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Vinsamlegast lestu 4dur en endurmedhondlun fer fram og geymdu pad a
oruggan stad

GILDISSVID

bessar endurmedferdarleidbeiningar gilda um 6ll endurnytanleg leekningateeki fra RUDOLF
Medical par sem merkimidi teekisins eda videigandi notkunarleidbeiningar visa sérstaklega til
peirra.
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Einungis til faglegs notkunar: Taekin eru atlud eingéngu faglegum notendum (skurdleeknum,
skurdstofuhjukrunarfraedingum, taeekniménnum sem endurvinna laekningataeki).

Sjuklingahépur: Engar takmarkanir gilda um sjuklingahoépinn. Laeknir eda annad
heilbrigdisstarfsfolk getur metid, ut fra sinni reynslu og faglegu mati, hvort avinningurinn vegur
pyngra en aheettan i vidkomandi sjuklingahopi.

Endurnytanleg leekningateeki fra RUDOLF Medical eru afhent 6steril og parf ad prifa,
sétthreinsa og sterilisera adur en pau eru notud i fyrsta sinn og strax eftir hverja notkun.
Verndarhettur og flutningsumbudir skal fjarleegja adur en endurvinnsla fer fram.

Gakktu ur skugga um ad umbudirnar séu 6skemmdar vid afhendingu.

MOTEFNI
- Laekningataekin eru ekki aetlud til notkunar a midtaugakerfi né blédrasarkerfi.

AN VIDVORUNARORD OG VARUDARRAD

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

- Ekki nota mélmbursta, skdrp verkfeeri eda slipandi hreinsiefni par sem pau geta skemmt
leekningataekid. Skemmdir a yfirbordi geta leitt til taerslu.

- Galladar og slitnar laekningataeki ma ekki nota.

- Lifreen sapur (pH < 12) geta valdid litabreytingum & laekningataekjum ar ali. Hins vegar hafa
paer engin ahrif & vélraena styrk laekningataekjanna.

- Oryggi samsetningar leekningataekja sin a milli eda vid igraedslur skal notandi stadfesta adur
en pau eru notud kliniskt.

- Gaettu pin pegar pu medhdndlar skarpar odda og skerpupaetti pvi haetta er a meidslum.

- Fyrir sjuklinga med o6laeknandi sykingar, svo sem CJD (Creutzfeldt-Jakob-sjukdom),
lifrarbdlgu, HIV, hugsanlegar afbrigdi pessara sykinga eda grun um sykingu, skal fara eftir
gildandi landsreglum um férgun og endurvinnslu leekningateekja.

- Latid ekki leekningateekin sitja of lengi i sétthreinsilausninni. Fylgid leidbeiningum framleidanda
sétthreinsilausnarinnar.

- Vélreen hreinsun/syklalyffamedferd eetti ad forgangsrada fram yfir handvirka
hreinsun/syklalyfiamedferd, par sem vélraenar adferdir er heegt ad stadla, endurtaka og par
med stadfesta.

ADPUR EN HVERRRI NOTKUN: SJONRZAN OG STARFSHEILDARKOUN
Athugadu eftirfarandi:

- Ytri skemmdir (t.d. afmyndadur as, bullar, burrar, sprungur eda skarpar brunir)

- Lausir hlutar, sérstaklega lidir

- Slitaskemmdir

- Rétt virkni

- Leifar af pvottaefni eda sétthreinsiefni

- Ohindrad flaedi um vinnurasir

- Skemmdir a plast- og malmhlutum



ENDURVINNSLULEIDBEININGAR

Takmarkanir og skilyrdi vid vinnslu
- Lifsferill vérunnar er undir ahrifum nokkurra patta, par @ medal:
o Fjoldi nota og tidni endurvinnslulota
e Gaedi umdnnunar, medhondlunar og vidhalds
¢ Aframhaldandi Izesileiki allra beinna vérumerkinga
- Ekki nota nein festiefni né heitt vatn (>40°C), pvi pad veldur hérdnun leifanna sem getur
hindrad hreinsun leekningateekisins.

Upphafleq medferd a notkunarstadnum

- Galladar laekningataeki skulu berlega merktar sem slikar. Peer skulu endurunnar adur en peim
er fargad eda skilad.

- Laekningataekin skulu endurunnin innan klukkustundar eftir notkun til ad koma i veg fyrir ad
mengun porni & peim.

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

- Mikil mengun & leekningateekjunum skal fjarlaegd med einnota kluti strax eftir notkun.

- Vinnurasir og holrum skulu skolad nokkrum sinnum samstundis eftir notkun til ad koma i veg
fyrir stiflur.

Flutninqur
- Orugg geymsla og flutningur leekningataekjanna til endurvinnslustadarins skal fara fram i

Undirbuningur fyrir hreinsun
- Laekningataekin skulu sundurgreind eda opnud til endurvinnslu eins mikid og unnt er an pess
ad nota verkfeeri.

Handyvirk forhreinsun

- Laekningataeki med erfid svaedi til ad komast ad, svo sem holram, holur, gattir, praedi og raufar,
skulu liggja i kaldu vatni i ad minnsta kosti 5 minatur og skolad undir vatni med vatnsbyssu i
ad minnsta kosti 10 sekundur (pulsun).

- Ekki nota malmbursta, beitt verkfeeri eda slipandi hreinsiefni par sem pau geta skemmt
leekningataekin. Yfirbordsskemmdir geta leitt til teeringar.

- Fylgja skal leidbeiningum framleidanda vardandi pvottaefnid (péttleika, hitastig og
ultrahreinsunartima). Ef péttleikinn er of lagur, vatnid of heitt eda ultrahreinsunartiminn of
stuttur, er haetta @ ad mengunin fjarlaegist ekki naegilega vel. Geeta skal pess ad hamarks
ultrahreinsunartimi sé ekki lengri en 10 minutur.

Hreinsun i 6mtidubadi

S Timi P
Skref Hreinsiefni (min) Hitastig (°C)
Hreinsun i omstoduvatni med | Kransvatn,
hreinsiefni. Laekningataekin verda ad | 0,5% basiskt 10 <40
vera fullkomlega sékkt i vékvanum. hreinsiefni
Takid leekningateekin ur | Krana vatn

omstédubddinni. Skolid pau undir
rennandi vatni par til allt synilegt
Ohreinindi er fjarlaegt.

- Kalt

Sapu og omtidnibad fyrir handvirka forhreinsun

neodisher MediClean forte fra Dr. Weigert
3épu péttni: 0,5%
Bylgjutimi: 5 minatur

Timi i ultrahlj6dbaédi Hamark 10 minatur

Elmasonic S 300H fra Elma Schmidbauer GmbH

Ofurténabad

Vélren hreinsun og sétthreinsun

- Hreinsid og soétthreinsid laekningataekin eingdngu i hentugum pvott- og sétthreinsitaekjum
(WD) og med adferd/deetlun sem hefur verid stadfest fyrir WD-teekid og leekningateekin (EN
ISO 15883 fyrir WD-taekid og DIN EN ISO 17664-1 fyrir adferdina).

- Videigandi leidbeiningar framleidenda WD skulu fylgt.

- Til hreinsunar skulu laekningataeki med lidamoétum opnast um pad bil 90°.

- Laekningataeki med holrami (rér, skaftar, slongur) skulu tengjast skolkerfi til ad tryggja skolun
holrimsins.

- Vio val a pvottaefni skal taka tillit til efnis og eiginleika teekisins og hreinsiefna sem framleidandi
WD meelir med fyrir viokomandi notkun.

pvottaefni og WD fyrir sjalfvirka hreinsun og sétthreinsun

neodisher MediClean forte fra Dr. Weigert
péttleiki: 0,5%

Hitadreifing (ekki efnahitadreifing)

bvottaefni fyrir sjalfvirka hreinsun

Soétthreinsunarferli

WD Miele PG 8535




Sjalfvirkt hreinsunarprégramm med varmagerlaeydingu i pvottavélinni med
alkaliskum pvottaefni

Skref Hreinsiefni Timi (min) Hitastig (°C)
Forskolp Krana-vatn 1 Kalt
Forskolpun Krana vatn 1 Kalt
Hreinsun E\Cirtlievfitin, 0,5% alkaliskt 5 55
Eftirskolun Afkalkad vatn* 2 Kalt
Soétthreinsun™* Afkalkad vatn >5 >90

Til ad fordast uppsdfnun og bletti & lsekningateekinu skaltu nota afkalkad vatn i lokapvottaskrefinu.

**Vid framkvaemd sjalfvirkrar varmadreifingar, hafid i huga pjodlegar kréfur um AO-gildi i ISO 15883-1 (A0 =
3000).

Fyrir Bretland hafa kréfur um AO = 600 vid 90 °C og 60 sekundur einnig verid stadfestar.

Ef porf krefur er einnig haegt ad purrka taekid handvirkt med lodfriu kluti. Purrkid holrim lsekningateekis med
sterilum pjappudum lofti.

SKODUN OG VIDHALD

- Eftir hreinsun og sétthreinsun skulu laekningataekin skodud sjonraent og virkni peirra metin.
Laekningataekin skulu vera sjonreent hrein (4n synilegra leifanna). Sérstaklega skal huga ad
rifum, laesingum, hakkrakum og 6drum svaedum sem erfitt er ad komast ad.

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

- Adur en sétthreinsun fer fram skal lsekningataekid, ef vid 4, sett saman og athugad hvort virkni,
slit og skemmdir (sprungur, ryd) séu til stadar og, ef porf krefur, skipt ut.

- Leekningateeki med hakki (las) eru annadhvort steriliserud i opnu astandi eda leest i fyrsta
ténn.

- Eftir hverja hreinsun/syklalyffamedferd, p.e. fyrir stédvun, skulu hreyfanlegir hlutar, lidir,
leesingar og hakkar smurdir med hvitri laekningaoliu sem er silikonlaus og lifssamrymanleg.

- Gallad laekningataeki skal hafa gengi®d i gegnum allan vinnsluhringinn adur en pad er sent til
vidgerdar eda vegna kvortunar.

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

UMBUPBIR

- Pokkun leekningateekja fyrir stédvun er i samraemi vid stadla DIN EN ISO 11607 og DIN EN
868.

- Ef um einstaklingsumbud er ad raeda, skal ganga ur skugga um ad umbudirnar séu naegilega
storar til ad rama laeknistaekid an pess ad spenna lokunarsaemuna eda rifa umbudirnar.
Odddashérdar og skarpar skurdbrunir mega ekki ganga i gegnum umbdudirnar il
sétthreinsunar.

STERILISUN

- Orverufraediteekin eru stadfest samkvaemt DIN EN 13060 og DIN EN 285, og érverufreediferlid
er stadfest samkvaemt DIN EN ISO 17665.
- Vinsamlegast fylgid leidbeiningum framleidanda sétthreinsitaekisins.

Eftirfarandi breytur gufupurrkunar (adferd med hlutfallslegu loftteemi) hafa verid
staofestar:

Sterilisering stadfest samkvaemt DIN EN ISO 17665:

Sterilunarhiti Lagmarksgeymslutimi | Purrkunartimi

(atsetningartimi)

134 °C, lagmark 132 °C;
hamark 137°C

4 minatur Lagmark 10 minatur

eda

Sterilisering samkvamt ANSI AAMI ST79:

Sterilisunarhitastig Lagmarksgeymslu-timi burrkunartimi

(utsetningartimi)

132°C - 135°C 4 minuatur 20 minutur

GEYMSLA

- Geymid steriliserudu leekningateekin a sveedi med littum drverum, purrku, hreinu og ryksnaudu
vid 5-40 °C.

UPPLYSINGAR VARDANDI STUDNINGSMAT A ENDURVINNSLUADFERD
Eftirfarandi efni og taeki hafa verid notud vid stadfestingarferli:

e Sapustofn: neodisher MediClean forte fra Dr. Weigert,
basiskur, styrkur 0,5%

Handvirk forhreinsun i o Ultrahljodbadsteeki: Elmasonic S 300H fra Elma

omtionibadi Schmidbauer GmbH

Hitastig: < 40°C

Lengd: 10 minatur

o bvottaefni: neodisher MediClean forte fra Dr. Weigert,
basiskt, styrkur 0,5%
Hitadreifing (ekki efna-hitadreifing)
bvottar- og sétthreinsivélar: Miele PG 8535

Vélran hreinsun og
sétthreinsun

o Gufuafsteiking, adferd med hluta tdmardmi

SR o Steriliseri: HX-320 2D fra Systec GmbH & Co. KG




Staodfestingargégn
Ferill Skyrsla nr. Préfunaradstada
Hreinsun og sétthreinsun 43633 CleanControlling GmbH
Gufuafgerdun 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

VIDARA UPPLYSINGAR
- Ef tilgreindir ferlafulltrGar og vélar eru ekki tilteekir, parf notandinn ad stadfesta feril sinn.

UTRYMING

- Adeins eftir ad leekningataekin hafa verid hreinsud og soétthreinsud rétt skulu pau fargad i
samraemi vid pad.

- Fylgja parf pjédlegum reglum og videigandi sjukrahusleidbeiningum vid férgun eda
endurvinnslu laekningataekja.

- Varist skérpum oddum og skurdbrinum. Notid videigandi verndarhettur eda ilat til ad koma i
veg fyrir ad pridju adilar slasist.

VIDGERDIR OG SKILAR

- Framkvaemid aldrei vidgerdir sjalfir. bjonustu og vidgerdir skulu eingdngu framkvaema rétt
pjalfadir og heefir starfsmenn. Ef pid hafid einhverjar spurningar, hafid samband vid RUDOLF
Medical, dreifingaradila ykkar eda deild leekningateekni.

- Gallad laekningataeki verdur ad hafa gengid i gegnum allan endurvinnsluferilinn aéur en pad
er sent til vidgerdar eda vegna kvdrtunar.

VANDAMAL / ATBURBIR

- Tilkynntu alla galla eda vandamal med leekningataeki RUDOLF Medical til dreifingaradila pins.

- Ef alvarlegir atburdir tengdir leekningateekjunum verda, skal notandi tilkkynna pad til RUDOLF
Medical sem framleidanda og til videigandi yfirvalda adildarrikisins par sem notandinn dvelur.

TRYGGINGAR

- Leekningateekin eru gerd ur hagsedaefnum og gangast undir strangt geedastjornunarkerfi adur
en pau eru afhent. Ef einhver fravik koma fram, vinsamlegast hafi® samband vid RUDOLF
Medical eda dreifingaradila ykkar.

endurmedferd — beittir stadlar og leidbeiningar

- DIN EN 285 Syklalyfjun — Gufusyklalyfjar — Stoérir syklalyfjar

- DIN EN 13060 Litlir gufusteriliseradir

- DIN EN ISO 15883 hlutar 1, 2 og 5 bvottar- og sétthreinsitaeki

- DIN EN 868 Umbuéir fyrir lokautpvegnar leekningateeki

- DIN EN ISO 11607 Umbudir fyrir lokautpvegnar laekningataeki

- DIN ENISO 17664 Vinnsla heilbrigdisvara - Upplysingar sem framleidandi laekningataekis skal
veita um vinnslu laekningataekja

- DIN EN ISO 17665 Syklunarvorun heilbrigdisvara — ROk hita — Kréfur um préun, stadfestingu
og reglubundna eftirlit med syklunarferli fyrir laekningataeki

TAKN

I:EI Sja leidbeiningar um notkun.

LOT Lotuntimer

REF | Vorunr.

QTY Stk. a4 pakka

Osyklalyf

A Varud

d Framleidandi
&I Framleidsludagur

c € CE-merking samkvaeemt Reglugerd um
leekningataeki (ESB) 2017/745 (MDR) med
0297 audkenni tilkynnts adila

Smyrdu med silikonfriu, lifssamrymanlegu
-~ | hvitu laekningaoliu sem er sampykkt fyrir
~ | gufuafgerdun

Laekningateeki
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