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VARA

bessar notkunarleidbeiningar gilda um RUDOLF Medical 6ryggis-trocar-ndlir. Pu ert ad fa
hagaeda voru, og rétt medferd og notkun hennar er lyst hér ad nedan.

Adeins til faglegs notkunar: Taekin eru atlud eingdbngu faglegum notendum (skurélasknum,
skurdstofuhjukrunarfreedingum, teekniménnum sem endurvinna leekningateeki).

Sjuklingahépur: Engar takmarkanir gilda um sjuklingahépinn. Leeknirinn getur metid, ut fra sinni
reynslu og fagpekkingu, hvort avinningurinn vegur pyngra en ahaettan i vibkomandi sjuklingahopi.

RUDOLF Medical endoskoépar eru afhentir dsterilar og parf ad prifa, sétthreinsa og stodva
Orveruvoxt adur en peir eru notadir i fyrsta sinn og strax eftir hverja notkun. Verndarhettur og
flutningsumbudir skulu fjarlaegdar fyrirfram.

ATLAD NOTKUNARMARKMID
Oryggistrokarhnudar eru aetladir til kvidspeglunar-adgangs i gegnum kviévegginn.

MOTEFNI
Laekningataekin eru ekki aetlud til notkunar & midtaugakerfi og blédrasarkerfi.

AN VIDVORUNARMERKI OG VARUPARRAD

- Rang notkun og ofalag vegna snunings/voxtunar getur leitt til brota og varanlegrar aflégunar.

- Ekki nota malmbursta, skerpuverkfeeri eda slipandi hreinsiefni par sem pau geta skemmt
leekningateekid. Skemmdir a yfirbordi geta leitt til taeringar.

- Adur en teekid er notad kliniskt skal notandi ganga Ur skugga um 6rugga samsetningu taekisins
vid 6nnur taeki eda igraedslur.

- Geettu varudar vid medhondlun skarprar odda og skurdbrina vegna meidslahaettu.

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

- Latid ekki teekin sitja of lengi i sotthreinsilausninni. Fylgid leidbeiningum framleidanda
sétthreinsilausnarinnar.

ADUR EN HVERRRI NOTKUN: SJONR/ZAEN OG STARFSHEILDARPROFUN

Skoda fyrir:

- Ytri skemmdir (t.d. afmyndadar hulstrar, inndjup, burrar, sprungur eda skarpar brunir)

- Rétt virkni

- Leifar af pvottaefni eda sétthreinsiefni

- Allir pélymerhlutar skulu skodadir til ad ganga ur skugga um ad peir séu ekki sprungnir,
brothaettir eda slitnir. Gallada hluti skal skipta Ut fyrir nyja upprunalega hluti.

VORULYSING

Oryggistrokarspjot med sjalfvirkri laesingartaekni er gagnlegt vié blinda innstungu fyrsta trokarsins
i gegnum kvidvegginn.

01 Skuréarhulstri, med prihyrndri oddi
02 Verndarhylki

03 Rakfrétt

04 Hattur med kuptum gripi



NOTKUN

begar 6ryggistrokkaroddinn med dleestu laesingarkerfi er settur inn, ytir viondmid fra kvidveggnum
verndarhylkinu (02) aftur inn i skurdarhylkid (01) par til heegt er ad gera skurd med beittum
prihyrningslaga oddi skurdarhylkisins. Um lei® og skurdurinn gerir trokarinum kleift ad komast inn
i kvidarholi® minnkar vidnamid og verndarhylkid losnar ur skurdarhylkinu. Oddur trokarspissins
leesist sjalfkrafa, p.e. skarpi prihyrningslaga oddur skurdarhylkisins er pa aftur stadsettur fyrir aftan
verndarhylkid; hann getur ekki lengur stungi® Ut og er pvi érugglega festur. betta dregur verulega
ur aheettu a meidslum i kvidnum.

Laesid laesikerfinu:

Snuid hakki (03) réttseelis par til heyrist og finnst ad pad hafi gripid. Merkid fyrir ofan 6rina a hakki
(03) er nu i linu vid skurdreemuna a skurdhylkinu (01). NU er ekki haegt ad snda hakki aftur til
baka.

,‘ D+

01 Skerihylki, med prihyrndum oddi
02 Verndarhylki

03 Tannhjol

04 Knurladur loki

AD TAKA ORYGGISTROKARSTINGINN i SUNNDA

A Adeins a ad taka sundur fyrirfram hreinsud tzeki.

1. Med annarri hendi haltu 6ryggis-trokarinn vid rakhnappinn (03) og med hinni hendi losadu

rilludu lokid (04) med pvi ad snua pvi mét klukkuhreyfingu. begar pu gerir pad skaltu halda

skurdhylkinu uppréttu vid enda handfangsins svo verndarhylkid falli ekki ut.

Fjarlaegiod rdkhnappinn (03) asamt kérnada lokanum (04).

3. Hallid skurdarhylkinu (01) 6rlitid® nidur pannig ad verndarhylkid (02), asamt gorminum, renni
ut. Takid gorminn og verndarhylkid og fjarleegid pau ur skurdarhylkinu.

4. Oryggis-trokarspjétinu hefur nua verié algjorlega sundrad.
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SAMSETNING ORYGGISTROKARSTINGLS

1. Settu verndarhylkid (02) og gorminn alveg inn i skurdarhylki®é (01). Gakktu ur skugga um ad
leesingarpinninn renni i leidarbraut skurdarhylkisins (01).

2. Renndu rakettunni (03) yfir gorminn a skurdhylkinu (01). Gakktu uUr skugga um ad
leesingarpinninn (innan i rakettunni) renni i leidardsinn & skurdhylkinu og ad stillihjolid a
rakettunni (03) snerti ytri hringinn.

3. Haltu skurdarhylkinu (01) fast med annarri hendi og snudu hakki (03) med hinni hendi til heegri
(i att vid klukkustundarvisana) par til pad smellir. Merkid & ytri hringnum og merkid & hakkinu
verda ad vera i linu.

4. Renndu rilludu lokinu (04) yfir hakkid (03) og prystdu pvi fast med pvi ad snua pvi réttsaelis.
Oryggis-trokaroddurinn er nu fullsamsettur. Leitastu vid leidbeiningar um virkiseftirlit i
kaflanum "Adur en hver notkun: Sjénraen og virkiseftirlit".

Athugid: Eftir hreinsun og sétthreinsun og adur en sterilisering fer fram, smyrjid praedina og
hreyfanlega hlutina med umoénnunarvéru sem er sampykkt fyrir laekningataeki (t.d.
leekningahvitt olia).

ENDURVINNSLULEIDBEININGAR

- Teekin skulu sundurgrafin til hreinsunar og sétthreinsunar og sett saman aftur fyrir stédvun
Orveruvoxt.

- Teekin skulu endurunnin innan eins klukkustundar eftir notkun til ad koma i veg fyrir ad mengun
porni a peim.

- Vid val & 6oru hreinsiefni skal taka tillit til efnis og eiginleika teekisins, hreinsiefna sem
framleidandi pvottavélar/syklalyfia maelir med fyrir vidkomandi notkun og videigandi
radlegginga Robert Koch-stofnunarinnar (RKI) og bPysku félagsins um hreinlaetisadgerdir og
Orverufreedi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM), eda videigandi
landsbundinna rédlegginga.

- Ekki nota nein festiefni.

- Notadu eingdngu tilgreindar hreinsiefni. Ef dnnur hreinsiefni eru notud parf ad stadfesta virkni
peirra.

- Notadu sétthvitiefni med teeringarvorn.

- Ekki skola undir heitu vatni.

- Polymerhlutar mega ekki komast i snertingu vié vetnisperoxid (H,O,).

- Ekki nota rispandi bursta, svampa eda slipandi hreinsiefni, par sem pau geta skemmt
yfirbordid sem aftur getur leitt til taeringar.

- Latid ekki teekin sitja of lengi i sotthreinsilausninni. Fylgi® leidbeiningum framleidanda
sotthreinsilausnarinnar.

- Til ad hreinsa rasirnar skaltu velja hreinsibursta sem er 6rlitid steerri en innri pvermal
vidkomandi rasar. Stdngin a burstanum verdur ad vera ad minnsta kosti jafn 16ng og rasin.

- Vélreen hreinsun/sykladreping eetti ad forgangsrada fram yfir handvirka hreinsun/sykladreping,
par sem vélreenar adferdir er haegt ad stadla, endurtaka og par med stadfesta.



Takmarkanir
- Lifsferill vérunnar er undir ahrifum margra patta, par a medal:
e Fjoldi nota og tidni endurvinnslulota
e  Gaedi uménnunar, medhdndlunar og vidhalds
o Aframhaldandi lzesileiki allra beinna vérumerkinga
- EKki nota nein festiefni né heitt vatn (>40°C), pvi pad veldur hérdnun leifanna sem getur skert
hreinsun taekjanna.

Upphafleqg medferd a notkunarstadnum

- Strax eftir notkun skal fjarlaegja gréfa mengun af teekjunum og endurvinna pau innan
klukkustundar til ad koma i veg fyrir ad mengunin porni.
1. Skolid 6ryggistrocarspjét med kdldu vatni.
2. Fjarleegid grofa mengun med koldu vatni.
3. Skolid ljominn med kdldu vatni.

- Galladir teeki skulu bera aberandi merkingu. Pau skulu fara i endurvinnslu adéur en peim er
fargad eda pau skilad.

Athugid: Ef ekki er haegt ad skola med koldu vatni, vefjid teekid i rakt klaedi til ad koma i veg
fyrir ad leifar porni.

Flutninqur
- Orugg geymsla og flutningur & taekjunum til vinnslustadarins skal fara fram i lokudu

Handvirk forhreinsun

Adur en sjalfvirk hreinsun og sétthreinsun fer fram er naudsynlegt ad framkvaema handvirka
forhreinsun til ad koma i veg fyrir ad skurdleifar porni.

Hreinsun Hreinsiefni Skammtur pH-gildi
Ensim Cidezyme fra Johnson & 0,8 % 7,8 - 8,8 (pynnt)
Johnson

1. Settu oryggistrokarspjot i kalt vatnsbad med 0,8% hreinsilausn i 5 minutur.
Burstadu taeki® med polymerbursta undir kalda vatni par til allt synilegt 6hreinindi er fjarleegt.
Til ad fordast mengun umhverfis skaltu bursta og skola taekid undir vatnsbordinu.

3. Rifdu éryggis-trokarstunguoddinn i sundur eins og lyst er i kaflanum "RIFUN ORYGGIS-
TROKARSTUNGUODDSINS".

4. Burstadu inn- og utanhli® éryggis-trokarstungu i vatnsbadi med hringlaga bursta par til engar

leifar sjast.

Skolid ljdshola, borholur og praedi med udabrusa: > 10 sekundur vidé 3-5 bar.

Fjarleegid alla hluti 6ryggis-trokarstungu ur vatnsbadi og skoli® pa med kéldu vatni.

7. Settu ihluti éryggis-trokarstungu i sameinada hreinsunar- og soétthreinsilausn til ad koma i
veg fyrir ad leifar porni.
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Hreinsun i 6mtidnisbadi

- Hreinsid ihlutina aukalega i dmstddubaski 48ur en eda samhlida sjalfvirkri hreinsun.
- Snuid og hreyfid ihlutina medan a hreinsun stendur i ultrahljédbadi.

Hitastig Tioni Lengd
40-45°C 35-45kHz 10 - 15 minatur

Vélran hreinsun oqg sétthreinsun

- Vélreen hreinsun/syklalyfjun eetti ad vera forgangsveitt fram yfir handvirka hreinsun/syklalyfjun,
par sem vélreenum ferlum er haegt ad stadla, endurtaka og pannig stadfesta.

- Hreinsa 6ryggis-trokaroddann pegar hann er sundurtekinn. Fjarlaegja allar verndarhettur, ef
einhverjar eru.

Hreinsiefni fyrir sjalfvirka hreinsun og sotthreinsun i
pvottavélinni/soétthreinsivélinni med basaferli
Hreinsun Hreinsiefni Skammtur pH-gildi
Lifreent neodisher® FA fra Dr. 0,2 % 11,6-11,8
Weigert (pynnt)

WD: Miele G 7735 CD

Undirbuningur:

1. Setjid ihlutina i sigti-bakka & innrennslisvagninn  (MIS  slide-in  trolley) i
pvottavélinni/syklalyfinu pannig ad hreinsiefnid geti skolad allar innri og ytri yfirbord.

2. Tengid teekin sem hafa lumen (rér, hulstrur, sldngur) vid hentugt skolunarkerfi til ad tryggja
ad lumenin skolist.

3. Reesid hreinsunarprégrammid.

Forrit Hreinsiefni Lengd Hitastig

1.Forskolun Afioniserad vatn 3 minatur Kalt

2. Hreinsun Afioniserad vatn 5 minatur 50°C
0,2% basiskt hreinsiefni

3. Skolun Afionudu vatni 2 1 minata Kalt

4 - 5 mindtur 90°C

H'itabakterl'udrépsmeéferé

4. Fjarlaegid ihlutina i lok forritsins.
5. Ef porf krefur, blasié ihlutina med laeknispjappadan loft par til peir eru purrir.



VIDHALD, STYRING OG SKOBUN

Eftir hreinsun og sétthreinsun skulu taekin gangast undir sjonraena og virknilegri skodun. Taekin
skulu vera makroskopiskt hrein (an synilegra leifar). Sérstakri athygli skal beint ad rifum,
leesingum, lokunum og 6&rum svaedum sem erfitt er ad komast ad.

Ef leifar/vokvi sjast enn, parf ad endurtaka hreinsunar- og sétthreinsunarferlin.

Adur en sterilisering fer fram skal taeki® sett saman og athugad hvort pad virki edlilega, hvort
slit og slitid sé til stadar og hvort skemmdir (sprungur, ryd) séu komnar fram, og ef porf krefur
skuli varahlutir skipt ut.

Eftir hverja hreinsun og fyrir stddvun skal smyrja hreyfanlega hluta og vidhalda peim med
lifvirknilega samhaefdu, leekningalegu hvitu oliu an silikons.

Galladar vorur verda ad hafa gengid i gegnum alla endurvinnsluferli® adur en paer eru sendar
til vidgerdar eda vegna kvortunar.

Vinsamlegast sja einnig kaflann "Fyrir hverja notkun: Sjénreen og virknisskodun" i pessum
leidbeiningum.

UMBUPIR

Pdkkun teekjanna til stédvunar er i samraemi vid stadlana DIN EN ISO 11607 og DIN EN 868.
Odda- og beittar skurdbranir mega ekki ganga i gegnum umbudirnar vié stédvun.

Ef um einstaklingsumbud er ad raeda skal geeta pess ad umbudirnar séu naegilega stérar til
ad ruma voruna an pess ad spenna lokunarsaemni eda rifa umbudirnar.

STERILISUN

Fyrir stédvun skal éryggis-trokaroddinn settur saman. Sja kafla "SAMSETNING ORYGGIS-
TROKARODDSINS".

Oryggis-trokarhnudinn er sampykktur samkvaemt DIN EN 13060 og DIN EN 285.
Steriliseringin var stadfest med notkun steriliseranna Selectomat S 3000 fra MMM Group og
Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific.

Fylgdu leidbeiningum framleidanda fyrir stddvunartaekio.

Settu taekin i storkerfid pannig ad pau snertist ekki og gufa geti hreyfst frjalslega.

brefdldud fraksjonud for-tomarim

GEYMSLA

- Geymid sterilunartaekin a lagsgerma, purrku, hreinu og ryksnaudu sveedi vid stofuhita med

styrdri raka.

- Geymid sterilunartaekin fjarri sélskini.

- Geymid ekki steriliseringarumbudirnar nalaegt arasargjérnum efnum (t.d. &fengi, syrur, basar,

leysiefni og sétthreinsiefni).

UPPLYSINGAR UM STADFESTINGU A ENDURVINNSLUFERLINU
Eftirfarandi efni og taeki hafa verid notud vid stadfestingarferlio:

Forshreinsun

Ensimfraedileg

Cidezyme fra Johnson & Johnson
Skammtur: 0,8 %

syrustig: 7,8 - 8,8 (pynnt)

Hreinsun i 6mstédubaseni

Hitastig: 40 - 45°C
Tidni: 35 -45 kHz
Timi: 10 - 15 mindatur

Hreinsun

Lusikt

neodisher® FA, Dr. Weigert
Skammtur: 0,2 %

Syrustig: 11,6 - 11,8 (pynnt)

bvottavél/syklalyfja

Miele G 7735 CD

Sétthreinsun

e Hitun
e Hitastig: 90°C
e Haldid i: 5 minatur

Sterilun

Gufuafsteiking (rok hita)

Sterilunartaki

e Selectomat S 3000 fra MMM Group
e Varioclaov 400 E fra Fisher Scientific

VIDBOTARATHUGG/ESISORD

Land Hitastig Sterilunartimi

byskaland 134 °C (273 °F) =5 minatur

Frakkland 134°C (273°F) =5 minatur

Bandarikin 132°C (270°F); purrkunartimi minnst | =4 minatur
20 minuatur

Onnur 16nd 132°C (270°F) / 134°C (273°F) =5 minatur

Athugid: Lengdri sétthreinsunartimi (t.d. 18 mindtur) gildir um prionavirkjun

landsreglugerdum.

samkveaemt

Ef tilgreindir efnafreedilegir umbunadaradilar og vélar eru ekki tilteekir, parf notandinn ad
stadfesta ferlid sitt.

FARGANG

Adeins eftir ad vérunum hefur verid hreinsad og sétthreinsad & réttan hatt skal farga peim i
samraemi vid fyrirmeeli.

Fylgja bparf pjodarreglugerdum og videigandi sjukrahusleidbeiningum vid férgun eda
endurvinnslu vorunnar/hluta hennar.

Geettu pin a beittum oddum og skurdarbrinum. Notadu hentugar verndarhettur eda ilat til ad
koma i veg fyrir ad pridji adili slasist.



VIDGERDIR OG SKILAR

- Aldrei framkvaema vidgerdir sjalfur. bPjonustu og vidgerdir skulu eingéngu framkveema rétt
bjalfadir og haefir adilar. Ef pu hefur einhverjar spurningar skaltu hafa samband vid taeknideild
leekningateekja, dreifingaradila pinn eda RUDOLF Medical.

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

VANDAMAL / ATBURDIR

- Notandi skal tilkynna 6ll vandamal med RUDOLF Medical-vorur til vidkomandi dreifingaradila.

- Ef alvarlegir atburdir tengdir vérunum koma upp, skal notandinn tilkynna pad tii RUDOLF
Medical sem framleidanda og til videigandi yfirvalda i adildarriki par sem notandinn dvelur.

ABYRGD

- Teekin eru gerd ur hageedaefnum og gangast undir strongu gaedastjéornun adur en pau eru
afhent. Ef einhver fravik koma upp, vinsamlegast hafi® samband vid dreifingaradilann ykkar
eda RUDOLF Medical.

GILDANDI STANDARDAR OG LEIDBEININGAR UM ENDURVINNSLU

- Hreinleetiskrofur fyrir endurvinnslu leekningateekja, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilun — Gufusterilisera — Stérir sterilisera

- DIN EN 868-8: Umbudir fyrir lokautpvegnar laekningataeki — 8. hluti: Endurnytanlegar umbudir
fyrir gufupvottavélar i samraemi vid EN 285 — Krofur og profunaradferdir

- DIN EN ISO 11607: Umbudir fyrir lokautpvegnar laekningataeki

- DIN EN 13060: Syklalyfjateeki til laeknisfreedilegra nota — Litil gufusyklalyfjateeki — Krofur og
proéfanir

- DIN EN ISO 15223-1: Leekningateeki - Takn sem skulu fylgja upplysingum fra framleidanda -
1. hluti: Almennar kréfur

- DIN EN ISO 15883-1: bvottavélar-syklalyfjaeydir - 1. hluti: Almennar kréfur, hugtok og
skilgreiningar og préfanir

- DIN EN ISO 17664: Vinnsla heilbrigdisvara - Upplysingar sem framleidandi lsekningateekis
skal veita um vinnslu leekningateekja

- DIN EN ISO 17665: Styrilun heilbrigdisvara - ROk hita - Krofur um préun, stadfestingu og
reglubundna eftirlit med styrilunarferli fyrir laekningataeki
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CE-merki i samreemi vid Reglugerd (ESB)
2017/745 um laekningateki (MDR) med
audkennisnumeri tilkynnts adila

Smyrdu med silikonfriu, lifssamrymanlegu
hvitu oliu sem er sampykkt fyrir
laekningataeki og gufupurrkun.

Einstok taekjaaudkenning

Leekningataeki
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