection procedures:

Use suitable personal protective measures to protect yourself from stains. Place the device on a suitable
and stable surface.

Cleaning

a)

0
d)

Disinfection

If disinfection is needed repeat steps a) to d) while using a solution of Sodium Hypochlorite (dilution 1/100
-10.000 ppm) or a standard disinfectant product (suited for OR equipment) including products containing
benzalkonium chloride.

On the plastic parts (black single use pad holders), a 70% isopropyl alcohol solution should be used to
avoid discoloration and material fatigue due to Sodium Hypochlorite.

Storage
Store the parts in an appropriate place preferably transport box in which the product was delivered.

Copies of this instruction for use can be ordered free of charge. Contact us:
Disposal of device according to local routines in medical facilities.

In case of any serious incident that has occurred in relation to the device, please report to the
manufacturer and authority of the member state in which the user/or patient is established.

Use a clean soft cloth with warm (max. 659 C) water and a mild, neutral soap solution and wipe /
wash the parts gently — avoid excessive fluid in the areas around the screws, threads and fixed
cushions (if mounted).

Wipe the parts thoroughly with a soft cloth and clean water.

Wipe the parts dry thoroughly with a soft cloth or paper napkins.

Assemble the device (do not mount any single use cushions until just before a surgical procedure).

mediplast.com
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Vysvétleni symbolii na stitcich a obalech

MD

Zdravotnicky prostredek

=

- wl LOT

Vyrobce Datum vyroby Cislo sarze

REF ® SN

Katalogoveé / vyrobkove cislo Pouze k jednorazovému Sériove Cislo

pouziti

4] |3 UDI

Prectéte si navod Zdravotnicky prostredek, Jedinecna identifikace

k pouziti tfida | (MDR) prostredku

Vyrobce:

Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malme, Svédsko
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au
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Popis
Hip Fix vyuziva jedine¢nou tfibodovou fixaci (crista iliaca a kfizova kost) k podpore polohovani pacienta
a splnuje potrebu chirurgli na prostor a manévrovatelnost v operacnim poli.

Modely Hip Fix jsou vybaveny pro pouziti s jednordzovymi nebo opakované pouzitelnymi (jedna sada
na pacienta / zakrok) podlozkami.

Prostredky se pouzivaiji k:
Usnadnéni presné a reprodukovatelné orientace pacienta a komponent implantatu behem zakrokd,
jako je totalni nahrada kycelniho kloubu (THA).

Udrzeni stabilni lateralni polohy pacienta po celou dobu zakroku.

Zajisténi, aby bricho zlstalo béhem zakroku bez vnéjsiho tlaku.

Principy tribodové fixace
Hip Fix vyuziva jedine¢nou tfibodovou fixaci (crista iliaca a kfizova kost) k podpore polohovani pacienta
a spliuje potrebu chirurgli na prostor a manévrovatelnost v operacnim poli.

-

Urcené pouziti

Polohovaci pom(icky Hip Fix pro lateralni polohovani jsou nesterilni, neaktivni mechanické podpéry
urcene k zajisténi presneho, stabilniho a reprodukovatelného lateralniho polohovani pacienta na
operacnim stole pred operaci a behem ni.

Indikace
Hip Fix je urcen zejména pro zakroky na kycelnim kloubu (panvi), pfi nichz je pacient ulozen v lateralni
poloze a je pozadovana pevna fixace pacienta.

Obecne chirurgicke zakroky zahrnuijici lateralni polohovani.

Lateralni polohovani pacienta, pri nemz je zadouci, aby uhel polohy pacienta vzhledem k povrchu
operacniho stolu byl variabilni.

Lateralni polohovani pacienta, kdy anatomie pacienta predstavuje pro personal operacniho salu vyzvu.

mediplast.com
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Kontraindikace
Nepouzivejte na poskozenou kdzi.

Nepouzivejte u pacient(, u kterych nelze nahmatat/lokalizovat hieben kosti kycelni.

Nepouzivejte pri chirurgickych zakrocich, pri nichz perioperacni manipulace s dolni koncetinou zahrnuje
/ vyzaduje Uhel vetsi nez S0 stupnt vzhledem ke stfedni roviné pacienta.

Zamysleni uzivatelé

Vyskoleny personal operacniho salu (0S), véetné ortopedickych chirurgd a instrumentarek, a dalsi
personal operacniho salu, ktery byl proskolen v sestavovani, montazi, nastavovani a pouzivani
prostredku Hip Fix.

Prostredek neni urcen pro laickeé uzivatele ani pro pouZziti mimo profesionalni zdravotnicka zarizeni.

Zamyslena populace pacientt

Pacienti podstupuiici chirurgicky zakrok vyzaduijici lateralni polohovani, mimo jine vcetné totalni
artroplastiky kycelniho kloubu a dalSich zakrokd na kycli.

Dospeli pacienti.

Varovani
Dodrzujte pokyny uvedené v casti cisténi, dezinfekce a skladovani, abyste zabranili poskozeni
prostredku, nespravneé funkci a/nebo krizove kontaminaci.
Vyvaruijte se podminek vedoucich k elektrostatickemu vyboji.
Pri opakovanem pouziti jednorazovych podlozek nelze vyloucit riziko krizove kontaminace.
Neopirejte se o podpéru ani se o ni nenaklanéjte; opirani se o podpéru mdze poskodit prostredek a
mdze veést k posunuti podlozek, poranéni pacienta a/nebo poskozeni k(ize.
Pred pouzitim zkontrolujte vsechny casti a vymente casti vykazuijici znamky opotrebeni, aby byla
zajisténa plna funkénost.
Zkontrolujte, zda nejsou nastavce operacniho stolu opotiebovane, aby negativné neovlivnily pouziti
a montaz prostredku Hip Fix.

Bezpecnostni opatreni
Sestaveni, montaz a nastaveni prostredku smi provadet pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.
Rukojeti a knofliky utahujte pouze rucneé.
PFi pouziti svorek na listu zkontrolujte, zda jsou pouZzitelné pro listu stolu 25 x 10 mm (1" x 1/4") a
zda se prizplsobi osmihrannym ty¢im (4 ploché strany) podpéry. Vyrobce neodpovida za udalosti
souvisejici s pouzitim jinych nez doporucenych svorek na listu.
Polohovani a fixaci pacienta by méli provadet alespon dva kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.

Nezadouci ucinky
U pacient(l se zhorsenou schopnosti hojeni ran a/nebo se zhorsenym krevnim obéhem se mohou
snadneji objevit otlaky a znamky tlaku

mediplast.com
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Modely/konfigurace Hip Fix

Nazev dilu Cislo dilu 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
Hip Fix 2000, | Hip Fix 1900, kompletni |  Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Upgradovaci | Upgradovaci sada
kompletni sada sada s opakované kompletnisada | kompletni sada sada z Z opakovane
s opakované pouzitelnymi s jednorazovymi | S jednorazovymi opakovane pouzitelnych
pouzitelnymi podlozkami, podlozkami podlozkami, pouzitelnych na jednorazove
podlozkami nastavitelnym nastavitelnym na jednorazove podlozky,
ramenem ramenem podlozky nastavitelne
rameno
1 Zadni podpéra 200010 X
2 | Predni podpéra, dolni 200014 X
3 Front support, upper 200017 X
4 | Podpérna podlozka (velka), 2000-02 X X
opakované pouzitelna
5 | Podpérna podlozka (mala), 2000-01 X X
opakovaneé pouzitelna
6 Predni sloupek 200021 X X
7 Zadni sloupek 200026 X X
8 Predni sloupek 150008 X X
9 Horizontalni svorka 190004 X X
10 | Zadni sloupek 190009 X X
1 | Zadni podpéra 150012 X
12 | Predni podpéra, dolni 190016 X
13 | Predni podpéra horni 190015 X
14 | Predni podpéra 191513 X X
15 | Zadni podpéra 191510 X X
16 | Zadni podpéra 201510 X X
17 | Predni podpéra, dolni 201514 X X
18 | Predni podpéra horni 201517 X X
19 | Drzak podlozky predni horni 2015-10 X X X X
20 | Drzak podlozky predni dolni 2015-20 X X X X
21 | Zadni drzak podlozky 2015-30 X X X X

Hip Fix 2000 # 60801200 Hip Fix 2015 # 60801201 Hip Fix 2015 # 60801202
Klasicka fixace kycle s pevnou vzdalenosti od Pro stavajici uzivatele Hip Fix 2000. Tato sada Obsahuje upgradovaci sadu 2015-100
podlozek prednich sloupkl k hiebenu kosti kycelni. velmi jednoduchym zplsobem upgraduje a 2 sloupky pro operacni st
Zajistuje natoceni pacienta o 90 stupnll. Pevné Jklasicky" Hip Fix 2000 na novou verzi,
penove podlozky, Sroubove upevnéne. pripravenou pro jednorazove podlozky.

o/

Hip Fix 1900 # 60801100 Hip Fix 1915 # 60801101 Hip Fix 1915 # 60801102
Individualné vertikalné nastavitelne predni Pro stavajici uzivatele Hip Fix 1900. Tato sada Obsahuje upgradovaci sadu 1915-100
podlozky. Variabilni uhel pacienta vici stolu. velmi jednoduchym zpdsobem upgraduije a 2 sloupky pro operacni st
Podporuije bariatricke pacienty. Pevne pénove Jklasicky" Hip Fix 1900 na novou verzi,

podlozky, Sroubove upevnene. pripravenou pro jednorazove podlozky.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Priprava a kontrola:

Zkontroluijte, zda fixacni srouby svorky funguii a nejsou poskozene.

Zkontroluijte, zda svorky na listu spravneé pasuiji na listu stolu.

Zkontroluijte, zda svorka na listu spravne pasuje na svisle tyce prostredku Hip Fix.
Pokud svorka/svorky na listu nefunguji spravne, vymente je.

Zkontrolujte soucasti prostredku Hip Fix, zda nejsou poskozene.

Zkontrolujte prostredek Hip Fix, zda klouby a svorky spravne funguii.

Pokud zjistite poskozeni, prostredek nepouzivejte.

Ocistete polozky.

oNOL A WN

Pokud pouzivate model Hip Fix s jednorazovymi podlozkami

DiL 2015-50-1
3 podpérné podlozky, jednorazoveé
baleni pro pacienta

SESTAVENI DRZAKU A PODLOZKY

Predni dolni podpéra

DiL 2015-10 DiL 2015-01

+

DRZAK PODLOZKA SESTAVA

Predni horni podpéra

DiL 2015-20 DiL 2015-01
{4
+ ‘

DRZAK PODLOZKA SESTAVA

Zadni podpera

DiL 2015-30 DiL 2015-01

DRZAK PODLOZKA SESTAVA

mediplast.com
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SESTAVENI HIP FIX

VSechny modely se pouzivaji se svorkou na listu s plochym cepem

oF.,Io o._

Zacnete sestavenim predni podpeéry a zadni Umistéte 2 svorky na Umistéte pacienta do vodorovne
podpéry * VIZ DALSI STRANA kazdou stranu, centralné polohy na operacni sttl

Naklorite pacienta mir-
né dozadu. Nastavte
dolni predni podpéru

uvolnénim knofliku
a zatlacenim pod-
péry dovnitf tak, aby
podlozka byla na dolni
crista iliaca. Utahnéte
rucni kolecko

Umistéte sestavu predni
podpéry do svorky stolu

o Naklorite pacienta zpét o

4‘3 nahoru smérem k hor-
ni predni podlozce.

Nastavte horni predni
podpéru (hornim
knoflikem) tak, aby
podpirala horni crista

iliaca Namontujte sestavu zadni podpéry

na svorku Hip Fix
Posunte / nastavte o

zadni podpéru tak, aby
plné podpirala pacien-
ta na krizové kosti.

Poté utahnete knoflik

Otestujte stabilitu polohovani a zarouskuijte
podle mistnich postupl

Q.

Vyvarujte se podminek vedoucich
k elektrostatickému vyboji

Zabrante treni Neprikladejte na poSkozenou klzi

Instruktazni videa naleznete zde: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Klinicka moznost: HIP FIX 60801200 a 60801202

Nejprve sestavte dolni predni podpéru zasunutim do mosazne spojky predniho sloupku. Ru¢ne utahnéte
dolni knoflik. Zasunte horni predni podperu do dvojite mosazne spojky na dolni predni podpére a spojeni
zajistéte rucnim utazenim horniho knofliku.

* Klinicka moznost: HIP FIX 60801100 a 60801102

Nejprve sestavte predni podperu zasunutim dolni predni podpery a horni predni podpery do predniho
sloupku. Rucne utahnete knoflik. Sestavte zadni podpéru zasunutim zadni podpéry do zadniho sloupku.
Rucné utahnete knoflik.

Odstranéni prostredku Hip Fix

1. Odstrante sterilni rousky / zakryti.

2. Drzte pacienta bezpecne v lateralni poloze. Odstraneni lateralni podpéry musi provadet dvé osoby.
Jedna osoba musi pacienta podpirat a druha uvolnuje zajistovaci knofliky a svorky na listu.

3. Uvolnéte celou zadni podpéru (vcetné svorky na listu) a opatrné ji odstrante, zatimco pacient z{stava

v lateralni poloze.

Podeprete / naklonte pacienta do bezpe¢né a vhodné polohy na zadech (supina¢ni poloha).

Pokud je nasazena jednorazova zadni podlozka, sejmete ji z drzaku a zlikviduijte.

Pokud jsou nasazeny dve jednorazove podlozky na predni podpeére, sejmeéte je a zlikviduite.

Uvolnéte celou predni podpéru (véetné svorky na listu) pomoci svorky na listu a opatrné ji odstrante.

Now s

Demontaz prostiedku Hip Fix

1. Odstrante jednorazoveé podlozky (pokud jsou nasazeny) stisknutim vystupkt ve vwrezech drzakd.
Pote podlozku vytahnete z drzaku. Podlozky jsou vyrobky na jedno pouziti.

2. Zadni podpéra: Uvolnéte svorku na listu z podpéry. Ctvrtotackou cerného rucniho kolecka oteviete
mosaznou spojku a vysunte podperu ze spojky.

3. Pfedni podpéra: Uvolnéte svorku na listu z podpéry. Ctvrtotackou dvou cernych ruénich kolecek
otevrete mosazne spojky a vysunte dve casti podpery ze spojek.

A

D

©

Demontaz podlozek pro c¢isténi a kontrolu drzaku
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CISTENI, DEZINFEKCE A SKLADOVANI PROSTREDKU

Pokyny pro péci, cisteni a dezinfekci lateralnich polohovacich prostredkd Hip Fix
(plati pro véechny modely).
Frekvence bezneho cisteni bude zaviset na pouzivani prostredku.

Cisténi / dezinfekce:

Pred zahajenim postupl cisteni / dezinfekce dodrzujte nasledujici pokyny:

Pouzivejte vhodne osobni ochranne prostredky, abyste se chranili pred znecistenim. Umistete prostredek
na vhodny a stabilni povrch.

Cisténi

a) Pouzijte ¢isty mekky hadrik s teplou vodou (max. 65 C) a jemnym neutralnim mydlovym roztokem
a dily opatrné otrete / omyjte — vyhnéte se nadmeérnému mnozstvi tekutiny v oblastech kolem Sroubd,
zavitl a pevnych podlozek (pokud jsou namontovany).

b) Dily opatrné otrete mékkym hadrikem a cistou vodou.

¢) Dily dikladné osuste meékkym hadrikem nebo papirovymi ubrousky.

d) Sestavte prostiedek (jednorazové podlozky nenasazuijte drive nez tésné pred chirurgickym zakrokem).

Dezinfekce

Pokud je nutna dezinfekce, opakuijte kroky a) az d) s pouzitim roztoku chlornanu sodného (fedéni 1/100 -
10 000 ppm) nebo standardniho dezinfekéniho pripravku (vhodného pro vybaveni operacnich sald), véetné
pripravk{ obsahuijicich benzalkoniumchlorid.

Na plastové casti (Cerné drzaky jednorazovych podlozek) by mél byt pouzit 70% roztok isopropylalkoholu,
aby se zabranilo zmeéne barvy a Unavé materialu zpsobené chlornanem sodnym.

Skladovani
Dily skladujte na vhodnem miste, nejlepe v prepravnim boxu, ve kterem byl vyrobek dodan.

Kopie tohoto navodu k pouziti lze objednat zdarma. Kontaktujte nas:
Likvidace prostiedku podle mistnich postupl ve zdravotnickych zafizenich.

V pripadé jakekoli zavazne nezadouci prihody, ke kterée doslo v souvislosti s prostredkem, ji nahlaste
vyrobci a prislusnemu organu clenskeho statu, ve kterem je uzivatel a/nebo pacient usazen.

mediplast.com
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Forklaring af symboler pa etiketter og emballage

o

Producent

REF

Katalog-/artikelnummer

1]

Laes brugsanvisningen

MD

Medicinsk udstyr

wl

Produktionsdato

®

Kun til engangsbrug

S

Medicinsk udstyr, klasse | (MDR)

Producent:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Sverige
TIf: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452

Website: https://www.mediplast.com/au

LOT

LOT-nummer

SN

Serienummer

UDI
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Beskrivelse

Hip Fix anvender en unik 3-punktsfiksering, ved crista iliaca og sacrum, for at statte
patientpositioneringen og imadekomme kirurgens behov for plads og manaevredygtighed i det
kirurgiske felt.

Hip Fix-modellerne er udstyret til brug med engangs- eller genanvendelige puder,
et seet pr. patient/procedure.

Udstyret anvendes til at:
Sikre nojagtig og reproducerbar orientering af patienten og implantatkomponenter under procedurer
sasom total hoftealloplastik, THA.

Opretholde stabil lateral positionering af patienten under hele proceduren.

Sikre, at abdomen forbliver fri for eksternt tryk under proceduren.

Principperne for 3-punktsfiksering

Hip Fix anvender en unik 3-punktsfiksering, ved crista iliaca og sacrum, for at statte
patientpositioneringen og imedekomme kirurgens behov for plads og mangvredygtighed i det
kirurgiske felt.

Tilsigtet anvendelse

Hip Fix-positioneringsanordninger til lateral positionering er ikke-sterile, ikke-aktive mekaniske statter,
der er beregnet til at sikre ngjagtig, stabil og reproducerbar lateral positionering af en patient pa
operationshordet far og under operation.

Indikation(er)

Hip Fix er seerligt anvendelig ved indgreb i hofteleddet, pelvis, hvor patienten positioneres lateralt,

og hvor en steerk fiksering af patienten enskes.

Generelle kirurgiske procedurer, der involverer lateral positionering.

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

Lateral patientpositionering, hvor patientens anatomi er en udfordring for operationspersonalet.

mediplast.com
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Kontraindikation(er)
Ma ikke anvendes pa beskadiget hud.

Ma ikke anvendes til patienter, hvor crista iliaca ikke kan palperes/lokaliseres.

Ma ikke anvendes ved kirurgiske procedurer, hvor den perioperative manipulation af benet indebzerer/
kraever en vinkel pa mere end 90 grader i forhold til patientens medianlinje.

Tiltsenkte brugere

Uddannet operationspersonale, herunder ortopaedkirurger og operationssygeplejersker samt
andet operationspersonale, som har modtaget opleering i samling, montering, justering og brug af
Hip Fix-udstyret.

Udstyret er ikke beregnet til leegpersoner eller til brug uden for professionelle sundhedsfaciliteter.

Tiltenkt patientpopulation

Patienter, der gennemgar kirurgi, som kraever lateral positionering, herunder, men ikke begraenset til,
total hoftealloplastik og andre hofteprocedurer.

Voksne patienter.

Advarsel
Folg afsnittet om rengerings-, desinfektions- og opbevaringsinstruktioner for at undga
beskadigelse af udstyret, funktionsfejl og/eller krydskontaminering.
Undga forhold med elektrostatisk afladning.
Ved gentagen brug af engangspuder kan risiko for krydskontaminering ikke udelukkes.
Leen dig ikke pa eller mod stetten; belastning af statten kan beskadige udstyret og kan medfare, at
puderne glider, patientskade og/eller hudskade.
Kontrollér alle dele far brug, og udskift dele, der viser tegn pa slitage, for at sikre
fuld funktionalitet.
Kontrollér for slitage pa operationshordets tilbehar, sa det ikke pavirker brug og montering
af Hip Fix negativt.

Forsigtighedsregler

- Samling, montering og justering af udstyret ma kun udferes af kvalificeret medicinsk personale.
Stram kun handtag og drejeknapper med handen.
Ved brug af skinneklemmer skal det kontrolleres, om de kan anvendes til en 25 x 10 mm
(1" = 1/4") bordskinne og passer til stattens ottekantede staeenger med 4 flade sider. Producenten
er ikke ansvarlig for haendelser relateret til brug af andre skinneklemmer end de anbefalede.
Patientpositionering og fiksering skal udfares af mindst to kvalificerede sundhedspersoner.

Bivirkninger

Patienter med nedsat sarhelingsevne og/eller nedsat blodcirkulation kan lettere udvikle
trykmeerker og trykskader.

mediplast.com
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Hip Fix modeller/konfigurationer

Artikelnavn Artikel- 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
nummer Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Opgraderings- Opgraderings-
komplet komplet komplet komplet seetfra seetfra
szt med szt med sat med seet med genanvendelige | genanvendelige
genanvendelige | genanvendelige | engangspuder | engangspuder. | tilengangspuder | tilengangspuder,
puder puder, justerbar justerbar arm justerbar arm
arm
1 Rygstotte 200010 X
2 Forreste stotte, nedre 200014 X
3 Forreste stotte, ovre 200017 X
4 | Stottepude, stor, genanvendelig 2000-02 X X
5 | Stettepude, lille, genanvendelig 2000-01 X X
6 Forreste stolpe 200021 X X
7 Bageste stolpe 200026 X X
8 Forreste stolpe 150008 X X
9 Vandret klemme 190004 X X
10 | Bageste stolpe 190009 X X
1 | Bageste stotte 190012 X
12 | Forreste stotte, nedre 190016 X
13 | Forreste stotte, pvre 190015 X
14 | Forreste stotte 191513 X X
15 | Rygstatte 191510 X X
16 | Rygstatte 201510 X X
17 | Forreste stotte, nedre 201514 X X
18 | Forreste stotte, ovre 201517 X X
19 | Pudeholder, forreste avre 2015-10 X X X X
20 | Pudeholder, forreste nedre 2015-20 X X X X
21 | Pudeholder, bag 2015-30 X X X X

e
R

Hip Fix 2000 # 60801200 Hip Fix 2015 # 60801201
Klassisk Hip Fix-fiksering med fast afstand Til eksisterende brugere af Hip Fix
til crista iliaca fra de forreste stettepuder. 2000. Dette seet opgraderer pa en
Sikrer 90 graders vinkling af patienten. Faste meget enkel made den "klassiske” Hip

skumpuder, skruemonterede.

Hip Fix 1900 # 60801100

engangspuder.

Fix 2000 til den nye version, klar til

Hip Fix 1915 # 60801101

Individuelt vertikalt justerbare forreste Til eksisterende brugere af Hip Fix 1900.
puder. Patientens vinkel mod bordet kan Dette seet opgraderer pa en meget enkel
varieres. Understotter bariatriske patienter. made den “klassiske" Hip Fix 1900 til den

Faste skumpuder, skruemonterede.

nye version, klar til engangspuder.

Hip Fix 2015 # 60801202
Indeholder opgraderingsseet 2015-100
samt 2 stolper til operationsbordet.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Indeholder opgraderingsseet 1915-100
samt 2 stolper til operationsbordet.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Forberedelse og inspektion:
Kontroller, at klemmens fikseringsskruer fungerer og ikke er beskadigede.
Kontroller, at skinneklemnmerne passer korrekt pa bordskinnen.

Udskift skinneklemmen/-klemmerne, hvis de ikke fungerer korrekt.
Kontroller Hip Fix-komponenterne for skader.

Kontroller, at Hip Fix' led og klemnmer fungerer korrekt.

Hvis der konstateres skade, ma udstyret ikke anvendes.

Rengor delene.

oNOL A WN

Hvis du bruger en Hip Fix-model med engangspuder

DEL 2015-50-1

3 stettepuder, engangs,
patientpakke

HOLDER- OG PUDEMONTERING

Forreste nedre stotte

DEL 2015-10 DEL 2015-01

+

HOLDER PUDE

Forreste gvre statte

DEL 2015-20 DEL 2015-01
“\,
+ ‘

HOLDER PUDE

Bageste stotte

DEL 2015-30 DEL 2015-01

HOLDER PUDE

Kontroller, at skinneklemnmerne passer korrekt pa Hip Fix' vertikale steenger.

SAMLING

SAMLING

SAMLING

mediplast.com
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HIP FIX-MONTERING

Alle modeller skal anvendes med skinneklemme med plan tap

oF.,Io o._

Begynd med at samle den forreste stotte Monter de 2 klemmer Placer patienten i horisontal position
og den bageste stotte * SE NASTE SIDE centralt pa hver side pa operationsbordet

Vip patienten en smu-
le bagud. Juster den
nedre forreste stotte
ved at lesne knappen
og skubbe stotten
indad, sa puden ligger
mod nedre crista ilia-
ca. Stram handhjulet

Placer den forreste stottesamling
i bordklemmen

o Vip patienten tilbage o

4‘3 op mod den evre for-
reste pude.

Juster den gvre for-
reste stotte med den
gvre knap, sa den stot-
ter gvre crista iliaca

Skub/juster den ba- o

geste stotte, sa den
stotter patienten fuldt
ud pa sacrum.

Monter den bageste stottesamling
pa Hip Fix-klemmen

Stram derefter
knappen

Test positioneringens stabilitet, og afdaek i
henhold til lokale procedurer

Q.

Undga friktion Ma ikke anvendes pa beskadiget hud elei?gfjt;?i;hkoé?l?den(?ng

Instruktionsvideoer findes her: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1
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* Klinisk mulighed: HIP FIX 60801200 & 60801202

Saml farst den forreste nedre statte ved at skubbe den ind i den forreste stolpes messingkobling. Stram
den nedre knap med handen. Skub den forreste avre stette ind i den dobbelte messingkobling pa den
forreste nedre statte, og (ds forbindelsen med den avre knap med handen.

* Klinisk mulighed: HIP FIX 60801100 & 60801102

Saml farst den forreste stotte ved at skubbe den forreste nedre statte og den forreste avre statte ind i
den forreste stolpe. Stram knappen med handen. Saml den bageste statte ved at skubbe den bageste/
rygstette-enhed ind i den bageste stolpe. Stram knappen med handen.

Fjernelse af Hip Fix

1. Fjern sterile lagener/afdeekning.

2. Hold patienten i en sikker lateral position. Fjernelse af den laterale statte skal udferes af to personer.
En person skal stotte patienten, og den anden skal lasne (&seknapperne og skinneklemmerne.

3. Losn hele den bageste statte, inklusive skinneklemmen, og fiern den forsigtigt, mens patienten stadig
er i lateral position.

4. Stet/vip patienten til en sikker og passende position pd ryggen, rygleje.

5. Fjern den brugte engangspude fra holderen, hvis monteret, og bortskaf den.

6. Fjern de to engangspuder pa den forreste statte, hvis monteret, og bortskaf dem.

7. Lesn hele den forreste statte, inklusive skinneklemmen, fra skinnen, og fiern den forsigtigt.
Adskillelse af Hip Fix

1. Fjern engangspuderne, hvis monteret, ved at trykke tappene ind i holdernes udskeeringer. Traek
derefter puden ud af holderen. Puderne er engangsprodukter.

2. Bageste statte: Lasn skinneklemmmen fra statten. Drej det sorte handhjul en kvart omgang, abn
messingkoblingen, og skub statten ud af koblingen.

3. Forreste stotte: Lasn skinneklemnmen fra stotten. Drej de to sorte handhjul en kvart omgang, abn
messingkoblingerne, og skub de to stottedele ud af koblingerne.

A

D

©

Adskillelse af pude til rengoring og inspektion af holdere

mediplast.com
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RENGORING, DESINFEKTION OG OPBEVARING AF UDSTYRET

Instruktioner til pleje, rengering og desinfektion af Hip Fix laterale positioneringsstatter geelder for alle
modeller. Hyppigheden af rutinemeessig rengoring afheenger af brugen af udstyret.

Rengoring/desinfektion:

Vaer opmeerksom pa felgende, for rengerings-/desinfektionsprocedurer pabegyndes:

Anvend egnede personlige veernemidler for at beskytte dig mod pletter. Placer udstyret pa en egnet
og stabil overflade.

Rengoring

Desinfektion

Hvis desinfektion er nedvendig, gentages trin a til d med en oplasning af natriumhypoklorit, fortynding
1/100 - 10.000 ppm, eller et standarddesinfektionsmiddel, egnet til operationsudstyr, herunder produkter,
der indeholder benzalkoniumchlorid.

Pa plastdelene, sorte holdere til engangspuder, skal der anvendes en 70 9% isopropylalkoholoplasning for
at undga misfarvning og materialetreethed forarsaget af natriumhypoklorit.

Opbevaring
Opbevar delene pa et egnet sted, fortrinsvis i den transportkasse, som produktet blev leveret i.

Kopier af denne brugsanvisning kan bestilles gratis. Kontakt os:
Bortskaffelse af udstyret skal ske i henhold til lokale rutiner pa sundhedsfaciliteter.

| tilfeelde af en alvorlig heendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, bedes dette indberettet til
producenten og myndigheden i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Brug en ren, blad klud med varmt vand, maks. 65 °C, og en mild, neutral seebeoplesning, og
after/vask delene forsigtigt. Undga overskydende vaeske i omraderne omkring skruer, gevind
og faste puder, hvis monteret.

Aftar delene grundigt med en bled klud og rent vand.

Tor delene grundigt med en blad klud eller papirservietter.

Saml udstyret. Monter ikke engangspuder for umiddelbart far en kirurgisk procedure.

mediplast.com
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Erklarung der Symbole auf Etiketten und Verpackung

MD

Medizinprodukt
Hersteller Herstellungsdatum
®
Katalog- / Artikelnummer Nur zum

Einmalgebrauch

gH S

Gebrauchsanweisung Medizinprodukt, Klasse | (MDR)
lesen
Producent:
Mediplast AB

Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Schweden
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australischer Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Kostenfreie Rufnummer: 1800 622 492
Website: https://www.mediplast.com/au

LOT

Chargennummer

SN

Seriennummer

UDI

Eindeutige

Gerateidentifikation
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Beschreibung

Hip Fix verwendet eine einzigartige 3-Punkt-Fixierung (Darmbeinkamm und Kreuzbein), um die
Patientenlagerung zu unterstiitzen und dem Bedarf der Chirurgen an Platz und Beweglichkeit im
Operationsfeld gerecht zu werden.

Die Hip Fix-Modelle sind fur die Verwendung mit Einweg- oder wiederverwendbaren Polstern (ein Satz
pro Patient / Eingriff) geeignet.

Die Gerate werden verwendet, um:
Eine genaue und reproduzierbare Ausrichtung des Patienten und der Implantatkomponente wahrend
Eingriffen wie einem totalen Hiftgelenkersatz (THA) zu erleichtern.

Eine stabile laterale Positionierung des Patienten wahrend des gesamten Eingriffs aufrechtzuerhalten.

Sicherzustellen, dass der Bauch wahrend des Eingriffs frei von auf3erem Druck bleibt.

Die Prinzipien der 3-Punkt-Fixierung

Hip Fix verwendet eine einzigartige 3-Punkt-Fixierung (Darmbeinkamm und Kreuzbein), um die
Patientenlagerung zu unterstitzen und dem Bedarf der Chirurgen an Platz und Beweglichkeit im
Operationsfeld gerecht zu werden.

Zweckbestimmung

Hip Fix Lagerungshilfen fur die Seitenlagerung sind unsterile, nicht aktive mechanische Stutzen, die
dazu bestimmt sind, eine genaue, stabile und reproduzierbare Seitenlagerung eines Patienten auf dem
Operationstisch vor und wahrend der Operation zu gewahrleisten.

Indikation(en)
Der Hip Fix ist speziell fur Eingriffe am Hiftgelenk (Becken) einsetzbar, bei denen der Patient lateral
gelagert wird und eine starke Fixierung des Patienten gewlinscht ist.

Allgemeine chirurgische Eingriffe mit lateraler Lagerung.

Laterale Patientenlagerung, bei der der Lagerungswinkel des Patienten zur Oberflache des OP-Tisches
variabel einstellbar sein soll.

Laterale Patientenlagerung, bei der die Anatomie des Patienten eine Herausforderung fur das OP-
Personal darstellt.

mediplast.com
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Kontraindikation(en)
Nicht auf geschadigter Haut anwenden.

Nicht bei Patienten anwenden, bei denen der Beckenkamm nicht ertastet oder lokalisiert werden kann.

Nicht bei chirurgischen Eingriffen anwenden, bei denen die perioperative Manipulation des Beins einen
Winkel von mehr als 90° zur Medianebene des Patienten erfordert.

Vorgesehene Anwender

Geschultes OP-Personal, einschlief3lich orthopadischer Chirurgen und OP-Pflegekrafte, sowie weiteres
OP-Personal, das in der Montage, Befestigung, Einstellung und Anwendung des Hip Fix-Gerats geschult
wurde.

Das Gerat ist nicht fir Laienanwender oder die Anwendung aulRerhalb professioneller
Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten, die sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen, der eine laterale Positionierung erfordert,
einschlie3lich, jedoch nicht beschrankt auf, einer totalen Hiftendoprothese und anderen Eingriffen an
der Hufte.

Erwachsene Patienten.

Warnung

- Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Lagerung im entsprechenden
Abschnitt, um Schaden am Gerat, Fehlfunktionen und/oder Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Elektrostatische Entladungen vermeiden
Bei mehrfacher Verwendung von Einmalpolstern kann ein Risiko der Kreuzkontamination nicht
ausgeschlossen werden
Lehnen Sie sich nicht auf die Stiitze oder gegen die Stitze; ein Anlehnen an die Stutze kann das
Gerat beschddigen und zum Verrutschen der Polster, zu Verletzungen des Patienten und/oder zu
Hautschadigungen flhren
Uberpriifen Sie alle Teile vor der Verwendung und ersetzen Sie Teile, die Anzeichen von Verschleif?
aufweisen, um die vollstandige Funktionsfahigkeit sicherzustellen
Uberpriifen Sie die Befestigungen des Operationstisches auf Verschlei, damit die Verwendung und
Montage von Hip Fix nicht beeintrachtigt werden

Vorsichtsmalinahme
Das Zusammenbauen, Montieren und Einstellen des Gerats darf nur von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal durchgefihrt werden.
Ziehen Sie Griffe und Drehkndpfe nur von Hand fest
Bei der Verwendung von Schienenklemmen ist zu prufen, ob diese fur eine Tischschiene mit den
Abmessungen 25 x 10 mm (1* x 1/4") geeignet sind und die achteckigen Stabe (4 abgeflachte
Seiten) der Stitze aufnehmen konnen. Der Hersteller ist nicht fir Ereignisse verantwortlich, die im
Zusammenhang mit der Verwendung von anderen als den empfohlenen Schienenklemmen stehen
Die Patientenlagerung und -fixierung sollte von mindestens zwei qualifizierten medizinischen
Fachkraften durchgefiihrt werden

Unerwtinschte Wirkungen

Bei Patienten mit eingeschrankter Wundheilungsfahigkeit und/oder beeintrachtigter Durchblutung
kénnen sich leichter Druckstellen entwickeln

mediplast.com
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Modelle/Konfigurationen des Hip Fix

Teilebezeichnung Teilenummer 6 1200 60801100 60801202 60801102 60801201
Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 1915, Upgrade-Set Upgradi
Komplettset mit Komplettset Komplettset mit von wieder- von wied
wieder- i 7= . mi verwendba verwend
verwendbaren ellbarem auf Einwegkissen,
Kissen ssen, mit Arm mit v (lbarem
verstellbarem m
Arm
1 Riickenstiitze 200010 X
2 | Vordere Stiitze, unterer 200014 X
3 Vordere obere Stiitze 200017 X
4 | GroRes wiederverwendbares 2000-02 X X
Stlitzkissen
5 Kleines wiederverwendbares 2000-01 X X
Stlitzkissen
6 Vorderer Pfosten 200021 X X
7 Hinterer Pfosten 200026 X X
8 Vorderer Pfosten 150008 X X
9 Horizontale Klemme 190004 X X
10 | Hinterer Pfosten 150009 X X
n Hintere Stiitze 150012 X
12 | Vordere untere Stiitze 190016 X
13 | Vordere obere Stiitze 190015 X
14 | Vordere Stiitze 191513 X X
15 | Riickenstiitze 191510 X X
16 | Riickenstiitze 201510 X X
17 | Vordere Stlitze, unterer 201514 X X
18 | Vordere obere Stiitze 201517 X X
19 | Vorderer oberer Polsterhalter 201510 X X X X
20 | Vorderer unterer Polsterhalter 2015-20 X X X X
21 | Hinterer Polsterhalter 2015-30 X X X X

Hip Fix 2000 # 60801200
Klassische Huftfixierung mit festem Abstand
zwischen den Polstern des vorderen Pfostens
und dem Darmbeinkamm. Gewahrleistet eine
Positionierung des Patienten in einem Winkel
von 90 Grad. Feste Schaumstoffpolster, mit

Schrauben befestigt.

Hip Fix 1900 # 60801100
Individuell vertikal verstellbare vordere
Polster. Der Winkel des Patienten zum Tisch
ist variabel. Fur Patienten mit Adipositas
geeignet. Fest montierte, verschraubte

Schaumstoffpolster.

Hip Fix 2015 # 60801201
Fur bestehende Benutzer des Hip
Fix 2000. Dieses Set ristet den
Jklassischen® Hip Fix 2000 auf sehr
einfache Weise auf die neue Version auf,
die fUr Einwegpolster geeignet ist.

Hip Fix 1915 # 60801101
Fur bestehende Benutzer des Hip Fix
1900. Dieses Set rustet den ,klassischen®
Hip Fix 1900 auf sehr einfache Weise
auf die neue Version auf, die flr
Einwegpolster geeignet ist.

Hip Fix 2015 # 60801202
Enthalt das Upgrade-Set 2015-100 und 2
Pfosten fur den OP-Tisch.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Enthalt das Upgrade-Set 1915-100 und 2
Pfosten flr den OP-Tisch.

mediplast.com
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Vorbereitung und Inspektion:

Prifen, ob die Befestigungsschrauben der Klemme funktionsfahig und unbeschadigt sind.
Prifen, ob die Schienenklemmen ordnungsgemals auf die Tischschiene passen.

Prifen, ob die Schienenklemme ordnungsgemals auf die vertikalen Stangen des Hip Fix passt.
Die Schienenklemme(n) ersetzen, wenn sie nicht ordnungsgemaf funktionieren.

Die Komponenten des Hip Fix auf Beschadigungen prufen.

Den Hip Fix auf die ordnungsgemalse Funktion der Gelenke und Klemmen prufen.

Wenn eine Beschadigung festgestellt wird, das Gerat nicht verwenden.

Gegenstande reinigen

oNOU A WN

Wenn Sie ein Hip Fix-Modell mit Kissen zur einmaligen Verwendung verwenden

TEIL 2015-50-1
3 Stiitzkissen, Patientenpackung
zur einmaligen Verwendung

MONTAGE VON HALTER UND KISSEN

Untere vordere Stiitze

TEIL 2015-10 TEIL 2015-01

+

Halter Kissen Montage

Vordere obere Stutze

TEIL 2015-20 TEIL 2015-01
A
+ ‘

Halter Kissen Montage

Riickenstiitze

TEIL 2015-30 TEIL 2015-01 Vo=
+

Halter Kissen Montage

mediplast.com
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MONTAGE DES HIP FIX

Alle Modelle sind mit einer Schienenklemme mit flachen Bolzen zu verwenden.

oF.,Io o._

Beginnen Sie mit der Montage der vorderen Stiitze Bringen Sie die 2 Klemmen Positionieren Sie den Patienten horizontal
und der hinteren Stiitze * SIEHE NACHSTE SEITE auf jeder Seite mittig an auf dem OP-Tisch

Neigen Sie den Patienten
leicht nach hinten. Stellen
Sie die untere vordere
Stlitze ein, indem Sie den
Drehknopf l6sen und die
Stlitze nach innen schie-
ben, sodass das Polster am
unteren Darmbeinkamm
anliegt. Ziehen Sie das
Handrad fest.

Setzen Sie die Montage der vorderen Stiitze
in die Tischklemme ein

o Richten Sie den Patienten o

4‘3 wieder in Richtung des
oberen vorderen Polsters
auf.

Stellen Sie (am oberen
Knopf) die obere vordere
Stlitze so ein, dass sie

den oberen Darmbein- )
kamm abstiitzt. Montieren Sie die hintere Stutzbaugruppe

an der Hip Fix-Klemme
Schieben Sie die hintere o

Stlitze und justieren
Sie sie so, dass sie den
Patienten am Kreuzbein
vollstandig abstutzt.

Ziehen Sie anschlieRend
den Knopf fest

Uberpriifen Sie die Stabilitit der Positionierung und
der Abdeckung gemaf? den ortlichen Verfahren

Q.

Reibung vermeiden Nicht auf geschadigter Haut anwenden Elektrostatische Entladungen
vermeiden

Anleitungsvideos finden Sie hier: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Klinische Option: HIP FIX 60801200 & 60801202

Montieren Sie zunachst die Vordere untere Stitze, indem Sie sie in die Messingkupplung des Vorderen
Pfostens schieben. Ziehen Sie den unteren Drehknopf von Hand fest. Schieben Sie die Vordere obere Stiitze
in die doppelte Messingkupplung an der Vordere unteren Stiitze und sichern Sie die Verbindung von Hand
mit dem oberen Drehknopf.

* Klinische Option: HIP FIX 60801100 & 60801102

Montieren Sie zunachst die vordere Stitze, indem Sie die Vordere untere Stiitze und die Vordere obere
StUtze in den Vorderen Pfosten schieben. Ziehen Sie den Drehknopf von Hand fest. Montieren Sie die
hintere Stutze, indem Sie die hintere Stltze in den Hinteren Pfosten schieben. Ziehen Sie den Drehknopf
von Hand fest.

Entfernen des Hip Fix

1. Entfernen Sie die sterilen Tlicher / die Abdeckung.

2. Halten Sie den Patienten in einer gesicherten lateralen Position. Das Entfernen der lateralen Stltze
muss von zwei Personen durchgefuhrt werden. Eine Person muss den Patienten stltzen, wahrend die
andere die Verriegelungsknopfe und Schienenklemmen lost.

3. Losen Sie die komplette Rickenstltze (einschlieRlich der Schienenklemme) und entfernen Sie sie
vorsichtig, wahrend sich der Patient noch in der lateralen Position befindet.

4. UnterstUtzen Sie den Patienten bzw. kippen Sie ihn in eine sichere und geeignete Position auf
dem Rucken (Ruckenlage).

5. Entfernen Sie das Einweg-Ruckenpolster aus der Halterung, falls vorhanden, und entsorgen Sie es.

Entfernen Sie die beiden Einwegpolster von der vorderen Stlitze, falls vorhanden, und entsorgen Sie sie.

7. Losen Sie die komplette vordere Stltze (einschliefRlich der Schienenklemme) an der Schienenklemme
und entfernen Sie sie vorsichtig,

)

Demontage des Hip Fix

1. Entfernen Sie die Einwegpolster (falls vorhanden), indem Sie die Laschen in den Aussparungen der
Halterungen herunterdrtcken. Ziehen Sie anschlief3end das Polster aus der Halterung. Die Polster
sind Einwegprodukte.

2. Rlickenstiitze: Losen Sie die Schienenklemme von der Stiitze. Offnen Sie die Messingkupplung durch
eine Vierteldrehung am schwarzen Handrad und schieben Sie die Stutze aus der Kupplung,

3. Vordere Stiitze: Losen Sie die Schienenklemme von der Stiitze. Offnen Sie die Messingkupplungen
durch eine Vierteldrehung an den beiden schwarzen Handradern und schieben Sie die beiden
Stutzenteile aus den Kupplungen.

A

&

®

Demontage des Polsters zur Reinigung und Inspektion der Halterungen

mediplast.com
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REINIGUNG, DESINFEKTION UND LAGERUNG DES GERATS

Pflege-, Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen flr Hip Fix Lateral-Lagerungshilfen (gilt fir alle
Modelle).
Die Haufigkeit der routinemalsigen Reinigung hangt von der Verwendung des Gerats ab.

Reinigung / Desinfektion:

Bitte beachten Sie vor Beginn der Reinigungs- / Desinfektionsverfahren Folgendes:

Verwenden Sie geeignete personliche Schutzmalsnahmen, um sich vor Flecken zu schiitzen. Legen Sie das
Gerat auf eine geeignete und stabile Oberflache.

Reinigung

a) Verwenden Sie ein sauberes, weiches Tuch mit warmem Wasser (max. 652 C) und einer milden,
neutralen Seifenlosung. Wischen bzw. waschen Sie die Teile vorsichtig ab. Vermeiden Sie Ubermafige
Flissigkeit in den Bereichen um die Schrauben, Gewinde und fest angebrachten Polster (falls montiert).
b) Wischen Sie die Teile griindlich mit einem weichen Tuch und sauberem Wasser ab.

c) Trocknen Sie die Teile griindlich mit einem weichen Tuch oder Papierservietten ab.

d) Setzen Sie das Gerat zusammen (bringen Sie Einwegpolster erst unmittelbar vor einem chirurgischen
Eingriff an).

Desinfektion

Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, wiederholen Sie die Schritte a) bis d) unter Verwendung

einer Natriumhypochloritlésung (Verdtinnung 1/100 - 10.000 ppm) oder eines handelstiblichen
Desinfektionsmittels (geeignet fir OP-Ausrlstung), einschlieRlich Produkten, die Benzalkoniumchlorid
enthalten.

Auf den Kunststoffteilen (schwarze Halterungen flir Einwegpolster) sollte eine 70%ige
Isopropylalkohollosung verwendet werden, um Verfarbungen und Materialermtdung durch
Natriumhypochlorit zu vermeiden.

Lagerung

Lagern Sie die Teile an einem geeigneten Ort, vorzugsweise in der Transportbox, in dem das Produkt
geliefert wurde.

Exemplare dieser Gebrauchsanweisung kdnnen kostenlos bestellt werden. Kontaktieren Sie uns:
Entsorgung des Gerats gemal den ortlichen Verfahren in medizinischen Einrichtungen.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit dem Produkt melden Sie dies

bitte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

mediplast.com
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Ene§iynon cupuBOAWV OTLG ETIKETEG KOL OTN CUCKEVAGLOL

MD

latpotexvoAoyLKo Tipoiov

il ol LOT

Katoaokevaotng Huepounvia mapaywyng AplBuocg maptidag
Ap1Oud¢ kataloyou / mpoidvtog Ma plo povo xpnon JElPLaKOG apLlOpoG
AlaBAaote TIg 06nyieg xpnong latpOTEXVOAOYLKO TTPOLOVY, Movadikr tautomnoinon
katnyoptag | (MDR) TPOIOVTOG
Napaywyog:
Mediplast AB

Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmg, 2ounbia
Th\: +46 (0)40 671 23 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 492
Website: https://www.mediplast.com/au

mediplast.com
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Nepypadn

To Hip Fix xpnotpomnolet pia povadikn kabnAwaon 3 onueiwv (Aayovia akpolodia Kal Lepod 00TO) yla TNV UTIOOTN PLEN
™G TomoBETnong Tou acBevolG, AVTAMOKPLVOUEVO GTNV OVAYKN TOU XELPOUPYOU yLa XWPo Kal eueAifla oto
XELPOUPYLKO Tedio.

Ta povtéla Hip Fix elval e€omAlopéva yla xprion Ke pothdpla piag xprnong r emavaypnotponotovpeva pagilapla
(éva ot ava acBevn) / eméuPaon).

Ol CUOKEUEG XPNOLLOTIOLOUVTAL YLAL:
No 51eUKOAUVOUV TOV aKPLPRT KoL avormapaywyLLo TIPOCAVATOALOMO TOU aoBEVOUC Kol TwV €€APTNUATWY TOU
eUdUTELUATOC KATA TN SLApKELX EMEUPBATEWY OTWG N OALKH apBpomAacTikn Loxiou (THA).

Na Statnpouv otabepr] TNV mMAAyLa TomoBETnon Tou acBevoug kad’ OAn tn StapKela TN eméUPaocng.

Na Stachalilouv OTL N KOWALAKK XWPEA TIPAEVEL amaANayéEVn amd eEWTEPLKN Ttieon KATA TN SLAPKELA TNG
enéupoaonc.

Ou apx£G TG KaOnAwong 3 onpueiwv

To Hip Fix xpnotpomnotet pia povadikn kabnAwaon 3 onueiwv (Aayovia akpolodia Kal Lepod 00TO) yla TNV UTIOOTNPLEN
NG ToMoBETNONG ToU acBeVOUG, AVTAMOKPLVOUEVO GTNV OVAYKN TOU XELPOUPYOU yLa XWPo Kal eueAifla oto
XELPOUPYLKO Ttedio.

NpoPAenopevn xpron

Ol oUOKEUEG MAEUPLKAG ToTtoBETnoNG Hip Fix elval pun amootelpwpéva, KUn eVEPYA HNXAVLKA oTnpiypata mou
TipoopilovTal va apEXouV akpLpr, otabepn Kal avamopaywyLn TAEUPLKT TomoB£tnon Tou acbevoug oto
XELPOUPYLKO TPATIELL TIPLV KO KATA TN SLAPKELX TNG XELPOUPYLKAC EMEUPAONG.

‘Evéeign/evdeierg
To Hip Fix eivat el6kd katdA\nAo yila emeppdacelg otnv apbpwaon Tou wyiou (mvehocg), émou o acBevig tomobeteltal
oe mAdyla B€on kat émou amatteital loxupn kabnAwon tou acBbevoug.

TEVIKEC XELPOUPYLIKEC EMEUPATELG TTOU TtepAapBAvouV TAQyLa TomtoBEtnon.

MAdyLa tomoBétnon acbevoug dmou elvatl emBupntn n duvatotnta LetaBoArng TN ywviog TonobEtnong tou
000evolg o oxEon Ue TNV eMLdAVELX TNG XELPOUPYLKAG TPATELAG.

MAdyLa tomoBétnon acBevoug 6mou n avatopio Tou acBevoug amoteAel TPOKANGCHN YLOL TO TTPOCWTILKO TOU
XElpoupyeiou.

mediplast.com
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Avtévéelén/avtevoeifelg
Mn xpnoluomnoleite o 6€pua pe BAGRN.

Mn xpnotuomnoleite oe aoBeveic otoug omoiouc n Aayovia akpohodia Sev pnopet va PpnladnOsi/evtomniotel.

Mn XPNOLUOTIOLE(TE OE XELPOUPYLKES ETTEUPATCELG OTIOU O TIEPLEYXELPNTLKOC XELPLOUOG ToU TtodLou mepthappavel /
amnattel ywvia peyoutepn and 90 polpeg o ox£on e TN LESN ypaUUn Tou acBevolc.

MpoPAenopevol XpRoteg

EkmatSeupévo mpoowriko xelpoupyeiou (OR), cupneplapBavopuévwy opBomaldLkwy XELPOUPYWV Kal
€PYAAELOSOTPLWY VOONAEUTWY, KABWG Kal GAAOU TIPOCWTILKOU XELPOUPYELOU TIOU €XEL EKTTAULSEUTEL OTN
ouvapuoAdynaon, tomoBétnon, puBULoN Kal Xxpron tg cuokeung Hip Fix.

H ouokeun dev mpoopiletal yla pun e8IKOUC XPNOTEC N YLOL XPHON EKTOC EMAYYEAUOTIKWY EYKATAOTACEWY
UYELOVOULKAG TiepiBaAdng.

NpoPAcnopevog MANOUVOUAG aoBeVwV

AcBeveig mou untoBAaAAovTaL OE XELPOUPYLKN EMEUPOCN N omola amattel MAdyLa tonobEtnon,
ocuumepA\apBavopéEVwY, EVEELIKTIKA, TNG OALKAC apBOpomAaoTIKAG Loxiou Kat GAAwY emepBacewy Loxiou.
EvnAwkeg aoBevelc.

Nposwdonoinon

e AkoloubBnote TIg 0dnyieg TNG evotnTag KaBaplopou, amoAUuavong Kat armobrikeuong yla tnv arnoduyn {NULAC
otn ouokeur, SucAettoupyiag f/kat StactaupoleVNG emLudAuvong.

e AmnodUyeTe CUVONKEG NAEKTPOOTATIKAG EKDOPTLONG.

e Je meplmtwon mMoANATANG Xpnong LaltAaplwy piog xpnong, Sev umopet va amokAELoTEL 0 Kivouvog
Sla0TAUPOUEVNG EMLLOAUVONG.

e Mn otnpileote MAVW N EMAVW OTO OTAPLYUA, KABWE aUTO Umopel va TPOoKAAECEL {TNULA 0T GUCKEUT Kol Uopel
va 08nyfioet og oAioBnon twv pathaplwy, TpauPATiopd tou acBevoug f/kat BAABN tou S€puartod.

e EAEéyxete OAa Ta €€QPTAMATA TIPLV QIO TN XPRON KoL AVTLKABLOTATE Ta €€QPTHMATA TTOU TAPOUCLA{ouV onuasdla
dBopadg, waote va Staodaliletal n MARPNG AELTOUPYLKOTNTA.

e EA€yxete yla Tuxov ¢pBopa ota e€aptruata cUVOECNC TN XELPOUPYLKAG TPATELG, WOTE VA LNV EMNPEAlouV
OPVNTLKA TN XPron Kat tnv TonoB£tnon tou Hip Fix.

NpodUAagn

e HouvapuoAdynaon, TomoBétnon kot pUBULON TNG CUCGKEUNG TIPETIEL VA TIPAYLATOTIOLOUVTAL LOVO AT
g€e18keLEvou emayyehpatieg vyeiag.

e Joiyyete TI¢ AaBEC KL TOL KOUUTILA LLOVO HE TO XEPL.

e Otav xpnoluomnoleite obLyKTRpeg payag, EAEYETE €dv elval KATAAANAOL Lo pAya XELPOUPYLKAG Tparmelag 25 x 10
mm (1” x 1/4”) kot e&v mpooapuolovTal OTLC OKTAYWVIKEG paBdouc (4 eminedeg mAeupEg) Tou otnplyuatoc. O
Kataokevaotn¢ Sev euBuveTal yla cuppavta ou oXeTi{ovtal Pe TN XPron obLyKTHpwy payas SLapopETIKWY
Qo TOUG CUVLOTWEVOUG.

e HtomoBétnon kot kaBnAwaon Tou acBevolg MPEMEL VA TIPAYLOTOTIOLELTAL A0 TOUAGXLOTOV SU0 £EELOLIKEUUEVOUC
enayyeApatieg vyeiag.

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG

AcDOevVElG PUE HELWHEVN LKAVOTNTO ETOVAWONC TPAUMATWY /Kol HELWHEVN KUKAOdOpia Tou aipatog pmopsi va
epdavioouv onuadla mieong Kat KATaKALOELG EUKOAOTEPQ.

mediplast.com
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Movtéla/Siapopdwoslg Hip Fix

Ovopacia eéaptripatog AplBpog 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
€60PTALOTOS | iy Fix 2000, rhrpEC Hip Fix 1900, T\ peg Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, et avaBabuLong 2T avaBabutong
OET [E ETOVOXPNOLHUO- OET LE EMAVOXPNOL- TIAPEG OET pE TIAPEG OET aro E”C‘VGXDV}GLHO' arno ET‘“V&XDWOLHO'
ToloUpeva pagihapia OTIOLOVHEVA pagihdpla piag He pagdpLa ToloUpeVa pagdpLa ToloUpeVa paghapla
HafdpLa, ptag xpnong, o€ pagihapla piag o€ pagihapta piag
PUBOHEVOG puBHLLOpEVOG XProng Xxeriong, pubulopevog
Bpayiovac Bpaxiovag Bpayiovag
1 MNiow otrpypa 200010 X
2 MMpooTwvo oTrpLypa, KATw 200014 X
3 MMpooTvo oTtriplypa, avw 200017 X
4 Mag\apt otripéng (Heydho), 2000-02 X X
EMAVAYPNOLUOTOLOUHEVO
5 Mag§\dptL otipLeng (pikpo), 2000-01 X X
ETAVOXPNOLULOTIOLOUEVO
6 Mrpootivdg oTUAog 200021 X X
7 Miow otVAog 200026 X X
8 Mrpootivdg oTUAog 190008 X X
9 OpLovTLOG odLyKTHpag 190004 X X
10 | Niow otdAog 190009 X X
11 | Niow otripypa 190012 X
12 | MmpooTtvo oTAPLYHO KATW 190016 X
13 | Mmpootvd oTipLyHa Qvw 190015 X
14 | Mmpootwd oThpLypa 191513 X X
15 | Niow otipypa 191510 X X
16 | Niow otripypa 201510 X X
17 | Mmpootvd oTipLypa, KATw 201514 X X
18 | Mmpootvd oThpLyUa, Avw 201517 X X
19 | Baon pagihaplol pnpootd dvw 2015-10 x X X x
20 | Baon pagihaplol pnpootd Katw 2015-20 X X X X
21 | Baon pagiiaptol miow 2015-30 X X X x

o
z

Hip Fix 2000 # 60801200
KAaotkn kabrnAwaon woxiou pe otabepr) andotacn ano
Ta HAEAAPLA TOU PIPOCTIVOU 0TUAOU €WG TN Aayovia
akpolodia. Ataodalilel ywviwon Tou acBevolg oTig
90 poipeg. ZTabepd adpwdn pagnapla, Pdwta.

Hip Fix 1900 # 60801100
Mepovwpéva katakopuda puBUlOUEVA UTTPOOTIVA
pag\apla. MetafAnTtr) ywvia tou aoBevoug mpog tnv
Tpanela. Ynootnpilel Baplatpikolg acBeveis. Stabepd
abpwbdn pagapla, Bléwta.

Hip Fix 2015 # 60801201
Mo uTtapxovTeg xprioteg tou Hip Fix 2000. Autd
70 0€T avaBabuilel — pe oAU amho Tpomo — To
«KkAaoko» Hip Fix 2000 otn véa €kdoan, ETOLUN yla
paghdpla plag xpriong.

Hip Fix 1915 # 60801101
Mo uTtapxovTeg xprioteg tou Hip Fix 1900. Autd
T0 0€T avaBabuilel — pe oAU amho Tpomo — To
«kAaoko» Hip Fix 1900 otn véa €kdoan, EToLun yla
paghdpla plag xpriong.

Hip Fix 2015 # 60801202
Meptéxel To oet avapaduiong 2015-100
KoL 2 0TUAOUG yLaL T XELPOUPYLKNA TpATela.

Hip Fix 1915 # 60801102
Meptéxel to ot avaBaduiong 1915-100 kat 2
OTUAOUG yLaL TN XELPOUPYLKT Tpamela.

IFU-07311 Hip Fix v1
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MNpostolpaocia Kot emBewpnon:

EAéyEte edv oL Bideg oTEPEWONG TWV OPLYKTAPWY AelToupyoUV Kal Sgv €xOuV UTIOOTEL {NULA.
EAEyETe edv oL obLyKTNPEC pAYaG eapUOlOUY CWOTA OTN paya TN¢ TPAnelag.

EAEyEte edv o0 odlyktpag payac epapuolel cwoTA 6TOUE KATaKOPUDOUG GTUAOUG Tou Hip Fix.
AVTIKQTOOTAOTE TOV/TOUC ObLYKTHPa/-EC payag edv 6ev AelToupyoUV CWOTA.

EAéyEte ta e€aptnpata tou Hip Fix yla tuxov {nuLa.

EAéy€te o Hip Fix yla Tn owotn Asttoupyla Twv apBpwoewv Kat Twv odLyKTHpwV.

V Edv StamotwBel Inpid, pn XpNoLLOTOLE(TE TN CUOKEUT).

©® N U A W e

KaBaplote ta avtikeipeva.

Edv xpnotponoleite povtéAo Hip Fix pe pagidapla piag xpong

a

EZAPTHMA 2015-50-1
3 support cushions, single use patient
pack

HOLDER & CUSHION ASSEMBLY

MnpooTivo KATw oTHPLYHA

EZAPTHMA 2015-10

MnpooTwvo Avw oTHPLYUO

EZAPTHMA 2015-20 EZAPTHMA 2015-01

Nicw otRplypa

EZAPTHMA 2015-30

BAZH MAZIAAPI ZYNAPMOAOIHMENO ZYNOAO

BAZH MAZIAAPI 2YNAPMOAOIHMENO ZYNOAO

BAZH MAZIAAPI 2YNAPMOAOIHMENO ZYNOAO

mediplast.com
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2YNAPMOAOTHZH HIP FIX
‘OAa T HOVTEAQ TIPETEL VAL XPNOLULOTIOLOUVTOL HE OLYKTPA PAYAS LLE EMiNMeSO Teipo

GF.,IG 0.

ZEKLVIOTE GUVAPUOAOYWVTAC TO UITPOCTLVO TomoBetriote TOUG 2 OPLYKTAPEC TonoBetriote Tov acBevr) og opLlovVTLA
OTAPLYMA KOl TO Tiow oTAPLYHa o€ KABe mMAeupd, 0TO KEVTPO B€on eMAVW 0TN XELPOUPYLKY TpATElD

* BAEME EMOMENH ZEAIAA
° leipete Tov aoBbevi ehadpwg

npo¢ ta niow. Pubpuiote to

KATW UMPOCTIVO OTAPLYUA
XOAQPWVOVTAG TO KOUMTTL Kot
OTIPWYVOVTAG TO OTAPLYHA
TPOG Ta HECA, WOTE TO
pagldpt va Bploketal otnv
KAtw Aayovia akpoAodia.
Sdifte tov xeLpotpoyo.

TomoBeTHOTE TO CUVAPHUOAOYNUEVO UTTPOCTLVO
oTApLYRa otov odLyKThpa tTng Tpdnelag

o leipete tov acBevn 0

{] €ava mpog ta ENAVW,
TPOG TO AVW UIPOOTLVO

pa€lhapt. Pubuiote (pe
TO Avw KOUUTL) TO dvw
UTPOOTIVO OTAPLYHA €TOL
WOoTE va uTootnpileL TNV
avw Aayovia akpolodia.

SUpete / puBuiote o o

niow oTNPLYHA WOTE va
umootnpilel MARPwWG Tov

TomoBeTroTE TO CUVAPHOAOYNHEVO TTLOW OTHPLYHA
otov odyktnpa Hip Fix

aocBevi oto LepO 00TO.
3tn cuvéxela, odpifte to
KOUUTTL.

EAEéy€te tn otabepotnta tng TomoBEtnong Kat KaAL P te
cUpbwWVA PE TLG TOTLKEG SLadikaoieg

2]

AmodpUyete cuVONKEC

AmodUyete TNV TPLRA Mnv ebapuolete oe Sépua pe BAABnN . )
NAEKTPOOTATLKAG EKDHOPTLONG

Bivteo 0dnywwv unopeite va Bpeite edw: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* * KAwikr) erthoyn): HIP FIX 60801200 & 60801202

MpWTA CUVOPLOAOYNOTE TO KATW HIMPOOTLVO OTHPLYUA, GUPOVTAC TO LECA OTOV OPELXAAKIVO CUVEEGIO TOU UIMPOCTLVOU
OTUAOU. 2PIETE TO KATW KOUUTTL UE TO XEPL. ZUPETE TO AVW UTMPOOTIVO OTHPLYLA LEOA O0TOV SUTAG 0pelYAAKIVO CUVOECHO
0TO KATW UIMPOOTLVO OTAPLYHA Kat 0obaA(oTE T oUVOECN UE TO AVW KOUUTTL UE TO XEPL.

* KAwikn} eridoyn: HIP FIX 60801100 & 60801102

MpWTa CUVOPLOAOYNOTE TO UMPOOTIVO OTNPLYHA CUPOVTAG TO KATW UIMPOOTVO OTAPLYHA KAL TO AVW UTTPOCTIVO OTHPLYHA
LEOQ OTOV UMPOOTWVO GTUAO. ZPIETE TO KOUUTTL UE TO XEPL. ZUVAPOAOYHOTE TO THOW OTAPLYHO CUPOVTOC TO Tiow/omiobio
oTNPLYUA LEoQ OToV Tiow oTVAO. 2dIETe TO KOUWUTT LIE TO XEPL.

Adaipeon tou Hip Fix

AdOLPEDTE TA AMOOTELPWHEVO OEVTOVLA / TN XELPOUPYLKN KAALUN.

2. Kpatnote tov acbevr oe aodair mhayla B€on. H adaipeon tou mAdylou otnplypatog mpemnet va yivetat anod Vo
atopa. To éva ATopo TPETEL va UTTOoTNPIlEL Tov acBevr) Kal To AANO va ameAeuBepWVEL T KOUUTILA aodAALoNG Kat
TOUG 0dLYKTNPES PAYaC.

3.  AneleuBepwote 0AOKANPO TO oW OTNPLYHA (CUUTEPIAALBAVOUEVOU TOU OPLYKTHPA pAYAS) KAl adalpEDTE TO

TIPOOEKTIKA, EVW O A0OEVNC MAPAUEVEL O TTAQyLA BEon.

Yrootnpifte / yeipete tov aoBevr og aodalr kat KatdAAnAn Béon avaokea (Urtia 6€on).

Adalpgote To Iiow paglapt piag xpriong ano tn Bdaon, edv €xeL tomoBeTnOel, kal anoppifte TO.

Adalpéote Ta SUo paghapla piag xprong amo to UpooTvo oTAPLYUa, Qv €xouv TomoBeTnOel, kal anoppifte Ta.

N o v os

AnteheuBepwoTe OAOKANPO TO UMPOCTIVO OTHPLYHA (cUpmepAauBavopévou Tou odlykTpa payag) anod tov
odlyKTApa payag Kol AdALPETTE TO TIPOCEKTIKA.

AnoouvappoAoynon tou Hip Fix

1. Adapéote ta pahapla piag xpnong (eav €xouv TomoBetnBel) mElovtag TIC YAWTTISEC OTLG EYKOTIEC TWV PACEWV.
3TN OUVEXELQ, TPAPNETE To padhdpl é€w amo Tn Baon. Ta pahapla eivat mpoiovta piag xpnong.

2. MNiow otnpypa: ArteAeuBepwaTe ToV OdLYKTHPA pAYAG Ao To oTPLyHa. Me éva TETAPTO TNG 0TPOdN G OTOV LaUpOo
XELPOTPOXO, AVOIETE TOV OPELYAAKIVO OUVOEGO Kal CUPETE TO OTHPLYUA EEw Ao Tov oUVEEGLO.

3. MmpooTwo othplypa: ATEAEUBEPWOTE TOV ObLYKTAPA PAYAS Ao TO OTHPLYUA. Me éva TETAPTO TNG 0TPODNC GTOUG
600 HaVPOUG XELPOTPOXOUG, AVOLETE TOUG OPELXAAKIVOUCG CUVOETHIOUG Kal cUPETE Ta SUO UEPN TOU OTNPILYHATOC £EW
arod Toug oUVOECHIOUG.

A C/
®

AmoouvappoAloynon paglthaptol yia kabaplopod kat embewpnon tTwv BAcewyv

mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1



B V=Tl PLAST] o

KAOGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI AMMOOHKEYZH THZ ZYZKEYHZ

0&nyleg ppovtidag, kabaplopol kot amoAUpavong Twy mAayiwy TonoBetntwy Hip Fix (LoxUel yla OAQ Tal LOVTEAQ).
H cuxvoTnTa TOu TAKTIKOU KaBapLopou e€apTdtal amod Tn Xprion TNG CUGKEUNG.

KaBapiopdg / AloAvpavon:

MopakaloUpe tnprote Ta akolouBa rptv Eekvroete TG Sladikaoieg kabaplopol / amolbuavong:

Xpnotpomole{te Kat@AANAQ LETPA ATOUIKAG TIPOCTACLOC YLa VA TTPOOTATEVEDTE Ao AekeSeG. TOTMOBETAOTE T CUOKEUT O€
KataAANAn kot otabepn emidavela.

KaBapLopdg

a) Xpnotgomotrote éva kabapod paAako mavi pe (eoto vepo (péy. 652 C) kat éva Ao, oudetepo SLAAULA 0ATIOLVLIOU
KOl OKOUTUOTE / TIAUVETE aImOAQ T E€QPTAMATA — AtObUYETE TNV UTIEPBOALKN TTOCOTNTA LYPOU OTLG TIEPLOXES
YUpw amo Tig Bideg, Ta onmelpwpata Kot Ta otabepd padilapla (eav eivat TomoBetnuéva).

b) Xkoumiote kaAd Ta e€apTApATA UE EVa LOAAKO Ttavi Kol kaBapo vepo.

C) 2TEYVWOTE KOAA Ta EEQPTAATA PE EVA LAAQKO TIAVL 1} XOPTOTETOETEC.

d) 2uvappoloynote Tn cuokeun (Unv TomoBetelte pafAdpla piag xprong mapd Lovo apECWE TPLV Ao TN
XELPOUPYLKA ETEUPBACN).

AmnoAUpavon

Eav amnatteital anoAvpavon, emavalaBete Ta Prpata a) éwg 6) xpnotponolwvtag StaAupa umtoxAwplwdoug vatpiou
(apaiwon 1/100 — 10.000 ppm) A €va TUTIKO OTTOAU LOVTLKO TTPoidV (KatdANAO yia eE0MALOUO XELPOUPYELOL),
OUUTEPAABAVOUEVWY TTPOTOVTWY TIOU TIEPLEXOUV YAwPLOUXO BEVIOAKOVLO.

2T MAQOTIKA PEPN (Lavpeg BAoeLg LaEIAapLwV Liag Xpriong), TPETEL VAL XPNOLLLOTIOLETAL SLAAU O LOOTIPOTIUALKNAG
0aAKOOANC 70% yla TNV amoduyn AmoXpWHATIOHOU Kal KOTIWGoNG TOU UALKOU AOYw Tou umoyAwplwdoug vatplou.

AnoBnkevon

AmoBnkeloTe Ta €€apTAHATA 0€ KATAAANAO UEPOC, KATA TPOTIUNGN 0TO KOUTL LeTadopdg ato omolo

napadobnke to mpoiov.

Avtiypada autwv Twv 0dnyLwv xprong unopouv va napayyeA@olv wpedv. Emikowwvrote padi pog:

H andppun TNG CUCKEUNG TPETEL VL YIVETAL CUPWVA HE TLG TOTUKEG SLOSIKACIEG TWV LATPLKWY EYKATAOTACEWV.

Ye meplmTwon omoloudnmote coBapol MEPLOTATIKOU TIOU €XEL CUUPEL 08 OXEON LE TO TEXVOAOYLKO TPOidV, MapakaAe(oTe

Va TO QVOPEPETE OTOV KATAOKEVOOTH KAL 0TNV appodila apyr) Tou KpAToUG UEAOUC OTO OTolo elval EyKATECTNEVOC O
XPNOoTNG r)/kat o acBevnc.

mediplast.com
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Explicacion de los simbolos en etiquetas y embalaje

o

Fabricante

REF

Numero de catalogo / articulo

1]

Leer las instrucciones de
uso

MD

Producto sanitario

wl

Fecha de produccion

®

De un solo uso

S

Producto sanitario, clase | (MDR)

LOT

SN

UDI

producto

Fabricante:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmao, Suecia
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452

Website: https://www.mediplast.com/au

Numero de lote

NUumero de serie

Identificacion unica del

mediplast.com
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Descripcion

Hip Fix utiliza una fijacion unica de 3 puntos, en la cresta iliaca y el sacro, para apoyar el
posicionamiento del paciente vy satisfacer la necesidad del cirujano de espacio y maniobrabilidad en el
campo quirdrgico.

Los modelos Hip Fix estan equipados para su uso con almohadillas de un solo uso o reutilizables, un
juego por paciente/procedimiento.

Los dispositivos se utilizan para:

Facilitar una orientacion precisa y reproducible del paciente y de los componentes del implante
durante procedimientos como el reemplazo total de cadera, THA.

Mantener un posicionamiento lateral estable del paciente durante todo el procedimiento.

Garantizar que el abdomen permanezca libre de presion externa durante el procedimiento.

Principios de la fijacion de 3 puntos

Hip Fix utiliza una fijacion unica de 3 puntos, en la cresta iliaca y el sacro, para apoyar el
posicionamiento del paciente vy satisfacer la necesidad del cirujano de espacio y maniobrabilidad en el
campo quirurgico.

Uso previsto

Los dispositivos de posicionamiento lateral Hip Fix son soportes mecanicos no esteriles y no activos
destinados a proporcionar un posicionamiento lateral preciso, estable y reproducible del paciente
sobre la mesa de operaciones antes y durante la cirugia.

Indicacién(es)
Hip Fix es especificamente utilizable para intervenciones en la articulacion de la cadera, pelvis, donde
el paciente se posiciona lateralmente y se desea una fuerte fijacion del paciente.

Procedimientos quirurgicos generales que implican posicionamiento lateral.

Posicionamiento lateral del paciente cuando se desea que el angulo posicionado del paciente en
relacion con la superficie de la mesa de quirofano sea variable.

Posicionamiento lateral del paciente cuando la anatomia del paciente representa un desafio para el
personal de quirafano.

mediplast.com
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Contraindicacion(es)
No utilizar sobre piel dafada.

No utilizar en pacientes en los que la cresta iliaca no pueda palparse/localizarse.

No utilizar en procedimientos quirdrgicos en los que la manipulacion perioperatoria de la pierna
implique/requiera un angulo superior a 90 grados con respecto a la linea media del paciente.

Usuarios previstos

Personal de quirofano capacitado, incluidos cirujanos ortopédicos vy enfermeros instrumentistas, asi
como otro personal de quirofano que haya recibido formacion en el ensamblaje, montaje, ajuste vy uso
del dispositivo Hip Fix.

El dispositivo no esta destinado a usuarios no profesionales ni a su uso fuera de centros sanitarios
profesionales.

Poblacion de pacientes prevista

Pacientes sometidos a cirugia que requiere posicionamiento lateral, incluidos, entre otros, artroplastia
total de cadera y otros procedimientos de cadera.

Pacientes adultos.

Advertencia
Seguir la seccion de instrucciones de limpieza, desinfeccion y almacenamiento para evitar danos
en el dispositivo, mal funcionamiento y/o contaminacion cruzada.
Evitar condiciones de descarga electrostatica.
Con el uso repetido de almohadillas de un solo uso, no puede excluirse el riesgo de
contaminacion cruzada.
No apoyarse sobre el soporte ni contra él; la carga sobre el soporte puede dafar el dispositivo y
provocar el deslizamiento de las almohadillas, lesiones al paciente y/o dafios en la piel.
Comprobar todas las piezas antes del uso y sustituir las piezas que muestren signos de desgaste
para garantizar la plena funcionalidad.
Comprobar si hay desgaste en los accesorios de la mesa de quirofano para que no afecten
negativamente al uso y montaje de Hip Fix.

Precaucion
El ensamblaje, montaje y ajuste del dispositivo solo debe ser realizado por personal
medico cualificado.
Apretar Unicamente las asas y perillas a mano.
Cuando se utilicen abrazaderas de riel, comprobar si son aptas para un riel de mesa de 25 x
10 mm (1" x 1/4") y si se adaptan a las varillas octogonales, con 4 lados planos, del soporte. EL
fabricante no se responsabiliza de incidentes relacionados con el uso de abrazaderas de riel
distintas de las recomendadas.
El posicionamiento y la fijacion del paciente deben ser realizados por al menos dos profesionales
medicos cualificados.

Efectos adversos

Los pacientes con capacidad de cicatrizacion deteriorada y/o circulacion sanguinea reducida pueden
desarrollar con mayor facilidad marcas de presion y lesiones por presion.

mediplast.com
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Modelos/configuraciones de Hip Fix

Nombre de la pieza

pieza

Numero de

60801200 6080100

Hip Fix 2000,
conjunto
completo con
almohadillas
reutilizables

Hip Fix 1900,
conjunto
completo con
almohadillas
reutilizables,
brazo ajustable

6080102 60801201

60801202

Hip Fix 1915,
conjunto
completo con
almohadillas
de un solo uso,
brazo ajustable

Conjunto de
actualizacion
de almohadillas
reutilizables a
almohadillas de
un solo uso

Hip Fix 2015,
conjunto
completo con
almohadillas de
un solo uso

60801101

Conjunto de
actualizacion
de almohadillas
reutilizables a
almohadillas
de un solo uso,

IFU-07311 Hip Fix v1

brazo ajustable

1 Soporte posterior 200010 X
2 Soporte anterior, inferior 200014 X
3 Soporte anterior, superior 200017 X
4 | Almohadilla de soporte, grande, 2000-02 X X
reutilizable
5 | Almohadilla de soporte, pequefia, 2000-01 X X
reutilizable
6 Poste anterior 200021 X X
7 Poste posterior 200026 X X
8 Poste anterior 190008 X X
9 | Abrazadera horizontal 190004 X X
10 | Poste posterior 1950009 X X
1 | Soporte posterior 190012 X
12 | Soporte anterior inferior 190016 X
13 | Soporte anterior superior 190015 X
14 | Soporte anterior 191513 X X
15 | Soporte posterior 191510 X X
16 | Soporte posterior 201510 X X
17 | Soporte anterior inferior 201514 X X
18 | Soporte anterior superior 201517 X X
19 | Portaalmohadilla anterior superior 2015-10 X X X X
20 | Portaalmohadilla anterior inferior 2015-20 X X X X
21 | Portaalmohadilla posterior 2015-30 X X X X

1. .,
-0

Hip Fix 2000 # 60801200
Fijacion Hip Fix clasica con una distancia fija a la
cresta iliaca desde las almohadillas de soporte
anteriores. Garantiza una angulacion de 90 grados
del paciente. Almohadillas de espuma fijas,
montadas con tornillos.

Hip Fix 1900 # 60801100
Almohadillas anteriores regulables verticalmente
de forma individual. EL angulo del paciente con
respecto a la mesa puede variarse. Soporta

pacientes bariatricos. Almohadillas de espuma
fijas, montadas con tornillos.

Hip Fix 2015 # 60801201
Para usuarios existentes de Hip Fix 2000. Este
conjunto actualiza, de forma muy sencilla, el
‘clasico” Hip Fix 2000 a la nueva version, lista
para almohadillas de un solo uso.

Hip Fix 1915 # 60801101
Para usuarios existentes de Hip Fix 1900. Este
conjunto actualiza, de forma muy sencilla, el
‘clasico” Hip Fix 1900 a la nueva version, lista
para almohadillas de un solo uso.

Hip Fix 2015 # 60801202
Contiene el conjunto de actualizacion
2015-100 y 2 postes para la mesa
de quirofano.

G/

Hip Fix 1915 # 60801102
Contiene el conjunto de actualizacion
1915-100 vy 2 postes para la mesa
de quirofano.
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Preparacion e inspeccion:

Inspeccione que los tornillos de fijacion de las abrazaderas funcionen y no estén danados.
Inspeccione que las abrazaderas de riel encajen correctamente en el riel de la mesa.

Inspeccione que la abrazadera de riel encaje correctamente en los vastagos verticales de Hip Fix.
Sustituya la(s) abrazadera(s) de riel si no funcionan correctamente.

Inspeccione los componentes de Hip Fix para detectar danos.

Inspeccione Hip Fix para comprobar el correcto funcionamiento de las articulaciones vy abrazaderas.
Si se detectan danos, no utilice el dispositivo.

Limpie los elementos.

oNOL A WN

Si utiliza un modelo Hip Fix con almohadillas de un solo uso

o

)

PIEZA 2015-50-1

3 almohadillas de soporte, de un
solo uso, paquete para paciente

ENSAMBLAJE DEL SOPORTE Y LA ALMOHADILLA

Soporte anterior inferior

PIEZA 2015-10

SOPORTE ALMOHADILLA ENSAMBLAJE

Soporte anterior superior

PIEZA 2015-20

SOPORTE ALMOHADILLA ENSAMBLAIJE

Soporte posterior

PIEZA 2015-30

SOPORTE ALMOHADILLA ENSAMBLAIJE

mediplast.com
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GF.‘I

Comience ensamblando el soporte
anterior y el soporte posterior.
*CONSULTE LA PAGINA SIGUIENTE

Coloque el ensamblaje del soporte anterior
en la abrazadera de la mesa.

Incline al paciente
4‘3 de nuevo hacia la
almohadilla anterior
superior.

Ajuste el soporte
anterior superior con
la perilla superior de
modo que sostenga la
cresta iliaca superior.

Deslice/ajuste el
soporte posterior para
que sostenga comple-
tamente al paciente en

el sacro.

A continuacion, apriete
la perilla.

Evite la friccion

Coloque las 2 abrazaderas
centradas en cada lado.

No aplicar sobre piel dafada

ENSAMBLAIJE DE HIP FIX

Todos los modelos deben utilizarse con una abrazadera de riel con perno plano

eﬁ'}

Coloque al paciente en posicion horizon-
tal sobre la mesa de quiroéfano.

Incline al paciente
ligeramente hacia
atras. Ajuste el so-
porte anterior inferior
aflojando la perilla 'y
empujando el soporte
hacia dentro, de modo
que la almohadilla
quede sobre la cresta
iliaca inferior. Apriete
el volante.

Monte el ensamblaje del soporte posterior
en la abrazadera Hip Fix.

Compruebe la estabilidad del posicionamiento y cubra con
panos quirurgicos de acuerdo con los procedimientos locales.

Q.

Evite condiciones de descarga
electrostatica

Los videos de instrucciones estan disponibles aqui: mediplast.com/discover/hip-fix

IFU-07311 Hip Fix v1
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* Opcion clinica: HIP FIX 60801200 & 60801202

Ensamble primero el soporte anterior inferior deslizandolo en el acoplamiento de laton del poste
anterior. Apriete la perilla inferior a mano. Deslice el soporte anterior superior en el acoplamiento doble
de laton del soporte anterior inferior vy bloquee la conexion con la perilla superior a mano.

* Opcion clinica: HIP FIX 60801100 & 60801102

Ensamble primero el soporte anterior deslizando el soporte anterior inferior v el soporte anterior
superior en el poste anterior. Apriete la perilla a mano. Ensamble el soporte posterior deslizando la
unidad de soporte posterior/dorsal en el poste posterior. Apriete la perilla a mano.

Retirada de Hip Fix

1. Retire las sabanas estériles / el pafio quirurgico.

2. Mantenga al paciente en una posicion lateral segura. La retirada del soporte lateral debe realizarse
entre dos personas. Una persona debe sostener al paciente v la otra debe soltar las perillas de
bloqueo vy las abrazaderas de riel.

3. Libere todo el soporte posterior, incluida la abrazadera de riel, y retirelo suavemente mientras el
paciente permanece en posicion lateral.

4. Sostenga / incline al paciente hasta una posicion segura y adecuada sobre la espalda, en posicion
supina.

5. Retire la almohadilla posterior de un solo uso del soporte, si esta colocada, v desechela.

Retire las dos almohadillas de un solo uso del soporte anterior, si estan colocadas, y desechelas.

7. Libere todo el soporte anterior, incluida la abrazadera de riel, de la guia y retirelo suavemente.

a

Desmontaje de Hip Fix

1. Retire las almohadillas de un solo uso, si estan colocadas, presionando las lenglietas en los
recortes de los soportes. Luego extraiga la almohadilla del soporte. Las almohadillas son
productos de un solo uso.

2. Soporte posterior: libere la abrazadera de riel del soporte. Mediante un cuarto de giro en el volante
negro, abra el acoplamiento de laton y deslice el soporte fuera del acoplamiento.

3. Soporte anterior: libere la abrazadera de riel del soporte. Mediante un cuarto de giro en los dos
volantes negros, abra los acoplamientos de laton vy deslice las dos partes del soporte fuera de

los acoplamientos.
A D
©

Desmontaje de la almohadilla para limpieza e inspeccidon de los soportes

mediplast.com
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LIMPIEZA, DESINFECCION Y ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Instrucciones para el cuidado, limpieza y desinfeccion de los posicionadores laterales Hip Fix, aplicables a
todos los modelos. La frecuencia de la limpieza rutinaria dependera del uso del dispositivo.

Limpieza/desinfeccion:

Observe lo siguiente antes de iniciar los procedimientos de limpieza/desinfeccion:

Utilice medidas de proteccion personal adecuadas para protegerse de las manchas. Coloque el dispositivo
sobre una superficie adecuada y estable.

Limpieza

Utilice un pano limpio y suave con agua tibia, max. 65 °C, y una solucion de jabon neutro suave, y
limpie/lave las piezas con cuidado. Evite el exceso de liquido en las zonas alrededor de los tornillos,
roscas vy almohadillas fijas, si estan montadas.

Limpie bien las piezas con un pafno suave y agua limpia.

Seque bien las piezas con un pano suave o servilletas de papel.

Ensamble el dispositivo. No monte almohadillas de un solo uso hasta justo antes de un
procedimiento quirurgico.

Desinfeccion

Si se necesita desinfeccion, repita los pasos a) a d) utilizando una solucion de hipoclorito de sodio, dilucion
1/100 - 10.000 ppm, o un producto desinfectante estandar adecuado para equipos de quirofano, incluidos
productos que contengan cloruro de benzalconio.

En las piezas de plastico, soportes negros para almohadillas de un solo uso, debe utilizarse una solucion
de alcohol isopropilico al 70 9% para evitar la decoloracion v la fatiga del material causadas por el
hipoclorito de sodio.

Almacenamiento

Guarde las piezas en un lugar adecuado, preferiblemente en la caja de transporte en la que se entrego
el producto.

Las copias de estas instrucciones de uso pueden solicitarse gratuitamente. Contacto:

Eliminacion del dispositivo de acuerdo con las rutinas locales en centros sanitarios.

En caso de que se produzca cualquier incidente grave relacionado con el producto, notifiquelo al

fabricante vy a la autoridad competente del Estado miembro en el que este establecido el usuario
y/o el paciente.

mediplast.com
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Etiketeissa ja pakkauksissa kaytettyjen symbolien selitykset

MD

Laakinnallinen laite

il ol LOT

Valmistaja Valmistuspaivamadra Eranumero
REF ® SN
Luettelo- / tuotenumero Vain kertakayttoon Sarjanumero
4] C€ UDI
Lue kayttoohjeet Laakinnallinen laite, Yksilollinen
luokka | (MDR) laitetunniste
Valmistaja:

Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Ruotsi
Puh: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au

mediplast.com
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Kuvaus
Hip Fix kayttaa ainutlaatuista 3-pistekiinnitysta (suoliluun harju ja ristiluu) potilaan asennon
tukemiseen, mika vastaa kirurgien tarpeeseen saada tilaa ja liikuteltavuutta leikkausalueella.

Hip Fix -mallit on varustettu kaytettaviksi kertakayttoisten tai uudelleenkaytettavien pehmusteiden
kanssa (yksi setti potilasta/toimenpidettd kohden).

Laitteita kaytetaan:
Helpottamaan potilaan ja implanttikomponenttien tarkan ja toistettavan orientaation saavuttamista
toimenpiteissa, kuten lonkan tekonivelleikkauksessa (THA).

Ylldapitamadan potilaan vakaata lateraalista asentoa koko toimenpiteen ajan.

Varmistamaan, etta vatsaan ei kohdistu ulkoista painetta toimenpiteen aikana.

3-pistekiinnityksen periaatteet
Hip Fix kayttaa ainutlaatuista 3-pistekiinnitysta (suoliluun harju ja ristiluu) potilaan asennon
tukemiseen, mika vastaa kirurgien tarpeeseen saada tilaa ja liikuteltavuutta leikkausalueella.

Kayttotarkoitus

Hip Fix -lateraaliasemointilaitteet ovat epasteriileja, ei-aktiivisia mekaanisia tukia, jotka on tarkoitettu
potilaan tarkkaan, vakaaseen ja toistettavaan lateraaliseen asemointiin leikkauspoydalla ennen
leikkausta ja sen aikana.

Indication(s)

Hip Fix soveltuu erityisesti lonkkaniveleen (lantioon) kohdistuviin toimenpiteisiin, joissa potilas
asetetaan lateraaliseen asentoon ja joissa halutaan potilaan vahva kiinnitys.

Yleiset kirurgiset toimenpiteet, joissa kdytetadn lateraalista asentoa.

Potilaan lateraalinen asettelu, jossa potilaan asetellun kulman suhteessa leikkauspoyddan pintaan
halutaan olevan saadettavissa.

Potilaan lateraalinen asettelu, jossa potilaan anatomia on haaste leikkaussalihenkil6kunnalle.

mediplast.com
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Vasta-aiheet
Al& kayta vaurioituneella iholla.

Ala kayta potilailla, joilla suoliluun harjua ei voida tunnustella/paikantaa.

Ala kayta kirurgisissa toimenpiteissa, joissa jalan perioperatiivinen kasittely edellyttaa tai vaatii yli 90
asteen kulmaa suhteessa potilaan keskitasoon.

Tarkoitetut kayttajat

Koulutettu leikkaussalihenkilokunta, mukaan lukien ortopedikirurgit ja instrumenttihoitajat seka muu
leikkaussalihenkildsto, joka on saanut koulutuksen Hip Fix -laitteen kokoamiseen, kiinnittamiseen,
saatamiseen ja kayttoon.

Laite ei ole tarkoitettu maallikoille eika kaytettavaksi ammattimaisten terveydenhuoltolaitosten
ulkopuolella.

Tarkoitettu potilasryhma

Potilaat, joille tehdaan leikkaus, joka edellyttaa lateraalista asettelua, mukaan lukien mutta ei
rajoittuen lonkan tekonivelleikkaukseen ja muihin lonkkatoimenpiteisiin.

Aikuispotilaat.

Varoitus
Noudata puhdistusta, desinfiointia ja sdilytysta koskevan osion ohjeita laitteen vaurioitumisen,
toimintahairion ja/tai ristikontaminaation valttamiseksi.
Valta sahkostaattisen purkauksen olosuhteita.
Kertakayttoisten pehmusteiden toistuvassa kaytossa ristikontaminaation riskia ei voida sulkea pois.
Alé nojaa tukeen tai sitd vasten; tukeen nojaaminen voi vahingoittaa laitetta ja johtaa
pehmusteiden, potilaan vammaan ja/tai ihovaurioon.
Tarkista kaikki osat ennen kayttoa ja vaihda osat, joissa on kulumisen merkkeja, tayden
toiminnallisuuden varmistamiseksi.
Tarkista leikkauspoydan kiinnikkeet kulumisen varalta, jotta ne eivat vaikuta haitallisesti Hip Fixin
kayttoon ja kiinnittamiseen.

Varotoimi
Laitteen kokoamisen, kiinnittamisen ja saatamisen saa suorittaa vain pateva terveydenhuollon
ammattilainen.
Kirista kahvat ja nupit vain kdsin.
Kiskopuristimia kaytettdessa tarkista, soveltuvatko ne 25 x 10 mm:n (1" x 1/4") poytakiskolle ja
mukautuvatko ne tuen kahdeksankulmaisiin tankoihin (4 tasaista sivua). Valmistaja ei vastaa
tapahtumista, jotka liittyvat muiden kuin suositeltujen kiskopuristimien kayttoon.
Potilaan asettelun ja kiinnityksen tulee tapahtua vahintaan kahden patevan terveydenhuollon
ammattilaisen toimesta.

Haittavaikutukset

Patilaille, joilla on heikentynyt haavan paranemiskyky ja/tai heikentynyt verenkierto, voi kehittya
helpommin painaumajalkia ja painejalkia.

mediplast.com
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Hip Fix -mallit/kokoonpanot

Osan nimi Osanumero 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101

Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, _‘H'\p Fix 1915, : Pdivityssarja Paivityssarija
taydellinen setti taydellinen setti téydellinen setti | tdydellinen setti uudelleen- uudelleen-
uudelleen- uudelleen- kertakayttaisilla | kertakayttdisilla kaytettavista kaytettavista

Kaytettavill Kaytettavilla pehmusteilla | pehmusteilla, pehmusteista pehmusteista
pehmusteilla pehmusteilla, saadettdva varsi kertakayttdisiin kertakayttoisiin
saadettava varsi pehmusteisiin pehmusteisiin,
saddettdva varsi

1 Selkatuki 200010 X
2 | Etutuki, alempi 200014 X
3 Etutuki, ylempi 200017 X
4 | Tukipehmuste (suuri), 2000-02 X X
uudelleenkaytettava
5 | Tukipehmuste (pieni), 2000-01 X x
uudelleenkaytettava
6 Etutolppa 200021 X X
7 Takatolppa 200026 X X
8 Etutolppa 190008 X X
9 Vaakasuora puristin 150004 X X
10 | Takatolppa 190009 X X
1 | Takatuki 190012 X
12 | Etutuki, alempi 190016 X
13 | Etutuki, ylempi 190015 X
14 | Etutuki 191513 X X
15 | Selkatuki 191510 X X
16 | Selkatuki 201510 X X
17 | Etutuki, alempi 201514 X X
18 | Etutuki, ylempi 201517 X X
19 | Pehmusteen pidike, etu ylempi 2015-10 X X X X
20 | Pehmusteen pidike, etu alempi 2015-20 X X X X
21 | Pehmusteen pidike, taka 2015-30 X X X X
-%Le g
Hip Fix 2000 # 60801200 Hip Fix 2015 # 60801201 Hip Fix 2015 # 60801202
Klassinen Hip Fix -kiinnitys, jossa etutolpan Nykyisille Hip Fix 2000 -kayttajille. Tama Sisaltaa paivityssarjan 2015-100 seka 2
pehmusteiden etdisyys suoliluun harjuun on setti paivittaa hyvin yksinkertaisella tavalla tolppaa leikkauspoytaa varten.
kiinted. Varmistaa potilaan 90 asteen kulman. "klassisen” Hip Fix 2000:n uuteen versioon,
Kiinteat vaahtomuovipehmusteet, ruuvikiinnitteiset. joka on valmis kertakayttoisille pehmusteille.

Hip Fix 1900 # 60801100 Hip Fix 1915 # 60801101 Hip Fix 1915 # 60801102
Yksilollisesti pystysuunnassa saddettavat Nykyisille Hip Fix 1900 -kayttdjille. Tama Sisaltaa paivityssarjan 1915-100 seka
etupehmusteet. Potilaan kulma pdytaan nahden setti paivittaa hyvin yksinkertaisella tavalla 2 tolppaa leikkauspoytaa varten.
on saadettdva. Tukee bariatrisia potilaita. Kiinteat "klassisen” Hip Fix 1900:n uuteen versioon,

vaahtomuovipehmusteet, ruuvikiinnitteiset. joka on valmis kertakayttoisille pehmusteille.
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Valmistelu ja tarkastus:

Tarkista, etta puristimen kiinnitysruuvit toimivat eivatka ole vaurioituneet.
Tarkista, etta kiskopuristimet sopivat asianmukaisesti poytakiskoon.
Tarkista, etta kiskopuristin sopii asianmukaisesti Hip Fixin pystytankaoihin.
Vaihda kiskopuristin/-puristimet, jos ne eivat toimi asianmukaisesti.
Tarkista Hip Fix -komponentit vaurioiden varalta.

Tarkista, etta Hip Fixin nivelet ja puristimet toimivat asianmukaisesti.

Jos havaitset vaurioita, dla kayta laitetta.

Puhdista osat.

oNOL A WN

Jos kaytat Hip Fix -mallia, jossa on kertakayttoiset pehmusteet

OSA 2015-50-1
3 tukipehmustetta,
kertakayttoinen potilaspakkaus

™

PIDIKKEEN JA PEHMUSTEEN KOKOAMINEN

Etualatuki

0SA 2015-10 0OSA 2015-01

+ =
PIDIKE PEHMUSTE KOKOONPANO
Etuylatuki
0SA 2015-20
+
PIDIKE PEHMUSTE KOKOONPANO
Selkatuki
0SA 2015-30 0SA 2015-01
+
PIDIKE PEHMUSTE KOKOONPANO

mediplast.com
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HIP FIXIN KOKOAMINEN

All models are to be used with rail clamp with plane studd

oF.,Io o._

Aloita kokoamalla etutuki ja selkatuki  Kiinnita 2 puristinta kummallekin Aseta potilas vaakasuoraan
* KATSO SEURAAVA SIVU puolelle keskelle. asentoon leikkauspdydalle.

E Kallista potilasta

hieman taaksepain.
Saada alempi etutuki
loysaamalla nuppia
ja tyontamalla tukea
sisaanpain niin, etta
pehmuste on alem-
malla suoliluun harjul-
la. Kirista kasipyora.

Aseta etutukikokoonpano
poytapuristimeen.

o Kallista potilas takai- o

43 sin ylos kohti ylempaa
etupehmustetta.
Sdada ylemmasta
nupista ylempi etutuki
niin, etta se tukee
ylempaa suoliluun
harjua.

o Liv'uta/saada selkatuki o

niin, etta se tukee
potilasta kokonaan
ristiluun kohdalta.

Kiinnita takatukikokoonpano
Hip Fix -puristimeen.

Kirista sitten nuppi.

Testaa asettelun vakaus ja peittele paikallisten
menettelytapojen mukaisesti.

Q.

Valta sahkdstaattisen
purkauksen olosuhteita.

Valta hankausta. Al kdyta vaurioituneella iholla.

Ohjevideot loytyvat osoitteesta: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Kliininen vaihtoehto: HIP FIX 60801200 ja 60801202

Kokoa ensin alempi etutuki liv'uttamalla se etutolpan messinkiliittimeen. Kirista alempi nuppi kasin.
Liu'uta ylempi etutuki alemman etutuen kaksoismessinkiliittimeen ja lukitse liitos ylesnmalla nupilla kasin.

* Kliininen vaihtoehto: HIP FIX 60801100 ja 60801102

Kokoa ensin etutuki liv'uttamalla alempi etutuki ja ylempi etutuki etutolppaan. Kirista nuppi kasin. Kokoa
selkatuki liv'uttamalla taka-/selkatuki takatolppaan. Kirista nuppi kasin.

Hip Fixin poistaminen

1. Poista steriilit liinat/peittely.

2. Pida potilas turvallisesti tuettuna lateraalisessa asennossa. Lateraalituen poistamiseen tarvitaan kaksi
henkilda. Yhden tulee tukea potilasta, ja toinen vapauttaa lukitusnupit ja kiskopuristimet.

3. Vapauta koko selkatuki (mukaan lukien kiskopuristin) ja poista se varovasti potilaan ollessa edelleen

lateraalisessa asennossa.

Tue/kallista potilas turvalliseen ja asianmukaiseen asentoon selalleen (selinmakuulle).

Poista kertakayttoinen selkapehmuste pidikkeesta, jos sellainen on asennettu, ja havita se.

Poista kaksi kertakdyttoista pehmustetta etutuesta, jos ne on asennettu, ja hdvita ne.

Vapauta koko etutuki (mukaan lukien kiskopuristin) kiskopuristimesta ja poista se varovasti.

N o u s

Hip Fixin purkaminen

1. Poista kertakayttoiset pehmusteet (jos asennettu) painamalla pidikkeiden aukkojen kielekkeita. Veda
sitten pehmuste ulos pidikkeesta. Pehmusteet ovat kertakayttotuotteita.

2. Selkatuki: Vapauta kiskopuristin tuesta. Avaa messinkiliitin kiertamalla mustaa kdsipyoraa
neljanneskierros ja liu'uta tuki ulos liittimesta.

3. Etutuki: Vapauta kiskopuristin tuesta. Avaa messinkiliittimet kiertamadlla kahta mustaa kasipyoraa
neljanneskierros ja liu'uta kaksi tukiosaa ulos littimista.

A

&

©

Pehmusteen irrotus pidikkeiden puhdistusta ja tarkastusta varten.

mediplast.com
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LAITTEEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA SAILYTYS

Hip Fix -lateraaliasettelulaitteiden hoito-, puhdistus- ja desinfiointiohjeet (koskee kaikkia malleja).
Rutiinipuhdistuksen tiheys riippuu laitteen kdytosta.

Puhdistus/desinfiointi:
Huomioi seuraavat asiat ennen puhdistus-/desinfiointitoimenpiteiden aloittamista:
Kayta asianmukaisia henkilonsuojaimia suojautuaksesi tahroilta. Aseta laite sopivalle ja vakaalle alustalle.

Puhdistus

Desinfiointi

Jos desinfiointi on tarpeen, toista vaiheet a)-d) kayttaen natriumhypokloriittilivosta (laimennus 1/100 -
10 000 ppm) tai tavanomaista desinfiointiainetta, joka soveltuu leikkaussalivarusteille, mukaan lukien
bentsalkoniumkloridia sisaltavat tuotteet.

Muoviosissa (mustat kertakayttoisten pehmusteiden pidikkeet) tulee kayttaa 70-prosenttista
isopropyylialkoholiliuosta varimuutosten ja natriumhypokloriitin aiheuttaman materiaalin vasymisen
valttamiseksi.

Sailytys
Sailyta osat asianmukaisessa paikassa, mieluiten kuljetuslaatikossa, jossa tuote toimitettiin.

Taman kayttoohjeen kopioita voi tilata maksutta. Ota yhteytta:
Laite havitetaan terveydenhuoltolaitosten paikallisten kaytantojen mukaisesti.

Jos laitteen yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, ilmoittakaa siita valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai paotilas on sijoittautunut.

Kayta puhdasta pehmeaa linaa, lamminta vetta (enintaan 65 °C) ja mietoa, neutraalia saippualiuosta
ja pyyhi/pese osat varovasti - valta liiallista nesteen kayttoa ruuvien, kierteiden ja kiinteiden
pehmusteiden ymparilla olevilla alueilla, jos ne on asennettu.

Pyyhi osat huolellisesti pehmealla liinalla ja puhtaalla vedella.

Kuivaa osat huolellisesti pehmealla liinalla tai paperipyyhkeilla.

Kokoa laite (ala asenna kertakayttoisia pehmusteita ennen kuin juuri ennen kirurgista toimenpidetta).

mediplast.com
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Explication des symboles figurant sur les étiquettes et 'emballage

o

Fabricant

REF

Référence catalogue /
numero d'article

1]

Lire le mode d’emploi

MD

Dispositif meédical

wl

Date de production

®

Usage unique
uniquement

S

Dispositif médical, classe | (MDR)

Producteur:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malma, Suede
Tél: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australie
Appel gratuit: 1800 622 492

Site web: https://www.mediplast.com/au

LOT

Numéro de lot

SN

Numeéro de série

UDI

Identifiant unique des

dispositifs
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Description

Hip Fix utilise une fixation unique en 3 points (créte iliaque et sacrum) pour soutenir le positionnement
du patient, en réepondant aux besoins du chirurgien en matiere d'espace et de maniabilitée dans le
champ opératoire.

Les modeles Hip Fix sont concus pour étre utilisés avec des coussins a usage unique ou reutilisables
(un jeu par patient / procédure).

Les dispositifs sont utilisés pour :
Faciliter une orientation précise et reproductible du patient et des composants implantaires lors
d'interventions telles que larthroplastie totale de la hanche (PTH).

Maintenir un positionnement latéral stable du patient tout au long de lintervention.

Garantir que labdomen reste exempt de toute pression externe pendant lintervention.

Les principes de la fixation en 3 points

Hip Fix utilise une fixation unique en 3 points (créte iliaque et sacrum) pour soutenir le positionnement
du patient, en repondant aux besoins du chirurgien en matiere d'espace et de maniabilité dans le
champ opératoire.

Utilisation prévue

Les dispositifs de positionnement latéral Hip Fix sont des supports mecaniques non steriles et non
actifs destinés a assurer un positionnement lateral preécis, stable et reproductible du patient sur la
table d'operation avant et pendant lintervention chirurgicale.

Indication(s)
Hip Fix est spécifiquement utilisable pour les interventions sur larticulation de la hanche (bassin)
lorsque le patient est positionneé latéralement et qu'une fixation solide du patient est souhaitee.

Procedures chirurgicales generales impliquant un positionnement latéral.

Positionnement latéral du patient lorsque langle de positionnement du patient par rapport a la
surface de la table d'opération doit pouvoir étre variable.

Positionnement lateral du patient lorsque l'anatomie du patient constitue un defi pour le personnel
du bloc operataire.

mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1



R [T=TIPLAST il —

Contre-indication(s)
Ne pas utiliser sur une peau lesee.

Ne pas utiliser chez les patients chez qui la créte iliaque ne peut pas étre palpée/localisee.

Ne pas utiliser lors d'interventions chirurgicales ou la manipulation périopératoire de la jambe
implique / nécessite un angle superieur a S0 degres par rapport a l'axe médian du patient.

Utilisateurs prévus

Personnel de bloc opératoire (BO) formé, y compris les chirurgiens orthopédiques et les infirmiers/
infirmieres instrumentistes, ainsi que tout autre personnel du bloc ayant recu une formation pour
assembler, monter, régler et utiliser le dispositif Hip Fix.

Le dispositif n'est pas destiné aux utilisateurs non professionnels ni a une utilisation en dehors des
etablissements de soins de santé professionnels.

Population de patients prévue

Patients devant subir une intervention chirurgicale necessitant un positionnement lateral, y compris,
sans s'y limiter, une arthroplastie totale de la hanche et d’autres interventions de la hanche.
Patients adultes.

Avertissement
Respecter les instructions relatives au nettoyage, a la désinfection et au stockage afin d'éviter tout
dommage au dispositif, tout dysfonctionnement et/ou toute contamination croisee.
Eviter les conditions de décharge électrostatique.
En cas d'utilisation multiple de coussins a usage unique, un risque de contamination croisée ne
peut étre exclu.
Ne pas s'appuyer ni exercer de pression contre le support ; cela pourrait endommager le dispositif
et entrainer le glissement des coussins, une lesion du patient et/ou des lésions cutanees.
Verifier toutes les pieces avant utilisation et remplacer les pieces presentant des signes d'usure
afin d'assurer une fonctionnalité complete.
Veérifier labsence d'usure des accessoires de fixation de la table d'opération afin qu'ils n'affectent
pas negativement l'utilisation et le montage de Hip Fix.

Précaution
Lassemblage, le montage et le reglage du dispositif doivent uniquement étre effectuées par des
professionnels de sante qualifiés.
Serrer uniquement les poignées et les boutons a la main.
Lors de lutilisation de pinces de rail, verifier qu'elles sont compatibles avec un rail de table de
25 x 10 mm (1" x 1/4") et qu'elles s'adaptent aux tiges octogonales (4 cotés plats) du support. Le
fabricant n'est pas responsable des evénements liés a lutilisation d'autres pinces de rail que celles
recommandees.
Le positionnement et la fixation du patient doivent étre effectues par au moins deux
professionnels de sante qualifiés.

Effets indésirables

Les patients présentant une capacite de cicatrisation altéree et/ou une circulation sanguine réduite
peuvent développer des marques de pression plus facilement.

mediplast.com
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Modeles/configurations Hip Fix

Nom de la piece Référence 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, H}p Fix 1915, Kitv de mise : Kit de mise a ‘
kit complet kit complet kit complet kit comptgt a niveau des niveau des coussins
avec coussins | avec coussins | avec coussins a | 9@VEC coussins QSIS reutilisables vers
réutilisables réutilisables, usage unique a usage reutilisables coussins a usage
bras réglable unique, bras vers coussins a unique, bras
reglable usage unique reglable

1 Support arriere 200010 X

2 | Support avant, inférieur 200014 X

3 Support avant, supérieur 200017 X

4 | Coussin de support (grand), réutilisable 2000-02 X X

5 | Coussin de support (petit), réutilisable 2000-01 X X

6 Montant avant 200021 X X

7 Montant arriere 200026 X X

8 | Montant avant 190008 X X

9 Pince horizontale 190004 X X

10 | Montant arriére 150009 X X

1 | Support arriere 150012 X

12 | Support avant inférieur 190016 X

13 | Support avant supérieur 190015 X

14 | Support avant 191513 X X

15 | Support arriere 191510 X X

16 | Support arriere 201510 X X

17 | Support avant, inférieur 201514 X X

18 | Support avant, supérieur 201517 X X

19 | Porte-coussin avant supérieur 2015-10 X X X X

20 | Porte-coussin avant inférieur 2015-20 X X X X

21 | Porte-coussin arriére 2015-30 X X X X

IFU-07311 Hip Fix v1

Hip Fix 2000 # 60801200
Fixation de hanche classique avec distance fixe
par rapport aux coussins du montant avant de la
créte iliaque. Assure une angulation du patient a 90
degres. Coussins en mousse fixes, montés par vis

Hip Fix 1900 # 60801100
Coussins avant reglables verticalement
individuellement. Angle du patient par rapport
a la table variable. Prend en charge les patients
bariatriques. Coussins en mousse fixes, montes

par vis.

Hip Fix 2015 # 60801201
Pour les utilisateurs actuels du Hip Fix
2000. Ce kit permet de mettre a niveau tres
simplement la version « classique » Hip Fix
2000 vers la nouvelle version, préte pour les
coussins a usage unique.

Hip Fix 1915 # 60801101
Pour les utilisateurs actuels du Hip Fix
1500. Ce kit permet de mettre a niveau tres
simplement la version « classique » Hip Fix
1900 vers la nouvelle version, préte pour les
coussins a usage unique.

Hip Fix 2015 # 60801202
Contient le kit de mise a niveau 2015-100 et
2 montants pour la table d'operation

e/

Hip Fix 1915 # 60801102
Contient le kit de mise a niveau 1915-100 et
2 montants pour la table d'operation
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Préparation et inspection:

1. Verifier que les vis de fixation des pinces fonctionnent et ne sont pas endommagees.
2. Verifier que les pinces de rail s'adaptent correctement au rail de la table.

3. Verifier que la pince de rail s'adapte correctement aux montants verticaux du Hip Fix.
4. Remplacer la ou les pinces de rail si elles ne fonctionnent pas correctement.

5. Inspecter les composants Hip Fix afin de detecter tout dommage.

6. Verifier le bon fonctionnement des articulations et des pinces du Hip Fix.

7. Siun dommage est constate, ne pas utiliser le dispositif.

8. Nettoyer les elements.

Si vous utilisez un modele Hip Fix avec coussins a usage unique

PIECE 2015-50-1
3 coussins de support, pack
patient a usage unique

ASSEMBLAGE DU SUPPORT ET DU COUSSIN

Support avant inférieur

PIECE 2015-10

SUPPORT COUSSIN ASSEMBLAGE

Support avant supérieur

PIECE 2015-20

SUPPORT COUSSIN ASSEMBLAGE

Support arriere

PIECE 2015-30

SUPPORT COUSSIN ASSEMBLAGE

mediplast.com
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ASSEMBLAGE DU HIP FIX

Tous les modeles doivent étre utilisés avec une pince de rail a goujon plat.

oF.,Io o._

Commencer par assembler le support avant et Installer les 2 pinces de Placer le patient en position
le support arriere * VOIR PAGE SUIVANTE chaque coté, au centre. horizontale sur la table d’'opération.

Incliner légerement le pa-
tient vers larriere. Régler
le support avant inférieur
en desserrant le bouton
et en poussant le support
vers lintérieur afin que
le coussin repose sur la
créte iliaque inférieure.
Serrer la molette.

Placer 'ensemble du support
avant dans la pince de table.

o Incliner de nouveau le o

43 patient vers le coussin
avant supérieur.

Reégler le support
avant supérieur (a
l'aide du bouton
supérieur) afin qu'il
soutienne la crete Monter l'ensemble du support
iliaque supérieure. arriere sur la pince Hip Fix.

o Faire coulisser / régler o

le support arriere afin
de soutenir entiere-
ment le patient au
niveau du sacrum.

Serrer ensuite le
bouton.

Tester la stabilité du positionnement et draper
conformément aux procédures locales.

Q.

Eviter les conditions de

Eviter les frottements. Ne pas appliquer sur une peau lésée.
P PRI P décharge électrostatique.

Les vidéos d'instructions sont disponibles ici: mediplast.com/discover/hip-fix

IFU-07311 Hip Fix v1
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* Option clinique : HIP FIX 60801200 et 60801202

Assembler d'abord le support avant inferieur en le faisant glisser dans le raccord en laiton du montant
avant. Serrer le bouton inferieur a la main. Faire glisser le support avant superieur dans le double raccord
en laiton du support avant inferieur et verrouiller la connexion a laide du bouton supeérieur, a la main.

* Option clinique : HIP FIX 60801100 et 60801102

Assembler d'abord le support avant en faisant glisser le support avant inferieur et le support avant
superieur dans le montant avant. Serrer le bouton a la main. Assembler le support arriere en faisant
glisser le support arriere dans le montant arriere. Serrer le bouton a la main.

Retrait du Hip Fix

1. Retirer les champs steriles / le drapage.

2. Maintenir le patient dans une position laterale securisee. Le retrait du support lateral doit etre
effectue par deux personnes. Lune doit soutenir le patient, tandis que lautre desserre les boutons de
verrouillage et les pinces de rail.

3. Desserrer lensemble du support arriere complet, y compris la pince de rail, et le retirer delicatement

en maintenant le patient en position laterale.

Soutenir / incliner le patient dans une position stre et appropriee sur le dos, en decubitus dorsal.

Retirer le coussin arriere a usage unique du support, s'il est installe, et leliminer.

Retirer les deux coussins avant a usage unique du support avant, s'ils sont installes, et les eliminer.

Desserrer lensemble du support avant complet, y compris la pince de rail, a laide de la pince de rail,

puis le retirer delicatement.

No ;s

Démontage du Hip Fix

1. Retirer les coussins a usage unique, s'ils sont installés, en appuyant sur les languettes situees dans
les découpes des supports. Retirer ensuite le coussin du support. Les coussins sont des produits a
usage unique.

2. Support arriere : desserrer la pince de rail du support. En effectuant un quart de tour avec la molette
noire, ouvrir le raccord en laiton et faire glisser le support hors du raccord.

3. Support avant : desserrer la pince de rail du support. En effectuant un quart de tour avec les deux
molettes naires, ouvrir les raccords en laiton et faire glisser les deux elements de support hors des

raccords.

&

®

Démontage du coussin pour le nettoyage et l'inspection des supports

mediplast.com
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STOCKAGE DU DISPOSITIF

Instructions d'entretien, de nettoyage et de désinfection des positionneurs latéraux Hip Fix (applicables a
tous les modeles).
La frequence du nettoyage de routine dependra de lutilisation du dispositif.

Nettoyage / Désinfection:

Veuillez respecter les consignes suivantes avant de commencer les procedures de nettoyage /
desinfection :

Utiliser des mesures de protection individuelle appropriées afin de vous proteger des taches. Placer le
dispositif sur une surface adaptee et stable.

Nettoyage

Utiliser un chiffon doux et propre avec de l'eau chaude (max. 65 °C) et une solution de savon doux et
neutre, puis essuyer / laver délicaterent les piéces. Eviter tout exces de liquide dans les zones autour
des vis, des filetages et des coussins fixes, le cas echeant.

Essuyer soigneusement les pieces avec un chiffon doux et de leau propre.

Secher soigneusement les pieces avec un chiffon doux ou des serviettes en papier.

Assembler le dispositif. Ne pas monter de coussins a usage unique avant le moment precedant
immediatement une intervention chirurgicale.

Désinfection

Si une désinfection est nécessaire, répéter les étapes a) a d) en utilisant une solution d'hypochlorite de
sodium (dilution 1/100 - 10 000 ppm) ou un désinfectant standard adapté au matériel de bloc opératoire,
v compris les produits contenant du chlorure de benzalkonium.

Sur les pieces en plastique (porte-coussin noir a usage unique), utiliser une solution d'alcool isopropylique
a 70 % afin d'eviter toute decoloration et fatigue du materiau dues a 'hypochlorite de sodium.

Stockage

Stocker les pieces dans un endroit approprie, de preférence dans la boite de transport dans laquelle le
produit a ete livre.

Des exemplaires de ce mode d’emploi peuvent étre commandés gratuitement. Contactez-nous:

Elimination du dispositif conformément aux procédures locales des établissements médicaux.

En cas d'incident grave survenu en lien avec le dispositif, veuillez le signaler au fabricant et a lautorite
compétente de Etat membre dans lequel utilisateur et/ou le patient est établi.

mediplast.com
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A cimkeéken és a csomagolason talalhato szimbolumok magyarazata

MD

Orvostechnikai eszkoz

il ol LOT

Gyarto Gyartas datuma Teételszam
REF ® SN
Katalogus- / cikkszam Kizarolag egyszeri Sorozatszam
hasznalatra
4] C€ UDI
Olvassa el a hasznalati . osztalyu orvostechnikai Egyedi eszkdzazonosito
utasitast eszkoz (MDR)
Gyarto:

Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Svedorszag
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au

mediplast.com
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Leiras

A Hip Fix egyed(ilallé 3 pontos rogzitést alkalmaz (crista iliaca és sacrum) a beteg
pozicionalasanak tamogatasara, megfelelve a sebész mUteéti terlileten szlikseges
hely- es mandverezhet6séegi igenyeinek.

A Hip Fix modellek egyszer hasznalatos vagy Ujrahasznalhatd (betegenként / beavatkozasonként
egy készlet) parnakkal vald hasznalatra vannak felszerelve.

Az eszkozok rendeltetése:
Az olyan beavatkozasok soran, mint a teljes csipéprotézis-belltetés (THA), a beteg és az
implantatumkomponensek pontos és reprodukalhato orientaciojanak elésegitese.

A beteg stabil oldalfekvesl pozicionalasanak fenntartasa a teljes beavatkozas soran.

Annak biztositasa, hogy a has a beavatkozas soran kiils6 nyomastol mentes maradijon.

A 3 pontos rogzités alapelvei

A Hip Fix egyedilallo 3 pontos rogzitést alkalmaz (crista iliaca és sacrum) a beteg
pozicionalasanak tamogatasara, megfelelve a sebesz muteéti tertileten sziikseges
hely- és mandverezhetdsegi igenyeinek.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Hip Fix lateralis pozicionalo eszkozok nem steril, nem aktiv mechanikus tamaszok, amelyek celja a
beteg pontos, stabil es reprodukalhato lateralis pozicionalasanak biztositasa a mitéasztalon a mutéet
elott es alatt.

Javallat(ok)
A Hip Fix kifejezetten olyan csipdiziileti (medencei) beavatkozasokhoz hasznalhato, ahol a beteg
oldalfekvésben van pozicionalva, és ahol a beteg er6s rogzitése kivanatos.

Oldalfekvesu pozicionalast igenyld altalanos sebészeti beavatkozasok.

Oldalfekvesu betegpozicionalas, ahol kivanatos, hogy a beteg pozicionalt szoge a mutdasztal
fellletehez képest valtoztathato legyen.

Oldalfekvesu betegpozicionalas, amikor a beteg anatomiaja kihivast jelent a mdto
szemelyzete szamara.

mediplast.com
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Ellenjavallat(ok)
Ne hasznalja séerult béron.

Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknél a crista iliaca nem tapinthato/hatarozhato meg.

Ne hasznalja olyan sebeszeti beavatkozasoknal, ahol a lab perioperativ mozgatasa a beteg
kozepvonalahoz kepest 90 foknal nagyobb szoget foglal magaban / igényel.

Rendeltetésszeri felhasznaldk

Képzett m(it6i (OR) személyzet, beleértve az ortopéd sebészeket és a mités névéreket, valamint
egyeb mutéi szemelyzetet, akik kepzést kaptak a Hip Fix eszkdz dsszeszerelésere, felszerelésere,
beallitasara es hasznalatara vonatkozoan.

Az eszkoz nem laikus felhasznalok szamara keészult, és nem hasznalhato professzionalis egészségligyi
intéezmenyeken kivul.

Rendeltetésszer(i betegpopulacio

Olyan mdteten ates6 betegek, amely oldalfekvest pozicionalast igenyel, beleéertve tobbek kozott a
teljes csipéizuleti arthroplastiat és egyeb csipdmteteket.

Felnott betegek.

Figyelmeztetés

- Kovesse a tisztitasra, fertotlenitesre es tarolasra vonatkozo szakasz utasitasait az eszkdz
karosodasanak, meghibasodasanak es/vagy keresztszennyezédesnek az elkertilése erdekeben.
KerUlje az elektrosztatikus kistlést elgidézd kortilmenyeket.
Az egyszer hasznalatos parnak tobbszori hasznalata esetén a keresztszennyezddés kockazata
nem zarhato ki.
Ne tamaszkodjon a tamaszra vagy annak neki; a tamaszra valo tamaszkodas karosithatja az
eszkozt, és a parnak elcsuszasat, a beteg séerlilését es/vagy bérkarosodast eredményezhet.
Hasznalat el6tt ellendrizzen minden alkatreszt, és cserélje ki azokat, amelyek kopas vagy
elhasznalodas jeleit mutatjak, a teljes funkcionalitas biztositasa érdekeben.
Ellendrizze a mUtb6asztal-rogziték esetleges kopasat, hogy azok ne befolyasoljak negativan a Hip
Fix hasznalatat es felszereleset.

Ovintézkedés
Az eszkdz Osszeszereleset, felszereleset es beallitasat kizarolag kepzett egészsegligyi
szakemberek vegezhetik.
A fogantyukat és gombokat kizarolag kezzel huzza meg.
Sinszoritdk hasznalatakor ellenérizze, hogy alkalmasak-e 25 x 10 mm-es (1" x 1/4") asztalsinhez, és
illeszkednek-e a tamasz nyolcszogletd radjaihoz (4 lapos oldal). A gyartd nem vallal feleldsséget
az ajanlottol eltérd sinszoritok hasznalataval kapcsolatos esemenyekert.
A beteg pozicionalasat és rogziteset legalabb ket kepzett egeszsegligyi szakembernek
kell vegeznie.

Nemkivanatos hatasok

Csokkent sebgyogyulasi kepessegl es/vagy karosodott verkeringest betegeknel konnyebben
alakulhatnak ki nyomasnyomok es felfekveési sertilések.

mediplast.com
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Hip Fix modellek/konfiguraciok

Alkatrész neve Alkatrész- 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
szam Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Frissitokeészlet Frissitokeszlet
teljes készlet teljes keészlet teljes készlet teljes készlet urahasznalhata g\rahasznaLhato
Ujrahasznalhato | Ujrahasznalhato egyszer egyszer parnakrol parnakrol egyszer
parnakkal parnakkal, hasznalatos hasznalatos egyszer
allithato karral parnakkal aLllpt?wrantaoklfaaliaL h;zf_nﬂaatgyaos
1 Hatso tdmasz 200010 X
2 | Els6 tamasz, als6 200014 X
3 Elsé tamasz, felsé 200017 X
4 | Tamasztdparna (nagy), djrahasznalhato 2000-02 X X
5 | Tamasztoparna (kicsi), Ujrahasznalhato 2000-01 X X
6 | Els6 oszlop 200021 X X
7 Hatso oszlop 200026 X X
8 | Els6 oszlop 190008 X X
9 Vizszintes szorito 190004 X X
10 | Hatso oszlop 190009 X X
1 | Hatso tamasz 150012 X
12 | Els6 tamasz also 190016 X
13 | Els6 tamasz, felsé 190015 X
14 | Els6 tamasz 191513 X X
15 | Hatso tamasz 191510 X X
16 | Hatso tamasz 201510 X X
17 | Els6 tdmasz, also 201514 X X
18 | Els6 tamasz, felsé 201517 X X
19 | Parnatarto, elsé felsé 2015-10 X X X X
20 | Parnatarto, els6 also 2015-20 X X X X
21 | Parnatarto, hatso 2015-30 X X X X

Hip Fix 2000 # 60801200
Klasszikus csip6rogzites rogzitett tavolsaggal az
els6 oszlop parnaitol a crista iliacaig. Biztositja
a beteg 90 fokos szdgben tortend beallitasat.
Rogzitett habparnak, csavaros rogzitéssel.

Hip Fix 1900 # 60801100
Egyenkent flggdlegesen allithato elsd parnak. A
beteg asztalhoz viszonyitott sz6ge valtoztathato.

Bariatriai betegek tamogatasara is alkalmas.
Rogzitett habparnak, csavaros rogzitéssel.

Hip Fix 2015 # 60801201
Megléevé Hip Fix 2000 felhasznalok szamara.
Ez a keszlet - nagyon egyszer( modon - a
Jklasszikus" Hip Fix 2000-et az j verzidra
frissiti, amely készen all az egyszer
hasznalatos parnak hasznalatara.

Hip Fix 1915 # 60801101
Megléevé Hip Fix 1900 felhasznalok szamara.
Ez a keszlet - nagyon egyszer( modon - a
,klasszikus" Hip Fix 1900-et az Uj verziora
frissiti, amely készen all az egyszer
hasznalatos parnak hasznalatara.

Hip Fix 2015 # 60801202
Tartalmazza a 2015-100 frissitékeészletet és
2 oszlopot a mitéasztalhoz.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Tartalmazza a 1915-100 frissitokeszletet
es 2 oszlopot a mutoasztalhoz.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Elokeszites és ellendrzeés:

Ellendrizze, hogy a szorito rogzitdécsavarjai mukodnek-e, es nem sertltek-e.
Ellendrizze, hogy a sinszoritok megfelelden illeszkednek-e az asztalsinre.
Ellendrizze, hogy a sinszorito megfeleloen illeszkedik-e a Hip Fix flggoleges szaraira.
Cserélje ki a sinszoritd(ka)t, ha nem mukodnek megfeleléen.

Ellendrizze a Hip Fix alkatreszeit sertles szempontjabol.

Ellendrizze a Hip Fix izlleteinek es szoritoinak megfeleld mukadeset.

Ha serulest eszlel, ne hasznalja az eszkozt.

Tisztitsa meg az elemeket.

oNOL A WN

Ha egyszer hasznalatos parnakkal ellatott Hip Fix modellt hasznal

a

).

ALKATRESZ 2015-50-1
3 tamasztdparna, egyszer
hasznalatos betegcsomag

TARTO ES PARNA OSSZESZERELESE

Elso also tamasz

ALKATRESZ 2015-10

TARTO PARNA OSSZESZERELT EGYSEG

Elso felso tamasz

ALKATRESZ 2015-20

TARTO

Hatso tamasz

ALKATRESZ 2015-30

0SSZESZERELT EGYSEG

TARTO PARNA 0SSZESZERELT EGYSEG

mediplast.com
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HIP FIX OSSZESZERELESE

Minden modellt sinszoritdval és lapos csappal kell hasznalni

oF.,Io o._

Kezdje az els6 tamasz és a hatso Helyezze fel a 2 szoritét Helyezze a beteget vizszintes

tamasz dsszeszerelesével. mindkét oldalra, kozépre. helyzetbe a m(téasztalon.
* LASD A KOVETKEZO OLDALT

Déntse a beteget kisseé
hatrafelé. Allitsa be
az also els6 tamaszt a
gomb meglazitasaval
és a tamasz befelé
tolasaval ugy, hogy a
parna az also crista
iliacan legyen. Huzza
meg a kézikereket.

Helyezze az dsszeszerelt els6
tdmaszt az asztalszoritdba

o Dontse vissza a bete- o

4‘3 get a’felsc'i elsé parna
felé. Allitsa be (a fels6
gombbal) a fels6 elsé
tamaszt ugy, hogy
megtamassza a felsé
crista iliacat.

Szerelje fel az dsszeszerelt hatsé
tdmaszt a Hip Fix szoritora.

o Csusztassa / allitsa be o

a hatsé tamaszt ugy,
hogy teljesen megta-
massza a beteget a
sacrumnal.

Ezutan huzza meg a
gombot.

Ellendrizze a pozicionalas stabilitasat, es
helyezze fel a takarast a helyi eljarasok szerint.

Q.

Kerulje az elektrosztatikus kislilést
eléidezé korilmenyeket

Kerilje a surlddast. Ne alkalmazza sériilt béron.

Az oktatovidedk itt talalhatok: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1



R [T=TIPLAST £ —

* Klinikai opcio: HIP FIX 60801200 és 60801202

Eloszor szerelje 6ssze az also elsd tamaszt Ugy, hogy becslsztatja az els6 oszlop sargarez
csatlakozojaba. Huzza meg kezzel az also gombot. Csusztassa be a felso els6 tamaszt az also elso
tamaszon talalhato dupla sargarez csatlakozoba, es rogzitse a csatlakozast kezzel a fels6 gombbal.

* Klinikai opcio: HIP FIX 60801100 es 60801102

Eloszor szerelje 6ssze az elsd tamaszt Ugy, hogy az also elso tamaszt es a felso elsd tamaszt
becsUsztatja az els6 oszlopba. Hizza meg kezzel a gombot. Szerelje 0ssze a hatso tamaszt ugy, hogy a
hatso/hatulso tamaszt becsusztatja a hatso oszlopba. Huzza meg kezzel a gombot.

A Hip Fix eltavolitasa

1. Tavolitsa el a steril lepeddket / takarast.

2. Tartsa a beteget biztonsagos oldalfekvo helyzetben. Az oldaltamasz eltavolitasat ket szemelynek
kell vegeznie. Az egyik szemelynek meg kell tamasztania a beteget, mig a masik kioldja a
rogzitogombokat es a sinszoritokat.

3. Oldja ki a teljes hatso tamaszt (a sinszoritoval egyitt), és dvatosan tavolitsa el, mikdzben a beteg
tovabbra is oldalfekvo helyzetben van.

4, Tamassza meg / dontse a beteget biztonsagos és megfeleld haton fekvé (supinalt) helyzetbe.

5. Tavolitsa el az egyszer hasznalatos hatso parnat a tartobol, ha fel van helyezve, és dobja ki.

6. Tavolitsa el a ket egyszer hasznalatos parnat az els6 tamaszrol, ha fel vannak helyezve,
es dobja ki oket.

7. Oldja ki a teljes els6 tamaszt (a sinszoritoval egylitt) a sinszoritonal, és dvatosan tavolitsa el.

A Hip Fix szétszerelése

1. Tavolitsa el az egyszer hasznalatos parnakat (ha fel vannak helyezve) a tartok kivagasaiban lévo flilek
benyomasaval. Ezutan hlzza ki a parnat a tartobol. A parnak egyszer hasznalatos termekek.

2. Hatso tamasz: Oldja ki a sinszoritot a tamaszrol. A fekete kezikerek negyedfordulataval nyissa ki
a sargarez csatlakozot, es cslsztassa ki a tamaszt a csatlakozobol.

3. Els6 tamasz: Oldja ki a sinszoritot a tamaszrol. A ket fekete kezikerek negyedfordulataval nyissa ki
a sargarez csatlakozokat, es csUsztassa ki a ket tamaszreszt a csatlakozokbol.

A

9

©

Parna szétszerelése a tartok tisztitasahoz és ellendrzéséhez

mediplast.com
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AZ ESZKOZ TISZTITASA, FERTOTLENITESE €S TAROLASA

Apolasi, tisztitasi és fertétlenitési utasitasok a Hip Fix oldalfekves(i pozicionalokhoz (minden modellre
vonatkozik). A rutinszer( tisztitas gyakorisaga az eszkoz hasznalatatol figg.

Tisztitas / fertotlenités:

Kerjuk, a tisztitasi / fertotlenitesi eljarasok megkezdese elott tartsa be az alabbiakat:
Hasznaljon megfelelt egyeni vedbeszkdzoket, hogy megvedje magat a szennyezddesektol.
Helyezze az eszkozt megfeleld es stabil fellletre.

Tisztitas

a)

Hasznaljon tiszta, puha kendét meleg (max. 65 2C-0s) vizzel és enyhe, semleges szappanoldattal,

es ovatosan torolje le / mossa le az alkatreszeket - kerUlje a tulzott folyadekmennyiseget a csavarok,
menetek és rogzitett parnak kordli tertileteken (ha fel vannak szerelve).

Alaposan torolje at az alkatreszeket puha kendovel es tiszta vizzel.

Torolje teljesen szarazra az alkatreszeket puha kend6vel vagy papirtorlovel.

Szerelje 0ssze az eszkozt (ne helyezzen fel egyszer hasznalatos parnakat kdzvetlenil a sebészeti
beavatkozas elottig).

Fertotlenites

Ha fert6tlenitésre van szlkség, ismételje meg az a)-d) lépéseket natrium-hipoklorit oldat (1/100 higitas -
10 000 ppm) vagy standard fertotlenitészer (mUitéi berendezésekhez alkalmas) hasznalataval, beleértve
a benzalkonium-kloridot tartalmazo termekeket is.

A mianyag alkatrészeken (fekete, egyszer hasznalatos parnatartok) 70%-os izopropil-alkohol oldatot kell
hasznalni az elszinezédes es a natrium-hipoklorit okozta anyagfaradas elkertlese erdekeben.

Tarolas
Az alkatreszeket megfelel6 helyen tarolja, lehetoleg abban a szallitodobozban, amelyben
a termeket szallitottak.

A hasznalati utasitas példanyai dijmentesen megrendelhetdk. Lépjen kapcsolatba veliink:

Az eszkoz artalmatlanitasa az egészsegiigyi intézmeények helyi eljarasai szerint torténjen.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos varatlan esemenyt kerjlk, jelentse a gyartonak
es annak a tagallamnak az illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznalo es/vagy a beteg letelepedett.

mediplast.com
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Spiegazione dei simboli sulle etichette e sullimballaggio

MD

Dispositivo medico

il ol LOT

il —

Fabbricante Data di produzione Numero di lotto

REF ® SN

Numero di catalogo / articolo Esclusivamente Numero di serie

MOonouso

[1i] S Uo!

Leggere le istruzioni Dispositivo medico, classe | (MDR) Identificazione univoca
per luso del dispositivo

Produttore:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malma, Svezia
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au
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Descrizione
Hip Fix utilizza un'esclusiva fissazione a 3 punti, cresta iliaca e sacro, per supportare il posizionamento
del paziente e soddisfare l'esigenza del chirurgo di spazio e manovrabilita nel campo chirurgico.

I modelli Hip Fix sono predisposti per uso con cuscini monouso o riutilizzabili, un set per
paziente/procedura.

| dispositivi sono utilizzati per:

Facilitare un orientamento accurato e riproducibile del paziente e dei componenti dellimpianto durante
procedure quali la sostituzione totale dellanca, THA.

Mantenere un posizionamento laterale stabile del paziente durante lintera procedura.

Assicurare che laddome rimanga libero da pressioni esterne durante la procedura.

Principi della fissazione a 3 punti
Hip Fix utilizza un'esclusiva fissazione a 3 punti, cresta iliaca e sacro, per supportare il posizionamento
del paziente e soddisfare l'esigenza del chirurgo di spazio e manovrabilita nel campo chirurgico.

Uso previsto

| dispositivi di posizionamento laterale Hip Fix sono supporti meccanici non sterili e non attivi destinati
a fornire un posizionamento laterale accurato, stabile e riproducibile del paziente sul tavolo operatorio
prima e durante lintervento chirurgico.

Indicazione/i
Hip Fix e specificamente utilizzabile per interventi sullarticolazione dell'anca, bacino, in cui il paziente
viene posizionato lateralmente e si desidera una forte fissazione del paziente.

Procedure chirurgiche generali che comportano il posizionamento laterale.

Posizionamento laterale del paziente in cui si desidera che langolo di posizionamento del paziente
rispetto alla superficie del tavolo operatorio sia variabile.

Posizionamento laterale del paziente in cui lanatomia del paziente rappresenta una sfida per il
personale di sala operatoria.

mediplast.com
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Controindicazione/i
Non utilizzare su cute danneggiata.

Non utilizzare in pazienti nei quali la cresta iliaca non possa essere palpata/localizzata.

Non utilizzare in procedure chirurgiche in cui la manipolazione perioperatoria della gamba comporti/
richieda un angolo superiore a 90 gradi rispetto alla linea mediana del paziente.

Utilizzatori previsti

Personale di sala operatoria qualificato, inclusi chirurghi ortopedici e infermieri strumentisti, nonché
altro personale di sala operatoria che abbia ricevuto formazione per lassemblaggio, il montaggio, la
regolazione e l'uso del dispositivo Hip Fix.

Il dispositivo non e destinato a utilizzatori non professionali né alluso al di fuori di strutture sanitarie
professionali.

Popolazione di pazienti prevista

Pazienti sottoposti a interventi chirurgici che richiedono il posizionamento laterale, inclusi, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, artroplastica totale dellanca e altre procedure dell'anca.
Pazienti adulti.

Avvertenza
Seguire la sezione relativa alle istruzioni di pulizia, disinfezione e conservazione per evitare danni al
dispositivo, malfunzionamenti e/o contaminazione crociata.
Evitare condizioni di scarica elettrostatica.
In caso di uso ripetuto dei cuscini monouso, non si puo escludere il rischio di
contaminazione crociata.
Non appoggiarsi sopra o contro il supporto; il carico sul supporto puo danneggiare il dispositivo e
puo causare lo scivolamento dei cuscini, lesioni al paziente e/o danni cutanei.
Controllare tutte le parti prima dell'uso e sostituire le parti che mostrano segni di usura per
garantire la piena funzionalita.
Controllare l'eventuale usura degli accessori del tavolo operatorio, in modo che non influiscano
negativamente sulluso e sul montaggio di Hip Fix.

Precauzioni
Lassemblaggio, il montaggio e la regolazione del dispositivo devono essere eseguiti
esclusivamente da personale medico qualificato.
Serrare maniglie e manopole solo manualmente.
Quando si utilizzano morsetti per guide, verificare che siano adatti a una guida da tavolo da 25 = 10
mm (1" x 1/4") e che si adattino alle aste ottagonali, con 4 lati piatti, del supporto. Il produttore non
e responsabile di eventi correlati alluso di morsetti per guide diversi da quelli raccomandati.
Il posizionamento e la fissazione del paziente devono essere eseguiti da almeno due professionisti
medici qualificati.

Effetti avversi

| pazienti con ridotta capacita di guarigione delle ferite e/o ridotta circolazione sanguigna possono
sviluppare piu facilmente segni da pressione e lesioni da pressione.

mediplast.com
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Modelli/configurazioni Hip Fix

Nome parte Numero 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101

parte Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Setdi Setdi
set completo set completo set completo set completo aggiornamento aggiornamento
con cuscini con cuscini con cuscini Gein @ueLaint da cuscini da cuscini

riutilizzabili riutilizzabili, MOoNouso monouso, r’lutluzqu_m r\ut\l\zzab_\ll
braccio braccio a cuscini a cuscini

regolabile regolabile monouso monouso,
braccio

regolabile

1 Supporto dorsale 200010 X
2 Supporto anteriore, inferiore 200014 X
3 Supporto anteriore, superiore 200017 X
4 | Cuscino di supporto, grande, 2000-02 X X
riutilizzabile
5 | Cuscino di supporto, piccolo, 2000-01 X X
riutilizzabile
6 Montante anteriore 200021 X X
7 Montante posteriore 200026 X X
8 | Montante anteriore 190008 X X
9 Morsetto orizzontale 190004 X X
10 | Montante posteriore 150009 X X
11 | Supporto posteriore 1950012 X
12 | Supporto anteriore, inferiore 190016 X
13 | Supporto anteriore, superiore 190015 X
14 | Supporto anteriore 191513 X X
15 | Supporto dorsale 191510 X X
16 | Supporto dorsale 201510 X X
17 | Supporto anteriore, inferiore 201514 X X
18 | Supporto anteriore, superiore 201517 X X
19 | Portacuscino anteriore superiore 2015-10 X X X X
20 | Portacuscino anteriore inferiore 2015-20 X X X X
21 Portacuscino posteriore 2015-30 X X X X

Hip Fix 2000 # 60801200 Hip Fix 2015 # 60801201 Hip Fix 2015 # 60801202
Fissazione Hip Fix classica con distanza fissa dalla Per gli utilizzatori esistenti di Hip Fix 2000 Contiene il set di aggiornamento 2015-100 e 2
cresta iliaca rispetto ai cuscini di supporto anteriori. Questo set aggiorna, in modo molto semplice, montanti per il tavolo operatorio
Garantisce un'angolazione del paziente di 90 gradi. il “classico” Hip Fix 2000 alla nuova versione,
Cuscini in schiuma fissi, montati a vite. pronta per cuscini monouso.

G/

Hip Fix 1900 # 60801100 Hip Fix 1915 # 60801101 Hip Fix 1915 # 60801102
Cuscini anteriori regolabili verticalmente in modo Per gli utilizzatori esistenti di Hip Fix 1900. Contiene il set di aggiornamento 1915-100 e 2
individuale. Langolo del paziente rispetto al tavolo Questo set aggiorna, in modo molto semplice, montanti per il tavolo operatorio.
puo essere variato. Supporta pazienti bariatrici. il "classico” Hip Fix 1900 alla nuova versione,

Cuscini in schiuma fissi, montati a vite. pronta per cuscini monouso.
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Preparazione e ispezione:

Controllare che le viti di fissaggio dei morsetti funzionino e non siano danneggiate.
Controllare che i morsetti per guide si adattino correttamente alla guida del tavolo.
Controllare che il morsetto per guida si adatti correttamente agli steli verticali di Hip Fix.
Sostituire il/i morsetto/i per guida se non funziona/no correttamente.

Controllare che i componenti Hip Fix non siano danneggiati.

Controllare il corretto funzionamento delle articolazioni e dei morsetti di Hip Fix.

Se si rilevano danni, non utilizzare il dispositivo.

Pulire gli elementi.

oNOL A WN

Se si utilizza un modello Hip Fix con cuscini monouso

PARTE 2015-50-1
3 cuscini di supporto, monouso,
confezione paziente

ASSEMBLAGGIO DI SUPPORTO E CUSCINO

Supporto anteriore inferiore

PARTE 2015-10

+

Supporto anteriore superiore

PARTE 2015-20

SUPPORTO CUSCINO ASSEMBLAGGIO

+
SUPPORTO | CUSCINO ASSEMBLAGGIO
Supporto posteriore
PARTE 2015-30
+
SUPPORTO CUSCINO ASSEMBLAGGIO

mediplast.com
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ASSEMBLAGGIO HIP FIX

Tutti i modelli devono essere utilizzati con morsetto per guida con perno piano

oF.,Io o._

Iniziare assemblando il supporto Applicare i 2 morsetti Posizionare il paziente in posizione oriz-
anteriore e il supporto posteriore. centralmente su ciascun lato zontale sul tavolo operatorio
* VEDERE PAGINA SUCCESSIVA

Inclinare leggermente
il paziente all'indietro.
Regolare il supporto
anteriore inferiore al-
lentando la manopola
e spingendo il suppor-
to verso linterno, in
modo che il cuscino
sia a contatto con la

Posizionare 'assemblaggio del supporto

anteriore nel morsetto del tavolo cresta iliaca inferiore.
Serrare il volantino
o Riportare il paziente o
4‘3 verso il cuscino anteri-

ore superiore.

Regolare il supporto

anteriore superiore
tramite la manopola

superiore, in modo
che sostenga la cresta

2 - Montare l'assemblaggio del supporto
iliaca superiore. posteriore sul morsetto Hip Fix

Far scorrere/regolare o

il supporto posteriore

in modo che sostenga

completamente il pazi-

ente in corrispondenza
del sacro.

Serrare quindi la
manopola

Verificare la stabilita del posizionamento e
drappeggiare secondo le procedure locali

Q.

Evitare condizioni di scarica
elettrostatica

Evitare lattrito Non applicare su cute danneggiata

| video di istruzioni sono disponibili qui: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Opzione clinica: HIP FIX 60801200 & 60801202

Assemblare prima il supporto anteriore inferiore facendolo scorrere nel giunto in ottone del montante
anteriore. Serrare la manopola inferiore a mano. Far scorrere il supporto anteriore superiore nel doppio
giunto in ottone sul supporto anteriore inferiore e bloccare il collegamento con la manopola superiore
a mano.

* Opzione clinica: HIP FIX 60801100 & 60801102

Assemblare prima il supporto anteriore facendo scorrere il supporto anteriore inferiore e il supporto
anteriore superiore nel montante anteriore. Serrare la manopola a mano. Assemblare il supporto
posteriore facendo scorrere l'unita supporto posteriore/dorsale nel montante posteriore. Serrare la
manopola a mano.

Rimozione di Hip Fix

1. Rimuovere i teli sterili / il drappeggio.

2. Mantenere il paziente in una posizione laterale sicura. La rimozione del supporto laterale deve essere
eseguita da due persone. Una persona deve sostenere il paziente e laltra deve rilasciare le manopole
di bloccaggio e i morsetti per guide.

3. Rilasciare lintero supporto posteriore, incluso il morsetto per guida, e rimuoverlo delicatamente
mentre il paziente e ancora in posizione laterale.

4. Sostenere /inclinare il paziente in una posizione sicura e appropriata sulla schiena, in
posizione supina.

5. Rimuovere il cuscino posteriore monouso dal supporto, se montato, e smaltirlo.

Rimuovere i due cuscini monouso sul supporto anteriore, se montati, e smaltirli.

7. Rilasciare lintero supporto anteriore, incluso il morsetto per guida, dalla guida
e rimuoverlo delicatamente.

@

Smontaggio di Hip Fix

1. Rimuovere i cuscini monouso, se montati, premendo le linguette negli incavi dei supporti. Quindi
estrarre il cuscino dal supporto. | cuscini sono prodotti monouso.

2. Supporto posteriore: rilasciare il morsetto per guida dal supporto. Ruotare di un quarto di giro il
volantino nero, aprire il giunto in ottone e far scorrere il supporto fuori dal giunto.

3. Supporto anteriore: rilasciare il morsetto per guida dal supporto. Ruotare di un quarto di giro i due
volantini neri, aprire i giunti in ottone e far scorrere le due parti del supporto fuori dai giunti.

A

&

®

Smontaggio del cuscino per la pulizia e lispezione dei supporti

mediplast.com
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PULIZIA, DISINFEZIONE E CONSERVAZIONE DEL DISPOSITIVO

Istruzioni per la cura, la pulizia e la disinfezione dei posizionatori laterali Hip Fix, applicabili a tutti i modelli.
La frequenza della pulizia di routine dipende dalluso del dispositivo.

Pulizia/disinfezione:

Osservare quanto segue prima di iniziare le procedure di pulizia/disinfezione:

Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale per proteggersi dalle macchie. Collocare il
dispositivo su una superficie adatta e stabile.

Pulizia

a) Utilizzare un panno pulito e morbido con acqua calda, max. 65 °C, e una soluzione di sapone neutro
delicato, quindi strofinare/lavare delicatamente le parti. Evitare liquidi in eccesso nelle aree attorno a
viti, filettature e cuscini fissi, se montati.

b) Strofinare accuratamente le parti con un panno morbido e acqua pulita.

C) Asciugare accuratamente le parti con un panno morbido o salviette di carta.

d) Assemblare il dispositivo. Non montare cuscini monouso fino a immediatamente prima di una
procedura chirurgica.

Disinfection

Se e necessaria la disinfezione, ripetere i passaggi da a) a d) utilizzando una soluzione di ipoclorito

di sodio, diluizione 1/100 - 10.000 ppm, oppure un prodotto disinfettante standard adatto per
apparecchiature di sala operatoria, inclusi prodotti contenenti benzalconio cloruro.

Sulle parti in plastica, ovvero i supporti neri per cuscini monouso, utilizzare una soluzione di alcol
isopropilico al 70% per evitare scolorimento e affaticamento del materiale causati dall'ipoclorito di sodio.

Conservazione

Conservare le partiin un luogo appropriato, preferibilmente nella scatola di trasporto in cui il prodotto e
stato consegnato.

Copie di queste istruzioni per l'uso possono essere ordinate gratuitamente. Contattare:

Smaltimento del dispositivo secondo le procedure locali delle strutture sanitarie.

In caso di qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo, si prega di segnalarlo al
fabbricante e allautorita competente dello Stato membro in cui Lutilizzatore e/o il paziente e stabilito.

mediplast.com
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Forklaring av symboler pa etiketter og emballasje

o

Produsent

REF

Katalog-/artikkelnummer

1]

Les bruksanvisningen

MD

Medisinsk utstyr

wl

Produksjonsdato

®

Kun til engangsbruk

S

Medisinsk utstyr, klasse | (MDR)

Produsent:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Sverige
TIf: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452

Website: https://www.mediplast.com/au

LOT

LOT-nummer

SN

Serienummer

UDI

Unik utstyrsidentifi

kasjon
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Beskrivelse

Hip Fix bruker en unik 3-punktsfiksering, ved crista iliaca og sacrum, for a statte
pasientposisjoneringen og imatekomme kirurgens behov for plass og manevrerbarhet i det kirurgiske
feltet.

Hip Fix-modellene er utstyrt for bruk med engangsputer eller gjenbrukbare puter, ett sett per pasient/
prosedyre.

Utstyret brukes til a:

Sikre nayaktig og reproduserbar orientering av pasient og implantatkomponenter under prosedyrer
som total hofteprotese, THA.

Opprettholde stabil lateral posisjonering av pasienten gijennom hele prosedyren.

Sikre at abdomen forblir fri for eksternt trykk under prosedyren.

Prinsippene for 3-punktsfiksering

Hip Fix bruker en unik 3-punktsfiksering, ved crista iliaca og sacrum, for a stette
pasientposisjoneringen og imatekomme kirurgens behov for plass og manevrerbarhet i det kirurgiske
feltet.

Tiltenkt bruk

Hip Fix-enheter for sideleieposisjonering er ikke-sterile, ikke-aktive mekaniske stotter beregnet

pa a gi noyaktig, stabil og reproduserbar lateral posisjonering av en pasient pa operasjonsbordet

for og under kirurgi.

Indikasjon(er)

Hip Fix er spesielt egnet for inngrep i hofteleddet, bekkenet, der pasienten posisjoneres lateralt, og der
sterk fiksering av pasienten er anskelig.

Generelle kirurgiske prosedyrer som involverer lateral posisjonering.

Lateral pasientposisjonering der pasientens posisjonerte vinkel i forhold til operasjonsbordets
overflate onskes variabel.

Lateral pasientposisjonering der pasientens anatomi er en utfordring for operasjonspersonalet.

mediplast.com
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Kontraindikasjon(er)

Ma ikke brukes pa skadet hud.

Ma ikke brukes pa pasienter der crista iliaca ikke kan kjennes/lokaliseres.

Ma ikke brukes ved kirurgiske prosedyrer der perioperativ manipulering av benet innebaerer/krever en
vinkel pa mer enn 90 grader i forhold til pasientens midtlinje.

Intended users

Oppleert operasjonsstuepersonell, inkludert ortopediske kirurger og operasjonssykepleiere, samt annet
operasjonspersonell som har fatt oppleering i & montere, plassere, justere og bruke Hip Fix-utstyret.
Utstyret er ikke beregnet for lekpersoner eller for bruk utenfor profesjonelle helseinstitusjoner.

Intended patient population

Pasienter som gjennomgar kirurgi som krever lateral posisjonering, inkludert, men ikke begrenset til,
total hofteartroplastikk og andre hofteprosedyrer.

Voksne pasienter.

Advarsel
Folg avsnittet om rengjerings-, desinfeksjons- og oppbevaringsinstruksjoner for & unnga skade pa
utstyret, funksjonsfeil og/eller krysskontaminering.
Unnga forhold med elektrostatisk utladning.
Ved gjentatt bruk av engangsputer kan risiko for krysskontaminering ikke utelukkes.
Ikke len deg pa eller mot statten; belastning pa stetten kan skade utstyret og kan fere til at putene
glir, pasientskade og/eller hudskade.
Kontroller alle deler far bruk, og skift ut deler som viser tegn pa slitasje for a sikre full
funksjonalitet.
Kontroller om det er slitasje pa operasjonshordets tilbehar, slik at dette ikke pavirker bruk og
montering av Hip Fix negativt.

Forsiktighetsregler

* Montering, plassering og justering av utstyret skal kun utfares av kvalifisert medisinsk personell.
Stram kun hdndtak og knotter for hand.
Ved bruk av skinneklemmer ma det kontrolleres om de kan brukes til en 25 x 10 mm (1" x 1/4")
bordskinne og passer til stattens attekantede stenger med 4 flate sider. Produsenten er ikke
ansvarlig for hendelser knyttet til bruk av andre skinneklemmer enn de anbefalte.
Pasientposisjonering og fiksering skal utferes av minst to kvalifiserte helsepersonell.

Bivirkninger

Pasienter med nedsatt sartilhelingsevne og/eller nedsatt blodsirkulasjon kan lettere utvikle
trykkmerker og trykkskader.

mediplast.com
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Hip Fix modeller/konfigurasjoner

Artikkelnavn Artikkel- 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
nummer Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Oppgraderings- Oppgraderings-
komplett komplett komplett komplett ~ settfra ~ settfra
sett med sett med sett med sett med gienbrukbare til | gjenbrukbare til
gieng ;;J:.rbare ptciite enr ‘b“rijusiléf gg : engangsputer TSE{IESFSE;’W engangsputer 'GSS%Z TE;F:T?:
arm
1 Ryggstotte 200010 X
2 Fremre stotte, nedre 200014 X
3 Fremre stotte, ovre 200017 X
4 | Stottepute, stor, gjenbrukbar 2000-02 X X
5 | Stettepute, liten, gjenbrukbar 2000-01 X X
6 Fremre stolpe 200021 X X
7 Bakre stolpe 200026 X X
8 Fremre stolpe 150008 X X
9 Horisontal klemme 190004 X X
10 | Bakre stolpe 150009 X X
11 | Bakre stotte 190012 X
12 | Fremre stotte, nedre 190016 X
13 | Fremre stotte, avre 190015 X
14 | Fremre stotte 191513 X X
15 | Ryggstotte 191510 X X
16 | Ryggstatte 201510 X X
17 | Fremre stotte, nedre 201514 X X
18 | Fremre stotte, avre 201517 X X
19 | Puteholder, fremre avre 2015-10 X X X X
20 | Puteholder, fremre nedre 2015-20 X X X X
21 | Puteholder, bak 2015-30 X X X X

Hip Fix 2000 # 60801200 Hip Fix 2015 # 60801201 Hip Fix 2015 # 60801202
Klassisk Hip Fix-fiksering med fast avstand For eksisterende brukere av Hip Fix Inneholder oppgraderingssett 2015-100
til crista iliaca fra de fremre stetteputene. 2000. Dette settet oppgraderer pa en og 2 stolper til operasjonshordet.

Sikrer SO graders vinkling av pasienten. sveert enkel mate den "klassiske” Hip
Faste skumputer, skruemontert. Fix 2000 til den nye versjonen, klar for

engangsputer.

o/

Hip Fix 1900 # 60801100 Hip Fix 1915 # 60801101 Hip Fix 1915 # 60801102
Individuelt vertikalt justerbare fremre For eksisterende brukere av Hip Fix Inneholder oppgraderingssett 1915-100
puter. Pasientens vinkel mot bordet kan 1900. Dette settet oppgraderer pa en og 2 stolper til operasjonshordet.
varieres. Stetter bariatriske pasienter. Faste sveert enkel mate den "klassiske” Hip
skumputer, skruemontert. Fix 1900 til den nye versjonen, klar for

engangsputer.

IFU-07311 Hip Fix v1




— LMEDI WX

Forberedelse og inspeksjon:

Kontroller at klemmens festeskruer fungerer og ikke er skadet.

Kontroller at skinneklemmene passer korrekt pa bordskinnen.

Kontroller at skinneklemmene passer korrekt pa Hip Fix' vertikale stenger.
Skift ut skinneklemmen/-klemmmene hvis de ikke fungerer korrekt.
Kontroller Hip Fix-komponentene for skader.

Kontroller at Hip Fix' ledd og klemmer fungerer korrekt.

Hvis det oppdages skade, ma utstyret ikke brukes.

Rengjar delene.

oNOL A WN

Hvis du bruker en Hip Fix-modell med engangsputer

DEL 2015-50-1

3 stotteputer, engangs,
pasientpakke

HOLDER- OG PUTEMONTERING

Fremre nedre stotte

DEL 2015-10 DEL 2015-01

+

HOLDER PUTE

Fremre gvre stotte

DEL 2015-20 DEL 2015-01
“\,
+ ‘

HOLDER PUTE

Bakre stotte

DEL 2015-30 DEL 2015-01

HOLDER PUTE

MONTERING

MONTERING

MONTERING

mediplast.com
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HIP FIX-MONTERING

Alle modeller skal brukes med skinneklemme med plan tapp

oF.,Io o._

Begynn med & montere fremre
stotte og bakre stotte * SE NESTE SIDE

Monter de 2 klemmene sentralt
pa hver side

Plasser den fremre stottemonteringen
i bordklemmen

Vipp pasienten tilbake
4‘3 opp mot den gvre
fremre puten.

Juster den gvre fremre
stotten med den avre
knotten slik at den
stotter gvre crista
iliaca

Skyv/juster den bakre

stotten slik at den gir

full stette til pasien-
ten ved sacrum.

Stram deretter knot-
ten

Q.

Ma ikke brukes pa skadet hud

Unnga friksjon

Instruksjonsvideoer finnes her: mediplast.com/discover/hip-fix

Plasser pasienten i horisontal
posisjon pa operasjonshordet

Vipp pasienten litt
bakover. Juster den
nedre fremre stotten
ved a lasne knotten og
skyve stgtten innover
slik at puten ligger
mot nedre crista iliaca.
Stram handhjulet

Monter den bakre stottemonteringen
pa Hip Fix-klemmen

Test stabiliteten i posisjoneringen og dekk
til i henhold til lokale prosedyrer

Unnga forhold med elektrostatisk

utladning

mediplast.com
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* Klinisk alternativ: HIP FIX 60801200 & 60801202

Monter farst den fremre nedre statten ved a skyve den inn i messingkoblingen pa den fremre stolpen.
Stram den nedre knotten for hand. Skyv den fremre avre stetten inn i den doble messingkoblingen pa
den fremre nedre statten, og las forbindelsen med den evre knotten for hand.

* Klinisk alternativ: HIP FIX 60801100 & 60801102

Monter farst den fremre statten ved a skyve den fremre nedre stotten og den fremre gvre stetten inn
i den fremre stolpen. Stram knotten for hand. Monter den bakre stotten ved a skyve bakre/ryggstotte-
enheten inn i den bakre stolpen. Stram knotten for hand.

Fjerning av Hip Fix

1. Fjern sterile laken/tildekking,

2. Hold pasienten i en sikker lateral posisjon. Fierning av den laterale stotten ma utfares av to personer.
En person skal stotte pasienten, og den andre skal lasne laseknottene og skinneklernmene.

3. Losne hele den bakre statten, inkludert skinneklemsnmen, og fjern den forsiktig mens pasienten fortsatt

ligger i lateral posisjon.

Stett/vipp pasienten til en sikker og egnet posisjon pa ryggen, ryggleie.

Fiern den brukte engangsputen fra holderen, hvis montert, og kast den.

Fiern de to engangsputene pa den fremre statten, hvis montert, og kast dem.

Lesne hele den fremre statten, inkludert skinneklemmen, fra skinnen, og fjern den forsiktig.

Now s

Demontering av Hip Fix

1. Fjern engangsputene, hvis montert, ved a trykke tappene inn i holdernes utsparinger. Trekk deretter
puten ut av holderen. Putene er engangsprodukter.

2. Bakre stotte: Lesne skinneklemmen fra staotten. Drei det svarte handhjulet en kvart omdreining, apne
messingkoblingen og skyv statten ut av koblingen.

3. Fremre statte: Lasne skinneklemmen fra stetten. Drei de to svarte handhjulene en kvart omdreining,
apne messingkoblingene og skyv de to stattedelene ut av kablingene.

A

D

©

Demontering av pute for rengjering og inspeksjon av holdere

mediplast.com
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RENGJORING, DESINFEKSJON OG OPPBEVARING AV UTSTYRET

Instruksjoner for pleie, rengjering og desinfeksjon av Hip Fix laterale posisjoneringsstatter gjelder for alle
modeller. Hyppigheten av rutinemessig rengjaring avhenger av bruken av utstyret.

Rengjering/desinfeksjon:

Veaer oppmerksom pa felgende for rengjerings-/desinfeksjonsprosedyrer startes:

Bruk egnede personlige vernetiltak for a beskytte deg mot flekker. Plasser utstyret pa en egnet og stabil
overflate.

Rengjoring

a) Bruk en ren, myk klut med varmt vann, maks. 65 °C, og en mild, nevtral sapelesning, og terk/vask
delene forsiktig. Unnga overfladig vaeske i omradene rundt skruer, gjenger og faste puter, hvis montert.
b) Terk delene grundig med en myk klut og rent vann.

0) Taerk delene grundig med en mvk klut eller papirservietter.

d) Monter utstyret. Ikke monter engangsputer for rett for en kirurgisk prosedyre.

Desinfeksjon

Hvis desinfeksjon er nadvendig, gjentas trinn a til d med en lasning av natriumhypokloritt, fortynning
1/100 - 10 000 ppm, eller et standard desinfeksjonsmiddel, egnet for operasjonsutstyr, inkludert
produkter som inneholder benzalkoniumklorid.

Pa plastdelene, svarte holdere for engangsputer, skal det brukes en 70 % isopropylalkohollesning for a
unnga misfarging og materialtretthet forarsaket av natriumhypokloritt.

Oppbevaring
Oppbevar delene pa et egnet sted, helst i transportkassen som produktet ble levert i.

Kopier av denne bruksanvisningen kan bestilles gratis. Kontakt oss:
Kassering av utstyret skal skje i henhold til lokale rutiner ved helseinstitusjoner.

Ved enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, vennligst rapporter dette til
produsenten og myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

mediplast.com
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Objasnienie symboli na etykietach i opakowaniu

MD

Wyrob medyczny

0

ead ] LOT
Producent Data produkgji Numer partii
REF ® SN
Numer katalogowy / Wytacznie do Numer seryjny
numer artykutu jednorazowego uzytku
4] |3 UDI
Zapoznac sie z instrukcja Wyrob medyczny, Unikalna identyfikacja
uzycia klasa | (MDR) wyrobu
Producent:

Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmao, Szwecja
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au

mediplast.com
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Opis

Hip Fix wykorzystuje unikalne 3-punktowe mocowanie (grzebien biodrowy i kos¢ krzyzowa) w celu
podparcia i pozycjonowania pacjenta, zapewniajac chirurgowi wymagana przestrzen oraz mozliwosc
manewrowania w polu operacyjnym.

Modele Hip Fix sa wyposazone w poduszki jednorazowego uzytku lub wielokrotnego uzytku,
przeznaczone dla jednego pacjenta / jednej procedury.

Urzadzenia sa stosowane w celu:
Utatwienia doktadnego i powtarzalnego utozenia pacjenta oraz orientacji komponentow implantu
podczas procedur, takich jak catkowita endoprotezoplastyka stawu biodrowego (THA).

Utrzymania stabilnego bocznego utozenia pacjenta przez caty czas trwania zabiegu.

Zapewnienia, ze brzuch pozostaje wolny od zewnetrznego ucisku podczas zabiegu.

Zasady 3-punktowego mocowania

Hip Fix wykorzystuje unikalne 3-punktowe mocowanie (grzebien biodrowy i kos¢ krzyzowa) w celu
podparcia i pozycjonowania pacjenta, zapewniajac chirurgowi wymagana przestrzen oraz mozliwosc
manewrowania w polu operacyjnym.

Przewidziane zastosowanie

Urzadzenia Hip Fix do pozycjonowania bocznego sg niesterylnymi, nieaktywnymi podporami
mechanicznymi przeznaczonymi do zapewnienia doktadnego, stabilnego i powtarzalnego utozenia
pacjenta w pozycji bocznej na stole operacyjnym przed zabiegiem chirurgicznym i w jego trakcie.

Wskazanie(-a)
Hip Fix jest przeznaczony szczegolnie do stosowania podczas interwencji w obrebie stawu biodrowego
(miednicy), gdy pacjent jest utozony bocznie i wymagane jest mocne unieruchomienie pacjenta.

Ogolne procedury chirurgiczne obejmujace pozycjonowanie boczne.

Boczne pozycjonowanie pacjenta, gdy pozadana jest zmienna wartosc kata utozenia pacjenta
wzgledem powierzchni stotu operacyjnego.

Boczne pozycjonowanie pacjenta, gdy budowa anatomiczna pacjenta stanowi wyzwanie
dla personelu sali operacyijne;j.

mediplast.com
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Przeciwwskazanie(-a)
Nie stosowac na uszkodzong skore.

Nie stosowac u pacjentow, u ktorych nie mozna wyczuc/zlokalizowac grzebienia biodrowego.

Nie stosowac podczas zabiegow chirurgicznych, w ktorych okotooperacyjne manipulowanie noga
obejmuje / wymaga kata wiekszego niz 90 stopni wzgledem ptaszczyzny posrodkowej pacjenta.

Przewidziani uzytkownicy

Przeszkolony personel sali operacyjnej (OR), w tym chirurdzy ortopedzi i pielegniarki
instrumentariuszki, a takze inny personel bloku operacyjnego, ktory przeszedt szkolenie w zakresie
sktadania, montazu, regulacji i uzytkowania urzadzenia Hip Fix.

Urzadzenie nie jest przeznaczone dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych ani do stosowania poza
profesjonalnymi placowkami ochrony zdrowia.

Docelowa populacja pacjentow

Pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym wymagajacym utozenia bocznego, w tym miedzy innymi
catkowitej endoprotezoplastyce stawu biodrowego oraz innym zabiegom w obrebie biodra.

Pacjenci dorosli.

Ostrzezenie
Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych czyszczenia, dezynfekcji i przechowywania, aby uniknac
uszkodzenia urzadzenia, nieprawidtowego dziatania i/lub zanieczyszczenia krzyzowego.
Unikac¢ warunkow wytadowan elektrostatycznych.
W przypadku wielokrotnego uzycia poduszek jednorazowego uzytku nie mozna wykluczyc ryzyka
zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie opierac sie na wsporniku ani o wspornik; opieranie sie na wsporniku moze uszkodzic urzadzenie
i moze spowodowac przesuniecie poduszek, uraz pacjenta i/lub uszkodzenie skory.
Przed uzyciem sprawdzic¢ wszystkie czesci i wymienic czesci wykazujace oznaki zuzycia, aby
zapewnic petna funkcjonalnosc.
Sprawdzic, czy elementy mocujace stotu operacyjnego nie wykazuja oznak zuzycia, aby nie
wptywaty negatywnie na uzytkowanie i montaz urzadzenia Hip Fix.

Srodki ostroznosci
Sktadanie, montaz i regulacja urzadzenia powinny byc¢ wykonywane wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.
Uchwyty i pokretta dokrecac wytacznie recznie.
W przypadku stosowania zaciskow szynowych nalezy sprawdzic, czy nadaja sie one do szyny
stotu o wymiarach 25 = 10 mm (1" x 1/4") i czy pasuja do osmiokatnych pretéw (4 ptaskie boki)
wspornika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zdarzenia zwigzane ze stosowaniem
zaciskow szynowych innych niz zalecane.
Pozycjonowanie i unieruchomienie pacjenta powinno byc wykonywane przez co najmniej dwoch
wykwalifikowanych pracownikow medycznych.

Dziatania niepozadane
U pacjentow z zaburzonym gojeniem ran i/lub zaburzonym krazeniem krwi moga tatwiej powstawac
slady ucisku oraz odlezyny.

mediplast.com
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Modele/konfiguracje Hip Fix

Nazwa czesci Numer

czesci

60801200

Hip Fix 2000,
kompletny
zestaw z
poduszkami

wie

60801100 60801202

Hip Fix 1500,
kompletny zestaw kompletny
z poduszkami zestaw z
wielokrotnego poduszkami
uzytku, jednorazowego
regulowane ramie uzytku

Hip Fix 2015,

lokrotnego
uzytku

Hip Fix 1915,
kompletny zestaw
z poduszkami
jednorazowego

regulowane ramie

60801201 0101

Zestaw
modernizacyjny
z poduszek
wielokrotnego
uzytku na poduszki
jednorazowego uzytku,
regulowane ramie

Zestaw
modernizacyjny
z poduszek
wielokrotnego
uzytku na poduszki
jednorazowego
uzytku

1 Wspornik tylny 200010 X
2 | Wspornik przedni, dolny 200014 X
3 | Wspornik przedni, gorny 200017 X
4 | Poduszka podporowa (duza), 2000-02 X X
wielokrotnego uzytku
5 | Poduszka podporowa (mata), 2000-01 x X
wielokrotnego uzytku
6 Stupek przedni 200021 X X
7 Stupek tylny 200026 X X
8 Front post 150008 X
9 Zacisk poziomy 150004 X
10 | Stupek tylny 190009 X
1 | Wspornik tylny 190012 X
12 | Wspornik przedni, dolny 150016 X
13 | Wspornik przedni, gorny 150015 X
14 | Wspornik przedni 191513 X
15 | Wspornik tylny 191510 X
16 | Wspornik tylny 201510 X X
17 | Wspornik przedni, dolny 201514 X X
18 | Wspornik przedni, gorny 201517 X X
19 | Uchwyt poduszki przedni gérny 2015-10 X X X
20 | Uchwyt poduszki przedni dolny 2015-20 X X X
21 | Uchwyt poduszki tylny 2015-30 X X X

Hip Fix 2000 # 60801200
Klasyczne mocowanie Hip Fix ze stata
odlegtoscia od grzebienia biodrowego do
poduszek stupka przedniego.Zapewnia utozenie
pacjenta pod katem 90 stopni.State poduszki
piankowe, montowane srubowo.

Hip Fix 1900 # 60801100
Indywidualnie regulowane pionowo poduszki
przednie. Kat utozenia pacjenta wzgledem stotu

jest zmienny. Podpiera pacjentow bariatrycznych.
State poduszki piankowe, montowane srubowo.

Hip Fix 2015 # 60801201
Dla dotychczasowych uzytkownikow Hip Fix
2000. Ten zestaw modernizuje — w bardzo
prosty sposob — ,klasyczny" Hip Fix 2000 do
nowej wersji, przystosowanej do poduszek
jednorazowego uzytku.

Hip Fix 1915 # 60801101
Dla dotychczasowych uzytkownikow Hip Fix
1900. Ten zestaw modernizuje — w bardzo
prosty sposob — ,klasyczny" Hip Fix 1900 do
nowej wersji, przystosowanej do poduszek
jednorazowego uzytku.

Hip Fix 2015 # 60801202
Zawiera zestaw modernizacyjny 2015-100
oraz 2 stupki do stotu operacyjnego.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Zawiera zestaw modernizacyjny 1915-100
oraz 2 stupki do stotu operacyjnego.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Przygotowanie i kontrola:
Sprawdzic, czy sruby mocujace zacisku dziataja i nie sa uszkodzone.
Sprawdzic, czy zacisk szynowy prawidtowo pasuje do szyny stotu.

Wymienic zacisk(i) szynowy(-e), jesli nie dziataja prawidtowo.

Sprawdzic elementy urzadzenia Hip Fix pod katem uszkodzen.

Sprawdzic urzadzenie Hip Fix pod katem prawidtowego dziatania przegubow i zaciskow.
W przypadku zauwazenia uszkodzenia nie uzywac urzadzenia.

Wyczyscic elementy,.

oNOL A WN

W przypadku uzywania modelu Hip Fix z poduszkami jednorazowego uzytku

CzesSC 2015-50-1
3 poduszki podporowe, jednorazowego
uzytku, zestaw dla pacjenta

MONTAZ UCHWYTU | PODUSZKI

Wspornik przedni dolny

CZESC 2015-10

+

UCHWYT PODUSZKA ZES

Wspornik przedni gérny

CzEeSC 2015-20

+
UCHWYT PODUSZKA ZEs

Wspornik tylny

CZESC 2015-30

+

UCHWYT PODUSZKA ZES

0

Sprawdzic, czy zacisk szynowy prawidtowo pasuje do pionowych trzpieni urzadzenia Hip Fix.

POL

POL

POL

mediplast.com
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MONTAZ HIP FIX

Wszystkie modele nalezy stosowac z zaciskiem szynowym z ptaskim kotkiem.

oF.,Io o._

Rozpoczac od ztozenia wspornika Zatozyc 2 zaciski po Utozyc pacjenta w pozycji poziomej

przedniego i wspornika tylnego kazdej stronie, centralnie. na stole operacyjnym.
* PATRZ NASTEPNA STRONA

Lekko odchyli¢ pacjenta
do tytu. Wyregulowac
dolny wspornik przedni,
poluzowujac pokretto i
przesuwajac wspornik
do wewnatrz tak, aby
poduszka znajdowata sie
na dolnym grzebieniu
biodrowym. Dokrecic

Umiescic¢ zespét wspornika

przedniego w zacisku stotu. pokretto reczne.
o Odchyli¢ pacjenta z 0
4‘3 powrotem do gory, w
kierunku gornej poduszki
przedniej.

Wyregulowac (za po-
moca gornego pokretta)
gorny wspornik przedni
tak, aby .poldp_ierat gorny Zamontowa¢ zesp6t wspornika

grzebien biodrowy. tylnego na zacisku Hip Fix.

Przesunac / wyre- o

gulowac wspornik
tylny tak, aby w petni
podpierat pacjenta na

kosci krzyzowe;.

Nastepnie dokrecic
pokretto.

Sprawdzic stabilnos¢ utozenia i obtozy¢
zgodnie z lokalnymi procedurami.

Q.

Unika¢ warunkow wytadowan
elektrostatycznych.

Unikac tarcia. Nie stosowac na
uszkodzong skore.

Filmy instruktazowe mozna znalez¢ tutaj: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Opcja kliniczna: HIP FIX 60801200 i 60801202

Najpierw ztozyc wspornik przedni dolny, wsuwajac go w mosiezna tuleje sprzegajaca stupka przedniego.
Dokrecic dolne pokretto recznie. Wsunac wspornik przedni gorny w podwojna mosiezna tuleje
sprzegajaca na wsporniku przednim dolnym i zablokowac potaczenie gornym pokrettem recznie.

* Opcja kliniczna: HIP FIX 60801100 i 60801102

Najpierw ztozyc wspornik przedni, wsuwajac wspornik przedni dolny i wspornik przedni gorny w stupek
przedni. Dokreci¢ pokretto recznie. Ztozyc wspornik tylny, wsuwajac wspornik tylny/tylni do stupka
tylnego. Dokreci¢ pokretto recznie.

Demontaz Hip Fix z pacjenta

1. Usunac sterylne przescieradta / obtozenie.

2. Przytrzymac pacjenta w zabezpieczonej pozycji bocznej. Usuwanie wspornika bocznego musi byc
wykonywane przez dwie osoby. Jedna osoba musi podtrzymywac pacjenta, a druga zwalnia pokretta
blokujace i zaciski szynowe.

3. Zwolni¢ kompletny wspornik tylny (wraz z zaciskiem szynowym) i delikatnie go usunac, gdy pacjent
nadal znajduje sie w pozycji bocznej.

4, Podeprzec / przechyli¢ pacjenta do bezpiecznej i odpowiedniej pozyciji na plecach (pozycja lezaca na
plecach).

5. Zdjac jednorazowa podktadke tylna z uchwytu, jesli jest zamontowana, i zutylizowac.

Zdjac dwie jednorazowe poduszki ze wspornika przedniego, jesli sa zamontowane, i zutylizowac.

7. Zwolni¢ kompletny wspornik przedni (wraz z zaciskiem szynowym) za pomoca zacisku szynowego |
delikatnie go usunac.

a

Rozktadanie Hip Fix

1. Zdjac poduszki jednorazowego uzytku (jesli sa zamontowane), naciskajac zaczepy w wycieciach
uchwytow. Nastepnie wyciagnac poduszke z uchwytu. Poduszki sa produktami jednorazowego uzytku.

2. Wspornik tylny: zwolnic zacisk szynowy ze wspornika. Za pomocg ¢wiercobrotu czarnym pokrettem
recznym otworzyc mosiezna tuleje sprzegajaca i wysunac wspornik z tulei.

3. Wspornik przedni: zwolnic zacisk szynowy ze wspornika. Za pomoca ¢wiercobrotu dwoma czarnymi
pokrettami recznymi otworzyc mosiezne tuleje sprzegajace i wysunac dwie czesci wspornika z tulei.

A

D

©

Demontaz poduszki w celu czyszczenia i kontroli uchwytéow

mediplast.com
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CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | PRZECHOWYWANIE URZADZENIA

Instrukcje dotyczace pielegnaciji, czyszczenia i dezynfekcji pozycjonerow bocznych Hip Fix — dotyczy
wszystkich modeli.
Czestotliwosc rutynowego czyszczenia zalezy od sposobu uzytkowania urzadzenia.

Czyszczenie / dezynfekcja:

Przed rozpoczeciem procedur czyszczenia / dezynfekcji nalezy przestrzegac ponizszych zalecen:
Stosowac odpowiednie sradki ochrony osobistej w celu ochrony przed zabrudzeniami. Umiescic
urzadzenie na odpowiedniej i stabilnej powierzchni.

Czyszczenie

a) Uzyc czystej, miekkiej sciereczki zwilzonej ciepta woda (maks. 65°C) z tagodnym, neutralnym
roztworem mydta i delikatnie przetrzec / umyc czesci — unikac nadmiernej ilosci ptynu w obszarach
wokot srub, gwintow i statych poduszek, jesli sg zamontowane.

b) Doktadnie przetrze¢ czesci miekka Sciereczka i czysta woda.

¢) Doktadnie wytrzec¢ czesci do sucha miekka sciereczka lub recznikami papierowymi.

d) Ztozyc urzadzenie — nie montowac poduszek jednorazowego uzytku az do momentu bezposrednio
przed zabiegiem chirurgicznym.

Dezynfekcja

Jesli wymagana jest dezynfekcja, powtorzyc kroki od a) do d), stosujac roztwor podchlorynu sodu
(rozcienczenie 1/100 — 10 000 ppm) lub standardowy produkt dezynfekcyiny odpowiedni do sprzetu sali
operacyjnej, w tym produkty zawierajace chlorek benzalkoniowy.

Na czesciach plastikowych (czarne uchwyty poduszek jednorazowego uzytku) nalezy stosowac 70%
roztwor alkoholu izopropylowego, aby uniknac odbarwien i zmeczenia materiatu spowodowanych
podchlorynem sodu.

Przechowywanie

Przechowywac czesci w odpowiednim miejscu, najlepiej w pudetku transportowym, w ktorym produkt
zostat dostarczony,.

Egzemplarze niniejszej instrukcji uzycia mozna zamowic bezptatnie. Kontakt:

Utylizacja urzadzenia zgodnie z lokalnymi procedurami obowiazujacymi w placowkach medycznych.
W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwiazanego z wyrobem nalezy zgtosic

go producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.

mediplast.com
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Explicacao dos simbolos nos rotulos e na embalagem

MD

Dispositivo medico

il ol LOT

Fabricante Data de producao Numero de lote
REF ® SN
Numero de catalogo / artigo Uso unico NUmero de série
BH q3 UD!
Ler as instrucées de uso Dispositivo médico, classe | (MDR) Identificacdo Unica

do dispositivo

Produtor:
Mediplast AB
Bronsaldersgatan 2
SE-213 76 Malmo, Suécia
Tel: +46 (0)40 67123 00

Australian Sponsor:
Mediplast Australia Pty Ltd
Suite 102/345 Pacific Highway
Lindfield, NSW 2070, Australia
Free Call: 1800 622 452
Website: https://www.mediplast.com/au

mediplast.com
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Descricao
O Hip Fix utiliza uma fixacdo exclusiva de 3 pontos (crista iliaca e sacro) para apoiar o posicionamento
do paciente, atendendo a necessidade dos cirurgioes de espaco e manobrabilidade no campo cirurgico.

Os modelos Hip Fix estdo equipados para uso com almofadas descartaveis ou reutilizaveis (um
conjunto por paciente/procedimento).

Os dispositivos sao utilizados para:

Facilitar a orientacao precisa e reprodutivel do paciente e dos componentes do implante durante
procedimentos como a artroplastia total do quadril (ATQ).

Manter o posicionamento lateral estavel do paciente durante todo o procedimento.

Garantir que o abdémen permaneca livre de pressao externa durante o procedimento.

Os principios da fixacao de 3 pontos
O Hip Fix utiliza uma fixacdo exclusiva de 3 pontos (crista iliaca e sacro) para apoiar o posicionamento
do paciente, atendendo a necessidade dos cirurgioes de espaco e manobrabilidade no campo cirurgico.

Utilizacao prevista

Os dispositivos de posicionamento lateral Hip Fix sao suportes mecanicos nao estéreis e nao ativos
destinados a proporcionar um posicionamento lateral preciso, estavel e reprodutivel do paciente na
mesa de operacoes antes e durante a cirurgia.

Indicacdo(6es)
O Hip Fix sera especificamente utilizavel em intervencdes na articulacdo do quadril (pelve) em que o
paciente esteja posicionado lateralmente e em que se deseje uma fixacao forte do paciente.

Procedimentos cirdrgicos gerais que envolvam posicionamento lateral.

Posicionamento lateral do paciente em que se deseje que o angulo de posicionamento do paciente em
relacao a superficie da mesa cirdrgica seja variavel.

Posicionamento lateral do paciente em que a anatomia do paciente represente um desafio para a
equipe da sala de operacoes.

mediplast.com
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Contraindicacdo(des)
Ndo usar em pele lesionada.

Nao usar em pacientes nos quais a crista iliaca nao possa ser palpada/localizada.

Nao usar em procedimentos cirdrgicos em que a manipulacao perioperatoria da perna envolva/exija
um angulo superior a 90 graus em relacao ao plano mediano do paciente.

Usuarios previstos

Equipe treinada da sala de operacdes (S0), incluindo cirurgides ortopédicos e instrumentadores/
enfermeiros circulantes, bem como outros profissionais do bloco cirurgico que tenham recebido
treinamento para montar, instalar, ajustar e utilizar o dispositivo Hip Fix.

0O dispositivo nao se destina a usuarios leigos nem ao uso fora de unidades profissionais de saude.

Populacao de pacientes prevista

Pacientes submetidos a cirurgia que requer posicionamento lateral, incluindo, entre outros,
artroplastia total do quadril e outros procedimentos no quadril.

Pacientes adultos.

Adverténcia
Siga as instrucdes da secao de limpeza, desinfeccao e armazenamento para evitar danos ao
dispositivo, mau funcionamento e/ou contaminacao cruzada.
Evite condicdes de descarga eletrostatica.
Com o uso multiplo de almofadas descartaveis, ndao se pode excluir o risco de
contaminacao cruzada.
Ndo se apoie nem exerca forca contra o suporte; apoiar-se no suporte pode danificar o dispositivo
e pode resultar no deslizamento das almofadas, lesao do paciente e/ou danos a pele.
Verifique todas as pecas antes do uso e substitua as pecas que apresentem sinais de desgaste
para garantir a funcionalidade completa.
Verifique se ha desgaste nos acessorios da mesa cirdrgica para que nao afetem negativamente o
uso e a montagem do Hip Fix.

Precaucao
A montagem, instalacao e ajuste do dispositivo devem ser realizados apenas por profissionais
medicos qualificados.
Aperte as alcas e os botdes somente manualmente.
Ao usar bracadeiras de trilho, verifique se elas sao compativeis com um trilho de mesa de 25 x 10
mm (1" x 1/4") e se se adaptam as hastes octogonais (4 lados planos) do suporte. O fabricante ndo
se responsabiliza por eventos relacionados ao uso de bracadeiras de trilho diferentes
das recomendadas.
0 posicionamento e a fixacdo do paciente devem ser realizados por pelo menos dois profissionais
medicos qualificados.

Efeitos adversos

Pacientes com capacidade prejudicada de cicatrizacao de feridas e/ou circulacao sanguinea
comprometida podem desenvolver marcas de pressao e lesdes por pressao com maior facilidade.

mediplast.com
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Modelos/configuracoes do Hip Fix

Nome da peca Numero da
peca )
completo com
almofadas
reutilizaveis

60801200 60801100 60801202

Hip Fix 2000,
conjunto

Hip Fix 1900,
conjunto
completo com
almofadas
reutilizaveis,
braco ajustavel

Hip Fix 2015,
conjunto
completo com
almofadas
descartaveis

o

60801102 60801201 6080101

Hip Fix 1915,
conjunto

Conjunto de
atualizacao
completo com de almofadas
almofadas reutilizaveis
descartaveis, para
braco ajustavel descartaveis

Conjunto de
atualizacdo
de almofadas
reutilizaveis para
descartaveis,
braco ajustavel

1 Suporte traseiro 200010 X

2 Suporte frontal, inferior 200014 X

3 Suporte frontal, superior 200017 X

4 | Almofada de suporte reutilizavel (grande) 2000-02 X X

5 | Almofada de suporte reutilizavel (pequena) 2000-01 X X

6 Poste frontal 200021 X X

7 Poste traseiro 200026 X X

8 | Poste frontal 190008 X X

9 Grampo horizontal 150004 X X

10 | Poste traseiro 190009 X X

1 | Suporte traseiro 190012 X

12 | Suporte frontal inferior 190016 X

13 | Suporte frontal superior 190015 X

14 | Suporte frontal 191513 X X
15 | Suporte traseiro 191510 X X
16 | Suporte traseiro 201510 X X

17 | Suporte frontal, inferior 201514 X X

18 | Suporte frontal, superior 201517 X X

19 | Suporte da almofada frontal superior 2015-10 X X X X
20 | Suporte da almofada frontal inferior 2015-20 X X X X
21 | Suporte da almofada traseira 2015-30 X X X X

e
R

Hip Fix 2000 # 60801200
Fixacdo classica do quadril com distancia fixa entre
as almofadas do poste frontal e a crista iliaca.
Garante posicionamento do paciente em angulo de
90 graus. Almofadas de espuma fixas, montadas
com parafuso.

Hip Fix 1900 # 60801100
Almofadas frontais verticais ajustaveis
individualmente. Angulo do paciente em relacdo
a mesa variavel. Compativel com pacientes

bariatricos. Almofadas de espuma fixas,
montadas com parafuso.

Hip Fix 2015 # 60801201
Para usuarios atuais do Hip Fix 2000. Este
conjunto atualiza, de forma muito simples,
o Hip Fix 2000 ‘classico’ para a nova versao,
pronta para almofadas descartaveis.

Hip Fix 1915 # 60801101
Para usuarios atuais do Hip Fix 1900. Este
conjunto atualiza, de forma muito simples,
o Hip Fix 1900 “classico” para a nova versao,
pronta para almofadas descartaveis.

Hip Fix 2015 # 60801202
Contém o Conjunto de Atualizacao 2015-100
e 2 postes para a mesa cirurgica.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Contém o Conjunto de Atualizacdo 1915-100
e 2 postes para a mesa cirurgica.

IFU-07311 Hip Fix v1
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Preparacdo e inspecao:

Verifique se os parafusos de fixacdo das bracadeiras estao funcionando e nao estao danificados.
Verifique se as bracadeiras de trilho se encaixam corretamente no trilho da mesa.

Verifique se a bracadeira de trilho se encaixa corretamente nas hastes verticais do Hip Fix.
Substitua a(s) bracadeira(s) de trilho se ndo estiver(em) funcionando corretamente.

Verifique se os componentes do Hip Fix apresentam danos.

Verifique se o Hip Fix funciona corretamente nas articulacoes e bracadeiras.

Se forem observados danos, nao utilize o dispositivo.

Limpe os itens.

oNOL A WN

Se estiver usando um modelo Hip Fix com almofadas descartaveis

a

).

PECA 2015-50-1
3 almofadas de suporte, descartaveis
embalagem para paciente

MONTAGEM DO SUPORTE E DA ALMOFADA

Suporte frontal inferior

PECA 2015-10

+

HOLDER ALMOFADA MONTAGEM

Suporte frontal superior

PECA 2015-20

+
HOLDER ALMOFADA MONTAGEM

Suporte traseiro

PECA 2015-30

+

HOLDER ALMOFADA MONTAGEM

mediplast.com
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MONTAGEM DO HIP FIX

Todos os modelos devem ser usados com bracadeira de trilho com pino plano

oF.,Io o._

Comece montando o suporte frontal Aplique as 2 bracadeiras em Coloque o paciente em posicao
e o suporte traseiro. cada lado, centralmente. horizontal na mesa cirurgica.

* CONSULTE A PROXIMA PAGINA

Incline o paciente
ligeiramente para tras.
Ajuste o suporte frontal
inferior soltando o botdo
e empurrando o suporte

para dentro, de modo
que a almofada fique
sobre a crista iliaca in-
ferior. Aperte o volante
manual.

Coloque o conjunto do suporte
frontal na bracadeira da mesa.

o Incline o paciente de o

43 volta para cima, em
direcao a almofada
frontal superior.

Ajuste, no botao supe-
rior, o suporte frontal
superior para que
apote a crls_ta iliaca Monte o conjunto do suporte

superior. traseiro na bracadeira do Hip Fix.

o Deslize/ajuste o supor- o

te traseiro para apoiar
totalmente o paciente
no sacro.

Em seguida, aperte o
botao.

Teste a estabilidade do posicionamento e coloque os
campos cirurgicos de acordo com os procedimentos locais.

Q.

Evite condicdes de

Evite atrito. Nao aplique sobre pele lesionada. e
descarga eletrostatica.

Videos de instrucao podem ser encontrados aqui: mediplast.com/discover/hip-fix

IFU-07311 Hip Fix v1
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* Opcao clinica: HIP FIX 60801200 e 60801202

Primeiro, monte o suporte frontal inferior deslizando-o para dentro do acoplamento de latao

do poste frontal. Aperte o botdo inferior manualmente. Deslize o suporte frontal superior para
dentro do acoplamento duplo de latdo no suporte frontal inferior e trave a conexao com o botao
superior manualmente.

* Opcao clinica: HIP FIX 60801100 e 60801102

Primeiro, monte o suporte frontal deslizando o suporte frontal inferior e o suporte frontal superior para
dentro do poste frontal. Aperte o botao manualmente. Monte o suporte traseiro deslizando o suporte
traseiro no poste traseiro. Aperte o botao manualmente.

Remocao do Hip Fix

1. Remova os campos/lencois estereis.

2. Mantenha o paciente em posicao lateral segura. A remocdo do suporte lateral deve ser realizada
por duas pessoas. Uma pessoa deve sustentar o paciente, enquanto a outra libera os botdes de
travamento e as bracadeiras de trilho.

3. Solte o suporte traseiro completo (incluindo a bracadeira de trilho) e remova-o cuidadosamente, com

0 paciente ainda em posicao lateral.

Apoie/incline o paciente para uma posicao segura e adequada de costas (decubito dorsal).

Remova a almofada traseira descartavel do suporte, se instalada, e descarte-a.

Remova as duas almofadas frontais descartaveis dos suportes frontais, se instaladas, e descarte-as.

Solte o suporte frontal completo (incluindo a bracadeira de trilho) pela bracadeira de trilho e

remova-o cuidadosamente.

No ;s

Desmontagem do Hip Fix

1. Remova as almofadas descartaveis (se instaladas) pressionando as abas nas aberturas dos suportes.
Em seguida, puxe a almofada para fora do suporte. As almofadas sdao produtos de uso unico.

2. Suporte traseiro: solte a bracadeira de trilho do suporte. Com um quarto de volta no volante manual
preto, abra o acoplamento de latao e deslize o suporte para fora do acoplamento.

3. Suporte frontal: solte a bracadeira de tritho do suporte. Com um quarto de volta nos dois

volantes manuais pretos, abra 0s acoplamentos de latdo e deslize as duas partes do suporte

5. para fora dos acoplamentos.

&

D

©

Desmontagem da almofada para limpeza e inspecdo dos suportes

mediplast.com

IFU-07311 Hip Fix v1



S L= PLAST E—

LIMPEZA, DESINFECCAO E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO

Instrucoes de cuidados, limpeza e desinfeccdo dos posicionadores laterais Hip Fix (aplicavel a todos os
modelos). A frequéncia da limpeza de rotina dependera do uso do dispositivo.

Limpeza / Desinfeccao:

Observe o seguinte antes de iniciar os procedimentos de limpeza/desinfeccao:

Use medidas adequadas de protecao individual para se proteger contra manchas. Cologue o dispositivo
sobre uma superficie adequada e estavel.

Limpeza

a)

Use um pano macio e limpo com dgua morna (max. 65 °C) e uma solucdo de sabdo suave e neutro,
e limpe/lave cuidadosamente as pecas. Evite excesso de liquido nas areas ao redor dos parafusos,
roscas e almofadas fixas (se montadas).

Limpe bem as pecas com um pano macio e agua limpa.

Seque bem as pecas com um pano macio ou guardanapos de papel.

Monte o dispositivo. Nao instale almofadas descartaveis ate imediatamente antes de um
procedimento cirurgico.

Desinfeccao

Se for necessaria desinfeccao, repita as etapas a) a d) usando uma solucdo de hipoclorito de sédio
(diluicdo 1/100 - 10.000 ppm) ou um produto desinfetante padrdo adequado para equipamentos de sala
cirdrgica, incluindo produtos que contenham cloreto de benzalconio.

Nas pecas plasticas, os suportes pretos das almofadas descartaveis, deve-se usar uma solucao de alcool
isopropilico a 70% para evitar descoloracao e fadiga do material causadas pelo hipoclorito de sodio.

Armazenamento
Armazene as pecas em local apropriado, preferencialmente na caixa de transporte em que o produto
foi entregue.

Copias destas instrucoes de uso podem ser solicitadas gratuitamente. Entre em contato conosco:

Descarte o dispositivo de acordo com as rotinas locais das unidades de saude.

Em caso de qualquer incidente grave ocorrido em relacao com o dispositivo, comunique-o ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

mediplast.com
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Forklaring av symboler pa etiketter och forpackning

o

Tillverkare

REF

Katalog-/artikelnummer

1]

Lds bruksanvisningen

MD

Medicinteknisk produkt

wl

Tillverkningsdatum

®

Endast for
engangsbruk

S

Medicinteknisk produkt,

LOT

LOT-nummer

SN

Serienummer

UDI

Unik produktidentifiering
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Beskrivning
Hip Fix anvander en unik 3-punktsfixering, vid crista iliaca och sakrum, for att stodja
patientpositioneringen och mata kirurgens behov av utrymme och mandvrerbarhet i det sterila faltet.

Hip Fix-modellerna dr utrustade for anvdndning med engangsdynor eller ateranvandbara dynor, ett
set per patient/procedur.

Produkterna anvands for att:

Underlatta korrekt och reproducerbar patient- och implantatkomponentorientering under ingrepp
sasom total hoftledsplastik, THA.

Bibehalla stabil lateral positionering av patienten under hela ingreppet.

Sakerstalla att buken inte utsatts for externt tryck under ingreppet.

Principerna for 3-punktsfixering
Hip Fix anvander en unik 3-punktsfixering, vid crista iliaca och sakrum, for att stodja
patientpositioneringen och mata kirurgens behov av utrymme och mandvrerbarhet i det sterila faltet.

Avsedd anvandning

Hip Fix positioneringsenheter for sidolage ar icke-sterila, icke-aktiva mekaniska stod avsedda att

ge exakt, stabil och reproducerbar lateral positionering av en patient pa operationsbordet fére och
under operation.

Indikation(er)

Hip Fix ar sarskilt anvandbar vid ingrepp i hoftleden, backenet, ddar patienten placeras lateralt och dar
en stark fixering av patienten onskas.

Allmanna kirurgiska ingrepp som involverar lateral positionering.

Lateral patientpositionering dar patientens positionerade vinkel i forhallande till operationsbordets
yta onskas vara variabel.

Lateral patientpositionering ddar patientens anatomi innebar en utmaning for operationspersonalen.

mediplast.com
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Kontraindikation(er)
Anvand inte pa skadad hud.

Anvand inte pa patienter ddr crista iliaca inte kan kannas/lokaliseras.

Anvand inte vid kirurgiska ingrepp dar den perioperativa manipulationen av benet innebar/kraver en
vinkel pa mer an 90 grader i forhallande till patientens medianlinje.

Avsedda anvandare

Utbildad operationspersonal, inklusive ortopedkirurger och operationssjukskoterskor samt annan
operationspersonal som har fatt utbildning i att montera, placera, justera och anvdnda Hip Fix-
produkten.

Produkten dr inte avsedd for lekman eller for anvandning utanfor professionella vardinrattningar.

Avsedd patientpopulation

Patienter som genomgadr kirurgi som kraver lateral positionering, inklusive men inte begransat till total
hoftledsplastik och andra hoftingrepp.

Vuxna patienter.

Varning
Folj anvisningarna i avsnittet om rengoring, desinfektion och forvaring for att undvika skador pa
produkten, funktionsfel och/eller korskontaminering.
Undvik férhallanden med elektrostatisk urladdning.
Vid upprepad anvandning av engangsdynor kan risk for korskontaminering inte uteslutas.
Rengoring av stoddynan genom doppning eller nedsankning kan skada produkten och leda till att
dynans stoppning upploses, vilket orsakar skador och/eller hudskador.
Kontrollera alla delar fére anvandning och byt ut delar som visar tecken pa slitage for att
sakerstalla full funktionalitet.
Kontrollera om det finns slitage pa operationsbordets fasten sa att de inte paverkar anvandningen
och monteringen av Hip Fix negativt.

Forsiktighetsatgarder

* Montering, placering och justering av produkten far endast utforas av kvalificerad
medicinsk personal.
Dra endast at handtag och vred for hand.
Vid anvandning av skenklammor, kontrollera om de ar lampliga for en 25 x 10 mm (1" x 1/4")
bordsskena och passar till stodets attakantiga stanger med 4 plana sidor. Tillverkaren ansvarar
inte for handelser relaterade till anvandning av skenklammor som inte rekommenderas.
Patientpositionering och fixering ska utféras av minst tva kvalificerade medicinska yrkespersoner.

Biverkningar

Patienter med nedsatt sarlakningsformaga och/eller nedsatt blodcirkulation kan lattare utveckla
tryckmarken och tryckskador.

mediplast.com
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Hip Fix modeller/konfigurationer
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Artikelnamn Artikel- 60801200 60801100 60801202 60801102 60801201 60801101
nummer Hip Fix 2000, Hip Fix 1900, Hip Fix 2015, Hip Fix 1915, Uppgrade{rings» Uppgradeﬁriﬂgs—
komplett komplett komplett .oset fl’an ) set _f_ran
set med set med set med ateranvandbara ateranvandbara
dteranvandbara | dteranvandbara engangsdynor e‘ngéngsd\/nor‘ till engangsdynor . till
dynor dynor, justerbar justerbar arm engangsdynor,
arm justerbar arm
1 Ryggstod 200010
2 Framre stod, nedre 200014
3 Framre stod, 6vre 200017
4 | Stoddyna, stor, ateranvandbar 2000-02 X
5 | Stoéddyna, liten, ateranvandbar 2000-01 X
6 Framre stolpe 200021
7 Bakre stolpe 200026
8 Framre stolpe 190008 X X
9 Horisontell klamma 150004 X X
10 | Bakre stolpe 150009 X X
1 | Bakre stod 190012 X
12 | Framre st6d, nedre 190016 X
13 | Framre stéd, 6vre 1950015 X
14 | Framre stod 191513 X x
15 | Ryggstod 191510 X x
16 | Ryggstod 201510 X
17 | Framre st6d, nedre 201514 X
18 | Framre stod, 6vre 201517 X
19 | Dynhallare framre dvre 2015-10 X X X
20 | Dynhallare framre nedre 2015-20 X X X
21 | Dynhallare bak 2015-30 X X X

Hip Fix 2000 # 60801200

Klassisk Hip Fixation med ett fast avstand

till crista iliaca fran de framre stoddyno
Sakerstaller 90 graders vinkling av patie
Fasta skumdynor, skruvmonterade.

Hip Fix 1900 # 60801100

Individuellt vertikalt justerbara framre dynor.
Patientens vinkel mot bordet kan varieras.

1. .,
. -

Hip Fix 2015 # 60801201

For befintliga anvandare av Hip Fix
rna. 2000. Detta set uppgraderar, pa ett
nten. mycket enkelt satt, den "klassiska” Hip
Fix 2000 till den nya versionen, redo for

engangsdynor.

Hip Fix 1915 # 60801101

For befintliga anvandare av Hip Fix

Stodjande bariatrisk patientdyna. Fasta
skumdynor, skruvmonterade.

1900. Detta set uppgraderar, pa ett
mycket enkelt satt, den "klassiska" Hip
Fix 1900 till den nya versionen, redo for
engangsdynor.

Hip Fix 2015 # 60801202
Innehaller uppgraderingsset 2015-100
samt 2 stolpar for operationsbordet.

o/

Hip Fix 1915 # 60801102
Innehaller uppgraderingsset 1915-100
samt 2 stolpar for operationsbordet.

mediplast.com
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Forberedelse och inspektion:

Kontrollera att klammornas fastskruvar fungerar och inte ar skadade.
Kontrollera att skenkldmmorna passar ordentligt pa bordsskenan.
Kontrollera att skenkldmmorna passar ordentligt pa Hip Fix vertikala stanger.
Byt ut skenklamman/skenklammorna om de inte fungerar korrekt.
Kontrollera Hip Fix-komponenterna avseende skador.

Kontrollera att Hip Fix leder och klammor fungerar korrekt.

Om skada upptdcks ska produkten inte anvdandas.

Rengor delarna.

oNOL A WN

Om du anvander en Hip Fix-modell med engangsdynor

DEL 2015-50-1

™

3 stoddynor, engangs,
patientforpackning.

HALLARE & DYNA - MONTERING

Framre nedre stod

DEL 2015-10 DEL 2015-01

+

HALLARE DYNA MONTERING

Framre ovre stod

DEL 2015-20 DEL 2015-01
/S
+ {

HALLARE DYNA MONTERING

Back support

DEL 2015-30 DEL 2015-01

HALLARE DYNA MONTERING

mediplast.com
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HIP FIX-MONTERING

Alla modeller ska anvandas med skenklamma med plant faste

oF.,Io o._

Borja med att montera framre stod Montera de tva kldmmorna Placera patienten i horisontellt
och bakre stod. * SE NASTA SIDA centralt pa vardera sida lage pa operationshordet

Luta patienten nagot
bakat. Justera det ned-
re framre stodet gen-

om att lossa vredet
och skjuta stddet inat

sa att dynan ligger
mot nedre crista iliaca.

Dra at handratten

Placera den framre stodmonteringen
i bordsklamman

o Luta patienten tillbaka o

4‘3 upp mot den dvre
framre dynan.

Justera det Gvre fram-
re stodet med det dvre
vredet sa att det sto-
der Ovre crista iliaca

o Skjut/justera det bakre o

stodet sa att det ger
fullt stod at patienten
vid sakrum.

Montera den bakre stodmonteringen
pa Hip Fix-klamman

Dra darefter at vredet

Kontrollera positioneringens stabilitet
och drapera enligt lokala rutiner

Q.

Undvik forhallanden med
elektrostatisk urladdning

Undvik friktion Applicera inte pa skadad hud

Instruktionsfilmer finns har: mediplast.com/discover/hip-fix mediplast.com
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* Kliniskt alternativ: HIP FIX 60801200 & 60801202

Montera forst det framre nedre stodet genom att fora in det i den framre stolpens madssingskoppling.
Dra at det nedre vredet for hand. For in det framre dvre stodet i den dubbla massingskopplingen pa det
framre nedre stodet och las anslutningen med det dvre vredet for hand.

* Kliniskt alternativ: HIP FIX 60801100 & 60801102

Montera forst det framre stodet genom att fora in det framre nedre stodet och det framre Gvre stodet
i den framre stolpen. Dra 4t vredet for hand. Montera det bakre stodet genom att fora in den bakre/
ryggstodsenheten i den bakre stolpen. Dra at vredet for hand.

Borttagning av Hip Fix

1. Ta bort sterila lakan/drapering.

2. Hall patienten i en sdker sidoposition. Borttagning av det laterala stodet maste utforas av tva
persaner. En person ska stodja patienten och den andra ska lossa lasvreden och skenkldmmorna.

3. Lossa hela bakre stodet, inklusive skenklamman, och avldgsna det forsiktigt medan patienten

fortfarande ligger i sidolage.

Stod/luta patienten till en saker och l@mplig position pa rygg, supint lage.

Ta bort de anvanda engangsdynorna fran hallaren, om sadana ar monterade, och kassera dem.

Ta bort de tva engangsdynorna pa det framre stodet, om sadana ar monterade, och kassera dem.

Lossa hela framre stodet, inklusive skenklamman, fran skenan och avlagsna det forsiktigt.

Now s

Demontering av Hip Fix

1. Ta bort engangsdynorna, om sadana dr monterade, genom att trycka in flikarna i hallarnas urtag.
Dra ddrefter ut dynan ur hallaren. Dynorna dar engangsprodukter.

2. Bakre stod: Lossa skenklamman fran stodet. Gor ett kvarts varv pa det svarta handhjulet, 6ppna
massingskopplingen och dra ut stodet ur kopplingen.

3. Framre stod: Lossa skenkldmman fran stodet. Gor ett kvarts varv pa de tva svarta handhijulen,
Oppna madassingskopplingarna och dra ut de tva stéddelarna ur kopplingarna.

A

D

©

Demontering av dyna for rengdring och inspektion av hallare

mediplast.com
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RENGORING, DESINFEKTION OCH FORVARING AV PRODUKTEN

Instruktioner for skotsel, rengoring och desinfektion av Hip Fix laterala positioneringsstod galler for
alla maodeller. Frekvensen for rutinmassig rengdring beror pa anvandningen av produkten.

Rengoring/desinfektion:

Beakta féljande innan rengorings-/desinfektionsprocedurer paborjas:

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

Rengoring

a) Anvand en ren, mjuk trasa med varmt vatten, max. 65 °C, och en mild, neutral tvallésning och
torka/tvatta delarna forsiktigt. Undvik 6verflodig vatska i omradena runt skruvar, gangor och
fasta dynor, om sadana ar monterade.

b) Torka av delarna noggrant med en mjuk trasa och rent vatten.

c) Torka delarna torra noggrant med en mjuk trasa eller pappersservetter.

d) Montera ihop produkten, montera inte nagra engangsdynor forran strax fore ett kirurgiskt ingrepp.

Desinfektion

Om desinfektion behovs, upprepa steg a till d medan du anvander en losning av natriumhypoklorit,
spadning 1/100-10 000 ppm, eller ett standarddesinfektionsmedel, lampligt for operationsutrustning,
inklusive produkter som innehaller bensalkoniumklorid.

Pa plastdelarna, svarta hallare for engangsdynor, ska en 70-procentig isopropylalkohollésning anvandas
for att undvika missfargning och materialutmattning orsakad av natriumhypoklorit.

Forvaring
Forvara delarna pa en lamplig plats, foretradesvis i den transportldda som produkten levererades i.

Kopior av denna bruksanvisning kan bestallas kostnadsfritt. Kontakta oss:
Kassering av produkten ska ske enligt lokala rutiner vid vardinrattningar.

Vid allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren
och behorig myndighet i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

mediplast.com
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We work for better healthcare

Mediplast is a healthcare partner that you can
rely on. With a shared passion for providing
MedTech solutions that deliver life changing

results for patients, we're ready to stand by your
side every step of the wav.

Working close to people within healthcare,
Mediplast stands by their side offering
knowledge and excellent solutions.

P.O Box 1004, SE-212 10 Malmo
Phone. +46 (0)40 67123 00

info@mediplast.com

mediplast.com
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