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@ Vinsamlegast lestu adur en pu endurmedéhondlar og geymdu a 6ruggan
stad

VARA

bessar leidbeiningar um notkun gilda fyrir RUDOLF Medical tvipdla grip og tvipdla skeeri.

b feerd hagaeda voru, og rétt medferd og notkun hennar er lyst hér ad nedan. Taekin fyrir rafskurd
eru e&tlud fagmanni (skurdlaekni, skurdstofuhjukrunarfreedingi, endurmedferdartaeknimanni).
Fagmadurinn parf ad hafa fengid pjalfun i notkun HF (RF) teekja.

Teeki fra RUDOLF Medical eru afhent osteril og parf ad prifa, sotthreinsa og stédva
OrveruvOxt adur en pau eru notud i fyrsta sinn og strax eftir hverja notkun. Verndarhettur og
flutningsumbudir skulu fjarlaegdar fyrirfram.

ATLAD NOTKUNARMARKMID

Tvipolarsprong eru eetlud til ad gripa, rjufa og storkva vefi vid opnar skurdadgerdir.
Tvipolarsskeeri eru eetlud til ad skera, ryra og storkva vefi vid opnar skurdadgerair.

ViISANNIR

Tvipdlarsinsar og tvipdlskeeri eru notud i opinni skurdlaekningum og i ymsum greinum opinna
skurdlaekninga, svo sem: almenn skurdleekning, innri skurdlaekning, taugaskurdlaekning, eyra-
nefi-hals-skurdlaekning (ENT), kvennaskurdlaekning, pvagferaskurdlaekning, fegrunar- og
endurbyggingarskurdlaekning.

MOTB/AEYRINGAR
Tvipolar-gafl og tvipdlar-saks eru ekki aetlud til notkunar & midtaugakerfi og blédrasarkerfi.

MARKHOPUR
Teekin eru ekki takmorkud vid dkvedinn hép sjuklinga. Ekki skal nota taekid ef, ad mati vidstadds
leeknis, ahaettan fyrir sjuklinginn er meiri en avinningurinn.

UPPLYSINGAR UM VORUNA
- Teekid verdur tengt vid tvipdla uttak ha tidnigenerators med hentugum kapli.
- Eftiffarandi hamarksuttakspenna (Umax) fyrir eftifarandi RUDOLF Medical-teeki
(visunarnumer i svigum) mé ekki fara yfir:
300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Fylgja skal leiébeiningum um notkun og 6ryggi fra framleidanda ha tidnigeneratérsins.

ATVIK SEM TILKYNNT HAFA VERID | TENGSLUM VID NOTKUN

RAFSKURDARKERFA

- Oviljandi virkjun sem veldur vefjaskada og/eda taekjablinadarskada

- Eldur i tengslum vid skurdtjold og annad eldfimt efni

- Rafstraumaleidir sem valda bruna & peim st6dum par sem sjuklingur eda notandi kemst i
snertingu vid éeinangrada ihluti

- Sprengingar vegna neista i nagrenni eldfimra gasa

- Gatnun liffeera. Skyndileg mikid bleeding



& VIDVORUNARMERKJI OG VARUDARRADSTAFANIR

- Hamarksuttaksspenningarnir sem nefndir eru hér ad ofan ma ekki fara yfir.

- Tvipdlar teekja ma ekki nota i segulsvidi (MRI = segulémun).

- Meelt er med ad nota kerfi til reykutblasturs.

- Gakktu ur skugga um ad tvipolarverkfeerin komist ekki i snertingu vid gardinur eda énnur
eldfim efni.

- Pegar rafskurdadgerd er framkveemd & sjuklingum med hjartastimuteeki eda 6nnur virk
igreedsluteeki, parf vegna rafsegultruflana ad gripa til sérstakra varudarradstafana, svo sem
ad draga ur ha tidniorku (HF) og tryggja stddugt eftirlit med sjuklingnum. I llum tilvikum skal
leita rada hja hjartaleekni eda sérfreedingi med videigandi haefni.

- Heetta 4 adoddahaldri vid vefi: Vegna rafskurdadgerdar er méguleg haetta a ad oddar tvipdls
teekja festist vid vefi. Fjarlaegid alla festu vefi a medan a adgerd stendur. Ef pad er ekki lengur
mogulegt, skipt um tvipols taekid.

- Fyrir sjuklinga med Olaeknandi sykingar, svo sem CJD (Creutzfeldt-Jakob-sjukdém),
lifrarbdlgu, HIV, hugsanlegar afbrigdi pessara sykinga eda grun um sykingu, skal fara eftir
gildandi landsreglum um férgun og endurvinnslu leekningateekja.

- Vanraksla & pessum notkunar- og 6ryggisleidbeiningum, sem og réng notkun teekjanna, getur
leitt til meidsla, bilana, timanlegrar slits eda aheettu fyrir sjuklinga, notendur og pridja adila.

- Tvipdlarsaksar innihalda hageeda keramikhluta sem parf ad medhdndla af sérstakri varud og
vernda gegn brotum.

- Notandinn skal ganga ur skugga um 6érugga samsetningu teekjanna sin & milli eda vid aukahluti
adur en pau eru notud kliniskt.

- Kveikid adeins & HF-straumnum pegar snertiflétin eru fullkomlega synileg og i g6du sambandi
vid vefinn sem & ad medhondla. Snerid ekki vid 6drum malmverkfeerum, trokarsledum,
ljoésleidurum eda svipudum hlutum medan & medferdinni stendur.

- Teeki sem ekki eru i notkun um stund skulu vera sett til hlidar pannig ad pau komist ekki i
snertingu vid sjuklinginn.

- Aldrei skal nota teekin i naerveru eldfimra eda sprengjanlegra efna.

- Geaettu varudar vid medhdndlun skarprar skurdbrinar par sem haetta er & meidslum.

- Aldrei nota skemmd teeki.

- Ekki nota malmbursta eda slipandi hreinsiefni, par sem teerun getur att sér stad ef yfirbordid
skemmist.

- Latid ekki taekin sitia of lengi i sétthreinsiefninu. Fylgid leidbeiningum framleidanda
sétthreinsiefnisins.

- Sjalfvirk hreinsun/  sotthreinsun aetti ad forgangsrada fram  yfir  handvirkri
hreinsun/sétthreinsun, par sem sjalfvirk ferli er haegt ad stadla, endurtaka og pvi stadfesta.

APUR EN HVERRRI NOTKUN: SJONRZAN OG STARFSHEILDARKOUN
Athugadu eftirfarandi:

- Ytri skemmdir (svo sem inndjup, burrar, sprungur eda skarpar brunir)

- Rétt virkni

- Leifar af pvottaefni eda sétthreinsiefni

- Fullkomin snerting allra HF-tengiljéona og -kapla

- Virka fétrofa

- Skemmdir a einangrun ha tidnispenans og teekisins

- Hreinleeti a teekinum (snertiflétum)

- Sveedi eins ogoddar, allir hreyfanlegir hlutar og keramikpeettir skulu skodadir vandlega.
- Sja einnig kafla "Vidhald, styring og skodun".

- Galladar vorur: Sja kafla "Vidgerdir og skilar".

ENDURVINNSLULEIDBEININGAR

Takmarkanir & endurvinnslu
- Lifsferill vérunnar er undir ahrifum margra patta, par & medal:
e  Fjoldi nota og tidni endurvinnsluferla
e  Gazdi umonnunar, medhdndlunar og vidhalds
o  Aframhaldandi lssileiki allra beinna vérumerkinga
- Teeki fyrir rafskurd eru edlilega undir auknum sliti eftir tegund og notkunarlengd.
- Plasthandféng skulu ekki medhdndla med vetnisperoxidi (H202), par sem pad getur skemmt
pau.

Upphafleqg medferd a notkunarstadnum

- Galladir teeki skulu bera aberandi merkingu. bPau skulu einnig gangast undir endurvinnslu adur
en peim er fargad eda skilad.

- Strax eftir notkun skoli® teekin undir kalda krana par til allt synilegt 6hreinindi er fjarleegt; mykri
plastbursti ma nota ef porf krefur.

- Fyrir forhreinsun skaltu ekki nota festiefni eda heitt vatn (> 40°C) par sem pad getur valdid pvi
ad leifar hardni og skert pannig hreinsunararangur.

Flutninqur
- Til ad koma i veg fyrir skemmdir a teekjunum og mengun umhverfisins skulu taekin geymast

- Oll skurdtaeki skulu avallt medhéndlast af mestu varud vié flutning, prif, uménnun, sétthreinsun
og geymslu. betta gildir sérstaklega um skurdbruanir, finar odda og énnur vidkveem svaedi.

Handvirk forhreinsun

- Settu teekin i kalt kranavatn i 5 minutur.
- Burstadu dll yfirbord taekjanna undir kalda krana vatni med mjikum bursta par til allt synilegt
Ohreinindi hefur verid fiarleegt.



Handvirk hreinsun og sétthreinsun

Fyrirferd i 6mstédubasli

1. Fjarleegid pykkfasta ohreinindi i dmtibadi fyrir sjalfvirka hreinsun. Til pess skaltu nota 0,5%
ensimhreinsi vid 40 °C med dmtima ad minnsta kosti 15 mindtna.

2. Takiod teekin ur og skolid pau alveg med koldu vatni til ad fjarlaegja hreinsiefnid.

Hreinsun

1. Undirbjodid hreinsibad samkveemt leidbeiningum framleidanda pvottaefnis. Cidezyme fra
Johnson & Johnson var notad vid stadfestinguna.

2. Skolid teekin undir kalda krana (< 40 °C) par til allt synilegt 6hreinindi er horfid.

3. Fjarlaegid prjéskulegan 6hreinindi med mjukum bursta.

4. Settu teekin alveg nidur i undirblid hreinsibad. Fylgdu upplysingum framleidanda um
bleytingartima.

5. Hreinsa sokkt teeki handvirkt med mjukum bursta. Burstadu 6ll yfirbord nokkrum sinnum.

6. Skolid teekin vandlega med afkalkadri vatni til ad fjarleegja hreinsiefnié ad fullu.

Sétthreinsun

1. Undirbua sétthreinsunarb6d samkvaemt leidbeiningum framleidanda sétthreinsisins. Cidex
OPA fra Johnson & Johnson var notad vid stadfestinguna.

2. Settu taekin i sétthreinsunarbddina. Fylgdu upplysingum framleidanda um bleytinguartima.

3. Latid ekki taekin sitja of lengi i sétthvarfslausninni. Fylgjid leidbeiningum framleidanda
soétthvarfslausnarinnar.

4. Skolid teekin vandlega med demineraliseru vatni til ad fjarleegja sétthvarfsefnié algjorlega.

Handpurrkun
- Notadu flosslaust klaedi.
- Ef porf krefur, notadu steril pjappad loft.

Véiran hreinsun og sétthreinsun

- Teekin mé eingdngu hreinsa og soétthreinsa i hentugum pvott-/sétthreinsitaekjum og med
ferli/azetlun sem hefur verid stadfest fyrir viodkomandi teeki og tegund teekis (EN ISO 15883).

- Videigandi leidbeiningar framleidanda vélarinnar um rekstur og hledslu skulu fylgt.

- Lidud teeki skulu opnast um pad bil 90° til ad prifa.

- Vid val & hreinsiefni skal taka tillit til efnis og eiginleika taekisins, hreinsiefnis sem framleidandi
vélarinnar/syklalyfjaofnsins maelir med fyrir vibkomandi notkun, og radlegginga Robert Koch-
stofnunarinnar (RKI) og DGHM (byska félagsins um hreinlaetisadgerdir og érverufraedi).

Hreinsiefni fyrir sjalfvirka hreinsun i pvott-/syklalyfjataekjum

Vinnslugeréd Hreinsiefni Framleidandi
Lusifa neodisher® FA Dr. Weigert
Ensim Endozime Ruhof-fyrirteekid

Vélrant hreinsunarprogramm med varmagerlaeydandi sétthreinsun i
pvottavélinni/sétthreinsivélinni med basisku eda ensimferli:

Timi /

Ferli Virkiefni min Hitastig / °C
Forskodun Vatn af drykkjarvatnsgaedum 1 Kalt
Tomun |- e e
Forsiun Vatn af drykkjarvatnsgaedum 3 Kalt
Téomun |- e e

Vatn, 0,5% basiskt hreinsiefni 55
Hreinsun EDA 5

Vatn, 0,5% ensimhreinsiefni 45
Tomt | e e e
Neytrering Krana yatn af drykkjarvatnsgaeéum og 3 Varma (> 40°C)

hlutleysingarefni
Téomgun |- | e e
Skola Krana vatn af drykkjarvatnsgaedum 2 Varma (> 40°C)
Témgun |- e e
Sotthreinsun * Afkalkad vatn >5 >90
burrkun ** | - > 20 hamark 93

* Framkvaema sjalfvirka varmagerlaeydingu med hlidsjon af pjédar krofum um AO-gildi samkveemt ISO
15883-1 (A0 = 3000).

Ef porf krefur ma einnig purrka utlit taekjanna med lodfriu kldfi. burrkid holrim taekjanna med sterilum
pjappudum lofti.

VIDHALD, STYRING OG SKOBUN

- Eftir hreinsun og soétthreinsun skulu taekin gangast undir sjénraena og virkniseftirlit. Taekin
skulu vera makroskopiskt hrein (an synilegra leifanna). Sérstaklega skal huga ad rifum og
lidGum.

- Ef mengunar- eda vokvaafgangar sjast enn, skal pvott og sétthreinsun endurtaka.

- Adur en hverri stédvun skal athuga hvort taekid virki edlilega, sé ekki slitid né skemmt
(sprungur, ry®) og, ef porf krefur, skipta pvi ut.

- Galladar voérur verda ad hafa gengid i gegnum alla endurvinnsluferlid adur en paer eru sendar
til vidgerdar eda vegna kvortunar.

- Sja einnig "Fyrir hverja notkun: sjonreen og virknisskodun" i pessum leidbeiningum.

UMBUDIR

- Sté6lud umbudagerd teekja fyrir sterilun er framkvaemd i samraemi vid DIN EN ISO 11607 og
DIN EN 868.

- Pegar einstok umbudir eru notadar er mikilvaegt ad tryggja ad paer séu naegilega storar til ad
rima vOruna an alags, an pess ad setja alag a péttingu eda skemma umbudirnar.



STERILUN

- Saksarnir skulu vera soétthreinsadir pegar peir eru lokadir til ad tryggja ad bladin renni
hnokralaust.

- Sterilisering skal fara fram i samreemi vidé DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 eda i samreemi vid
stadfesta gufu-steriliseringarferli (hlutfallslegt tdmarumferli) i steriliserara i samraemi vié EN
285/ DIN 58946.

- Leidbeiningar framleidanda fyrir sétthreinsitaekid skulu fylgt.

- 3 for-tdmarutskeidar med ad minnsta kosti 60 mbar prystingi:

Sterilunarhiti burrkunartimi

132°C - 137°C

Lagmarksgeymslutimi
3 - 5 minGtur; hamark 18 minGtur

A.m.k. 10 minatur

GEYMSLA

- Steril teeki skulu geymd & purru, hreinu og rykfriu sveedi. Videigandi landsbundnar
leidbeiningar skulu fylgt.

UPPLYSINGAR UM GILDISVOTTUN ENDURVINNSLU

Eftirfarandi tél og vélar hafa verid notud i stadfestingunni:

Ultrahlj6ébad

0,5% ensimhreinsi

Hitastig: 40°C

e Sonikunartimi ad minnsta kosti 15 minutur

Handhreinsun— Fyrirhondlun

Hreinsibad med hreinsiefninu Cidezyme (Enzol
Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Sétthreinsunarbad med hreinsiefninu Cidex OPA;
Johnson & Johnson

Hreinsiefni: neodisher® FA; Dr. Weigert
Hreinsiefni: Endozime; fyrirtaeki® Ruhof
e Syklalyfjaofn G 7735 CD; Miele

Handhreinsun

Handvirk sétthreinsun

Vélpvottur, basiskt
Vélraen hreinsun, ensim

Hreinsitaeki / sotthreinsitaki ¢ Innslattarvagn E 327-06; Miele
e MIC-vagn E 450; Miele

Soétthreinsun Hitamedferd

Hlutlausi neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterilisering Gufuafsotun

VIDBOTARATHUGG/ESLUR

- Ef ofangreind taeki og vélar eru ekki tiltackar, er pad a abyrgd notanda ad stadfesta ferlid sitt i
samraemi vid pad.

UTRYMING

- Vorur ma adeins farga a réttan hatt eftir arangursrika hreinsun og soétthreinsun.

- begar vara, ihlutir hennar og umbudir eru fargadar eda endurunnar, skal fara eftir gildandi
landsreglum.

- Varan skal forgun a umhverfisvaenan hatt i samraemi vid videigandi leidbeiningar sjukrahusa.

- Varist skérpum oddum. Notid hentugar verndarhettur eda umbuéir til ad koma i veg fyrir ad
pridju adilar slasist.

VIDGERDIR OG SKILAR

- Aldrei framkvaema vidgerdir sjalfur. bjonustu og vidgerdir ma adeins framkvaema af pjalfudu
og heefu starfsfélki. Vinsamlegast hafi® samband vid RUDOLF Medical, dreifingaradila ykkar
eda deild laekningataekni ef pid hafid einhverjar spurningar i pessu sambandi.

- Vegna sykingarheettu verda gollud teeki ad hafa gengid i gegnum alla endurnyjunarferlid adur
en pau eru send til vidgerdar eda vegna kvortunar.

VANDAMAL / ATBURDIR

- Notandinn skal tilkynna 6l vandamal med vorur fra RUDOLF Medical til vidkomandi
dreifingaradila.

- Ef alvarlegir atburdir tengdir vorunum koma upp, skal notandinn tilkynna pa til RUDOLF
Medical sem framleidanda og til videigandi yfirvalda i pvi adildarriki par sem notandinn er
stadsettur.

ABYRGD

- Teekin eru gerd ur hagaedaefnum og gangast undir strongu gaedastyringu adur en pau eru
afhent. Ef einhver fravik koma fram, vinsamlegast hafi® samband vid RUDOLF Medical eda
dreifingaradila ykkar.

- Abyrgd er undanskilin fyrir vérur sem hafa veri® breyttar fra upprunalegu tUtgafu, misnotadar,
medhdndladar eda notadar & réngan hatt.

AUKABUNADUR

Hentar tvipdlar tengisnurar:

- Fyrir tvipdla-skeeri: HF300-20x
- Fyrir tvipéla tangir: HF310-xxx

ENDURMEDFERD- VIDEIGANDI STADLAR

- DIN EN 285 Syklalyfjun — Gufusyklalyfjaeiningar — Storar syklalyfjaeiningar

- DIN EN 868 Umbudir fyrir lokautpurrkada leekningateeki - 8. hluti: Endurnytanlegir
Utpurrkunarilati fyrir gufudtpurrkara i samraemi vid EN 285; krofur og profunaradferdir

- DINENISO 11607: Umbudir fyrir lzekningateeki sem a ad sterilisera endanlega - hluti 1: Krofur
um efni, drveruhindrunarkerfi og umbudakerfi

- DIN EN 13060: Litlir gufu-sjodir

- DIN EN ISO 15883: Pbvottavélar-syklalyfjaeydar - 1. hluti: Almennar kréfur, hugtdok og
préfunaradferdir

- DIN EN ISO 17664: Endurvinnsla heilbrigdisvara - Upplysingar sem framleidandi
laekningateekis skal veita um endurvinnslu laekningateekja



TAKN

Sja notkunarleidbeiningar

A Varud

LOT Lotunumer
REF | Vorunr.

QTY Stk. & pakka
Osyklalyf
d Framleidandi

Framleidsludagur

3
0297

CE-merki i samreemi vid Reglugerd (ESB)
2017/745 um laekningateki (MDR) med
audkennisnumeri tilkynnts adila

Leekningataeki
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