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Vinsamlegast lesido adur en endurmedhondlun fer fram og geymid a éruggan stad

VARA

bessar notkunarleidbeiningar gilda fyrir RUDOLF Medical half-stinna og sveigjanlega synistdng,
gripgripi, skeeri og sveigjanlegan steinasogara.

Pu hefur fengid hageeda voru, og rétt medhéndlun og notkun hennar er lyst hér ad nedan. Teekin
eru notud i pvagfaerafraedi, nyrnaskopi og legspeglun.

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

Sjuklingahépur: Engar takmarkanir gilda um sjuklingahépinn. Leeknirinn getur metid, ut fra sinni
reynslu og faglegu mati, hvort avinningurinn vegur pyngra en aheettan i viskomandi sjuklingahopi.

RUDOLF Medical teeki eru afhent osteril og parf ad prifa, sétthreinsa og sterilisera fyrir
fyrstu notkun og strax eftir hverja notkun. Verndarhettur og flutningsumbudir skulu fijarleegdar
fyrirfram.

ATLAD NOTKUNARMARKMID
Halfhérd og sveigjanleg synistdng, gripgripar, skeeri og sveigjanlegar steinasnoérur eru eetlud til ad
skera, gripa og fjarlaegja syni eda steina i endoskopiskri kven- og pvagfaeraskurdleekningum.

VIDBOTARViISUN
Laekningataekin eru ekki eetlud til notkunar & midtaugakerfi eda blédrasarkerfi.

A VIDVORUNARMERKJI OG VARUDARRADSTAFANIR

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

- Ekki snerta kjarna griptanga med kjarna, par sem haetta er & meidslum og sykingu.

- Ekki nota malmbursta eda slipiefni, pvi pau geta skemmt yfirbordid sem getur leitt til teerslu.

- Notandi skal ganga ur skugga um 6rugga samsetningu taekjanna sin a milli eda vié igraedslur
adur en pau eru notud kliniskt.

- Geettu pin pegar pu medhondlar skarparoddana og skurdbrinirnar par sem haetta er a
meidslum.

- 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.

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

- Vélreen hreinsun/ sétthreinsun aetti ad forgangsrada fram yfir handvirka hreinsun/sétthreinsun,
par sem vélraenar adferdir er haegt ad stadla, endurtaka og par med stadfesta.



APUR EN HVERRRI NOTKUN: SYNISKOUN OG ATHUYNING A STARFSH/EFNI

Skodid eftirfarandi:

- Ytri skemmdir (t.d. aflégud hulstur, inndjup, burrar, sprungur eda skarpar brunir)

- Toéngin & griparbroddinum verda ad opnast og lokast mjuklega og rétt an pess ad beita of
miklum krafti.

- Reétt virkni

- Leifar hreinsiefnis eda sétthvarpa

NOTKUN

Innsetning gripparanna

Settu taekid med lokudum kjalkum inn i teekisrasina a eftirfarandi hatt:

1. Gakktu Ur skugga um ad pvermal taekisins sem notad er passi vid pvermal teekisrasarinnar.

2. Styrid handfanginu til ad loka greipum griparans og setjid teekid inn i endoskdpinn med
greiparnar lokadar.

3. Haltu teekinu eins 6xulbundi® og mogulegt er pegar pu setur pad inn i taekisholkinn.

4. Griptu teekid um pad ca. 3 cm fyrir framan gaffal/vinnuenda 4dur en pu setur gaffalinn inn i
teekisrasina. yttu gaffalanum haegt og varlega fram med lokadan gaffal par til hann sést
greinilega.

5. Haltu handfanginu fast pegar pu setur taekié inn i taekishélkinn.

A Ekki stinga taekinu inn pegar vidnam kemur upp og prystid pvi aldrei skyndilega afram.
Annars geetu teekid og/eda endoskopurinn skaddast. betta getur einnig valdid meidslum &
sjuklingi, svo sem gegnumliti, blaedingu eda slimhudarskada.

Fijarlaeging vefijasyna eda framandi hluta med gripklam

1. Leidid tangana ad peim stad par sem synid eda framandi hluturinn & ad fiarleegja.
2. Opnid kjalkana og gripid vefinn eda hlutinn sem a ad fjarlaegja.

A Yti& ekki of fast med taekid inn i vefinn, pvi pad getur valdi® meidslum & sjuklingnum, svo
sem gegnumgangi, bleedingu eda slimhudarskada.

Ad skera vef eda sauma med skaeri

1. Leidid teekid ad peim stad par sem vefurinn eda sauminn a ad skera.
2. Opnadu og lokadu teekinu til ad skera og adskilja vefinn eda sauminn.

A Ekki prysta skeerinni of fast i vefinn, pvi pad getur valdid meidslum a sjuklingnum, svo sem
gegnumgangi, blaedingu eda slimhudarskada.

Utdrattur vefs eda framandi hluta med steinasogara

1. Leidid korfuna & stadinn par sem vefinn & ad taka eda framandi hlutinn a ad fjarleegja.
1. Opnadu kérfuna med pvi ad yta rennaranum a handfanginu fram.

2. Griptu vefinn eda framandi hlutinn sem & ad fjarlaegja.

3. Lokadu korfunni varlega med pvi ad toga rennilinn a handfanginu ad pér.

& Ekki prysta steinaskrapanum of fast inn i vefinn, pvi pad getur leitt til meidsla hja sjuklingi,
SVO sem gegnumganga, blaedinga eda slimhudarskada.

Togadu taekid ut ur taekigongunum

1. Styrid handfanginu til ad loka kjalkum taekisins.
2. Pbegar taekid er lokad, togadu pad heegt og varlega ur teekisholfinu.
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- Varist pegar teekid er fjarlaegt. Annars gaetu bléd, slim og énnur Gtferd komid fram, sem geeti
valdid sykingarhaettu.

- Ef pu finnur fyrir vidnami skaltu minnka beygjuhornid par til teekid losnar audveldlega. Taekid
og/eda endoskopinn geta skaddast ef peim er dregin aftur med valdi. Ef taekinu er ekki lengur
haegt ad loka alveg skaltu fjarleegja endoskopinn dsamt teekinu.

- Gakktu ur skugga um ad ekkert sykandi efni sé eftir, annars er haetta & sykingu hjé sjuklingi
og notanda.

AFTURKOLLUN SYNISTONGVA, GRIPGRIPA, SKZERA

1. Losadu skrufuna (1) med pvi ad snda henni rangseelis og fjarleegdu hana (2).
2. Losadu krossskertuna Ur handfanginu (1) med pvi ad snia henni rangszelis.
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3. Fjarleegid pumlahandfangid (2) og dragid innsatsverkfaerid ur handfanginu (3).




SAMSETNING SYNATOKUPINNA, GRIPIPINNA OG SKEARA

1. Settu inn innstungu teekisins (1) i opid framhandfangid og skrufadu fleyglashnappinn
rétthyrningslega (2)

2. Settu vinnubutinn (3) a sinn stad adur en pu herdir skrufuna.

3. Settu pumlahandfangid (4) med gafflinum i rilluna (5) & teekinu og skrufadu pad i
skrufleesinguna (6).
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4. Herdid skrafuna a handfanginu réttszelis.
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ENDURVINNSLULEIDBEININGAR

Takmarkanir
- Lifsferill vérunnar er undir ahrifum margra patta, par 4 medal:
e Fjoldi nota og tidni endurvinnslulota
e  Gaedi umdnnunar, medhondlunar og vidhalds
o Aframhaldandi lzesileiki allra beinna vérumerkinga
- Ekki nota festiefni eda heitt vatn (> 40°C), par sem pad getur valdid pvi ad leifar hardni og
skert pannig hreinsunararangur. Hreinsiefnin veréa ad vera an aldehyda.

A Ad pvi gefnu ad steinasoginn sé déskaddadur og med videigandi umdnnun er haegt ad
endurnyta hann allt ad 60 sinnum. Onnur notkun umfram betta er & abyrgd notanda. Notkun
skaddadra og/eda mengadra teekja getur valdid meidslum a sjuklingi og notanda.

Efnispol

Vid val a hreinsiefnum og sétthreinsiefnum skaltu ganga ur skugga um ad pau innihaldi ekki

eftirfarandi innihaldsefni:

- Sterk lifreen, steinefni- og oxunarsyrur (lagmarks leyfilegt pH-gildi 5,5)

- Sterk lutlausn (hamarksleyfilegt pH-gildi 11, maelt er med hlutlausu/ensimbundnu eda 6rlitid
basisku hreinsiefni)

- Lifreen leysiefni (t.d. eterar, keténar, benzen), fliorsambdnd af alkéhdlgerd

- Oxunarefni (t.d. vetnisperoxid)

- Halogener (kl6r, jod, brém)

- Arématisk/haldgenud kolefnisvetni

- Formamid

- Trikléretylen/perkioretylen

Upphafleq medferd a notkunarstadnum
Gallad taeki skal merkt sem slikt. Pau verda ad vera endurunnin adur en pau eru fargad eda
skilad.

- Teekin verda ad vera endurunnin innan klukkustundar eftir notkun til ad koma i veg fyrir ad
mengun porni.

- Mikil mengun & taekinu skal fijarleegd strax eftir notkun med einnota klut.

Flutninqur
- Oruggur flutningur & taekjunum til endurvinnslustadarins skal fara fram i lokudu ilati/ilatakerfi
til ad koma i veg fyrir skemmdir & teekjunum og mengun umhverfisins.

Undirbuninqur fyrir prif
- Tong og skeeri skulu sundurgrafin vid endurvinnslu. Sja kaflann "Sundurgrafning synaténgu,
gripitbngu og skeera".

Handvirk forhreinsun
- Fylgja skal leidbeiningum framleidanda fyrir hreinsiefnid (péttleika, hitastig og sonikunartima).

Handvirk forhreinsun grippera og skara

1. Settu taekid i hreinsilausnina og fijarlaegdu allt synilegt 6hreinindi utan a kjalkunum med hreinni,
mjukri bursta sem eingdngu er notadur i pessu skyni. Ekki nota stalull né malmbursta.

2. Opnadu og lokadu kjalkum teekisins sem er sokkt i hreinsilausninni ad minnsta kosti prisvar

sinnum.

Takid gaffal og skeeri i sundur. Sja kafla "Ad taka synattkugaffal, gripgaffal og skeeri i sundur".

4. Settu teekin med opnum kjalkum og handfanginu beint i ultrahljodbad fyllt med hreinsilausn
(lengd, styrkur og ultrahljodunar-timi samkveemt leidébeiningum framleidanda)

5. Skolid sidan taekin undir rennandi vatni i ad minnsta kosti eina minutu: hitastig < 35 °C / 95
°F.
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Handyvirk forhreinsun steinasogtakisins

1.

2.

Settu steinasnara i hreinsilausnina og fjarleegdu allt synilegt éhreinindi med hreinni, mjukri
bursta sem eingdngu er notadur i pessu skyni. Ekki nota stalull eda malmbursta.

Opnadu og lokadu vinnuenda (1) steinasogtaekisins sem er sokkt i hreinsilausnina ad minnsta
kosti prisvar sinnum.

Settu steinasoguna vafna (ekki minna en @ 20 cm) med opnum vinnuenda beint i ultrahljédbad
fylit med hreinsilausn (lengd og styrkur auk ultrahljodtima samkvaemt leidbeiningum
framleidanda).

20 cm

Hreinsiefni fyrir handvirka forhreinsun i ultrahljédbadi

Vinnslugerod Hreinsiefni pH-gildi Framleidandi
Ensim 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym

Vélran hreinsun oq sétthreinsun

Hreinsid og sotthreinsid taekin eingdngu i hentugum pvott- og sétthreinsitaekjum (WD) og med
adferd/aaetlun sem hefur verid stadfest fyrir WD og skuréteeki (EN 1ISO 15883).

Rekstrar- og hledslurreglur framleidenda WD skulu fylgt.

Vid val & hreinsiefni skal, , hafa hlidsjon af efni og eiginleikum taekisins, hreinsiefnum sem
framleidandi WD meelir med fyrir vibkomandi notkun og videigandi radleggingum Robert Koch-
stofnunarinnar (RKI) og byska félagsins um hreinlaetisadgerdir og orverufraedi (Deutsche
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

prifefni fyrir vélraena hreinsun i WD

Vinnslugerd Hreinsiefni syrustig Framleidandi
Ensim 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Aodferd

1. Settu sundurteknar pincettur og skeeri med opnum gini eda steinasogara uppspoladan (ekki
minna en & 20 cm) med vinnuenda Utstrekkjan i pvott- og sotthreinsitaekid. Gakktu ur skugga

um ad taekin snerti ekki hvert annad.
2. Settu handfangshluta i kérfu fyrir smahluti i pvott- og sétthreinsivélinni.

3. Raesid forritid.

4. Fjarleegiod teekin eftir ad programminu lykur.

Sjalfvirkt hreinsunarprogramm med varmagerdardrapi i WD med ensimferli

Ferlid Vidbragds efni Timi / min T/°C
Fyrirhreinsun Afioniskt vatn 5 < 25°C
Losa - --- ---
Hreinsun AfiGnu6 vatn 5 40

Ensimhreinsiefni (1)
Losa --- - -
Taeming - - -
Skola (2) Afioniserad vatn 3 Kalt
Losa - - -
Sétthreinsun (3) Afioniserad vatn 10 >90
burrkun (4) -—- > 20 Hamark 93

- (1) Meelt styrkurblondun er ad finna i gagnafylki hreinsiefnisins.

- (2) Athugid: Notid eingdngu sterilt vatn (hamark 10 o&rverur/ml) og vatn med lagu

endotoxinmagni (hamark 0,25 endotoxineyingar/ml) til skolunar.

- (3) Vid vélreena varmadreifingu skal fara eftir kréfum landsins um AO-gildi samkvaemt ISO

15883-1 (A0 = 3000).

- (4) Ef porf krefur ma einnig purrka handvirkt med rykfriu klati. burrkid taekjahodlfin med sterilum

bjappudum lofti.




VIDHALD, STYRING OG EFTIRLIT

Taekjaoliur og teekjagreidur ma ekki nota.

Eftir hreinsun og sétthreinsun skulu teekin gangast undir sjénraena og virkniseftirlit. Taekin
skulu vera makroskopiskt hrein (an synilegra leifar). Sérstaklega skal huga ad rifum,
hakkrékum, lidamotum og 68rum erfidum svaedum.

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

Adur en tzekid er gerdeytt skal setja pad saman og athuga virkni, slit og skemmdir (sprungur,
ryd) og, ef porf krefur, skipta pvi Ut. Sja kaflann "Samsetning synistdngva, grip-tongva, skeera".
Galladar vorur verda ad hafa gengid i gegnum alla endurvinnsluferlid adur en paer eru sendar
til vidgerdar eda kvortunar.

Sja einnig kaflann "Fyrir hverja notkun: sjénreen og virknisskodun" i pessum leidbeiningum.

UMBUPIR

Stadlad umbudaferli taekja fyrir stodlun er framkveemt i samraemi vid DIN EN ISO 11607 og
DIN EN 868.

Vid einstaklingsumbud skal tryggja ad umbudirnar séu naegilega storar til ad rdma véruna an
pess ad valda spennu a lokunarsaumnum eda rifa umbudirnar. Skorp oddir og brunir mega
ekki ganga i gegnum umbudirnar vid stédlun.

STERILISUN

Orverufraediteekin eru stadfest samkvaemt DIN EN 13060 og DIN EN 285.

Ferlid gufupurrkunar (hlutfallslegt tomarumferli) er stadfest samkveemt DIN EN ISO 17665-1
Eftirfarandi sétthreinsunaradferdir ma ekki nota: hradsoétthreinsun, heitloftssotthreinsun,
geislunar-sétthreinsun, formaldehyd- eda etyléndxid-sotthreinsun og plasma-soétthreinsun.

Sterilisunarhiti

Lagmarksgeymslutimi | Purrkunartimi

132°C (270°F) - 134°C (273°F)

5 minatur A.m.k. 20 minuatur

121°C (250°F)

Ad minnsta kosti 20

20 minutur .
minutur

Leidbeiningar framleidanda fyrir sétthreinsiteekid skulu fylgt.

GEYMSLA

Geymid steriliserudu taekin i drverufataeku, purru, hreinu og rykfriu umhverfi vid stofuhita.

UPPLYSINGAR UM STUDPLABINGU ENDURVINNSLU
Eftirfarandi teeki og vélar voru notud i stadfestingunni:

Handvirk forhreinsun i 6mtionibadi o bvottaefni: 0,2% neodisher® MediZym fra Dr.

Weigert, ensim, pH-gildi: 8,2
e Ultrahljodbad

Vélran hreinsun og sétthreinsun o Hitagerlaeyding

e pvottaefni: 0,2% neodisher® MediZym fra Dr.
Weigert, ensim, pH-gildi: 8,2

bvottavél / sétthreinsivél

Miele G 7836 CD

Sterilisering

o Gufuafgerdun 1:
132°C/134°C

e Sterilisa 1: ZIRBUS-teekni HST 6x6x6

preféld  fyrirvékvun;

o Gufuafgerd 2: prefdld fyrir-tdmarimmedferd;
121°C

e Sterilisator 2: MMM Euro-Selectomat

VIDBZATUR TILTOKUR

Ef tilgreindir hreinsiefni og vélar eru ekki tiltaekir, parf notandinn ad stadfesta ferlid sitt.

FARGANGUR

Voérurnar skulu fargadar i samraemi vid reglur einungis eftir ad paer hafa verid hreinsadar og
soétthreinsadar & réttan hatt.

Fylgja parf landsreglugerdum og videigandi sjukrahusleidbeiningum vid férgun eda
endurvinnslu vorunnar/hluta hennar.

Geettu pin a beittum oddum og skurdbrdnum. Notadu hentugar verndarhettur eda ilat til ad
koma i veg fyrir ad pridju adilar slasist.

VIDGERDIR OG SKILAR

Aldrei framkvaema vidgerdir sjalfur. bjéonustu og vidgerdir verda ad vera framkvaemdar
eingdngu af pjalfudu og haefu starfsfolki. Ef pu hefur einhverjar spurningar skaltu hafa
samband vid RUDOLF Medical, dreifingaradilann pinn eda deild lsekningateekni.

Galladar vorur verda ad hafa gengid i gegnum alla endurvinnsluferlid 4dur en peer eru sendar
til vidgerdar eda vegna kvortunar.



VANDAMAL / ATBURDIR

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

- Efalvarlegir atburdir tengdir vérunum verda, skal notandi tilkkynna pa til RUDOLF Medical sem
framleidanda og til videigandi yfirvalda adildarrikisins par sem notandinn dvelur.

TRYGGINGAR

- Teekin eru framleidd Ur hagaedaefnum og gangast undir strongu gaedastjornun fyrir
afhendingu. Ef einhver fravik koma fram, vinsamlegast hafid samband vié vidkomandi
dreifingaradila eda RUDOLF Medical.

ENDURVINNSLA - GILDANDI STANDARDAR

- AAMI/ANSI ST77: Lokunarteeki fyrir sétthreinsun endurnytanlegra laekningataekja

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Krofur um
hreinlaeti vid medferd laekningateekja), stada: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sétthreinsun — Gufusotthreinsivélar — Storar sétthreinsivélar

- DIN EN 868-8: Umbudir fyrir lokautpvegnar laekningataeki — 8. hluti: Endurnytanlegar umbudir
fyrir gufupurrkara samkvaemt EN 285 — Krofur og préfunaradferdir

- DIN EN ISO 11607: Umbudir fyrir lokautpvegnar laekningataeki

- DIN EN 13060: Syklalyfjar fyrir lseknisfraedileg not — Litlir gufusyklalyfar — Kréfur og préfanir

- DIN EN ISO 15883-1: bvottar- og soétthreinsivélar — 1. hluti: Almennar krofur, hugték og
skilgreiningar og profanir

- DIN EN ISO 17664: Vinnsla heilbrigdisvara — Upplysingar sem framleidandi leekningateekis
skal veita um vinnslu laekningateekja

- 1SO 17665: Stédvun drveruvoxtar heilbrigdisvara — Rok hita — Kréfur um proun, stadfestingu
og reglubundna eftirlit med stédvunarferli 6rveruvoxtar fyrir laekningataeki

- bjonusta fyrir leekningateeki - fyrir gufuafsoétun: Skyrslur #146159-10 og #052360-10

- bjonusta fyrir laekningataeki - fyrir sjalfvirka hreinsun: Skyrslur #146158-10-A, #146158-10-B,
#146158-10-C

TAKN

Sja leidbeiningar um notkun

LOT Lotunumer
REF | Vorunr.

QTY Stk. a pakka
Osyklalyf
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d Framleidandi

Framleidsludagur
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CE-merki i samreemi vid Reglugerd (ESB)
2017/745 um laekningateki (MDR) med
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Halt fra solskini
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Laekningateeki
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