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Almennt

Ahéld Incipio Devices samanstanda af margnota skurdleeknadhéldum og fylgihlutum peirra eetlad til notkunar
baeklunarskurdleekningum. Fjdlnota taeki og fylgihlutir eru afhentir 6seefdir og verdur ad prifa og daudhreinsa fyrir hverja notkun {
samraemi vid ferla sem tilgreind eru i pessu skjali. Ahéld Incipio Devices aettu adeins ad vera notud af heefu starfsfolki, ad fullu
pjélfad i medhondlun og notkun skurdleeknaahalda og videigandi skurdadgerda.

Teekjabunadur Incipio Devices er keyptur af igreedsluframleidendum til notkunar i skurdadgerdarsettum peirra. Skodadu
skurdtaekni framleidanda vefjalyfsins til ad fa upplysingar sem tengjast skurdadgerdinni og taekninni sem meelt er med
fyrir viokomandi igreedslukerfi.

Fyrirhugud notkun og kliniskur avinningur
Beinupprifstaeki eru aetlud til ad ryma acetabulum og undirbla beinid fyrir isetningu bikarigreedslunnar vid annad hvort frum- eda
endurskodun mjadmarlidskipta. Beinupprifsteeki eru medal annars:
o Augnkarlaupprifsteeki, faanleg i staerdum fra 36 mm til 80 mm i 1 mm prepum, notud til upprifs halfkalulaga hola fyrir
augnakarla igraedsluna.
o Upprifshandfong, faanleg i beinum, offsetu og hornréttum stillingum til ad koma til méts vid hefébundnar eda vefjasparandi
skurdadgerdir. Upprifshandfong eru buin algengum boratengingum. Tegund tengingar er lyst i vorulysingu & midanum.

Klemmutaekjum er eetlad ad stadsetja og setja augnkarlabollaigraedslu i undirbdinn augnkarl medan & lidskiptaadgerdum a
mjodm stendur. Pau samanstanda af
o Klemmubollum sem festast vid acetabular bollarigreedsluna med tengingu og halda bikarnum éruggum medan a hoggferlinu
stendur. Klemmubollabtinadurinn er hannadur til ad tengja vid bollaigraedslu fra pridja adila i samreemi vid forskriftir peirra.
Samheefi pradameelisins er leysimerkt a vérunni og tilgreint i vérulysingunni & midanum.
o Tilfeeranlegir leidarvisar eru aukabinadur sem aetlad er ad adstoda skurdleekninn vié ad stilla augnakarlinn fyrir alag. Pa ma
nota dsamt Incipio Devices Offset Cup Impactors.

Verkfeerabakkar eru stif ilat, aetlud til ad umlykja, vernda og skipuleggja Incipio Devices skurdadgerdartaeki og tengda ihluti vid
flutning, daudhreinsun og geymslu.

Fyrirhugadir notendur og sjuklingapydi

Notkun endurnytanlegra skurdadgerdataekja skal takmorkud vié fullpjalfada og heefa laeknisfraedinga sem eru heaefir i videigandi
baeklunarskurdadgerdum og notkun tengdra taekja. Akvérdun um ad nota skurdadgerdartaeki fyrir adgerd sjlklings er eftir mati og
faglegu mati skurdlaeknis.

Almennar éryggisathugasemdir

Rafreen afrit af pessum notkunarleidbeiningum eru faanleg a vefsidunni (www.incipiodevices.ch/ifu).

e Incipio Devices hefur fullgilt ferlana sem upplistadir eru i pessum leidbeiningum og gefa peir géda raun.. Adrar adferdir vid
vinnslu utan efnis pessa skjals geetu hentad til endurvinnslu; pad verdur p6 ad vera stadfest af endanlegum notanda.

bad er skylda notandans ad sja til pess ad endurvinnsluadgerdum sé fylgt; ad Urraedi og efni séu tiltaek fyrir haefa manneskju;
og ao farid sé eftir verklagi og reglum sjukrahudssins.

Ahaldabskkum Incipio Devices er ekki aetlad ad vidhalda daudhreinsudu astandi innihalds peirra. Heilbrigdisstarfsfolk verdur
ad nota videigandi umbudir til ad tryggja daudhreinsad astand bakkans og innihalds hans.

Fyrir kliniska notkun eetti skurélaeknirinn ad skilja alla paetti skurdadgerdarinnar itarlega og takmarkanir &haldanna.

Notendur eettu alltaf ad vera med videigandi persénuhlifar vid vinnslu a &héldum.

bar sem Incipio Devices skurdadgerdartaekjum er aetlad ad tengja vid taeki fra pridja adila (p.e. aflborvélar, bollaigraedslu) er
gerd tengingarinnar (afmagnstenging, pradur) audkennd i vérulysingunni & midanum. Samhaefni pradameelis er greypt & voruna,
par sem vid &.

Tilkynna skal hvert alvarlegt atvik eda bilun i skuréleeknaahéldum fra Incipio Devices sem geta leitt til eda geta valdid alvarlegum
meidslum a sjuklingi og/eda notendum til Incipio Devices og til innlendra eftirlitsadila i landinu par sem notandinn er staddur, i
samraemi vid med gildandi reglur.

bar sem vid & hefur taekjabtinadur Incipio Devices verid hannadur og préfadur til ad virka & ahrifarikan hatt saman. Ekki er maelt
med notkun teekjabunadar Incipio Devices med teekjum, buinadi og fylgihlutum fra 68rum framleidanda. bar sem taeki frd 66rum
framleidendum eru notud verdur ad préfa nyju samsetninguna til ad tryggja ad teekin geti virkad & éruggan og skilvirkan hatt
saman.

Takmarkanir

Endurtekin endurvinnsla sem felur i sér afmengun, hreinsun og daudhreinsun hefur lagmarksahrif & pessi teeki. Liftimi vérunnar
reedst af sliti og skemmdum vegna notkunar og medhéndlunar. Skoda verdur skurdadgerdarteeki vandlega fyrir hverja notkun til
ad tryggja ad pau séu virk. Rispur, beyglur, sprungur og adrar skemmdir geta leitt til pess ad teekid brotni eda vefjaskada. Ekki



skal nota taeki sem syna merki um of mikid slit (hola, taeringu, sprungur, 6laesilegar merkingar). Skipta parf um taeki sem oft eru
notud reglulega.

Vidvaranir

bess skal geett ad skera ekki i gegnum skurdstofuhanska pegar medhdndlud eru beitt skurdleekningadhdld og taka tillit til
sykingarheettu ef skurdur kemur fram.

Verkfaeri Incipio Devices eru 6seefd ogpau parf ad prifa og daudhreinsa fyrir hverja notkun. Fyrir teeki med ihlutum sem haegt er
ao taka af verdur ad taka teekin i sundur &dur en pau eru hreinsud eins og synt er i vidaukum 1-4.

Ef grunur leikur & um mengun fyrrifram skal skal farga dhaldinu & 6éruggan hatt i samraemi vié gildandi l16g og reglur. Ekki nota
aftur.

Ahéldin eru i einum pakka, i umslagi eda pynnu. Vérukenni er gefid & ytri merkimidanum. Ekki nota ef umbudir eru skemmdar.
Fjarleegdu 6l 4hold ar umbuddum sinum &dur en pau eru prifin og daudhreinsud. Einnig verdur ad fiarlaegja allar hlifdarhettur
eda filmur.

Ahéldin mega hvorki komast i snertingu vié vérur sem byggjast & flGoridi eda kloridi né hreinsiefni sem byggjast 4 fitu. Ahéld
sem eru med tilbdna (plast) ihlutir mega ekki vera i snertingu vid sterkar syrulausnir (pH <4), basa, lifreen eda ammoniakbundin
leysiefni auk oxunarefna eda annarra efna sem geta haft ahrif & efnid.

Oll endurnytanleg teeki verda fyrir endurteknu é&lagi sem tengist snertingu vid bein, sndningsalagi, hoggi eda
endurvinnsluhringras. Skoda skal teekin vandlega fyrir hverja notkun til ad tryggja ad pau virki ad fullu. Sljéar skurébranir, rispur,
slit, rifur, 6edliledur slaki og/eda teering getur leitt til taps & virkni, brots & teekinu og meidslum sjuklings/notanda. Ef taekin eru
synilega onyt eda skemmd skal heetta notkun og farga teekjunum i samraemi vié gildandi reglur.

Gangid Ur skugga um ad engin teeki, hlutar eda brot séu skilin eftir & skurdsvaedinu fyrir lokun par sem meidsli sjuklinga geta
ordid. Heegt er ad stadsetja malmtaeki eda brot peirra med ytri myndgreiningarbinadi (t.d. rontgenmynd, télvusneidmynd).
begar pu notar Incipio Devices hlidrunar eda hornsnarahandfong skaltu ekki beita 4salagi & handfangid adur en borun hefst.
Byrjadu helst borun & helmingi af venjulegum upprifshrada og aukid asalagid smam saman. Ekki atti ad stjorna handféngum
med inntaksveegi sem fer yfir 21Nm, eda a hrada yfir 250rpm. Slik misnotkun getur valdid hradari sliti, skemmdum eda broti &
alhlida lidum.

Umhirda a notkunarpunkti

o burrkadu bléd og leifar af &haldinu medan & skurdadgerd stendur til ad koma i veg fyrir ad pad porni & yfirbordinu. Skoladu hol
ahold einu sinni med daudhreinsudu vatni til ad koma i veg fyrir ad éhreinindi og/eda leifar porni ad innan.

o Skurdtaeki eetti ad taka i sundur eins og synt er i vidaukum 1-4 i pessu skjali.

 Anholdin krefjast forhreinsunar strax eftir notkun (innan 2 klukkustunda til ad koma i veg fyrir purrkun).

Grunnatridi vid hreinsun og sétthreinsun

o Ef mogulegt er, skal nota sjalfvirka hreinsunar- og sétthreinsunaradferd til ad prifa og soétthreinsa aholdin. Handvirk adferd,
jafnvel pegar um er ad reeda Uthljédsbad, aetti adeins ad nota ef sjalfvirk adferd er ekki i bodi.

e Hreinsunar-/forhreinsunarskrefin eiga ad fara fram i badum tilvikum.

Undirbuaningur fyrir sétthreinsun/forhreinsun

e Taktu &holdin i sundur med feeranlegum ihlutum eda opnadu ahdldin alveg fyrir hreinsun, sétthreinsun og daudhreinsun. Kynntu
pér sérstakar leidbeiningar fyrir sundurhlutun sem fylgja ahéldunum pegar porf krefur.

o Oll &héldin krefjast handvirkrar vinnslu fyrir hreinsun og sotthreinsun, strax eftir notkun (innan 2 klukkustunda, til ad koma i veg
fyrir purrkun). Geettu sérstaklega ad holrymi ahalda.

e Leggdu aholdin i bleyti og/eda skolid fyrir hreinsun til ad losa synileg 6hreinindi eda leifar af. Notadu nylagad ensimhreinsiefni
(pH <8,5) til ad leggja ahdldin i bleyti. Fylgdu leidbeiningum framleidanda hreinsefnis um notkun vardandi styrk, hitastig og tima
gegnbleytingar. Hjalpadu til vid hreinsun med pvi ad bursta med mjikum bursta. Ekki nota stalull eda slipiefni.

o Notadu kalt kranavatn (<40 °C/104 °F) i ad minnsta kosti 1 mindtu til ad skola ahéldin.

Sjalfvirk hreinsun og sétthreinsun med pvottavél/sotthreinsara

e Framkvaema skal sétthreinsun/forhreinsun fyrir sjalfvirku adferdina hér ad nedan.

e Settu sundurhlutudu aholdin pvottavélina/sétthreinsarann pannig ad pau komist ekki i snertingu hvert vid annad.

e Gakktu Ur skugga um ad allir hdnnunareiginleikar ahaldanna séu adgengilegir til prifa, allar lamir eru opnir og ad heegt sé ad
teema 6ll holrymi og got.

e Byrjadu & venjulegu kerfi pvottavélar/sétthreinsara med eftirfarandi lagmarksbreytum:

Kerfi Timi Gtsetningar Hitastig bvottaefni
Forpvottur 2 mindtur Kalt kranavatn (<40°C/104°F) AEV
bvottur 5 minudtur >60°C (140°F) Hlutlaust pH ensimhreinsiefni
Hiutleysing 2 minuatur Kalt kranavatn (<40°C/104°F) AEV
Skol 1 minita Kalt kranavatn (<40°C/104°F) AEV
Varmasotthreinsun 5 minGtur >90°C (194°F) AEV
purrkun 7-30 minGtur Heitt loft 12(21(:3-}':2)0°C (212- AEV

e Athugadu hvort & ahdldunum séu synileg 6hreinindi. Endurtaktu hreinsun ef 6hreinindi eru synileg.

e Fylgdu leidbeiningum framleidanda hreinsefnis um notkun vardandi styrk, hitastig og tima gegnbleytingar (stadfest med
neodisher®.MediZym).

e Fylgja skal notkunarleidbeiningum framleidanda pvottavélar/sétthreinsara og radlégoum leidbeiningum. Notadu adeins
pvottavél/sétthreinsara sem hafa verid sampykkt samkveemt 1SO 15883. bvottavél/sétthreinsari verdur ad vera rétt uppsett,
vidhaldid og kvardad.

Handvirk hreinsun

o Skoladu forhreinsudu aholdin vel undir rennandi kdldu kranavatni (<40 °C/104 °F) i ad minnsta kosti 2 minGtur med pvi ad nota
prystibunu.

e Settu aholdin ofan i nylagada lausn ensimhreinsiefnis (pH <8,5) i kranavatni vid herbergishita (<40°C/104°F) i lagmark fimm
mindtur. Fylgdu leidbeiningum framleidanda hreinsiefnis vardandi styrk, hitastig og gegnbleytingu sem og skolun & eftir (stadfest



med Prolystitica® 2X enzim pykknis forskolun og hreinsi vid 0,2% fra STERIS). Geettu pess ad gegnbleyta holrymi ad fullu med
pvi ad sndia. Notadu mjukan bursta til ad adstoda vid hreinsun (ljuktu vid ad bursta alla innri og ytri fleti). Til ad prifa holrymi &
holahdldum parf ad feera naelonburstann med snuningi i gegnum holrymid i lagmark eina minatu. Ekki nota stélull eda slipiefni.
Virkjadu samskeyti, handféng og annan hreyfanlegan banadi til ad afhjupa 6ll sveedi fyrir lausn hreinsiefnis i lagmark eina
minatu.

Fjarleegdu &holdin og settu pau i Gthljodsbad i nylagadri lausn ensimhreinisiefnis (pH<8.5) (s6mu forsendur og fyrr) i kranavatni
vid herbergishita (<40°C/104°F) i lagmark tiu mindtur vid radlagda 35 kHz tidni. Skolid 61l holrymi og tengingar med lidGamoétum,
handféng og annan hreyfanlega binad med hreinsilausninni til ad lagmarka loftrymi og loftbélur. Fylgié leidbeiningunum um
Uthlj6dsbadio fra framleidanda teekisins.

Taktu &holdin ar hreinsilausninni og skoladu pau vandlega med afjénudu eda hreinsudu vatni ad minnsta kosti prisvar sinnum
vid herbergishita (<40°C/104°F) i ad minnsta kosti 1 minutu i hvert sinn. Geettu pess ad setja alveg i bleyti og snda holrymum
eda 6drum rymum sem erfitt er ad nalgast. Virkjadu samskeyti, handféng og annan hreyfanlegan bunadi til ad skola vandlega.
Skodadu aholdin sjonreent og endurtaktu hreinsunarferlid ef porf krefur par til engin synileg 6hreinindi eru eftir & peim. Skoda
parf skorur og falin sveedi vandlega til ad ganga ur skugga um ad innilokud eda 6nnur leifarefni séu fjarlaegd ad fullu.

burrkadu ahéldin med nyjum, hreinum, mjakum, linlausum kldt. Til ad fordast leifar af vatni skal blasa i holrymi ahalda med pvi
ad nota hreint, oliu- og agnalaust prystiloft.

Incipio Devices meelir ekki med efnafreedilegri sétthreinsum &haldana. Ahéldin eru hénnud til ad pola sétthreinsun med hita.

Skodun

e Skoda aetti 4hold Incipio Devices eftir vinnslu, &dur en daudhreinsun fer fram.

e Skodadu hvert ahald vandlega til ad tryggja ad allt synilegt bl6d og éhreinindi hafi verid fjarlaegd.

e Skodadu aholdin sjénraent mea tilliti til skemmda, slits og/eda ryds. Ef tekid er eftir skemmdum, sliti og/eda rydi sem getur skert
virkni &haldsins skal ekki nota pad og lata videigandi adila vita.

e Athugadu virkni hreyfanlegra hluta til ad tryggja snurdulausa notkun vid alla hreyfingu.

e Athugadu med afmyndun & 4héldum med I6ngum, mjéum eiginleikum (einkum snudningséhold).

o Ahold med sudusamskeyti sem verda fyrir vélreenu alagi eda titringi vid notkun geta veikst med timanum. bess skal geett ad
skoda vel sudusamskeyti hvad brot vardar fyrir notkun.

o Skurdtaeki geta tapad skilvirkni vid endurtekna notkun. Gaeta skal pess ad skoda skurdarbrinir med tilliti til skemmda (rif, brot,
teeringu) eda synileg merki um slit. Bitlausar skurdarbranir purfa meiri kraft til ad na tilsetludum skurdi og geta valdid sjuklingum
meidslum.

e Skoda skal ahold og teeki sem innihalda fiélliduihluti med tilliti til mikilla skemmda & yfirbordi (t.d. sprungur, laglosun, rispur),
afmyndun eda vindingu.

e Ef 4hold eru hluti af steerri samsetningu skal athuga hvort teekin séu audveldlega samsett med parandi ihlutum.

Vidhald

e Endurtekin endurvinnsla sem felur i sér sétthreinsun, hreinsun og daudhreinsun hefur lagmarks ahrif a ahéld. Endingartimi
vorunnar raedst af sliti og skemmdum vegna notkunar. Skipta verdur reglulega um miki® notud ahold.

o Atakstakmarkandi taeki, skriflyklar eda svipud ahéld geta krafist sérstakrar skodunar vardandi nakvaemni og/eda
endurkvordunar. Kynntu pér leidbeiningarnar sem tilgreindar eru i skurdadgerdinni eda fra dreifingaradilanum.

e Fyrir sotthreinsun skal smyrja skal lamir, skrifganga og adra hreyfanlega hluta med smurefni ad stofni til ar vatni fyrir
skurdadgerdir til ad draga Ur naningi og sliti. Fylgdu leidbeiningum fra framleidanda smurefnis. Oheimilt er ad nota tzeki oliu eda
fitu fyrir ahold.

Umbuair

e Hreinsudu og sotthreinsudu taekjunum verdur ad pakka i sundurhlutudu astandi peirra.

e begar pakkad er einstokum taekjum skal nota einnota gufusoétthreinsunartéskur af videigandi steerd til ad pakka tvofalt stokum
aholdum.

e begar aholdum er pakkad i &haldabakka med loki skal nota gufusétthreinsunarumbudir med pvi ad nota tvofalda umbudir. Einnig
ma setja dhaldabakka med loki i vidurkennt daudhreinsunarilat péttingarloki til daudhreinsunar.

e UmbUdir og umbudaefni skulu vera i samraemi vid EN ISO 11607, auk pess sem peer henta til gufusétthreinsunar (hitastig allt
ad 138 °C (280 °F), med neegilegu gegndraepi gufu).

Daudhreinsun

e Ahdldum Incipio Devices er eetlad ad vera gufuhreinsud med sjalfvirkri gufusaefiadferd (forsog - ad minnsta kosti prju
sogkerfi/hlutastogferli) sem notud eru reglulega a sjikrahisi (i samraemi vid EN 285/EN 13060, fullgilt samkveemt EN ISO
17665-1).

Kerfi Timi Gtsetningar Hitastig
Forsog 4 til 18 minuatur 132/134°C (270/273°F)

Ekki ma nota ETO-daudhreinsun, kalda daudhreinsun og stutta daudhreinsun. Incipio Devices visar fra sér allri abyrgd & 6llum
vandamalum vegna notkunar pessara daudhreinsunaradferda.

Nuaverandi radlagdur purrktimi fyrir Incipio Devices getur verid allt fra venjulegum 20 minatum upp i lengri 60 minatur. burrktimar
geta veri® mjog breytilegir vegna mismunar & daudshreinsudum talma og pyngd heildaralags. Notandinn eetti ad nota
sannanlegar adferdir (t.d. sjonraena skodun) til ad stadfesta naegilega purrkun.

Gakktu Ur skugga um ad daudhreinsivisirinn inni i kdrfunni stadfesti ad innihaldio hafi verid daudhreinsad.

Ekki nota ahéldin ef pau eru heit. Lattu ahéldin kélna nidur i stofuhita adur en pu byrjar skurdadgerdina.

Fylgja skal notkunarleidbeiningum framleidanda fyrir gufusaefi og radlogdum leidbeiningum um hamarks daudhreinsunaralag.
Gufusaefir verdur ad vera rétt uppsettur, vidhaldid og kvardadur. Endanlegur notandi aetti adeins ad nota sampykktan
daudhreinsunarbinad og umbudir/poka. bad er alfarid & 4byrgd notanda ad tryggja hrein og daudhreinsud skilyrdi &haldanna.
Fylgja veréur algerlega l6gbundnum kréfum og hollustuhattum hvers lands.

Geymsla og medhdndlun

o Skurdleekningadhold eru vidkvaem fyrir skemmdum. Litlar rispur & yfirbordi geta jafnvel aukid slit og heettu & teeringu. Medhéndla
skal &hold med varid a hverjum tima.

e Geymslusveedi fyrir skurdleekningaahold settu ad vera fjarri raka til ad fordast of mikla teeringu. Pessi tilmeaeli gilda jafnt fyrir
flutning og umbudir skurdleekningaéhalda.



e Geymdu sétthreinsud teeki i purru, hreinu og ryklausu umhverfi vid hitastig & bilinu 5 °C til 40 °C (41 °F til 104° F).

Foérgun
Slitin og skemmd teeki skulu hreinsud og sétthreinsud vandlega &dur en fargad er i samraemi vid verklagsreglur
heilsugaeslustédvarinnar og i samraemi vid stadbundnar reglur.

Mikilveeg yfirlysing
Stranglega bannad er ad gera allar breytingar & ahaldi Incipio Devices. Adeins Incipio Devices hefur haefni til ad framkvaema slika
vinnu. Ef pessum tilmaelum er ekki fylgt visar Incipio Devices fra sér abyrgd & sidari afleidingum.
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