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GAMA: Instrumento de corte

APLICACAO: O dispositivo destina-se a ser utilizado para remocédo de
pele de um local do organismo para transplantagdao noutro local do
organismo

LAMINAS DERMATOMO DESCARTAVEIS ESTERILIZADAS
PCSG

SEM LATEX

DESCRICAO

O dispositivo é usado para remover a pele do organismo para transplante em outra parte do corpo. E
fabricado em aco carbono (conforme BS 2982).

A ldmina dermatomo tem 158 mm de comprimento, embalado individualmente em papel de qualidade
médica. E é compativel com as facas Watson, Braithwaite ou Cobbett.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Inspecionar a embalagem da lamina relativamente a sua integridade e data de validade, remover
depois a lamina da embalagem

Remover o dispositivo da embalagem individual

Selecionar tipo e tamanho de ldmina de enxerto adequado a area do procedimento, utilizar sempre
tamanhos maiores para tecidos maiores

Se necessario limpar a area com uma solucdo adequada

A lamina deve ser acoplada no cabo correspondente, previamente esterilizado, de acordo com o
tamanho do encaixe, devendo verificar-se se a mesma ficou bem acoplada

Segurando no cabo de metal, selecionar o local de incisao

Aincisdo deve ser realizada conforme o comprimento desejado, de preferéncia medido e marcado.

ADVERTENCIAS

Ler as instrugdes de utilizagdo

O produto apenas devera ser utilizado por um cirurgido, médico ou paramédico qualificados.

Antes de utilizar verificar sempre a integridade do produto e da embalagem, bem como a data de
validade

Para uso Unico. Se for reutilizado podera atuar como veiculo de transmissao de doencas, VIH,
Hepatite, doencas contagiosas, doencgas indevidas para o doente e/ou profissional

Utilizar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem

A PARAMOUNT ndo se responsabiliza por qualquer consequéncia de utilizagao imprdpria

A PARAMOUNT nao se responsabiliza pela reutilizagdo ou resterilizagdo do dispositivo

A esterilidade do produto ndo é garantida se a embalagem estiver quebrada/rasgada

A resterilizagdo e reutilizagdo da lamina originam alteragdes nas propriedades mecanicas e no
material utilizado

1

1/3
"5 Distribuido por: HR Hospitalar, Lda
“*1) Sede Rua dos Bem Lembrados, 141, Manique 2645-471 Alcabideche

hospitalarTel: 21 444 52 68 Fax: 21 44517 84 e-mail: hr@hrhospitalar.com Site: www.hrhospitalar.com



mailto:hr@hrhospitalar.com
http://www.hrhospitalar.com/

N o
$ARAMOUNT Ficha Tecnica

QUEST FOR BETTER HEALTHCARE

Rev. N°: 01 - 18/07/2019

A resterilizacdo e reutilizagcdo da lamina pode atender a utilizagdo pretendida, pois a ldamina pode
ficar romba

Manter fora do alcance das criancas

Apos a utilizagdo, os produtos deverdo ser descartados em conformidade com os requisitos
regulamentares locais de gestdo de residuos hospitalares contaminados

CONTRAINDICACOES:

A reutilizagdo das laminas podera atuar como veiculo de transmissdo de doencas para o doente e/ou
profissional

Poderdo ocorrer efeitos adversos se as laminas forem utilizadas apds a data de validade, uma vez
que a data de validade do produto é a data de validade da esterilidade

PRECAUCOES

Abrir sempre a embalagem no sentido contrario ao local de abertura para evitar qualquer ferimento.
Os dispositivos estao extremamente afiados, manusear com cuidado.

Deverd assegurar-se que a embalagem ndo seja aberta numa zona ndo esterilizada, caso contrario,
a lamina que se encontrava esterilizada por radiacdo gama deixara de estar estéril. Deverao ser
adotados os procedimentos adequados para o manuseamento de produtos estéreis.

A eliminagdo do dispositivo, devera ser feita com prudéncia para evitar qualquer contato ou
ferimento devido a natureza agucada do dispositivo.

Deverdo ser adotados os procedimentos adequados aquando da colocagdo da lamina no cabo para
evitar ferimentos ou acidentes

No caso de alteracdes no desempenho do dispositivo para o uso pretendido, substitua o dispositivo
defeituoso por um novo para atingir a aplicagao exigida

ESTERILIZACAO
Modo de esterilizagdo: radiagdo Gama (Esterilizado por radiacdo Gama com radiagdo minima de 25kGy e
maximo de 32kGy (2.5MRads a 3.2 MRads))

A Paramount Surgimed Limited ndo produz este dispositivo com vista a sua reutilizagdo ou
reprocessamento, ndo assegurando por isso que o reprocessamento possa limpar e/ou esterilizar ou manter
a integridade estrutural do dispositivo de forma a assegurar a sequranca do doente na sua utilizagao.

VALIDADE
Data de validade: 5 anos

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Proteger da luz solar direta.

Proteger da chuva

A temperatura de armazenamento deverd estar compreendida entre os 10-40°C

A humidade de armazenamento deverd estar compreendida entre os 35%-65% HR
Manter fora do alcance das criangas

Armazenar em local fresco e seco
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ELIMINACAO DE EMBALAGEM E LAMINAS UTILIZADAS
Apos a utilizagdo, os produtos e as embalagens deverdo ser descartadas em Conformidade com os
requisitos regulamentares locais de gestao de residuos hospitalares contaminados

EMBALAGEM
Embalagem priméria (12 unidade): blister de papel de grau médico (embalagem de facil abertura)
Embalagem secundaria (unidade minima de venda - 10 unidades): caixa de cartdo
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Imagem 1 Fotografia
ilustrativa da embalagem

INFORMACAO REGULAMENTAR

Dispositivo médico estéril de uso Unico

Classe lla, com marcagao CE

Fabricante: PARAMOUNT SURGIMED LIMITE, A-106, RIICO Industrial Area, Bhiwadi - 301 019, Distt. Alwar,
Rajasthan, India

Representante legal europeu: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Alemanha

Organismo Notificado: DNV GL Nemko Presafe AS, Veritasvien 3, N-1363 Hevik, Norway, n° 2460

ID Dispositivo médico: 477593

Codigo NPDM: Vo1gg - Dispositivos cortantes de uso uUnico - outros

Codigo CDM: A aguardar codificagdo pela autoridade competente

ABREVIATURAS

ABS: Acrylonitrile butadiene styrene; ASA: Acrylonitrile Styrene Acrylate; PA: Polyamide; PC:
Polycarbonate; PE: Polyethylene; PI: Polyisoprene; POM: Polyacetate; PP: Polypropylene; PS: Polystyrene;
PU: Polyurethane; PVC: Polyvinyl chloride; SI: Silicone
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