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SAKERHETSANORDNINGAR FOR
KIRURGISKA SKALPELLER

ﬂgﬂedl-sme

Riskerna som forknippas med ”Skador pa& grund av vassa foremdl” i
operationsmiljon ar val dokumenterade och stér hégt pad dagordningen hos de
flesta sjukvardsinrattningarna. Utan att gldmma eventuella trauma fran en skada,
utgdrs anda den storsta risken av dverforingen av blodburna sjukdomar som
hiv/aids, hepatit etc.

Att montera och ta bort ett kirurgiskt blad fran ett traditionellt skalpellskaft &r ett
besvarligt forfarande som ar férknippat med hog risk. Mycket lite har gjorts for
att &ndra eller forbattra den hér ursprungliga utformningen av bladets montering.
Monteringen av ett kirurgiskt blad pd ett skalpellskaft under anvandning utgér
en risk. Det &r ocksa viktigt att se till att det inte finns nagra utstickande eller
felplacerade kirurgiska skalpellblad i operationsmiljén eller efter kassering.

Studier som har genomforts runtom i varlden har beréknat de risker och finansiella
kostnader som dessa skador medfér. Vi far inte gldmma bort de sociala och
kénslomassiga effekterna som ”Skador pd grund av vassa féremal” har pa
sjukvardspersonal och sjukvarden i stort.

Lander, daribland USA, och kontinenter inklusive Europa har reviderat deras
arbetsmiljdlagstiftning i syfte att forbattra sakerheten for vardpersonalen och
patienter.

Lagstiftningen motiverar inférandet av s&kerhetslésningar foér att férhindra
"Skador pd grund av vassa féremal” inom sjukvarden. Dessa |6sningar omfattar
produktutveckling, utbildning och kontinuerlig éversyn av policys och protokoll.
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SAKERHETSANORDNINGAR FOR

KIRURGISKA SKALPELLER

Medi-Safe har designat och utvecklat tvd enheter som bada syftar till att skydda
sjukvardspersonal mot skador fran skalpell/kirurgiska knivar, dessa ar:

B Medi-Safe MS+ infallbar sékerhetsskalpell av plast med rostfritt
kirurgiskt skalpellblad.

B Medi-Safe MS+ Blade Management sikerhetshylsa for de kirurger som
fortfarande vill ha vikten och kanslan av det traditionella skalpellskaftet
i rostfritt. Enheten monteras enkelt och problemfritt p& ett vanligt
skalpellskaft. Den mdjliggdr en séker hantering och séker montering och
avldgsnande av det kirurgiska bladet med skalpellskaftet.

Varje Medi-Safe-enhet har sin egen specifika anvandning, utifrdn de krav och
onskemal hos den enskilda kirurgen.

SAMMANFATTNING

Varfor ta risken att vidrora ett kirurgiskt blad, sérskilt ett anvant kirurgiskt blad
nar du kan anvanda en sédkerhetsanordning fér engangsbruk som &r steril, klar for
omedelbar anvandning och som kan enkelt och sakert avfallshanteras efterat?



Medi-Safe MS+ INFALLBAR
SAKERHETSSKALPELL

Medi-Safe MS+ sékerhetsskalpellen levereras i enskilda, sterila "peel”-
forpackningar. Bladets storleknummer ar tydligt angivet pa pasen och genom
numret och fargkoden pé aktiveringsknappen pa ovansida.




Medi-Safe MS+ INFALLBAR

SAKERHETSSKALPELL

& T2 ur skalpellen fran den sterila férpackningen. (Endast steril om
férpackningen INTE 6ppnats, skadats eller trasig. Endast avsett for
engangsbruk. Skall INTE omsteriliseras.)

a Skjut skjutspaken framat tills spaken "klickar” p& plats.
Skalpellen ar nu klar fér anvandning.
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B For att allain bladet, dra skjutspaken tillbaka tills spaken "klickar” pa plats.
Kontrollera visuellt att bladet ar helt indraget. Skalpellen ar nu i skerhetslage.
For att anvanda igen upprepa steg 2.

e




Medi-Safe MS+ INFALLBAR

SAKERHETSSKALPELL

4 Nar proceduren har slutférts: Upprepa steg 3 och dra skjutspaken
langre tillbaka med kraft tills spaken "klickar” fast i det sista
sparrlaget. Skalpellen &r nu redo for avfallshantering.




Medi-Safe MS+ INFALLBAR

SAKERHETSSKALPELL

FUNKTIONERNA HOS MEDI-SAFE MS+
SAKERHETSSKALPELLEN GOR ATT DEN HAR
ENHETEN AR | EN KLASS FOR SIG:

K Ovre aktiveringsknapp — utformad fér bade vanster- och hdgerhanta
anvandare (tvahandigt).

B Anvindarvanlig dvre aktiveringsknapp passar till en naturlig placering av
anvandarens fingrar och fungerar som en "frontspérr”.

B Horbara “klick” indikerar bladldget (indraget, utfallt och slutspérr for
avfallshantering).

B Rafflat ergonomiskt skaft mojliggér bekvamt, valbalanserat grepp.

B Kristallklar genomskinlig bladhallare och skjutspak ger fri sikt dver
bladet och incisionsomradet.

O Tidsbesparande - sterilt forpackade fér omedelbar anvandning (man
behdver inte montera ett kirurgiskt blad pé ett i foérvag steriliserat
skalpellskaft).

H ngen bladrorelse.

B Kan levereras osterila for att ingd i kirurgiska behandlingset
(Kan gamma- eller EO-steriliseras).

B storst mojliga utbud av kirurgiskt blad storlekar finns;
10,11,12,15, 20, 22, 23, 24, E11 och Stitch Cutter.

&J MS+ "SLUTSPARR”-funktionen forhindrar &teranvandning — detta enligt
krav fran WHO.

M Levereras med ett kirurgiskt blad av hog kvalitet i rostfritt stal.

& |ntuitiv anvandning.

EN UTBILDNINGSVIDEO HITTAR MAN PA MEDI-SAFEs WEBBSIDA

http://www.medi-safe.net/products-safety-scalpel-instructions.php



EN GRANSKNING OCH ANALYS AV

KONKURRENSEN

De olika sakerhetsmarkena p& marknaden kan grupperas med hjélp av
designfunktioner:

N Skjutknapp som aktiveras pa ovansidan

N Skjutknapp som aktiveras pa sidan
M Skjuthylsa eller skydd som aktiveras p& ovansidan

Skjutknappen som aktiveras pa ovansidan och skalpellen med skjutskydd ar
lampliga for bade hdger- och vansterhant anvéndning (tvahandigt). Skalpellen
med aktiveringsknapp pa sidan ar att féredra for hdgerhant anvandning men
kommer att krdva en viss anpassning for vansterhant anvandning — Alla justeringar
eller extra steg som behoévs, utgér en sakerhetsrisk.

Andra funktioner att beakta som 6kar sékerheten:
Slutsparr
Hoérbara klickar som anger bladlaget
Intuitiv anvandning
Bladstabilitet — bladet bdjer sig inte under anvandningen
Kvalitet pa det kirurgiska bladet

En slutspérr férhindrar ateranvéndning och ar i enlighet med krav fran
Varldshalsoorganisationen, WHO.

Hoérbara "klickljud” utgdr en sakerhetsfunktion utéver en visuell kontroll eftersom
de anger det avsedda laget for bladet, vare sig helt det &r helt inféllt eller helt utfallt.
Det finns risk fér personskador om bladet inte &r helt inféllt i skaftet eller skyddet.

En icke-intuitiv sékerhetsskalpell kan orsaka frustration hos anvandaren och
leda till felaktig aktivering av sékerhetsfunktionerna. Detta kan i slutdndan leda
till personskador. En intuitiv sékerhetsskalpell krdver minimal utbildning for att
sékerstélla korrekt anvandning av skalpellen och dess sékerhetsfunktioner.

Manga sékerhetsskalpeller &r gjorda av plast sa det ar viktigt att designen ar
robust for att férhindra béjning och rérelse av bladet under anvéndning.

Medi-Safe MS+ sé@kerhetsskalpellen erbjuder alla dessa funktioner, inklusive ett
hégkvalitativt kirurgiskt blad i rostfritt.



EN GRANSKNING OCH ANALYS AV

KONKURRENSEN

ANDRA ASPEKTER ATT BEAKTA

B Vikt (liknar traditionell skalpell)

B Alimant intryck hos medicinsk personal — utseende och kvalitet

B Anpassad for de vanligast anvianda bladstorlekar

B Kznsla (ergonomi) — Kénns skaftet reellt?

B Kvalitet - férpackning, smidig aktivering, flexibilitet, rafflat skaft,
robust konstruktion, inte skramlar inte eller kédnns billigt

Medan Medi-Safe MS+ sdkerhetsskalpellen inte har samma vikt som en
traditionell skalpell gér dess allménna utseende och ergonomi att den sticker ut
bland konkurrenterna. MS+ hdgkvalitativa sakerhetsskalpell finns med ett stort
utbud av bladstorlekar.

Se upp for skalpeller som anvander fjadrar for att dra tillbaka bladet —
bladindragningen kan orsaka kontamination genom blodsténk, eftersom
indragningen sker med kraft och &r pl6tslig.

Du bér bekanta dig med andra sékerhetsskalpeller som erbjuds till dina
kunder och beddma dem utifrdn de punkter som tas upp i den hér handboken.

Du kommer da att vara val forberedd for att ge meningsfulla kommentarer
och gbéra dem medvetna om férdelarna med att anvéanda Medi-Safe MS+
sakerhetsskalpellen.

Medi-Safe MS+ sakerhetsskalpellen levereras i bade sterila och osterila
férpackningar.

De sterila férpackningarna &r beh&ndiga och redo f6r omedelbar anvandning i
alla situationer. Detta &r anledningen till att Medi-Safe MS+ sékerhetskalpell &r
populadr pa akutmottagningar, i ambulanser, férbandslador, pa lakarmottagningar
och i operationssalen.




EN GRANSKNING OCH ANALYS AV

KONKURRENSEN

Tillverkare av kirurgiska satser anvander osterila skalpeller i ett brett utbud av
olika kirurgiska satser. De olika komponenterna i kirurgiska set steriliseras efter
montering i satsen. Medi-Safe MS+ sékerhetsskalpeller anvands i de féljande
kirurgiska satserna: Omské&relse, venkatetrar, olika implantat, etc.

Sterila skalpeller foérpackas individuellt i peel-pasar. Det finns 10 skalpeller i varje
innerférpackning och 50 innerférpackningar per férséndelse. Osterila skalpeller
ar forpackade i blisterbrickor med 20 skalpeller.




Medi-Safe MS+ BLADE MANAGEMENT
SYSTEM (BMS) SAKERHETSPATRON

For att forsta de funktioner och fordelar med BMS &r det viktigt att utvéardera
monteringen av ett kirurgiskt blad pa ett standard rostfritt skalpellskaft och
avlagsnandet av bladet fran skaftet.

Nar du forstar hur skalpellskaft och kirurgiska blad anvédnds kommer du att

kunna uppskatta fullt ut hur man anvander BMS-hylsan och nyttan som den
innebar for kirurger och sjukskdterskor i operationssalen.

Standard praxis: Montering och demontering, med en vanlig kirurgiskt
blad och skaft

Ta bort ett sterilt kirurgiskt blad ur folieférpackningen medan du ser till att inte
kontaminera bladet eller skada dig sjélv. Justera det kirurgiska bladet noggrant
med de tva sidokanalerna vid spetsen av skalpellskaftet innan du skjuter bladet
med kraft pa skaftet. Nér bladet monteras hérs ett hégt klickljud.

Bladet exponeras under montering och anvdndning — félj strikt rutiner och
protokoll som géller pa din vardinrattning eller inom kirurgiomradet.

Stor forsiktighet méste iakttas vid borttagning av det kirurgiska bladet.
Det anvénda bladet &r vasst och kan vara kontaminerat.

For att ta bort bladet fran skaftet ska man lyfta upp den bakre &nden pa bladet
med latt framatriktat tryck. Det rekommenderas att anvédnda pincett och att
arbeta bort fran kroppen och inte i riktning mot ndgon som star néra dig. Det
kirurgiska bladet skall dérefter bortskaffas i en avfallsbehallare for vassa féremal.

En kommersiellt tillgdnglig anordning fér avlidgsnande av kirurgiska blad kan
ocksa anvéandas. Detta &r ett mycket sakrare alternativ men innebdr en extra
kostnad och maste goéras tillgéanglig for sjukskoterska eller kirurgen annars

kommer bladborttagaren inte att anvédndas.



VIKTEN AV ATT ANVANDA ETT KIRURGISKT BLAD
OCH SKALPELLSKAFT AV BRA KVALITET

Saval kirurgiska blad som skalpellskaft vara tillverkade enligt ISO-standard 7740.
Denna norm reglerar de kritiska dimensionerna av bade det kirurgiska bladet och
skaftet. Om det kirurgiska bladet eller skaftet inte &r tillverkat enligt specifikationerna
kanske bladet inte passar alls till skaftet eller sa kan bladet kdnnas 10st p& skaftet
och kan till och lossna under ingreppet. Det &r mycket viktigt att vardpersonalen
anvander kirurgiska blad och skaft som ar tillverkade av certifierad tillverkare och
som uppfyller denna standard. De flesta sjukhus anvénder kirurgiska blad som &r
tillverkade enligt ISO-standard 7740. Dock kan manga sjukhus anvanda billigare
generiska skaft som inte &r tillverkade enligt ISO-standard 7740.

Notera med hanvisning till figurerna 1 och 2 att dimensionstoleranserna ar
extremt noga och att de kréver skicklighet och god kvalitetskontroll for att
uppratthallas i produktionen.

Figurerna 1 och 2 &r tagna fran ISO-standard 7740

Matt i millimeter
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Figur 1
Lostagbart blad



Medi-Safe MS+ BLADE MANAGEMENT

SYSTEM (BMS) SAKERHETSPATRON

Som ni kan se i figur 2, reglerar ISO-standarden 7740 inte alla matt och
funktioner for skalpellskaft och manga skaftvarumarken kan darfér ha ett antal
visuella skillnader nér det galler form och storlek.

Till exempel kan vissa skaftvaruméarken ha en sérskilt tjock skaftndsa. Om
skaftndsan ar véaldigt tjock kanske den inte passar in i BMS-hylsan. P& grund av
de manga variationerna i skaftform och skaftdimensioner, var det nédvandigt att
utforma MS+-hylsan sa att den skulle passa de varuméarken som anvands

mer vanligen.

A230.0°
0.45-0.501 0.60-Min.~$ 7 ~50°

1.12-1‘171 2.31-2.411
F( J ] :

—a—9 00

4.40-4.50
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Figur 2
Skalpellskaft

Om du skulle hitta skaft pa ett sjukhus som inte passar ordentligt till MS+ BMS-
hylsan maste du férse sjukhuset med MS+ skalpellskaft eller med nagon annan
hdgkvalitativt varuméarke med en tunnare skaftnasa.



Har ar exempel pa skaft med olika néstjocklekar:

VIKTIGT ATT VETA
Vissa tillverkare tillverkar inte langre

skalpellskaft med vanliga matt. FE

Véanligen kontakta oss om skaftet -

som du vill ha inte passar vart

system och vi kommer d att . _‘—
rekommendera ett 1ampligt alternativ. fr— : 3 | { { ‘

Skaft nummer 3 pa bilden kommer inte att passa in i en Medi-Safe MS+
BMS-hylsa

VIKTIGT ATT VETA

BMS-hylsan har férsetts med ett kirurgiskt blad av hdg kvalitet i rostfritt

stal, tillverkad enligt ISO-standard 7740. Bruksanvisningen illustrerar hur
skalpellskaftet faster direkt till det kirurgiska bladet, som ryms i BMS-hylsan.
Skaftet faster inte till nAgon annan del av BMS-hylsan Detta innebar att det
fungerar och beter sig med samma styvhet som ett vanligt skalpellblad pa ett
standard skaft. Det &r viktigt att det kirurgiska bladet sitter fast p& skaftet. Om ett
skaft av dalig kvalitet (ej tillverkats enligt ISO-standard 7740) eller ett slitet skaft
anvands kan det paverka bladets passform och darmed funktionaliteten hos
BMS-hylsan. Detta tas upp langre fram i utbildningshandboken.



BRUKSANVISNING

Du har nu lart dig hur man monterar ett kirurgiskt blad pa ett skalpellskaft. Med
hjalp av denna kunskap kommer féljande instruktioner att guida dig genom
samma procedur med hjélp av en BMS-hylsa.

Proceduren ar exakt den samma férutom att det kirurgiska bladet ryms sékert
och skyddas inom hylsan. Istéllet for att halla i bladet kommer du nu att hélla i
hylsan med samma blad inuti.

Observera att du fortfarande hanterar ett vasst
foremal - hall handerna borta fran den framre anden
av hylsan, och anvand aldrig for mycket kraft for att
montera eller avlagsna BMS-hylsan.

HUR MAN MONTERAR MS+ BLADE MANAGEMENT SYSTEM

K sétt skalpeliskaftet (B) i bakre &nden p& BMS-hylsan (A) Tryck skaftet (B)
framat — det kommer att styras mot bladet (C) och kommer att aktivera bladet.

Sakerstéll att skalpellskaftet vrids i ratt riktning fér att kunna aktivera bladet kniv,

precis som vid vanlig bladmontering

Tryck skaftet framéat
hela végen tills ett hogt
klickljud hérs. Hall och
tryck punkten (A) mellan
de bada fingrarna for
att sékerstélla korrekt
passning




BRUKSANVISNING

VIKTIGT ATT VETA

Kirurgiska blad och skaft varierar i dimension fran en till en annan. Om du upplever
problem med att montera bladet till ett skaft gor du sa har: Folj instruktionerna for
att montera hylsan och observera skaftets spets nar den fors in i bladéppningen,
och anvand darefter sma rorelser pa skaftet och BMS-hylsan for att fasta bladet.
Da man lyckats fasta bladet ska man skjuta skaftet framat hela vagen enligt
instruktionerna ovan.

Om kniven har monterats ordentligt kan skaftet inte dras ut ur hylsan.

HUR MAN MONTERAR MS+ BLADE MANAGEMENT SYSTEM

E Efter du har monterat BMS-hylsan &r det alltid en bra idé att férstka dra av
hylsan med lagom med kraft — detta garanterar att hylsan sitter ordentligt fast
pa skaftet. (Utesluter risken med att anvanda ett gammalt, slitet skaft eller ett
av dalig kvalitet och forutsatter att ratt forfarande har anvants.)

EN VISUELL KONTROLL AR ALLTID EN BRA IDE.




BRUKSANVISNING

HUR MAN EXPONERAR BLADET.

H Placera tummen pa slidklamma (D). Dra tilloaka med latt nedatriktad kraft for
att exponera bladet fér anvandning. Drag slidan bakat mot bakre delen av
skalpellskaftet sa langt det gar.

VIKTIGT ATT VETA

SAKERSTALL att tummen &r placerad pé toppen av knappklamman (D), eftersom
detta frikopplar sparren och ser till att man enkelt kan réra hylsans slida bakat. Om
man haller tummen fér 1angt fram och pa en plan yta av slidan blir det svarare att
dra tillbaka slidan. Detta &r ett vanligt fel och négot att tdnka pa om en anvandare
rapporterar svarigheter att fora slidan tillbaka for att exponera det kirurgiska bladet.




BRUKSANVISNING

HUR MAN STANGER SLIDAN OCH SKYDDAR BLADET

ﬂ Placera tummen bakom slidklamman (D), och tryck framat tills ett hogt
klickljudd hors.

SKYDD VID INPASSNING

Kirurgen och/eller sjukskéterskan kan skjuta fram slidan éver bladet for att forhindra
oavsiktliga personskador vid inpassning och nar enheten inte anvénds. Kirurgen
kan latt dra tillbaka slidan med hjélp av en hand, for att exponera bladet for
anvandning, efter att ha fatt skalpellen fran sjukskoterskan.

Det ar viktigt att sjukhusen reviderar sina protokoll for att garantera en saker
implementering av Medi-Safe MS+ BMS-hylsan.




BRUKSANVISNING

HUR MAN TAR LOSS Medi-Safe MS+ BLADE
MANAGEMENT SYSTEM

E Enhandsmetod (endast hégerhand) — Hall skalpellen i hoger hand medan
bladet pekar bort fran din kropp och med den vassa kanten vand &t hoger.
Med tummen pa slidklamman (D) och pekfingret pa bladborttagarspaken (H),
trycker du nedat och framat samtidigt. Hylsan matas ut fran skaftet med det
anvanda bladet sékert inuti slidan.

Tvahandsmetod (tvahandigt) — Hall skalpellskaftet i endera hand medan bladet
pekar bort fran din kropp och med den vassa kanten vand at héger. Med din
hogra tumme pa bladbortagarspaken (H) och vanster tumme pa slidklamman
(D) trycker du nedat och framéat samtidigt. BMS-hylsan matas ut fran skaftet
med det anvanda bladet sdkert inuti slidan.

L] L
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AKTIVERA FRAMATSPARREN

En latt kraft kan appliceras pa sparren (F)
for att forhindra forflyttning av slidan under
>0 "E@__:“‘ en procedur. Sparren behéver endast
Ei - | anvandas om kirurgens grepp vilar enbart
pa slidan och kirurgen behéver anvanda en
skarande rorelse i proceduren.




BRUKSANVISNING

Hylsan kan matas ut direkt fran skalpellskaftet och in i sékerhetsbehallaren for
vassa foremal enligt protokoll som galler fér vardinrattningen. Observera att det
inte finns n&gon risk for personskador eftersom det kirurgiska bladet sitter sékert
inuti hylsan.

OBS
Nar anvandaren blir mer bekant med BMS-hylsan kan det finnas andra satt att ta
bort enheten. Detta ar helt acceptabelt om proceduren utfors pa ett sékert satt.

Nu kan du verkligen uppskatta ”sloganen®” pa
Medi-Safe MS+ Blade Management forpackningen

& MONTERAS
& DEMONTERAS

& SKYDDAR

Du hanterar ett vasst féremal i en steril miljo, beakta forsiktighetsanvisningen
som anges pa foérpackningen.

VAR FORSIKTIG:

Sterilitet garanteras om inte férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Bladet ar
mycket vasst. Hanteras varsamt. Placera alltid skidan i "slida-stangt” lage nar
man passar in den och nér den inte anvéands. Begagnade vassa féremal &r
kontaminerade. Sjukdom kan uppsta vid kontakt eller skada. Avfallshantera
hylsan i en punkteringsséker behéllare med slidan i "stangt” lage.

OBS: HALL HELA TIDEN HANDERNA BORTA
FRAN DEN AGPPNA ANDEN PA HYLSAN.

EN UTBILDNINGSVIDEO HITTAR MAN PA MEDI-SAFEs WEBBSIDA

http://www.medi-safe.net/products-safety-scalpel-instructions.php



BRUKSANVISNING

KOM | HAG FOLJANDE PUNKTER:
m Hanteras alltid varsamt.

& Hylsan &r utformad for att fungera med de flesta skaften som
overensstammer med ISPO-standarden 7740. Om nadsan pé skaftet
ar mycket tjock kommer den inte att passa i hylsan och din klient
kommer att behdva anvanda antingen ett MS+ SS skalpellskaft eller
annat skaft med en lamplig tunn skaftnésa.

& Om hylsan inte passar till skaftet som anvands i en sjukvardsinrattning,
ska man kontrollera kvaliteten p& skaftet och sakerstélla att den inte
ar gammal eller sliten. (Ett bra test ar att prova hylsan péa ett MS+ SS
skalpellskaft.)

m Visuella kontroller méste utféras kontinuerligt under anvandning for att
bekréfta alla steg ovan och se till att det inte féreligger nédgon risk for
personskador.

Medi-Safe MS+ BMS-hylsan levereras i enskilda sterila peel-pasar med
50 pasar per innerférpackning.




VIKTIGA FORDELAR

DE VIKTIGASTE FORDELARNA MED MS+
BMS-HYLSAN.

Faster kirurgiska blad pa skaftet — enkelt och sékert utan att ens réra vid det kirurgiska
bladet.

Det kirurgiska bladet faster direkt pa skalpellskaftet. Plasthylsan hjélper enbart till vid
fastsattningen — utan att bladet ror sig eftersom det kirurgiska bladet &r fast direkt pa skaftet.

Skyddsslidan tacker och skyddar bladet, vid montering, vid inpassning, nar det inte
anvands och vid avfallshantering.

Inbyggd bladborttagare — du behéver inte l1agga till extra kostnaden for en
bladborttagare.

Tar bort bladet fran skaftet pa ett sakert satt utan att man behover vidréra eller
manipulera sjélva bladet.

Sjélvaktiverande sparr for att férhindra forflyttning av skyddet under anvandning.

Kirurgen anvander det vanliga skalpellskaftet med samma vikt och kénsla — inget sarskilt
tillverkat skaft for att passa i hylsan.

Kan anvéndas med 6nskad skalpellskaft.
Uppfyller nalsticks- och sakerhetsforeskrifter fran OSHA.

Har vikten och kénslan av ett traditionellt skalpellskaft men med de extra
sakerhetsfunktionerna i en kirurgisk sékerhetsskalpell. Detta &r den forsta sakerhetshylsan
som anvéander ett vanligt skalpellskaft som faster direkt till det kirurgiska bladet. Det
innebar att sjukhusen enkelt kan konvertera, eftersom man inte behdver kdpa in ett sarskilt
utformat skalpellskaft, vilket leder till 6kad sakerhet med betydande kostnadsbesparingar.

Kirurgiskt blad alltid synligt.




UTMANINGAR SOM DU KAN MOTA OCH

HUR MAN OVERVINNER DEM

& Hylsan frigor sig sjalv fran skaftet — bladet &r inte ordentligt fastsatt pa skaftet eller
dalig kvalitet pa skaftet eller skaftet har inte tillverkats enligt ISO-standard. Testa
skaftet med ett kirurgiskt blad av ISO-standard och gor en kvalitetskontroll av
passningen och férméaga att dra bladet fran skaftet.

m Skaft som anvands pa sjukhusen ar gamla/ —_—
slitna, har inte tillverkats enligt ISO-standarden g

7740 eller har en tjock skaftnésa - byt skaft P ey

med MS+ SS skalpellskaft eller med skaft av

valkant varumarke som ar kompatibelt I—'J#SE
=

med BMS. =

& Utbildningspunkter — anvand hylsan som om du hanterar ett vanligt skalpellblad
(samma princip géller). Granska utbildningsmanualen.

m Svérighet med att falla in slidan — kontrollera tummens position. Tummen maste
placeras direkt pa den 6vre delen av slidklamman (D).




EN GRANSKNING OCH ANALYS AV

KONKURRENSEN

De olika hylssystemmarkena pa marknaden kan grupperas med hjalp av
designfunktioner:

HYLSAN MONTERAS PA ETT
SPECIALKONSTRUERAT SKALPELLSKAFT

Utformning A. Bladet faster direkt till ett specialkonstruerat skaft.
Utformning B. Blade ar fastsvetsad pa en bladhallare, som faster till ett specialkonstruerat skaft.
Alla av dessa utformningsvariationer kan medféra féljande problem:

Framat- och bakatrérelse av bladet.

Hylsan frigérs av misstag fran skaftet nar du skjuter skyddet framat fér att skydda bladet.
Alltfér stor bojning av bladet, speciellt om hylssystemet &r sarskilt 1ang.

Hylssystemet kanske inte ar tvahandigt.

Skaftet kan ha en belagd yta som kan flagna vid normal anvandning, och som inte
definierats av specifikationen i ISO 7740.

Ett specialkonstruerat skaft maste omfatta de funktioner som behovs for att hylssystemet
ska fungera korrekt. Ett specialkonstruerat skaft &r darfér ergonomiskt annorlunda jamfort
med ett traditionellt skalpellskaft. Vikten av ett specialkonstruerat skaft kan likna vikten pa ett
traditionellt skaft men formen och den allménna kénslan i handen ar inte den samma.

Om ett sjukhus vill genomféra ett av dessa hylssystem maste man berdkna kostnaden for att
kopa dessa specialkonstruerade skaft. Sjukhus kan hamna i ett lage dar man har bundit sig till
ett enda hylssystem, eftersom de specialkonstruerade skaften inte kan anvandas med andra
typer av hylssystem.

HYLSAN MONTERAS PA ETT VANLIGT
SKALPELLSKAFT

Utformning C. Blade &r fastsvetsad pa en bladhallare, som faster till ett vanligt skaft.
Bladhallaren ar onormalt 1ang, och darfér kommer bladet sannolikt att béjas onormalt mycket.
Placering av handen och fingrarna pa hylsan kan hamna relativt langt fran bladet, vilket kan
leda till minskad handkontroll vid utférande av olika ingrepp.

MS+ BMS-utformning. Bladet faster direkt pa ett vanligt skalpellskaft.
Bladet kommer att bete sig med samma styvhet som ett standardblad skulle bete sig pa skaftet.
DETTA UTFORMNINGSKONCEPT AR ATT FOREDRA.



MS+ GRADERAT KIRURGISKT
SKALPELLSKAFT | ROSTFRITT STAL

Medi-Safe skalpellskaftet ar tillverkad i enlighet med kraven i ISO-7740.
(Instrument for kirurgi — skalpeller med I6stagbara blad — Anslutningsmatt)

Den avancerade automatiserade tillverkningsprocessen som anvands
sakerstaller att kritiska dimensionstoleranser och formens konsistens bibehalls
under hela den tillverkade satsen.

ALLMANNA SPECIFIKATIONER:

Material: Rostfritt stél, klass 630 (17-4PH) Hardhet: 21 Rockwell C minimum.
| enlighet med kraven i ISO 7153-1:1991
(Kirurgiska instrument — metalliska material Del 1- rostfritt stal)
Vikt: 27-29 gram
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FORDELARNA MED ATT BYTA UT UTSLITNA/
SKADADE SKAFT MED MS+ SKALPELLSKAFT

& Det hogkvalitativa MS+ skalpellskaftet tillverkas i enlighet med kraven
i specifikationerna i ISO 7740 och kommer att fungera perfekt ihop med
MS+ BMS-hylsan.

® MS+ skalpellskaftet &r tillgangligt for alla vara distributérer och
vardpersonal.

® MS+ skalpellskaftet kan anvdndas som ett alternativ eller
som erséttning for ndgot annat skalpellskaft som anvands av
sjukvardsinrattningen

m MS+ skalpellskaftet har en 5-cm lang graderad linjal p& ena sidan som
kan anvandas for att ange en ungeférlig langd.

Medi-Safe skalpellskaftet &r ett precisionsinstrument och bér endast anvandas
i enlighet med dess avsedda anvéndning.

MS+ skalpellskaftet méaste rengdras och steriliseras fore anvandning enligt
vardinrattningens standardprotokoll och procedurer.




RENGORINGSPROCEDURER

Skaften boér rengdras i en 16sning av vatten och naturligt rengéringsmedel med
Ph (7), omedelbart efter anvandning. Blod och vavnader far torkas fast pa skaftet.

Medi-Safe rekommenderar foljande rengdringsprocedur:

Rengdéring med ultraljud:

Instrumentet bér behandlas i ultraljudsrengérare i 5-10 minuter. Instrument av
rostfritt stél ska inte rengdras tillsammans med instrument av annan metall i
samma rengoéringscykel.

Byt rengoringsldsningen med jamna mellanrum, enligt rekommendation frén
tillverkaren.

Manuell rengoring:

Om ultraljudsrengéring inte finns tillgangligt ska man observera féljande steg:
& Anvand en hard nylonborste fér rengéring.
& Anvand inte slipmedel.
& Anvand rengdringsdyna eller rengorare fér att rengéra instrumenten.
m Se till att alla instrumentets ytor rengérs helt och hallet.




STERILISERINGSPROCEDUR

Metod 1:

m For alla instrument utan andra indikationer: angsterilisering i autoklav
med 130 °C (270 °F) i 15 minuter enligt rekommendation. Ovriga
temperaturer och villkor skall valideras av autoklavens tillverkare.
Steriliseringstemperaturen bor inte dverstiga 137 °C (280 °F).
Instruktionerna av autoklavens tillverkare maste féljas.

Metod 2 :
® Gammastralning vid 2,5 Megarad, folj validerade processinstruktioner.

OBS
Kontakta tillverkaren av bestralningssytemet for att bekréafta

lAmpliga steriliseringsparametrar.

Metod 3:
& FEtylenoxid (ETO)-sterilisering, folj validerade processinstruktioner.

OBS
Kontakta tillverkaren av ETO-steriliseringsanordning for att

bekrafta [Ampliga steriliseringsparametrar.

RENGORINGS- OCH STERLISERINGSPROCEDUR KAN HAMTAS FRAN
MEDI-SAFEs WEBBSIDA

http://www.medi-safe.net/



MS+ BMS-HYLSA - LICENSAVTAL

Medi-Safe Surgicals har ett licensavtal med Swann-Morton™ i Sheffield,
Storbritannien. Licensavtalet ger Swann-Morton™ ratten att tillverka och salja
MS+ hylsutformningen med kirurgiska blad tillverkade av Swann-Morton. Hylsan
saljs av Swann-Morton™ under deras varumarke, KLEEN BMS™-hylsa.

Endast Swann-Morton™ och Medi-Safe har ratt att tillverka MS+ BMS
hylsutformningen, dar Swann-Morton™ anvénder sina kirurgiska blad och dar
Medi-Safe anvander ett hdgkvalitativt kirurgiskt blad som tillverkas i Indien.

MS+ BMS-hylsan har utformats och utvecklats av Medi-Safe Surgicals. Ett antal
internationella patent skyddar dess immateriella rattigheter.

Alla BMS-hylsor som tillverkats av Swann-Morton™ kan identifieras med MS+
logotypen pa enheten och alla férpackningsmaterial.

VIKTIGT ATT VETA
KLEEN BMS™ -hylsans utformning ar en anpassning av MS+ hylsans
design. Anpassning &r nédvandig for att fa plats med den sarskilt

tjocka anden pa bladfastet av Swann-Morton™ skalpellskaftet.
(Hanvisa till anteckningar till utbildningsmanualen).

Medi-Safe MS+ BMS-hylsan far inte plats med Swann-Morton™ skalpellskaftet
pa grund av dess sérskilt tjiocka ande pa bladfastet.




FOKUS PA MARKNADEN

KLEEN BMS™-hylsan &r en konkurrerande enhet fér Medi-Safe MS+
BMS-hylsan.

Swann-Morton™ lagger fokus pé befintliga markestrogna Swann-Morton™-
kunder, som redan har deras skalpellskaft pa lager.

Medi-Safe séljer Medi-Safe MS+ BMS-hylsan och lagger fokus pa de
kunder som behdver en sékerhetshylsa med ett hdgkvalitativt kirurgiskt blad
till ett mera férdelaktigt pris.

Swann-Morton™ anses som en av vérldens basta tillverkare
av kirurgiska blad som har en stor andel av marknaden for
kirurgiska blad tack vare deras trogna kunder. Av denna
anledning har Medi-Safe gatt med pa att licensiera BMS
exklusivt till Swann-Morton™. Licensavtalet understryker det
faktum att detta ar en hégkvalitativ anordning och kommer
att anvandas av de kunder som ar lojala till Swann-Morton™,
vilket utg6r en marknad som annars ar utom rackhall fér
Medi-Safe MS + BMS-hylsan.







