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TR

Onemli bilgiler
Cihaz steril olmayan durumda temin edilir.
Dogrulanmis yeniden igleme kosullari kullanilarak yeniden islemden
gecirilmesi (temizleme ve dezenfekte etme) gerekmektedir. Ayrica
kullanim 6ncesinde cihaz dogrulanmig sterilizasyon kosullarina
uygun bicimde sterilize edilmelidir.

Teknik Ozellikler
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sugita Titanium Aneurysm Clip Il icin ézel
olarak gelistirilmigtir.
Sugita Titanium Clip Il Appliers, beyin anevrizmalarinin tedavisi sirasinda
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Uriinlerinin tutulmasi ve uygulanmasi
icin geligtirilmistir.
“Sugita Titanium Clip Il Applier” bundan boyle “aplikatdr” olarak
anilacaktr.

Pens Saft Circir
L
Sap Donds yay!
| ———
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[[ )
Yesil (Standart tip) Renksiz (glimus)
Pembe (Mini tip)
Mavi (Uzun tip) )
[Sekil 1]
Tablo 1. Uriin listesi

Kod No. Uriin Agiklamasi

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17-012:51A Standard Clips

1. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52A Standard Clips

19, Sugita Titanium Clip 11 Applier, Straight 110mm for
17-012:53A Standard Clips

1. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54A Standard Clips

1. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55A Standard Clips

19, Sugita Titanium Clip 11 Applier, Sideward Angled for
17-012-58A Standard Clips
17-013-51A gﬁgéta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52A gﬂg;ta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

A1 Sugita Titanium Clip 11 Applier, Straight 110mm for
17-013-53A Mini Clips
17-013-54A gﬁgga Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55A gﬂg;ta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
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14 Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-58A Mini Clips

A Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52A Long Clips
17-014-54A (S:hjglsta Titanium Clip II Applier, 15°Angled for Long

Malzeme: Titanyum alagimi, paslanmaz gelik

Tipler
Standart, Mini ve Uzun Klips icin birer adet olmak tizere U tip aplikator
mevcuttur. Aplikatorler ilgili klips igin asagidaki gibi renkle isaretienmistir.
[Sekil 1]
o Standart tip igin Aplikatorler: Aplikatérlerin ug pargasi yesil renktedir.
o Mini tip icin Aplikatrler: Aplikatorlerin ug pargasi pembe renktedir.
o Uzun tip igin Aplikatorler: Aplikatdrlerin ug parcasi mavi renktedir.
Kullanmadan énce dogrulamaniz igin uygun Klips tiirleri aplikatorlerin
donis yayinda belirtilmistir. [Sekil 2]
or. "FOR SUGITATI-CLIP-II Standard ONLY"

[ For SUGITA Ti=01lpm=-1
L 8 Standard Only

[Sekil 2]

=

Eylem mekanizmasi

Sugita Titanium Clip Il Appliers asagidaki ilkeye uygun bigimde islev

gosterir:

+ Sap agilip kapandiginda Pens agilip kapanrr.

* Aplikator sapini sikarak Sugita klipsleri pensin kavrama girintilerine
yerlestirerek bir klipsi Aplikator pens parcalan arasina alin. Pens
pargalar arasinda klips varken saplar ayrica sikilirsa klips kanadini
maksimum genislige getirmek icin circir agilir. Bu asamada saplarin
kademeli olarak gevsetimesiyle pens parcalari agilir ve Klips kanatlari
kapanirken klips serbest birakilrr.

Kullanim amaci
“Sugita Titanium Clip Il Applier” beyin anevrizmas| tedavisi igin Sugita
Titanium Aneurysm Clip Il Griinlerinin tutulmasi ve uygulanmasi igin
gelistirilmis bir aragtrr.

Endikasyonlar
Sugita Titanium Clip Il Applier beyin anevrizmasi klipslerinin kullanildigi
ameliyatlarda endikedir.

Amaglanan Kullanicilar
Aplikatérin, cerrahi teknik ve anevrizma Klipsleri ile aplikatorlerinin
kullaniimasi konusunda ayrintili bilgi sahibi olan beyin ve sinir cerrahlari
tarafindan kullaniimas| amaglanmigtir.

Amagclanan hasta poptlasyonu
Hedef popiilasyon, beyin anevrizmasi igin kranyotomi klips
uygulamasinin endike oldugu =18 yasindaki yetiskin hastalardir.

Cihazin performans ozellikleri
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il bagariyla uygulanir

Klinik fayda
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Sugita Titanium Aneurysm Clip II'nin glivenli bir bicimde yerlestiriimesini
saglar

Kullanim Yonergeleri
Bu Urlinii kullanmadan énce bu talimatlara uygun sekilde inceleyin,
yikayin ve sterilize edin.
1) Aplikatorlerle ile birlikte kullanilacak klips
"Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Tablo 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Rengi

Kalici Tip Gegici Tip
Tip Renk Tip Renk
.| Yay - Yesil .| Yay - Yesil
Standart Tip Kanat - GUmis Standart Tip Kanat - San
- Yay - Pembe - Yay - Pembe
Mini Tip Kanat - Giimus Mini Tip Kanat - Sari
. Yay - Mavi
Uzun Tip Kanat - Glimls

Klips yalnizca uygun klips aplikatortyle kullanilir. Klips tipine dikkat edin.
Uygun Klips, klips aplikatdrinde gdsterilmektedir. Dolayistyla llitfen uygun
Klipsi kullanin.

2) Aplikatdrlerin sap kismi sikildi§inda circir kilitlenebilir. Saplarin biraz
daha sikilmasiyla kilitli olan circir agilir.

3) Circir serbest birakilmig durumdayken klipsi pensin kavrama
girintilerine dogru sekilde yerlestirerek aplikator pens parcalari arasina
bir Klips yerlestirin ve ardindan circiri kilitieyin. Klips pens iinde sikica
tutulur.

4) Pens parcalari arasinda klips varken saplar ayrica sikilirsa klips
kanadini maksimum geniglige getirmek i¢in circir agilir. Bu asamada,
saplarin kademeli olarak gevsetimesi, klipsi serbest birakmak igin
pensin aglimasiyla Klips kanatlarini kapatir.

5) Klips tutulurken klipsin yayinin [Sekil 3-A] ile gosterilen sekilde Klips
aplikat6riniin kavrama pensine dogru yerlestirildigi teyit edilmelidir.
Klipsin uygun olmayan sekilde tutulmasi, hasar olusmasina ya da
klipsin aplikatérden ¢ikmasina neden olabilir. Bu durum operasyon
sirasinda risk tagtyabileceginden klipsin dogru sekilde kavrandigindan
emin olun. [Sekil 3-B/C/D/E]

6) Klipsi agili bir bicimde tutmayin.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier, 6zel olarak ve yalnizca Sugita Titanium
Aneurysm Clips Il ile kullanim icin gelistirilmis ve Gretilmistir. Bagka
ureticilerin klipsleri ya da klasik kobalt alagimi klipsler ile
KULLANILMAMALIDIR.

A. Dogru konumlandirma B. Hatali konumlandirma.

=l D =D —
S = =]
C. Hatali konumlandirma D. Hatall konumlandirma

E. Hatali konumlandirma
~d ;

Kontrendikasyonlar
1) Bu aplikator metallere veya ekzojen malzemelere ciddi alerjisi olan
hastalarda kullanimamalidir.
2) Bu aplikator bulasici hastaliklari veya sepsis komplikasyonu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

[Sekil 3]

Uyan
1) Cihaz Creutzfeldt-Jakob Hastaligi ya da siiphesi bulunan bir
hastada kullanildigi takdirde, cihazin yerel gerekliliklere uygun

bigimde elden ¢ikariimasi gerekmektedir.

2) Klipsin kullanimi:
Bu aplikatoriin dikkatsizce kullaniimasi aplikatorde sekil bozulmasi ya
da hasar olusmasina ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

3) Uriiniin kullanim amaci diginda kullanilmas! yasaktir
Aplikatér kullanim amaci disinda alanlarda kullaniimamalidir.

4) Klips aplikatorleri MR ortaminda kullaniimamalidr.

5) Gerekli oldugunda tiim metal drtinlerin veya bunlarin pargalarinin
konumu Réntgen ¢ekilerek bulunabilir.

Dikkat

1) Bu aplikatdriin kullanimi yalnizca amaglanan kullanicilar ile sinirlidir.

2) Bagka sirketlerin Urettigi ya da aplikatdrle uyumiu olmayan Klipsleri
kullanmayin.
[Yanlis Klips kullanimi anevrizma klipsine zarar verebilir.]

3) Bu aplikatérde modifikasyon yapiimasina veya aplikatoriin niteliginin
bozulmasina izin verimemektedir.

4) Aplikatdr buharli sterilizasyon yoluyla sterilize edilmeli, bagka
yontemler kullanimamalidir.

5) Doniis yayinda modifikasyon yapmayin ya da yayin seklini
degistirmeyin.
Déns yayinin kirlmasi ve degistirimesi, tutma klipsinin uygun
geniglikte agilmasini olumsuz etkiler ve klips araya girerek
aplikatorden kolaylikla ayrimayabilir.

Kusurlar ve Advers Olaylar (artik risk)

1) Ciddi advers olaylar
Enfeksiyon
Damarlarda hasar
Olim
Hastalik bulasmasi
Kafatas! siniri hasar
Kan kaybi
Organ hasari
Eksik kapatma veya anevrizma riptird.
Biyolojik toksisite belirtileri.
Biyolojik inflamatuar yanit
2) Diger advers olaylar
Genel operasyon komplikasyonlari
Operasyonda gecikme

Bilgi
Cihaz ile ilgili olarak olusan her tirli ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin
velveya hastanin bulundugu yerdeki yetkili kurulusa bildirilmelidir.

Klinik performans ve glvenlik 6zeti
Klinik performans ve giivenlik ile ilgili 6zet bilgiler icin Guvenlik ve Klinik
Performans Ozetini (SSCP) inceleyin.
https://ec.europa.euftools/eudamed

Saklama — Bakim ve Kullanim
Yeni veya kullaniimamus Grdnleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde
saklayin.

Dogrulanmig Temizleme ve Sterilizasyon Prosediirii
Aplikatér steril olmayan durumda temin edilmektedir.
Bu cihazin kullanim 6ncesinde resmi kurumlarin belirledigi kilavuz
ilkelere uygun bicimde dogrulanmis sterilizasyon stiregleri kullanilarak
kullanici (saglik uzmani) tarafindan sterilize edilmesi ZORUNLUDUR.
MIZUHO, 500 yinelenen temizleme ve sterilizasyon islemine kadar
aplikatoriin giivenli bir bigimde performans gosterecegini teyit etmistir.
Cerrahi hastada enfeksiyon olusumunu en aza indirmeye yardimci olmak
Uizere aplikatorlerin operasyon dncesinde steril zellikleri karsilamasinin
saglanmasi icin bu aplikatériin uygun sekilde sterilize edimesi ve
kullaniimasi dnemlidir.
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Sterilizasyonun dogru sekilde gergeklestirildiginden emin olmak icin
sterilizasyon isleminde kullanilacak araglarin dogrulanmasi
gerekmektedir. Sterilizasyon siirecinin dogrulanmasi ve ilgili sterilizasyon
aracinin sterilliginin saglanmasi kullanicilarin (saglik uzmanlari)
sorumlulugundadir.
Sterilizasyon ekipmani, Ureticisinin belirttigi standart igletim
prosedrlerine uygun bigimde temizlenmeli ve bakimdan gegirilmelidir.
Doktorun takdirine gére laminar akig ekipmani bulunan cerrahi birimin
kullanilmasi dahil olmak tizere ameliyathanede kontaminasyonu en aza
indirmek igin diger prosedUrlerin uygulanmasi da énemlidir.
Sterilizasyon éncesinde aplikatdrii temizlediginizden emin olun.
Sterilizasyon isleminin basaril olmasini saglamak icin sterilizasyon
odncesinde canli organizma yukiiniin azaltimas| gerekmektedir.
Bu aplikatdri kullanirken klor bazli ¢ozeltiler kullanmayin. Bu, metalik
korozyona neden olabilir.
1) Temizleme
Onemli notlar
Cihazi kullanimdan hemen sonra temizleyin.
Baska cihazlarla temas ettirmeyin.
Ureticinin talimatlarina uygun bigimde bu {iriin igin uygun bir deterjan
kullanin.
Temizlik iki asamada gergeklestiriir. On temizlik ve ardindan otomatik
temizlik.
Ureticinin dogruladigi temizlik kosullan asagidaki gibidir.
a) On temizlik
(1) Uriinii 15 dakika boyunca oda sicakli§inda, tim yiizeyleri
kaplayacak sekilde deterjan*b icinde bekletin. Temizlik sirasinda
sicaklik 40 °C'yi asmamalidir. (20 °C ila 40 °C)
(2) Bekletme siiresi dolduktan sonra, iriin ¢ozelti icinde 1 dakika
sreyle fircalanmalidir. (PENS kismi agilip kapatilirken.)
(3) Son olarak, bu Giriin musluk suyu altinda 1 dakika stireyle
durulanrr.
b) Otomatik temizlik, dezenfekte etme ve kurutma (yikamali
dezenfeksiyon cihazi)
Performansi resmi olarak tasdik edilmis (ISO 15883 serisine gére,
CE isareti ya da FDA onayi ile) bir yikamali dezenfeksiyon cihazi
kullanin, cihaz kurulumunu dogru sekilde gergeklestirin ve calisma
durumunu kontrol edin. Diizenli olarak bakim ve denetimler
gergeklestirin.
Manuel temizleme sonrasinda, asagidaki tabloda verilen kosullara
uygun sekilde temizleme islemi yapin.
Crerr kilith olmamalidir. (islem circir serbest durumdayken
gerceklestirilir)
Cihazlarin birbiriyle temas etmediginden emin olun.
Tablo 3. Yikamali dezenfeksiyon cihazi iin 6nerilen (dogrulanmig) kosullar

kullanilacaginda, maksimum canli bakteri sayisi maksimum 10 CFU/ml
ve endotoksin konsantrasyonu 0,25 EU/ml veya altinda olan durulama
suyu kullaniimasini 6neririz. Sert su metal sabunu igeriyorsa veya
kontaminant mikroorganizma ya da endotoksin konsantrasyonu
yiiksekse bu durum cihazda lekelenmeye neden olarak temizleme ve
dezenfekte etme sonucunu olumsuz etkileyebilir. (CFU: Koloni
Olusturabilen Birim)

*b: Dogrulamada kullanilan temizleme maddesi bilgisi.
On temizlik: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, %0,5
Otomatik temizlik: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, %0,4

- Yalnizca titanyumun anotlama iglemini etkilemeyecek, hafif alkali, az

kdpiik tireten deterjan (aliminyuma uygun deterjan vb.) kullanin.

2) Denetleme
2)-1 Denetleme dncesi iglemler
Uriin 1slak veya nemliyse, tiriinti kurulaymn.
Tibbi cihazlara uygun su bazli bir korozyon énleyici yaglama maddesi
kullanin.
MIZUHO neodisher® IP Spray Dr. Weigert kullaniimasini énerir.
REF: 4304 90.
Yaglama yag temizleme isleminde tamamen giderilir. Bu Griini
temizledikten sonra ve sterilize etmeden 6nce su bazli bir korozyon
onleyici yaglama maddesi kullanin. Bu Grlini kayar pargasi iizerine
korozyon onleyici yaglama maddesi uygulamadan kullanmayin.
[Sirttinme kaynakli yapisma olusabilir.]
2)-2 Gorsel inceleme veya hareket kontrolil ile herhangi bir anormallik
tespit edildigi takdirde cihazi kullanmayin.
Keskin/sivri yiizeyler dahil olmak tizere hasar
Sekil bozulmas|
Cihazin bozulmasi
Kir kalmasi
Korozyon
Mafsallar ve vidalarda gevseme
Hareketli parganin geri tepmesi
Hedef Sugita klipslerinin dlizglin sekilde kavranamamasi.
Yinelenen islemler sonrasinda ylizey renginde solma olabilecedinden
renk kodlamasi net bir bicimde ayirt edilemeyen aplikatorleri
kullanmayin.
Onarim islemleri igin ICitfen bayinize bagvurun.
3) Ambalajlama
Uriin aplikatdriin tek bagina sterilize edilmesiyle ya da 6zel bir
sterilizasyon kutusuna yerlestirimesiyle sterilize edilebilir.
Bir sterilizasyon kutusu kullanilacaginda, tiriinti 6zel MIZUHO
sterilizasyon kutusuna yerlestirin (Tablo 4). Her iki durumda da circirin
serbest birakilmig oldugundan emin olun. Aksi takdirde donUs yay!
hasar gortr.

Asama | Prosedir S'((f,%k)“k ( diiliirlfa) Su kalitesi Agiklamalar Aplikatori tek basina ya da 6zel sterilizasyon kutusunda sterilize
edeceginizde, cihazi buharla sterilizasyona uygun ve ISO 11607
4 . Musluk suyu " L .
| Ontemizlik | <25 3 (icme suyu) - sartlarini kargilayan sterilizasyon ambalajini iki kat uygulayacak sekilde
: . sarin.
I Yikama 55 10 Iyonsuszllja5;|r|lm|§ Dett*ekrljan
T Tablo 4. Sterilizasyon kutusu listesi
[f Durulama <25 1 lyonsuszﬁ?r”m@ - Kod No. Urtin Agiklamasi
N - o . iyonsuzlastrimis 17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
uriiama su*a ) 17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
y E:eczkn?:kitl: 0 . iyonsuztastirimis _ 17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
Zetme su*a 17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
Cihaz 4) Sterilizasyon
Vi Kuruma ) ) ) programin S.t.eriliza_syon islemi igin y-ijksg!( basnjgta puharll ste'rilizasyon
izleyin yonteminin kullaniimas onerilir. Agagidaki tablodaki kogullar

*a: lyonsuzlagtirimig su
Temizleme maddelerinin seyreltiimesinde ve tibbi cihazin
durulanmasinda kullanilacak suyun kalitesine dikkat edilmelidir.
Durulama igin saf su, yiiksek diizeyde saflastiriimis su veya steril su

dogrulanmigtrr.

Yiizeyde renk solmasi olusmasina neden oldugundan ve 6zelliklerin
etkilediginden baska sterilizasyon yontemlerinin kullaniimasi 6nerilmez.
Yiksek basingta buharla sterilizasyon cihazi 1ISO17665-1'e uygun
sekilde dogrulanmali, bakimdan gegirilmeli ve denetlenmelidir.
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Circrr kilith olmamalidr. (islem circir serbest durumdayken
gerceklegtirilir)

Sembollerin agiklamasi

Katalog numarasi

Tablo 5. Dogrulanmis Sterilizasyon Yontemi Parti kodu
Standart yéntem - ISO 17665-1 S
Steriizasyon yontemi On vakumlu buharl sterilizasyon Uretic
(Otoklav ile sterilizasyon) ‘ Oretim tarihi
Sterilizasyon sic. Bekletme siiresi
Sterilizasyon kosullari 132°C 4 dakika veya Uzeri Avrupa Toplulugu'ndaki/Avrupa Birligindeki yetkil
134°C 3 dakika veya Uizeri temsilci

Kurutma siiresi (bekleme siresi): 20 dakika
(8 kez parcall vakumlama)
*a: Fiili olarak gerekli olan kurutma suresi dogrudan kullanici
sorumlulugundaki parametrelere baglidir (6r. yik yapilandirmasi ve
yogunludu, sterilizasyon cihazinin durumu).

Kurutma kogullari *a

Dogrulamada kullanilan yiksek basincta buharla sterilizasyon cihazi
EN285 ile uyumludur.

5) Saklama
Sterilizasyon sonrasinda cihazi toz ve nem barindirmayan temiz bir
yerde saklayin. Yiiksek sicaklik ve nemden kaginin.

Garanti
Ugiincd taraflarin onarim islemlerinden, dogal afetlerden, uygunsuz
kullanimdan ya da kasitl hasardan kaynaklanmadidi siirece, MIZUHO
Corporation teslimat/kurulum tarihi itibartyla bir yil stireyle bu Griiniin
kusurlu parcalarini ticretsiz olarak onaracaktir. Diger garanti hiikim ve
kosullari MIZUHO Corporation diizenlemelerine tabidir.

Elden Gikarma
Cihazin elden gikarimasi gerekiyorsa, 6regin cihaz Creutzfeldt-Jakob
Hastali§i ya da stiphesi bulunan bir hastada kullaniimigsa, elden ¢ikarma
stirecinde yerel yonetmelikler izlenmelidir.

]

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina ya da elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

Kuru tutun
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Glines Isigindan uzak tutun

Steril degildir

MR igin Glvenli Degildir

Benzersiz cihaz tanimlayicis

@8 @

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun
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