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(Svenska)

PRODUKT

Kirurgiskt blad (sterilt), GMDN-kod: 37445

(Storlekar: 9, 10, 10A, 11, 11K, 12, 13, 14, 15, 158, 15C, 15D, 15S, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 22A, 23, 24, 25, 26, 36, 40, 40B, 60, 60B, 11P, 12D,
24D, 34,36D,1,2,3,4,5,6, 8,10, 12, 15, 1R, 2R, 3R, 1V, 2V, 3V)

(Kolstal och rostfritt stal) Steriliserad med gammastralning pa minst 25 kGy

PRODUKTBESKRIVNING

Det kirurgiska bladet ar tillverkat av rostfritt stal (grad F) och kolstal (enligt BS 2982). Bladet ar forpackat i en 6ppningsbar aluminiumpase med
VCl-skydd for att skydda bladet mot korrosion. Produkten &r steriliserad med gammastralning och har en hallbarhetstid pa 5 ar fran
tillverkningsdatumet.

AVSEDD ANVANDNING
Produkten anvands for incisioner/snitt under kirurgiska ingrepp for alla bladstorlekar. Produkten tillhor kategorin kirurgiskt invasiva produkter
for tillfallig anvandning. Produkten kommer i kontakt med intakt hud och slemhinnor.

FUNKTIONSPRINCIP:
Kirurgiska blad &r tillverkade av remsor av rostfritt stal / kolstal. Konsekvent vassa, vinklade blad mojliggdr ett rent snitt. Det kan anvéndas direkt
efter montering pa ett metalliskt B.P.-handtag som uppfyller ISO 7740 / EN27740 med specifika fastskaft 3 och 4 beroende pa bladstorleken.

INDIKATIONER
«» Dissektion/incision.
+»+ Olika storlekar for olika vavnadstjocklek och operationsomraden.

«+» Borttagning av 6verflodig vavnad fran operationsomradet.

KONTRAINDIKATIONER / KVARSTAENDE RISK

Ateranvandning av blad kan éverféra smittsamma sjukdomar till patient och/eller anvandare.

Biverkningar kan uppsta om bladen anvands efter utgangsdatumet, eftersom produktens utgangsdatum dven ar sterilitetens
utgangsdatum.

Felaktigt val eller storlek kan paverka produktens avsedda anvandning.

Far inte anvdndas for annat an kirurgiska ingrepp.

Far inte anvdndas om patienten &r allergisk mot rostfritt stal eller kolstal.

Far inte anvandas vid oftalmiska, kardiovaskuldra eller neurovaskuldra operationer.
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AVSEDD PATIENTGRUPP
Produkten kan anvandas pa alla patientgrupper.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten ska anvdndas av kvalificerad kirurg, lakare eller paramedicinsk personal.

FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING:
Inga krav

APPLICERING PA KROPPEN:
Intakt hud och slemhinna.

AUTOMATISK RENGORING:
Ingen rengdring kravs fore anvandning av produkten.

MANUELL RENGORING:
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Ingen rengdring kravs fore anvandning av produkten.

DESINFEKTION:
Ingen desinfektion kravs

UNDERHALL:
Inga krav

INSPEKTION OCH FUNKTIONSTEST:
Kontrollera att den medicintekniska produkten fungerar korrekt. Inspektera visuellt for eventuella skador.

YTTERLIGARE INFORMATION:
Ej tillampligt

BESKRIVNING AV KOMPONENTDELAR:
Inga

SYSTEMFORBEREDELSE:
Kontrollera etiketten for tillverknings- och utgangsdatum (anvénd inte den medicintekniska produkten efter utgangsdatum). Sakerstall att
forpackningen inte ar skadad. Inspektera pasen visuellt for att upptédcka eventuella skador.

BRUKSANVISNING

«»  Valj ratt typ och storlek pa bladet enligt behovet.

% Kontrollera bladets forpackning avseende integritet och utgangsdatum.
Montering av kirurgiskt blad

< Oppna pasen genom att dra isdr den enligt figur 1. Hall bladet med pincett eller nalh3llare och ta ut det ur pdsen, med sarskild forsiktighet
sa att den vassa eggen inte greppas direkt.

«» Hall den tjockaste delen av bladet med pincett eller nalhallare och for in handtaget i bladsparet. Skjut tillbaka bladet pa handtaget tills det

klickar pa plats enligt figur 2.

Avlagsnande av kirurgiskt blad

Hall bladets nedre del med pincett/nalhallare och dra uppat for att lossa bladet fran handtaget.

Skjut bladet framat fran handtaget for att avldgsna det, och var forsiktig sa att bladet inte rycks loss fran sparet enligt figur 3.

Kassera i en godkand sticksaker behallare for vassa foremal enligt verksamhetens rutiner samt tillampliga nationella,

regionala och lokala lagar och foreskrifter.

< Under det kirurgiska ingreppet ska lamplig skyddsmetod anvéndas for att skydda det kirurgiska teamet mot stick- och
skarskador, exempelvis en njurformad plastskal.
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VARNING

%+  Las bruksanvisningen.

*+  Produkten far endast anvdndas av kvalificerad kirurg, lkare eller paramedicinsk personal.
+» Kontrollera alltid produktens och férpackningens integritet samt utgangsdatum fére anvandning.

** Endast for engangsbruk; vid ateranvandning kan produkten éverféra smittsamma sjukdomar, HIV, hepatit och andra infektiosa sjukdomar
till patient och/eller anvéndare.

Anvand produkten omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.

Anvand inte 6verdriven kraft eller olamplig utrustning.

PARAMOUNT ansvarar inte for nagra konsekvenser som uppstar till foljd av felaktig anvandning.

PARAMOUNT tar inget ansvar om produkten ateranvands eller omsteriliseras.

Produktens sterilitet garanteras inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Omsterilisering och ateranvandning av bladet kan férédndra de mekaniska egenskaperna och materialet.

Omsterilisering och ateranvandning av bladet kan innebara att det inte langre uppfyller avsedd anvandning eftersom bladet
kan bli slott.

Forvaras utom rackhall for barn.

Efter anvandning maste produkterna kasseras enligt nationella regler fér hantering av biologiskt medicinskt avfall.
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FORSIKTIGHETSATGARDER:

Oppna alltid pasen i dppningsriktningen for att undvika skador.

Produkterna ar extremt vassa; hantera dem med férsiktighet.

Forsiktighet maste iakttas sa att pasen inte 6ppnas i ett osterilt omrade, annars blir bladet som redan steriliserats med gammastralning
osterilt. Korrekt procedur maste féljas vid hantering av alla sterila produkter.

Forsiktighet maste iakttas vid kassering av produkten for att undvika kontakt eller skador pa grund av dess vassa egenskaper.

Sarskild forsiktighet maste iakttas nar bladet tas fran brickan for att undvika skador eller olyckor.

Om produktens funktion forandras i forhallande till avsedd anvdndning ska den defekta produkten ersattas med en ny for att uppfylla den
erforderliga anvandningen.
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KANDA EGENSKAPER VID ATERANVANDNING AV PRODUKTEN

«+  Svarighet att skara vid snittomradet vid ateranvandning.
< Alla smittsamma sjukdomar kan 6verforas.

FORVARINGSFORHALLANDEN:

«  Skyddas mot direkt solljus.

«»  Skyddas mot regn

«»  Forvaringstemperaturen ska vara mellan 10°C och 40°C

% Luftfuktigheten i forvaringsomradet ska vara mellan 35 % RH och 65 % RH.
«*  Forvaras utom rackhall for barn.

«*  Forvaras pa en sval och torr plats.

AVFALLSHANTERING
Kassera det kirurgiska bladet i en lamplig avfallsbehallare och kassera produkten i enlighet med god medicinsk praxis samt géallande lokala,
regionala och nationella lagar och regler for hantering av biologiskt medicinskt avfall.

FORPACKNING:
Produkten levereras i forpackningar om 10, 20 och 100 stycken. Férpackningen innehaller varmeforseglade 6ppningsbara aluminiumpasar med
extern markning pa kartongen.
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Skyddas mot solljus Forvaras torrt begrénsni Pyrog Fér ej omsteriliseras Enkelt sterilt barriérs, steriliserat produkt Landskod
10°C till 40°C med gammastralning
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RETUR AV PRODUKT

Retur av defekta produkter ska ske inom en vecka efter mottagandet av produkten tillsammans med bevis eller den skadade produkten, och
produkten far inte ha anvants under nagra omstandigheter eller forhallanden.

OONSKAD HANDELSE:
Felaktig anvandning/missbruk av produkten kan orsaka odnskade hdndelser fér patient eller anvdndare, t.ex. skador, djupa skarsar eller skador
vid montering av bladet. Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till Paramount samt till behorig

myndighet i den medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten &r etablerad.

ELEKTRONISK VERSION AV BRUKSANVISNINGEN:
Tillgénglig pa webbplatsen www.paramountblades.com.

® @ [

/N [Rer] [toT] fanad & aall

Férsiktighet / Varning (Lis REF Produktreferens / LOT Lotnummer / Tillverkningsdatum Anvind fére / Tillverkad av Europeiskt auktoriserat Far inte anvindas om Far ej ateranvindas Se tillverkarens
isni fére anvandni il Utgéngsdatum ombud férpackningen &r skadad bruksanvisning
aman 40°C — c 'E
= & D MD)]
- ioe 2460
Skyddas mot solljus Fdrvaras torrt J -dnsnil begransni ke-pyroge Far ej omsteriliseras Enkelt sterilt ridrs steriliserat i isk produkt Landskod
10°C till 40°C med gammastralning

ud PARAMOUNT SURGIMED LIMITED

A-106, RIICO industriomrade, Bhiwadi-301019, Alwar, Rajasthan, Indien MDSS GmbH, Schiffgraben 41,

Kundtjanstnr.: +91 11 46436600 )
Tillverkningslicens nr.: MFG/MD/2023/000291 D-30175 Hannover, Tyskland




