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Instruction for Use of Sugita Titanium Clip II Applier

EN

Important information
The device is supplied non-sterile.
It must be reprocessed (cleaned and disinfected), using the
validated reprocessing conditions. In addition, prior to use the
device must be sterilized according to the validated sterilization
conditions.

Specifications
Sugita Titanium Clip Il Applier is exclusively designed for Sugita Titanium
Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers are intended as instruments used to hold
and apply the Sugita Titanium Aneurysm Clip Il during treatment of
cerebral aneurysms.
“Sugita Titanium Clip Il Applier” is hereinafter referred to as “applier”.

Ratchet
Jaw  ghaft
g
Handle Returnspring
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Green (Standard type) Non-colored (silver)
Pink (Mini type)
Blue (Long type
(Long type) [Figure 1]
Table 1. Product list

Code No. Product Description

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

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52D Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53D Standard Clips

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

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17:012:55D | standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

17:012:58D | gtandard Clips
17-013-51D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

12 Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-013-53D Mini Clips
17-013-54D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013-56D | Vi Ciips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52D Long Clips
17-014-54D gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Material: Titanium alloy, stainless steel

Types
Three types of appliers are available for Standard, Mini and Long clip each.
Appliers are color-coded on the applicable clips as follows. [Figure 1]
o Appliers for Standard type: Distal part of appliers colored
green.
o Appliers for Mini type: Distal part of appliers: colored pink.
o Appliers for Long type: Distal part of appliers: colored blue.
Applicable clip types are imprinted on the return spring of the appliers for
your verification before use. [Figure 2]
e.g. "FOR SUGITA Ti-CLIP-Il Standard ONLY"

[Figure 2]

Mechanism of action

Sugita Titanium Clip Il Appliers operate under the following principles:

* When the Handle is opened and closed, Jaw opens and closes.

* Squeeze the Applier handles and set a clip between the
Applier jaws by placing Sugita clips in the holding recesses of the jaws.
When the handles are further squeezed with the clip in the jaws, the
ratchet will be released to open the clip blade to the maximum width. At
this point, gradual loosening of the handles will open the jaws and
release the clip while closing the clip blades.

For SUGITA Ti-Cllips-I '
Standard JORIVES  ‘w

Intended purpose
“Sugita Titanium Clip Il Applier” is an instrument used to hold and apply
the Sugita Titanium Aneurysm Clip Il for treatment of cerebral aneurysm.

Indications
The Sugita Titanium Clip Il Applier is indicated for use in surgery where
cerebral aneurysm clips are used.

Intended Users
The applier is intended for use by neurosurgeons who are thoroughly
familiar with the surgical technique and the use of aneurysm clips and
their appliers.

Intended patient population
The target treated population are adult patients, 218, for whom
craniotomy clipping of cerebral aneurysms is indicated.

The performance characteristics of the device
Successfully apply the Sugita Titanium Aneurysm Clip |1

Clinical benefit
Facilitate the safe placement of the Sugita Titanium Aneurysm Clip !

1/16



MES-CK17-012-51DWW Ver.1

Directions for Use
Before using this product, inspect, wash, and sterilize in accordance with
these instructions.
1) Combination clip with appliers
"Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Table 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Color

Permanent Type Temporary Type
Type Color Type Color
Standard Spring - Green Standard | Spring - Green
Type Blade - Silver Type Blade - Yellow
. Spring - Pink . Spring - Pink
Mini TYPe  IBlade - Siver Mini Type  Blade - Yellow
Spring - Blue
Long Type Blade - Silver

The clip is only used by the applicable clip applier. Pay attention to the

type of clip.

The applicable clip has been displayed on the clip applier. Therefore,

please use the appropriate clip.

2) By squeezing the appliers handles, the ratchet may be locked. Further
squeezing of the handles will release the locked ratchet.

3) Set a clip between the appliers jaws by placing the clip correctly in the
holding recesses of the jaws while the ratchet is released, then lock
the ratchet. The clip will be held firmly between the jaws.

4) When the handles are further squeezed with the clip in the jaws, the
ratchet will be released to open the clip blade to the maximum width.
At this point, gradual loosing of the handles will close the clip blades
with opening of the jaws to release the clip.

5) When holding the clip, it must be verified that the spring of the clip is
correctly placed in the holding jaws of the clip applier as shown in
[Figure 3-A].

Improper holding of the clip may cause damage or ejection from the
clip applier. As this may present a risk during surgery, ensure correct
holding of the clip. [Figure 3-B/C/D/E]

6) Do not hold the clip in angled positions.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier is exclusively designed and constructed
for use with Sugita Titanium Aneurysm Clips Il only. It must NOT be

used for clips of other manufacturers or conventional cobalt alloy clips.

A. Correctly positioned

r\—

e —
C. Incorrectly positioned D. Incorrectly positioned

E. Incorrectly positioned
w7 '
P

Contraindications
1) This applier must not be used in patients with serious allergies to
metals or exogenous materials.
2) This applier must not be used in patients with infectious diseases or
sepsis as a complication.

B. Incorrectly positioned.

[Figure 3]

Warning
1) If the device is used in a patient with or is suspected of having
CJD the instrument should be disposed of in accordance with
local requirements.
2) Handling of this clip:
Rough handling of this applier may cause deformation or damage to
the applier and may harm the patient.
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3) Prohibition of use for unintended purposes

The applier should not be used for other than intended purpose.
4) Clip appliers should not be used in MR environment.
5) If needed, all metal products or fragments thereof can

be located by means of an X-Ray.

Caution

1) Use of this applier is restricted to intended users only.

2) Do not use clips manufactured by other companies or
incompatible with the applier.
[Using the wrong clips may damage the aneurysm clip.]

3) Modifying or adulteration of this applier is not allowed.

4) The applier must be sterilized by steam sterilization,
other methods should not be used.

5) Do not modify or reshape the return spring.
Appropriate width of the opening at holding clip is ruined by breaking
and transforming the return spring and the clip might come to
interfere, and eventually not come off easily with appliers.

Defects and Adverse Events (residual risk)
1) Serious adverse events
+ Infection
+ Damage to blood vessel
+ Death
+ Disease transmission
» Cranial nerve damage
+ Blood loss
+ Organ damage
+ Aneurysm failure or aneurysm rupture.
+ Biological toxicity symptoms.
+ Biological inflammatory response
2) Other adverse events
» General surgical complications
+ Delay in surgery

Notice
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority in which the
user and/or patient is established.

Summary of safety and clinical performance
For summary of the clinical performance and safety, see Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Storage - Care and Handling
Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

Validated Cleaning and Sterilization Procedure
The applier is supplied in a non-sterile state.
It MUST be sterilized by the user (medical professional) prior to use
using validated sterilization processes in accordance with guidelines
stipulated by the government.
MIZUHO have confirmed safety and performance of the applier up to
500 times of repeated cleaning and sterilization processing.
Proper sterilization and handling of this applier is important for assuring
that the appliers meet sterile specifications prior to surgery as an aid in
minimizing the occurrence of infection in the surgical patient.
Sterilizers must be validated to ensure proper sterilization. Users
(medical professionals) are responsible for validating the sterilization
process and ensuring sterility of the individual sterilizer.
Sterilization equipment should be cleaned and maintained in accordance
with standardized operating procedures specified by its manufacturer.
Other procedures for minimizing contamination in the operating room,
including the use of a surgical unit with laminar flow equipment at the
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doctor's discretion, are also important.
Be sure to clean the applier prior to sterilization.
Bioburden prior to sterilization must be reduced to ensure successful
sterilization.

Do not use chlorine-based solutions when cleaning this applier. This
could cause metallic corrosion.
1) Cleaning

Important notes

a

2) Inspection
2)-1 Preinspection actions

+ Clean the device immediately after use.
+ Do not contact with other instruments.
« Use a detergent appropriate for this product and in accordance with
the manufacturer's instructions.
+ Cleaning is in two stages. Precleaning followed by automatic
cleaning.
Conditions of cleaning validated by the manufacturer are as follows.
) Precleaning
(1) Soak the product in detergent*b at room temperature for 15
minutes, covering all surfaces. The temperature during cleaning
should not exceed 40 °C. (20 °C to 40 °C)
(2) After the soaking time, this product is brushed for 1 minute in the
solution. (while opening and closing the JAW part.)
(3) Finally, this product is rinsed for 1 minute with running tap water.

b) Automated cleaning, disinfection and drying (washer disinfector)

+ Use the washer-disinfector that has been officially recognized for its
performance (according to the ISO 15883 series, with the CE mark,
or approved by the FDA), install it accurately, check the operating
status. Perform regular maintenance and inspection.

+ After manual cleaning, perform cleaning according to the conditions
in the table below.

« The ratchet should not be locked. (Conducted with release the
ratchet)

+ Make sure that the devices do not come into contact with each
other.

Table 3. Washer-disinfector recommended (validated) conditions

If the product is wet or damp, dry it.

Use a water-based anticorrosive lubricant for medical devices.
MIZUHO recommend neodisher® IP Spray Dr. Weigert,

REF: 4304 90.

Lubricating oil is completely removed by cleaning. After

cleaning this product, apply a water-based, anticorrosive lubricant prior
to sterilization. Do not use this product without applying anticorrosive
lubricant on its sliding part. [Galling could occur)]

2)-2 Do not use the device if any abnormalities are observed by visual

inspection or motion check.
- Damage including any sharp surfaces
+ Deformation
+ Corruption
* Remaining dirt
+ Corrosion
+ Loosening of joints and screws
- Backlash of movable part
+ Target Sugita clips cannot be properly hold.
Since the color of the surface may be faded in repetitive processing, do
not use appliers that cannot be clearly distinguished with color coding.
Please contact your distributor for repairs.

3) Packaging

This product can be sterilized by sterilizing the applier alone or by
placing it in a dedicated sterilization case.

When using a sterilization case, store the product in the dedicated
MIZUHO sterilization case (Table 4). In either case, make sure the
ratchet has been released. Otherwise the return spring will be
damaged.

When sterilizing the applier alone or in the dedicated sterilization case,
double wrap the device with wraps conforming to ISO 11607 that are
appropriate for steam sterilization.

Table 4. Sterilization case list

Stage | Procedure T(Eg)p z-rmi Quality of water | Remarks Code No. Product Description
Tap water 17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
|| Predean | <2 |3 | (Drinking water) : 17-010-06 | Sugita Ttanium Clips Il Half Case
I Washing 55 10 Deict)nis*ed Deti[)gent 17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
DW? er ad 17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
i Rinsing | <25 1 clonise - 4) Sterilization
water*a . g I
— Deionised High-pressure steam sterilization is recommended for sterilization. The
% Rinsing <25 1 water* - conditions in the table below have been validated.
ater*a e
P Other sterilization methods are not recommended because the surface
Hot water Deionised .
v disinfection 90 5 water*a - fades and affects the properties.
Follow the The high-pressure steam sterilizer should be verified,
VI Drying ) ) ) device maintained and inspected according to ISO17665-1.
program The ratchet should not be locked. (Conducted with

*a: Deionized water
Sufficient consideration must be given to the quality of the water used
for diluting cleaning agents and the rinsing water used for medical
device. When using pure water, highly purified water or sterile water for
rinsing, we recommend rinsing water with a maximum viable count of
10 CFU/ml and endotoxin concentration of 0.25 EU/ml or less. If hard
water contains metallic soap, or if the concentration of contaminant
microorganisms or endotoxin is high, it may cause staining of the
device and impair the cleaning and disinfection effect. (CFU: Colony
Forming Unit)

*b: Cleaning agent information used in verification.
Precleaning: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.5 %
Automated cleaning: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.4 %

- Use only slightly alkaline, low-foam detergent (detergent for aluminium,

efc.) that will not impact the anodizing treatment of titanium.
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release the ratchet)

Table 5. Validated Sterilization Method

Standard followed ISO 17665-1

Pre-vacuum steam sterilization

Sterilization method (Autoclave sterilization)

Sterilization

- y temp Retention time
Sterilization conditions 0 s o rore
134°C 3 minutes or more

Drying conditions *a

Drying time (set time): 20 minutes
(8 times fractionated vacuum)

*a: The actual drying time required depends directly on the

parameters that are the sole responsibility of the user (e.g.
load configuration and density, sterilizer conditions).
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The high-pressure steam sterilizer used for verification is
EN285-compliant.

5) Storage
Following sterilization, store in a clean place free from dust and
moisture. Avoid high temperature and humidity.

Warranty
MIZUHO Corporation will repair defective parts of this product without
charge for one year from the date of delivery/installment except for cases
of damage caused by a third party's repair, act of nature, improper use or
intentional damage. All other warranty terms and conditions are subject
to regulations of MIZUHO Corporation.

Disposal
If the device needs to be disposed of, e.g. having been used on a patient
with or suspected of having CJD, disposal shall be conducted in
accordance with local regulations.

MIZUHO Corporation

“ 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem
The Netherlands

Explanation/translation of symbols

Catalogue number
LoT Batch code
Manufacturer
Date of manufacture

Authorized representative in the European
Community/European Union
Importer

Medical device

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Keep dry

Keep away from sunlight

Non-sterile

MR Unsafe

Unique device identifier

®Eepk 8 Ee | L

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use
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Hasznalati Utmutatd a Sugita Titanium Clip II Applier eszk6zh6z

HU

Fontos informacio
Az eszkoz nem sterilen keriil kiszerelésre.
Validalt ujrafeldolgozasi koriilmények alkalmazasaval el kell végezni
az ujrafeldolgozasat (tisztitast és sterilizalast). Tovabba hasznalat
elétt az eszkozt validalt sterilizalasi koriilmények kozott sterilizalni
kell.

Miiszaki jellemzék
A Sugita Titanium Clip Il Applier kizarélag a Sugita Titanium Aneurysm
Clip Il eszkozzel vald hasznalatra szolgal.
A Sugita Titanium Clip Il Appliers agyi aneurizmak kezelése soran a
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il megtartasara és behelyezésére
szolgal.
A, Sugita Titanium Clip Il Applier” helyett a tovabbiakban a
,Klipbehelyez8" megnevezést alkalmazzuk.

Pofa Soir Racsni
o ]
Markolat Visszahuzo rugo
—
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ ]
Z0ld (Standard tipus) Nem szinezett (ezlist)
Rézsaszin (Mini tipus)
Kék (Hosszu tipus) .
[1. &bra]
1. tablazat Termékek felsorolasa
Kodszam Atermék megnevezése
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17-012:51D Standard Clips
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52D Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53D Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54D Standard Clips

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17:012:55D | standard Clips

Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17:012:58D | gtandard Clips

Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini

17-013-51D Clips

17-013-52D (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
012 Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for

17013530 | \ini Clips

17-013-54D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini

17-013-55D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013-56D | Vi Ciips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52D Long Clips
17-014-54D gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Anyag: Titantvozet, rozsdamentes acél

Tipusok

A Standard, Mini és a Hosszu Kliphez egyarant harom-harom tipusu

klipbehelyez6 kaphaté. A klipbehelyez8k a hozzajuk tartoz6 klipek szerint

szinkédolassal vannak ellatva, az aldbbi modon: [1. &bra]

oA Standard tipushoz alkalmazott klipbehelyezék: A klipbehelyezd
disztalis része zold szin.

o A Mini tipushoz alkalmazott klipbehelyezék: A klipbehelyezé disztalis
része rbzsaszin(.

o AHosszU tipushoz alkalmazott klipbehelyezdk: A klipbehelyezé disztalis
része kék.
Aklipbehelyezd visszahizé rugéjaba bele vannak nyomva az
alkalmazhatd Kliptipusok, igy hasznélat elétt ellendrizni lehet a
kompatibilitast. [2. &bra]
pl. ,FOR SUGITATi-CLIP-Il Standard ONLY”

For SUGITA TI-Clips-T |
Standard Only el
il — T

[2. abra]

Hatasmechanizmus

A Sugita Titanium Clip Il Appliers az alabbi alapelvek szerint miikodik:

+ Amarkolat nyitasaval és zarasaval a pofak kinyilnak és zarédnak.

+ Nyomja dssze a klipbehelyezé markolatét, &s helyezzen egy klipet a
klipbehelyezd pofai kézé ugy, hogy a Sugita Klipet pontosan a pofakon
[évd tartd mélyedésbe illeszti. Ha a klip pofak kozé helyezését
kéveten a markolatot még jobban dsszenyomja, kioldddik a racsni, és
a klip pengéje a maximalis szélességre nyilik. Ezen a ponton a
markolat fokozatos kiengedésével kinyilik az eszkoz pofaja, és
elengedi a klipet, mikbzben a Klip pengéi dsszezarodnak.

Rendeltetés
A Sugita Titanium Clip Il Applier’ egy olyan eszkdz, amely agyi
aneurizmak kezelése soran a Sugita Titanium Aneurysm Clip 11
megtartasara és behelyezésére szolgal.

Indikaciok
A Sugita Titanium Clip Il Applier alkalmazasa agyi aneurizma Klipeket
felhasznald miitétek soran javasolt.

A felhasznalok kore
AKlipbehelyez&t az aneurizma klipek és behelyezé eszkdzok
miitéttechnikajaval és alkalmazésaval kapcsolatban alapos ismeretekkel
rendelkezd idegsebészek alkalmazhatjak.

Célzott betegcsoport

A célpopulacio olyan 18 évet betdltott felnétt betegek, akiknél a
craniotomiabdl végzett agyi aneurizma klipelés javallott.
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Az eszkoz teljesitményjellemzdi
A Sugita Titanium Aneurysm Clip |l sikeres behelyezése

Klinikai elony
A Sugita Titanium Aneurysm Clip Il biztonsagos behelyezésének
elésegitése

Hasznalati atmutatas
Atermék hasznélata el6tt végezze el a jelen Utmutatasnak megfeleld
szemrevételezést, mosast és sterilizalast.
1) Abehelyez6 eszkdzzel kombinacidban hasznalhaté klip
,Sugita Titanium Aneurysm Clip I

2. tablazat Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Szin

Végleges tipus Ideiglenes tipus
Tipus Szin Tipus Szin
Standard Rugo - Zold Standard | Rugé - Zéld
tipus Penge - Ezlist tipus Penge - Sérga

Rug6 - Rdzsaszin
Penge - Sarga

Rug6 - Rdzsaszin
Penge - Ezst

Mini tipus Mini tipus

Rugo - Kék
Penge - Ezlist

Hossz( tipus

Aklip kizarélag a hozza tartozo klipbehelyezével hasznalhaté. Ugyelien a
Klip tipusara.

Az alkalmazhatd klip a klipbehelyezén fel van tlintetve. Ezért, kérjik, a
megfeleld klipet hasznalja.

2) Aklipbehelyezé markolatat dsszenyomva a racsni bezarédhat. A
markolat tovabbi dsszenyomasaval a lezért racsni kioldodik.

3) Helyezzen egy Klipet a klipbehelyezd pofai kézé ugy, hogy a racsni
nyitott allapotaban a klipet pontosan a pofakon 1év0 tartdé mélyedésbe
illeszti, majd 6sszezarja a racsnit. A pofak szorosan tartjak a klipet.

4) Ha a Klip pofak kozé helyezését kévetden a markolatot még jobban
Osszenyomija, kioldodik a racsni, €s a klip pengéje a maximalis
szélességre nyilik. Ezen a ponton a markolat fokozatos kiengedésével
Osszezarddnak a Klip pengéi, kinyilik az eszkdz pofaja, és elengedi a
Klipet.

5) Aklip befogasa soran ellenérizze, hogy a klip rugojat megfeleléen, a [3-A
abra] lathaté modon illesztette-e a klipbehelyezd tartopofai kozé.

AKlip nem megfeleld beillesztése a klip sérilését, illetve a
klipbehelyez8bél val6 kildvését eredményezheti. Mivel ez a miitét sorén
kockazatot jelenthet, gondoskodjon a klip megfelel§ beillesztésérdl. [3-
B/C/D/E abra]

6) Ne illessze a klipet ferde helyzetben a behelyezébe.

7) Atervezeés és kialakitas alapjan a Sugita Titanium Clip Il Applier
kizarélag a Sugita Titanium Aneurysm Clips Il eszkdzzel valé
hasznélatra készlilt. NEM hasznalhaté mas gyartok klipjeivel, illetve
hagyomanyos kobalt6tvozet klipekkel egyiit.

A. Helyes beillesztés

f\——

e —
C. Helytelen beillesztés D. Helytelen beillesztés

E. Helytelen beillesztés
w7 s
-l 74

P

Ellenjavallatok
1) Aklipbehelyez8 nem alkalmazhaté a fémekkel vagy exogén
anyagokkal szemben sulyosan allergias betegeknél.

B. Helytelen beillesztés

[3. abra]

2) Aklipbehelyezé nem alkalmazhato fertézé betegségben vagy
szévédményként kialakult szepszisben szenvedd betegeknél.

Figyelmeztetés

1) Ha az eszkdzt olyan betegnél alkalmazzak, akinél felmeriil a
Creutzfeldt-Jakob-szindroma lehetsége, az eszkézt a helyi
kovetelményeknek megfelelden artalmatlanitani kell.

2) Aklip kezelése:
Aklipbehelyezd durva kezelése a klipbehelyezd deformalddasat vagy
sérilését okozhatja, és karos lehet a beteg szaméra.

3) Anem rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo tiltds
Aklipbehelyezd nem alkalmazhaté a rendeltetésétdl eltérd célra.

4) AklipbehelyezSk nem hasznalhatok MR-kémyezetben.

5) Sziikség esetén minden fémeszkoz és ezek darabjai
kimutathatok rontgen segitségével.

Figyelem

1) Aklipbehelyez6t kizérolag a fent ismertetett felhasznalok
alkalmazhatjak.

2) Ne hasznaljon mas vallalatok altal gyartott vagy a behelyez6ével nem
kompatibilis klipeket.
[Anem megfelel klipek hasznélata az aneurizma klip k&rosodasahoz
vezethet)]

3) Aklipbehelyezd mddositasa és hamisitésa tilos.

4) Aklipbehelyezét gézsterilizaldssal kell sterilizalni, mas médszerek
nem alkalmazhatok.

5) Ne médositsa és ne alakitsa at a visszahtizo rugét.
Avisszahtzo rugo eltorése és atalakitasa esetén a klipet befogadd
hely megfeleld tagassaganak elvesztéséhez vezet, ami miatt
eléfordulhat, hogy a klip kdlcsdnhatésba Iép a klipbehelyezbvel, és
nem valik le réla kdnnyen.

Hibak és nemkivanatos események (fennmaradé kockazat)
1) Sulyos nemkivanatos események
- Fert6zés
+ Erkérosodas
+ Haldl
- Betegség atvitele
- Agyidegseérllés
* Vérvesztés
+ Szervkarosodas
+ Az aneurizma rupturaja
- Bioldgiai toxicitas tiinetei
- Bioldgiai gyulladésos valasz
2) Egyéb nemkivanatos események
- Altalanos mitéti szovédmények
+ Amitét elhuzodasa

Figyelem
Az eszkdzOkkel kapesolatban tortént minden sulyos incidenst jelenteni
kell a gyartonak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodasi
helye szerint illetékes hatdésaganak.

A biztonsagossag és klinikai teljesitéképesség dsszefoglalasa
Aklinikai teljesitképesség dsszefoglalasat lasd A biztonsagossag és
klinikai teljesitéképesség dsszefoglalasa (SSCP) c. dokumentumban.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Térolas — Gondozas és kezelés
Az U, illetve fel nem hasznélt termékeket széraz, tiszta, biztonsagos
helyen tarolja.

Validalt tisztitasi és sterilizalasi eljaras
Aklipbehelyezd nem sterilen keril kiszerelésre.
Kévetkezésképp a felhasznalonak (egészségugyi szakembernek) a
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hasznalat el6tt validalt sterilizalasi eljarassal sterilizalnia KELL a
kormanyzat altal meghatarozott iranyelveknek megfeleléen.
AMIZUHO legfeliebb 500 egymast kovetd tisztitasi és sterilizalasi eljaras
soran igazolta a klipbehelyez biztonsagossagat és teljesitéképessegeét.
AKlipbehelyezé megfeleld sterilizalasa és kezelése fontos annak
érdekében, hogy a klipbehelyez8k megfeleljenek a sterilitasra vonatkozd
eléirasoknak a mitét eltt, és ezaltal minimalis legyen az operalt beteg
fertdzésének kockazata.
Amegfeleld sterilizals biztositasa érdekében a sterilizatorokat validalni
kell. Afelhasznalok (egészségligyi szakemberek) feleléssége a
sterilizalasi folyamat validalasa és az adott sterilizator sterilitasanak
biztositasa.
A sterilizalo berendezést a gyartd altal meghatarozott standard
miikddtetési utasitasoknak megfeleléen kell tisztitani és karbantartani.
Fontosak tovabba a miit§ szennyez6désének minimalizalasat célzé
eljarasok, ezen bellil példaul az orvos dontése alapjan a laminaris
aramlast biztosito egységgel felszerelt m(it6 hasznalata.
Sterilizalas el6tt mindenképp tisztitsa meg a klipbehelyezét.
Asikeres sterilizalas érdekében a sterilizalas eltti bioldgiai
kontaminaci6t csokkenteni kell.
Aklipbehelyezd tisztitasa soran ne hasznéljon kiér alapu oldatokat, mivel
azok a fém korréziojat okozhatjak.
1) Tisztitas
Fontos megjegyzések
« Kdzvetlenll haszndlat utan tisztitsa meg az eszkozt.
+ Ne érintkezzen mas eszkozokkel.
+ Hasznaljon a termékhez valo mososzert, a gyartd utasitasaival
dsszhangban.
« Atisztitast két fazisbol al: eldtisztitashol és azt kovetd gépi
tisztitasbal.
Agyarto altal validalt tisztitasi feltételek a kovetkezok:
a) Elétisztitas
(1) Aztassa a terméket mosdszerbe*b szobahémérsékleten 15
percen keresztlil igy, hogy a mosdszer az dsszes fellletét befedje.
Tisztitas soran a hémérséklet nem haladhatja meg a 40 °C-ot. (20-
40 °C)
(2) Aztatast kdvezéen 1 percig tisztitsa kefével a terméket az
oldatban. (ekdzben nyissa ki és csukja 6ssze a pofakat).
(3) Végil 1 percig dblitse a terméket foly csapviz alatt.
b) Gépi tisztitas, fert6tlenités és szaritas (mosd-fertétlenitd berendezés)
« Hasznalja az erre a célra hivatalosan elismert moso-fertétienitd
berendezést (az ISO 15883 sorozatnak megfeleld, CE-jeloléssel
ellatott vagy az FDA altal jovahagyott), telepitse koriiltekintéen, és
ellenérizze a mikodési allapotat. VVégezzen rendszeres
karbantartast és ellenirzést.
« Akeézi tisztitast kbvetden végezze el az alabbi tablazatban foglalt
feltételeknek megfelel tisztitast.
+ Aracsninak nem szabad zarva lennie. (Oldja ki a racsnit)
- Ugyelien arra, hogy az eszkdzok ne érintkezzenek egymassal.

3. tablazat A mosd-fert6tlenitd berendezés javasolt (validalt) jellemzéi

Hémér Id6
Fazis | Eljaras séklet Vizminség Megjegyzések
(°C) (perc)
| | Eldtisatitss | <25 | 3 Csapviz -
(ivoviz)
I | Mosss | 55 | 10 | lonmentes | yiceszerth
viz*a
— lonmentes
I} Oblités <25 1 viz*a -
— lonmentes
\Y Oblités <25 1 viz*a -
Forrd vizes lonmentes
v fertétlenités %0 5 viz*a )
Kovesse az
Vi Széritas - - - eszkoz
programijat
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*a: lonmentes viz

Orvostechnikai eszkdzok esetén kortiltekintden kell megvalasztani a
tisztitoszerek higitasahoz és az oblitéshez hasznalt viz minGségét. Tiszta
viz, nagy tisztasagu viz, illetve steril viz oblitéshez vald alkalmazasa
esetén javasoljuk, hogy az 6blitéviz maximalis csiraszama ne haladja
meg a 10 CFU/mi-t, az endotoxin-koncentrécio pedig a 0,25 EU/ml-t. Ha
a keményviz fémes szappant tartalmaz, vagy ha a szennyez8
mikroorganizmusok vagy endotoxinok koncentraciéja magas, az az
eszkdz szennyez8déséhez és a tisztito, illetve fertGtlenitd hatas
romlasahoz vezethet. (CFU: koldniaformald egység (colony forming
unit))

*b: Afellilvizsgalat soran alkalmazott tisztitoszerre vonatkozo informaciok.

Elétisztitas: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %

Gépi tisztitas: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4 %

- Csak enyhén lugos, fékezett habzasu mososzert (aluminiumhoz, stb.
valé mososzert) hasznaljon, ami nem kérositja a titan eloxalé kezelését.

2) Szemrevételezés

2)-1 Az atvizsgalas elétti teendBk
Ha a termék vizes vagy nyirkos, szaritsa meg.
Hasznéljon orvostechnikai eszkdzokhdz készilt viz alapy korrozibgétld
kendanyagot.
AMIZUHO a neodisher® IP Spray Dr. Weigert, (referenciaszam: 4304
90) készitmeényt ajanlja.
Akendolaj a tisztitas soran teljes mértékben eltavolitasra kertl. A
termék tisztitasa utén, a sterilizalas el6tt hasznaljon viz alapu
korroziogatid kendanyagot. Ne hasznalja a terméket, ha nem kertilt
korréziogatid kendanyag a csuisz6 részekre. [Beragddés alakulhat ki.]
2)-2 Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szemrevételezés vagy a mozgas
ellendrzése soran barmilyen rendellenességet észlelt.
+ Barmely éles felszint érintd sértlés
+ Deforméalodas
+ Anyaghiba
+ Visszamaradt szennyez6dés
+ Korr6zié
+ Csuklok és csavarok meglazuldsa
* Mozgathat6 rész holtjatéka
+ Az eszkdzhdz vald Sugita klipek nem megfeleld megtartésa.
Mivel a klipbehelyezd feliiletének szine ismételt feldolgozas esetén
elhalvanyulhat, ne hasznaljon fel olyan klipbehelyezét, amely nem
egyértelmdien kiilonitheté el szinkédolasa alapjén.
Ajavitas érdekében forduljon a forgalmazéhoz.
3) Csomagolas
Atermék sterilizalasa végezhetd Ugy, hogy csak a klipbehelyez6t
sterilizlja, vagy ugy, hogy azt egy erre kijeldlt sterilizalé dobozba
helyezi.
Sterilizalo doboz alkalmazasa esetén tarolja a terméket a szamara
kijelolt MIZUHO sterilizald dobozban (4. tablazat). Minden esetben
Ugyelien arra, hogy a racsni nyitva legyen. Ellenkezé esetben a
visszahuz6 rugd karosodhat.
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Aklipbehelyezd dnmagaban vagy a szaméra kijelolt sterilizald A szimbdélumok magyarazataljelentése

dobozban t6rténd sterilizalasahoz duplan tekerje korbe az eszkozt az

e Katalégusszam
ISO 11607 szabvanynak megfeleld, gbzsterilizalashoz hasznalhato
foliaval. Tételkod
4. tablazat. Steriizalo dobozok felsorolésa Gyart
Kédszam Atermék megnevezése —
Gyartas datuma

17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers

17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers

Meghatalmazott képviselet az Eurdpai
Kdzdsségben/Eurdpai Unidban

17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case ImportGr

4) Sterilizalas

Sterilizalas céljéra nagynyomast gézsteriizalas ajanlott. Az alabbi Orvostechnikai eszkoz

tablazatban szerepld koriimények validaltak.

e , , . . Olvassa el a hasznlati Utmutatét vagy az
Mas sterilizalasi modszerek nem ajanlottak, mivel elhalvanyitjak a klip

elektronikus hasznalati Utmutatot.

feliletét és hatassal vannak a tulajdonsagaira.

A B, Szérazon tartand6
AnagynyomasU gdzsterilizatort az 1ISO17665-1-nek megfeleléen kell

verifikalni, karbantartani és fellilvizsgaini.

Napfénytél védve tartandé
Aracsninak nem szabad zarva lennie. (Oldja ki a racsnit)

Nem steril
5. tablazat Validalt sterilizalé modszer

A kbvetendd szabvany 1SO 17665-1 MR-kérnyezetben nem biztonsagos

Elévakuumos gézsterilizalas

Steriizalo modszer (autoklav steriizals)

Egyedi eszkdzazonosito

® @ = 5@ { LR EE

Sterilizalasi . fn Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa
L Tartdzkodasi id6 .
g hémérséklet el a hasznalati itmutatot.
Sterilizalasi koriimények 132°C. 7 perc vagy b5
134°C. 3 perc vagy tobb

Szaradasi id6 (beallitott idd): 20 perc
(8-szoros frakcionalt vakuum)

*a: A széradashoz szilkséges tényleges id6 kozvetleniil azoktol a
paraméterektdl fligg, amelyek a felhasznalo kizarélagos felelésségét
képezik (pl. betoltési elrendezés és sirliség, a sterilizator jellemz6i).

Szaradasi feltételek *a

A verifikalashoz hasznélt nagynyomasu gézsterilizator megfelel az
EN285 szabvanynak.

5) Térolas

Asterilizalast kdvetden tartsa tiszta, pormentes és szaraz helyen. Kertilie
amagas hdmérsékletet és a nedvességet.

Garancia
AMIZUHO Corporation a termék hibas alkatrészeit a
kiszéllitastdl/telepitéstél szamitott egy éven belil dijmentesen javitja,
kivéve, ha a karosodas egy harmadik fél altal végzett javités, természeti
erd, nem megfelel hasznalat vagy szandékos rongalas kovetkezménye.
A garanciaval kapcsolatos minden egyéb feltétel a MIZUHO Corporation
szabalyozasi hataskérébe tartozik.

Artalmatlanitas
Ha az eszkézt &rtalmatlanitani kell, pl. ismerten vagy gyanitottan
Creutzfeldt-Jakob-szindrémas betegnél tortént hasznalat utan, azt a
helye jogszabélyoknak megfeleléen kell elvégezni.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan

https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem
The Netherlands
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Instrukcja uzytkowania aplikatora Sugita Titanium Clip II Applier

PL

Wazne informacje
Urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym.
Musi zosta¢ ponownie przetworzone (wyczyszczone
i zdezynfekowane) zgodnie z zatwierdzonymi warunkami
ponownego przetwarzania. Ponadto przed uzyciem urzadzenie musi
zostaé wysterylizowane zgodnie z zatwierdzonymi warunkami
sterylizacji.

Specyfikacje
Aplikator Sugita Titanium Clip Il Applier jest przeznaczony do stosowania
wytacznie z klipsem Sugita Titanium Aneurysm Clip II.
Aplikatory Sugita Titanium Clip Il Appliers sg przeznaczone do
stosowania jako przyrzady do przytrzymywania i aplikowania klipséw
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il podczas leczenia tetniakow mézgu.
Aplikator ,Sugita Titanium Clip Il Applier” jest dalej zwany ,aplikatorem”.

Zapadk:
Szczeka Ramie apadka
o ]
Uch Sprezyna powrotna
—
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ ]
Zielony (typ standardowy) Bez koloru (srebmy)
Rézowy (typ miniaturowy)
Niebieski (typ dtugi
(typ dlug) [Rysunek 1]
Tabela 1. Lista produktéw

Nr kodowy Opis produktu

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

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52D Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53D Standard Clips

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

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17:012:55D | standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

17:012:58D | gtandard Clips
17-013-51D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

12 Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17013530 | ini Clips
17-013-54D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013-56D | Vi Ciips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52D Long Clips
17-014-54D gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Materiat: Stop tytanu, stal nierdzewna

Typy
Dostepne s trzy rodzaje aplikatoréw: do klipsdw standardowych,

miniaturowych i diugich. Aplikatory pasujace do odpowiednich klipsw sg

oznaczone kolorami w opisany nizej sposéb. [Rysunek 1]

o Akcesoria do typu standardowego: Dystalna cze$¢ aplikatora ma kolor
Zielony.

o Akcesoria do typu miniaturowego: Dystalna czes¢ aplikatora ma kolor
roZowy.

o Akcesoria do typu diugiego: Dystalna cze$¢ aplikatora ma kolor niebieski.
Odpowiednie typy klipsow sg nadrukowane na sprezynie powrotnej
aplikatoréw. Nalezy potwierdzi¢ typ przed zastosowaniem. [Rysunek 2]

np. ,FOR SUGITA Ti-CLIP-Il Standard ONLY”

[Rysunek 2]

Mechanizm dziatania

Aplikator Sugita Titanium Clip Il Appliers dziata w nastepujacy sposob:

* Gdy uchwyt jest otwierany i zamykany, szczeka otwiera sig i zamyka.

+ Scisna¢ uchwyty aplikatora i umiescié Klips miedzy jego
szczekami. Umiesci¢ klips Sugita we wgtebieniach szczek. Po
dalszym $ci$nieciu uchwytéw z klipsem w szczekach zapadka
zostanie zwolniona, aby otworzy¢ ramig klipsa na maksymalng
szerokosé. W tym momencie stopniowe luzowanie uchwytéw
spowoduije otwarcie szczek i zwolnienie klipsa przy jednoczesnym
zamknigciu ramion klipsa.

For SUGITA TI-Clips-I
St»arrndnrd Onivee.

o

Przeznaczenie
Aplikator ,Sugita Titanium Clip Il Applier” to przyrzad uzywany do
przytrzymywania i aplikowania klipsow Sugita Titanium Aneurysm Clip |l
podczas leczenia tetniakow mézgu.

Wskazania
Aplikator Sugita Titanium Clip Il Applier jest wskazany do stosowania
w zabiegach chirurgicznych, w ktérych uzywane sg klipsy do tetniakéw
mézgu.

Docelowi uzytkownicy
Aplikator jest przeznaczony do uzytku przez neurochirurgéw, ktdrzy sg
doktadnie zaznajomieni z technika chirurgiczng oraz stosowaniem
Klipséw do tetniakow oraz ich aplikatorow.
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Docelowa populacja pacjentéw
Docelowg leczong populacje stanowig dorosli pacjenci w wieku co
najmniej 18 lat, u ktérych wskazane jest wyciecie tetniakow mdzgu
poprzez kraniatomie.

Charakterystyka wydajnos$ci urzadzenia
Pomyslina aplikacja klipséw Sugita Titanium Aneurysm Clip |1

Korzysci kliniczne
Utatwienie bezpiecznego umieszczenia klipsu Sugita Titanium Aneurysm
Clip i

Instrukcje uzytkowania
Przed uzyciem tego produktu nalezy go sprawdzi¢, umy¢
i wysterylizowa¢ zgodnie z niniejszymi instrukcjami.
1) Klips kombinowany z aplikatorem
,ougita Titanium Aneurysm Clip II”

Tabela 2. Kolor aplikatora Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Typ staly Typ tymczasowy
Typ Kolor Typ “Kolor
Typ | Sprezyna-Zielona Typ gglgﬁéna -
standardowy Ramie - Srebrme standardowy Ramie ~ 26l
~Typ Sprezyna—Rozowa | Typ 322%323 -
miniaturowy Ramie — Srebme miniaturowy Ramie - 76t
Sprezyna -
Typdlugi | Niebieska
Ramie — Srebrne

E. Nieprawidtowe ustawienie
;{l 'a
el

[Rysunek 3]
Przeciwwskazania
1) Aplikatora nie mozna stosowaé u pacjentéw z powaznymi alergiami na
metale lub materialy egzogenne.
2) Aplikatora nie mozna stosowa¢ u pacjentow z chorobami zakaznymi
lub posocznica jako powikianiem.

Ostrzezenie
1) W przypadku uzycia urzadzenia u pacjentaz choroba
Creutzfeldta-Jakoba lub podejrzeniem jej wystapienia urzadzenie
nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi wymogami.
2) Obstuga Klipsa:
Nieostrozne obchodzenie sig z aplikatorem moze doprowadzi¢ do
jego odksztatcenia lub uszkodzenia, a to z kolei moze zaszkodzi¢
pacjentowi.
3) Zakaz wykorzystywania do niezamierzonych celow
Aplikator nie powinien by¢ uzywany niezgodnie z przeznaczeniem.
4) Aplikatory klipséw nie powinny by¢ uzywane w $rodowisku MR.
5) W razie potrzeby wszystkie produkty metalowe lub ich fragmenty
mozna zidentyfikowa¢ za pomoca promieni rentgenowskich.

Klips jest przeznaczony do uzytku wytacznie z aplikatorem
odpowiedniego typu. Nalezy zwraca¢ uwage na rodzaj klipsa.
Odpowiedni klips jest oznaczony na aplikatorze klipséw. Dlatego prosimy
0 uzycie odpowiedniego klipsa.

2) Sciéniecie uchwytéw aplikatora moze doprowadzié do zablokowania
zapadki. Dalsze $ciskanie uchwytéw spowoduje zwolnienie
zablokowanej zapadki.

3) Umiesci¢ klips prawidiowo w zagtebieniach szczek aplikatora, gdy
zapadka jest zwolniona, a nastepnie zablokowa¢ zapadke. Klips bedzie
wtedy mocno trzymany migdzy szczekami.

4) Po dalszym $cisnieciu uchwytéw z klipsem w szczekach zapadka
zostanie zwolniona, aby otworzy¢ ramie klipsa ha maksymalng,
szeroko$¢. W tym momencie stopniowe luzowanie uchwytéw
spowoduje zamknigcie ramion klipsa i otwarcie szczek aplikatora w celu
zwolnienia Klipsa.

5) Podczas przytrzymywania klipsa nalezy mie¢ pewnos$¢, ze jego
sprezyna jest prawidiowo umieszczona w szczekach przytrzymujacych
aplikatora klipsow, jak pokazano na [Rysunek 3-A].

Nieprawidiowe trzymanie klipsa moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia
lub wysunigcia z aplikatora klipsow. Poniewaz moze to stanowi¢
zagrozenie podczas zabiegu lub operacji, nalezy zadbac o prawidtowe
trzymanie klipsa. [Rysunek 3-B/C/D/E]

6) Nie trzymac klipsa pod katem.

7) Aplikator Sugita Titanium Clip Il Applier zostat zaprojektowany
i skonstruowany wytacznie do uzytku z tytanowymi klipsami do
tetniakéw Sugita Titanium Aneurysm Clips II. NIE wolno go uzywaé
z Klipsami innych producentéw ani z konwencjonalnymi klipsami ze
stopu kobaltu.

A. Prawidtowe ustawienie

r\—

e ——
C. Nieprawidtowe ustawienie  D. Nieprawidiowe ustawienie

B. Nieprawidtowe ustawienie

Przestroga

1) Z tego aplikatora moga korzysta¢ wytacznie docelowi uzytkownicy.

2) Nie nalezy uzywac Klipsow wyprodukowanych przez inne firmy ani
klipsow niezgodnych z aplikatorem.

[Zastosowanie niewtasciwych klipsow moze doprowadzi¢ do
uszkodzenie klipsa do tetniakdw.]

3) Modyfikowanie tego aplikatora jest niedozwolone.

4) Aplikator musi by¢ sterylizowany parg wodna. Inne metody nie
powinny by¢ stosowane.

5) Nie modyfikowaé ani nie zmienia ksztaltu sprezyny powrotne;.
Pekniecie lub odksztatcenie sprezyny powrotnej moze wptynaé
niekorzystnie na odpowiednig szeroko$¢ otworu w klipsie mocujacym.
Klips moze przeszkadzaé i ostatecznie nie bedzie mozna tatwo go
zdja¢ za pomoca aplikatora.

Wady i zdarzenia niepozadane (ryzyko szczatkowe)
1) Powazne zdarzenia niepozadane
« Zakazenie
+ Uszkodzenie naczynia krwiono$nego
- Smier¢
+ Przenoszenie chorob
+ Uszkodzenie nerwéw czaszkowych
+ Utrata krwi
+ Uszkodzenie narzadéw
+ Pogorszenie stanu tetniaka lub peknigcie tetniaka
+ Objawy toksycznosci biologiczne;
« Biologiczna reakcja zapalna
2) Inne zdarzenia niepozadane
+ Ogolne powikfania chirurgiczne
+ Op&znienie zabiegu chirurgicznego

Informacja
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z urzadzeniem,
powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie wynikéw klinicznych i bezpieczenstwa znajduje sie
w czesci Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow Klinicznych (SSCP).
https://ec.europa.eultools/eudamed

Przechowywanie - pielegnacjai obstuga
Nowe i nieuzywane produkty nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym
i bezpiecznym migjscu.

Zatwierdzona procedura czyszczenia i sterylizacji

Aplikator jest dostarczany w stanie niesterylnym.

Przed uzyciem MUSI zosta¢ wysterylizowany przez uzytkownika
(personel medyczny) za pomoca zatwierdzonych procesow sterylizacji,
zgodnie z wytycznymi ustawowymi.

Firma MIZUHO potwierdzita, ze aplikator jest bezpieczny i dziata
skutecznie do 500 razy w przypadku wielokrotnego czyszczenia
i sterylizacji.

Prawidiowa sterylizacja i obstuga tego aplikatora jest wazna pod
wzgledem zapewnienia, Ze aplikatory spetniajg specyfikacje sterylnosci
przed zabiegiem chirurgicznym, co pomaga zminimalizowaé
wystepowanie zakaZenia u pacjenta chirurgicznego.

Sterylizatory musza by¢ poddawane weryfikacji, tak by gwarantowac
prawidtowa sterylizacje. Uzytkownicy (personel medyczny) s
odpowiedzialni za weryfikacje procesu sterylizacji i zapewnienie
sterylnosci poszczegolnych sterylizatoréw.

Sprzet do sterylizacji powinien by¢ czyszczony i konserwowany zgodnie
ze standardowymi procedurami roboczymi okre$lonymi przez jego
producenta.

Wazne sg réwniez inne procedury minimalizujace zanieczyszczenie na
sali operacyjnej, w tym korzystanie z bloku operacyjnego ze sprzetem
z przeptywem laminarmym, wedtug uznania lekarza.

Przed sterylizacjg aplikatora nalezy go wyczyscic.

Aby zapewni¢ skuteczng sterylizacje, przed sterylizacjg nalezy
zmnigjszy¢ obcigzenie biologiczne.

Do czyszczenia aplikatora nie nalezy uzywaé roztworéw na bazie chloru.
Mogtoby to doprowadzi¢ do korozji metalu.

1) Czyszczenie
Wazne uwagi
+ Urzadzenie nalezy czysci¢ natychmiast po uzyciu.
+ Nie dotyka¢ innych przyrzadow.
+ Uzywaé detergentu odpowiedniego dla tego produktu oraz zgodnie

Z instrukcjami producenta.

« Czyszczenie odbywa sie w dwoch etapach: czyszczenie wstepne,

a nastepnie czyszczenie automatyczne.

Warunki czyszczenia zatwierdzone przez producenta sg

nastepujace.
a) Czyszczenie wstepne
(1) Moczyé produkt w detergencie*b w temperaturze pokojowej przez
15 minut, pokrywajac nim wszystkie powierzchnie. Temperatura
podczas czyszczenia nie powinna przekracza¢ 40°C (od 20°C do
40°C).
(2) Po uptywie czasu moczenia produkt nalezy szczotkowat przez
1 minute w roztworze. (W tym czasie nalezy otwiera¢ i zamykac
cze$¢ SZCZEKOWA,)
(3) Na koniec produkt nalezy ptukaé przez 1 minute pod biezaca
woda z kranu.
b) Automatyczne czyszczenie, dezynfekcja i suszenie (myjka
dezynfekcyjna)

+ Nalezy stosowac¢ myjke dezynfekcyjna, ktorej wydajnose
zweryfikowano zgodnie z norma ISO 15883, ktéra ma
oznaczenie CE lub zostata zatwierdzona przez FDA. Nalezy ja
starannie zamontowacé i sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Nalezy
regulamie przeprowadzaé konserwacje i przeglady.

+ Po czyszczeniu recznym nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie
zgodnie z warunkami podanymi w ponizszej tabeli.

+ Grzechotka nie powinna by¢ zablokowana. (Przeprowadzone ze
zwolniong zapadka)
+ UpewniC sie, ze urzadzenia nie stykajg sie ze soba.
Tabela 3. Zalecane (zatwierdzone) warunki pracy myjki dezynfekcyjnej

Temp. | Czas . .
Etap | Procedura C) (min) Jakosé wody Uwagi
Mycie Woda z kranu
! wstepne <25 3 (woda pitna) )
. Woda Detergent *
I Mycie 5 10 dejonizowana *a b
. Woda
Il Plukanie <25 1 dejonizowana*a -
. Woda
% Plukanie <25 1 dejonizowana*a -
Dezynfekgj
Woda
\Y agoracq 90 5 - N -
wodg dejonizowana*a
Postepowac
zgodnie
Vi Suszenie - - - Z programem
dot.
urzadzenia

*a: Woda dejonizowana

Nalezy zwrdci¢ odpowiednig uwage na jako$¢ wody uzywanej do

rozcienczania srodkéw czyszczacych i wody uzywanej do ptukania

wyrobow medycznych. Jesli do ptukania uzywana jest czysta woda,
woda o0 wysokim stopniu oczyszczenia lub woda sterylna, zalecamy
ptukanie woda 0 maksymalnej liczbie zywych komaérek wynoszacej

10 CFU/ml i stezeniu endotoksyn wynoszacym 0,25 EU/ml lub mnie;j.

Jesli twarda woda zawiera mydto metaliczne Iub jesli stezenie

zanieczyszczajacych mikroorganizmédw lub endotoksyn jest wysokie,

moze doj$¢ do zabarwienia urzadzenia oraz ostabienia efektu
czyszczenia i dezynfekeii. (CFU: Jednostka tworzaca kolonie)

*b: Informacje o $rodkach czyszczacych zastosowanych podczas
weryfikacji.

Czyszczenie wstepne: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5%

Czyszczenie automatyczne: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte,

0,4%

- Uzywa¢ wytacznie lekko alkalicznego, niskopienigcego detergentu
(detergentu do aluminium itp.), ktdry nie wplynie na powioke
anodowang tytanu.

2) Inspekcja

2)-1 Dziatania przedinspekcyjne
Jesli produkt jest mokry lub wilgotny, nalezy go wysuszy¢.
Uzywac antykorozyjnego smaru na bazie wody, przeznaczonego do
urzadzen medycznych.
MIZUHO poleca smar neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
nr REF: 4304 90.
Olej smarujacy jest catkowicie usuwany podczas czyszczenia. Po
wyczyszczeniu produktu, ale przed jego sterylizacjg, nalezy
zastosowac antykorozyjny $rodek smarny na bazie wody. Nie nalezy
uzywac tego produktu bez uprzedniego natozenia smaru
antykorozyjnego na jego cze$¢ slizgowa,. [Moze dojsé do zranienia.]

2)-2 Nie uzywac urzadzenia, je$li podczas kontroli wzrokowej lub kontroli
ruchu zostang zaobserwowane jakiekolwiek nieprawidiowosci.
+ Uszkodzenia, w tym wszelkie ostre powierzchnie
+ Odksztatcenie
+ Powazne uszkodzenie
+ Pozostaty brud
+ Korozja
+ Poluzowanie potaczen i $rub
+ Luz czesci ruchome;j
+ Docelowe Klipsy Sugita nie moga by¢ prawidiowo przytrzymywane
Poniewaz kolor powierzchni moze wyblakna¢ podczas wielokrotnego
uzytkowania, nie nalezy uzywac aplikatoréw, ktérych nie mozna
wyraznie odr6zni¢ za pomocg kolorowych oznaczen.
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W celu naprawy nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

3) Opakowanie EMERGO EUROPE
Ten produkt mozna sterylizowaé, sterylizujac sam aplikator lub Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
umieszczajac go w dedykowanym pojemniku do sterylizacji. The Netherlands

W przypadku zamiaru zastosowania pojemnika produkt nalezy
umiesci¢ w dedykowanym pojemniku do sterylizacji MIZUHO

(Tabela 4). W obu przypadkach nalezy upewnic sie, ze zapadka Wyjasnienie/ttumaczenie symboli
zostata zwolniona. W przeciwnym razie dojdzie do uszkodzenia Numer katalogowy
sprezyny powrotnej. .
Podczas sterylizacji samego aplikatora w dedykowanym pojemniku do Kod partii
sterylizacji nalezy dwukrotnie owina¢ urzadzenie foliami zgodnymi Producent
znorma ISO 11607, ktére sg odpowiednie do sterylizacji parowej.

Data produkcji

Tabela 4. Lista pojemnikow do sterylizacji

Nr kodowy Opis produktu

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers

Europejskiej / Unii Europejskiej

17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers

Importer

Urzadzenie medyczne

17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case

4) Sterylizacja

ZapoznaC sie  zinstrukcjg  obstugi  lub
Zalecamy wysokocisnieniowa sterylizacje parowa. Warunki

elektroniczng instrukcjg uzytkowania

w ponizszej tabeli zostaty zweryfikowane.

Przechowywa¢ w suchym migjscu
Inne metody sterylizacji nie sa zalecane, poniewaz skutkujg

f

DEEe L LEE

/
¥

blaknigciem powierzchni i wptywajg na wiasciwosci. Chronic przed $wiattem stonecznym

Wysokoci$nieniowy sterylizator parowy powinien by¢ weryfikowany,

konserwowany i kontrolowany zgodnie z norma I1SO 17665-1. Produkt niesteryiny

Grzechotka nie powinna by¢ zablokowana. (Przeprowadzone ze

2wolniona zapadka) Produkt nie jest bezpieczny w Srodowisku MR

Unikatowy identyfikator urzadzenia
Tabela 5. Zatwierdzona metoda sterylizacji

Zastosowana norma ISO 17665-1
Wstepna prozniowa sterylizacja parowa

®|[g|®>*

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania.

Metoda steryizagj (Sterylizacja w autoklawie)

. o Tigfyirzaat;? Czas przechowywania
Warunki sterylizac 132°C Co najmnigj 4 minuty
134°C Co najmniej 3 minuty

Czas suszenia (zadany czas): 20 minut
(8 cykli podcisnienia)

*a: Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od

parametréw, za ktore wylaczng odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik

(np. konfiguracja i gestosé wsadu, warunki pracy sterylizatora).

Warunki suszenia*a

Wysokocisnieniowy sterylizator parowy uzywany do weryfikacji jest
zgodny z normg EN285.
5) Przechowywanie

Po sterylizacji przechowywac urzadzenie w czystym migjscu, wolnym od
kurzu i wilgoci. Unika¢ wysokiej temperatury i wilgotnosci.

Gwarancja
MIZUHO Corporation naprawi wadliwe czesci tego produktu bez optat
w okresie jednego roku od daty dostawy/montazu, z wyjatkiem sytuacii,
w ktorych uszkodzenia byly spowodowane naprawg dokonang przez
strone trzecig, dziataniem natury, niewta$ciwym uzytkowaniem lub
celowym uszkodzeniem. Wszystkie inne warunki gwarancji podlegajg,
przepisom MIZUHO Corporation.

Utylizacja
Jesli urzadzenie wymaga utylizacji, np. po uzyciu u pacjenta z chorobg,
Creutzfeldta-Jakoba lub podejrzeniem jej wystapienia, utylizacje nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https:/fwww.mizuho.co.jp
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Navod k pouziti Sugita Titanium Clip II Applier

CS

Ddlezité informace
Tento prostredek je dodavan nesterilni.
Musi byt znovu zpracovan (vycistény a dezinfikovany) za pouziti
schvalenych podminek opakovaného zpracovani. Kromé toho musi
byt prostiedek pred pouzitim sterilizovan podle platnych podminek
sterilizace.

Specifikace
Sugita Titanium Clip Il Applier je uréen vyhradné pro Sugita Titanium
Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers jsou uréeny jako nastroje pouzivané k
uchopeni a aplikaci Sugita Titanium Aneurysm Clip Il b&hem lécby
mozkovych aneuryzmat.
,ougita Titanium Clip Il Applier” je déle oznagovan jako ,aplikator”.

Celst i Zapadka
o ]
Rukoiet  \Vratnapruzina
— i\
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ﬁ ]
Zelena (standardni typ) Bez barvy (stfibrna)
Ruzova (typ Mini)
Modra (dlouhy
(dlouhy typ) [Obrazek 1]
Tabulka 1. Seznam produkiu
Kod &. Popis vyrobku
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17-012:51D Standard Clips
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52D Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-012-53D Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54D Standard Clips
Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17:012:55D | standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17:012:58D | gtandard Clips
17-013-51D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
12 Sugita Titanium Clip 1 Applier, Straight 110mm for
17013530 | ini Clips
17-013-54D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55D gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-56D | Vi Ciips
1AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52D Long Clips
17-014-54D (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Material: Titanova slitina, nerezova ocel

Typy
K dispozici jsou tfi typy aplikatord pro standardni, Mini a dlouhé svorky.

Aplikétory jsou na pfisluSnych svorkach barevné oznaGeny nasledujicim
zpUsobem. [Obrazek 1]

o Aplikatory pro typ Standard: Distalni ¢ast aplikator(i zbarvena zeleng.

o Aplikatory pro typ Mini: Distalni ¢ast aplikatorl: rizova barva.

o Aplikatory pro dlouhy typ: Distalni ¢ast aplikator(: modra barva.
Pouzitelné typy svorek jsou vytistény na vratné pruziné aplikator(i, aby je
bylo mozné pred pouzitim ovéfit. [Obrazek 2]

napf. ,FOR SUGITA Ti-CLIP-II Standard ONLY" (POUZE PRO)

I

Princip fungovani

Sugita Titanium Clip |1 Appliers funguje na zakladé nasleduiicich principu:

+ Oteviranim a zaviranim rukojeti se otevira a zavira &elist.

« Stisknéte rukojeti aplikatoru a nastavte svorku mezi
Celisti aplikatoru tak, Ze umistite svorky Sugita do pfidrznych prohlubni
Celisti. DalSim stisknutim rukojeti s svorkou v Celistech se uvolni
z&padka a Cepel svorky se oteve na maximalni Sitku. V tomto
okamziku postupné uvoliovani rukojeti rozevie Celisti, zavie Cepele
svorky a uvolniji.

For SUGITA TI-Clips-T |
Standard Only &

[Obrézek 2]

Uréeny tcel
,ougita Titanium Clip Il Applier* je nastroj pouzivany k uchopeni a aplikaci
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il pfi Ié¢b& mozkového aneuryzmatu.

Indikace
Sugita Titanium Clip Il Applier je indikovan pro pouZiti v chirurgii, kde se
pouZivaji svorky na mozkové aneuryzma.

Zamysleni uzivatelé
Aplikator je uréen pro pouZiti neurochirurgy, ktefi jsou dikladné
obezndmeni s operacni technikou a pouzivanim aneuryzmatickych
svorek a jejich aplikatord.

Cilova skupina pacientt
Cilovou lécenou populaci jsou dospéli pacienti, = 18, u kterych je
indikovano kraniotomické svorkovani mozkovych aneuryzmat.

Vykonové charakteristiky prostredku

Slouzi k Uspésné aplikaci Sugita Titanium Aneurysm Clip |1
Klinicky pfinos

Snadné a bezpe&né umisténi Sugita Titanium Aneurysm Clip I
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Pokyny k pouziti
Pred pouzitim tento produkt zkontrolujte, umyjte a sterilizujte v souladu s
témito pokyny.
1) Kombinovana svorka s aplikatory
L»ougita Titanium Aneurysm Clip II

Tabulka 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip |l Barva

Permanentni typ Docasny typ
Typ Barva Typ Barva
Standardni | Pruzina - zelena Standardni | Pruzina - zelena
typ Cepel - stfibma typ Cepel - Zluta
. , Pruzina - rizova Miniaturni | PruZina - rizova
Miniatumi typ |~&eoel - stibma typ [ Cepel-3ia
, PruZina - modra
Dlouhy typ Cepel - stfibma

Svorku Ize pouzit pouze s pfisluSnym aplikatorem svorek. Vénuite
pozornost typu svorky.

PrisluSna svorka je uvedena na aplikatoru svorek. PouZijte vhodnou
svorku.

2) Stisknutim rukojeti aplikatoru Ize uzamknout zapadku. DalSim stisknutim
rukojeti se zapadka uvolni.

3) Umistéte svorku mezi Celisti aplikatoru: spravné ji umistéte do pfidrznych
vybrani Celisti, zatimco je z&padka uvolnéna, a poté zapadku zajistéte.
Svorka bude pevné uchopena mezi ¢elistmi.

4) Dal$im stisknutim rukojeti s svorkou v &elistech se uvolni zapadka a
Cepel svorky se otevie na maximalni Sifku. V tomto okamziku postupnym
uvolriovanim rukojeti dojde k uzavieni ¢epeli svorky s otevfenim Celisti,
aby se svorka uvolnila.

5) Pri pridrzovani svorky je tieba ovéfit, ze je pruzina svorky spravné
umisténa v pfidrznych Celistech aplikatoru svorek, jak je zndzoméno na
[Obrazek 3-A].

Nespravné umisténi svorky muze zpUsobit poSkozeni nebo vymrsténi z
aplikatoru svorek. Zajistéte spravné umisténi svorky, protoze to mize
pfedstavovat riziko b&hem operace. [Obrazek 3-B/C/D/E]

6) Nedrzte svorku v Sikmych polohach.

7) Aplikétor Sugita Titanium Clip Il Applier byl zkonstruovan a vyroben
vyhradné pro pouzivani pouze se svorkami Sugita Titanium Aneurysm
Clips Il. NESMi se pouzivat pro svorky jinych vyrobct nebo bézné svorky
ze sliiny kobaltu.

A. Spravné umisténi

r\—
= O

i ——
C. Nespravné umisténi D. Nespravné umisténi

E. Nespravné umisténi
Rt ‘// -
s

Kontraindikace
1) Tento aplikator se nesmi pouzivat u pacientd se zavaznymi alergiemi
na kovy nebo exogenni materialy.
2) Tento aplikator nesmi byt pouZivan u pacientt, jejichz stav je
zkomplikovan infekénim onemocnénim nebo sepsi.

B. Nespravné umisténi.

[Obrazek 3]

Varovani
1) Pokud je tento prostiedek pouzivan u pacienta s CJD nebo u néj
existuje podezieni na CJD, musi byt nastroj zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
2) Manipulace se touto svorkou:
Hrubé zachazeni s timto aplikatorem miZe zplisobit deformaci nebo

poSkozeni aplikatoru a mliZe poranit pacienta.
3) Z&kaz pouziti k nezamyslenym cellim
Aplikator nesmi byt pouzivan k jinému nez uréenému tcelu.
4) Aplikatory svorek by se nemély pouzivat v prostfedi MR.
5) V pipadé potfeby Ize viechny kovové vyrobky nebo jejich fragmenty
lokalizovat pomoci rentgenu.

Upozornéni

1) Pouziti tohoto aplikétoru je omezeno pouze na urfené uZivatele.

2) Nepouzivejte svorky vyrobené jinymi spole¢nostmi nebo svorky, které
nejsou kompatibilni s aplikatorem.
[Pouziti nespravnych svorek muze poskodit aneuryzmatickou
svorku.]

3) Uprava nebo faléovani tohoto aplikatoru jsou zakazany.

4) Aplikator musi byt sterilizovan parni sterilizaci, jiné metody by se
nemély pouZivat.

5) Neupravujte ani nepfestavujte vratnou pruZinu.
Zlomenim a zkfivenim vratné pruZiny se narusi odpovidajici Sifka
otvoru u pfidrzné svorky a svorka by mohla pfekaZet nebo by se
nemusela uvolnit z aplikatoru.

Zévady a nezadouci udalosti (zbytkové riziko)
1) Zavazné nezadouci piihody
« Infekce
« PoSkozeni krevnich cév
« Smrt
+ Pfenos chorob
+ Poskozeni hlavovych nervi
- Ztréta krve
+ PoSkozeni organl
+ Selhani aneuryzmatu nebo ruptura aneuryzmatu.
+ Pfiznaky biologické toxicity.
« Biologicka zanétliva reakce
2) Jiné neZadouci Uginky
+ Obecné chirurgické komplikace
+ OdloZeni operace

Poznamka
Kazdé vazné zranéni, ke kterému dojde v souvislosti s timto vyrobkem, je
nutno ohlasit vyrobci a pfislusnému organu, u kterého je uZivatel a/nebo
pacient zaveden.

Shrnuti bezpecnosti a klinického vykonu
Shrnuti klinické vykonnosti a bezpecnosti naleznete v &asti Shrnuti
bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).
https:/fec.europa.eu/tools/eudamed

Skladovani — péce a manipulace
V3echny nové nebo nepouZité produkty skladujte na suchém, ¢istém a
bezpecném mists.

Ovéreny postup cisténi a sterilizace
Aplikator je dodavan v nesterilnim stavu.
Pred pouzitim ji uzivatel (IékaF) MUSI sterilizovat pomoci ovéFenych
sterilizacnich procest v souladu s pokyny stanovenymi viadou.
Spole¢nost MIZUHO potvrzuje bezpeénost a vykonnost aplikétoru pfi
opakovaném ¢isténim a sterilizaci az 500krat.
Spravna sterilizace a manipulace s timto aplikatorem je duleZita pro
zajistni toho, Ze aplikatory splfuji sterilni specifikace pfed operaci jako
pomicka pfi minimalizaci vyskytu infekce u chirurgického pacienta.
Sterilizatory musi byt ovéfeny, aby byla zajisténa spravna sterilizace.
Uzivatelé (Iékari) jsou odpovédni za ovéreni sterilizacniho procesu a
zajisténi sterility jednotlivych sterilizatord.
Sterilizaéni zafizeni by mélo byt ¢isténo a udrzovéno v souladu se
standardizovanymi pracovnimi postupy stanovenymi jejich vyrobcem.
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DuleZité jsou i dalSi postupy pro minimalizaci kontaminace na operacnim
sale, v€etné pouziti chirurgické jednotky s laminamim proudénim dle
uvazeni lékafe.
Pred sterilizaci nezapomerite aplikétor vyCistit.
Pred sterilizaci musi byt snizena biozatéz, aby byla zajiSténa Uspésna
sterilizace.
Pri ¢isténi tohoto aplikatoru nepouZivejte roztoky na bazi chléru. Mohlo by
to zplsobit korozi kov.
1) Cisténi
Dulezité poznamky
« Prostfedek vyCistéte ihned po pouZiti.
« Zabrarite kontaktu s ostatnimi nastroji.
« Pouzivejte Cistici prostfedek vhodny pro tento produkt a v souladu s
pokyny vyrobce.
- Cigténi probiha ve dvou fazich. Po predgiténi nasleduje automatické
cisténi.
Podminky Cisténi schvalené vyrobcem jsou nasleduijici.
a) PredCisténi
(1) Nechte produkt namogeny v isticim prostfedku*b pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut tak, aby byl zcela ponofen. Teplota pfi
¢isténi by neméla prekrocit 40 °C. (20 °C az 40 °C)
(2) Po uplynuti doby mageni Cistéte produkt v roztoku kartackem po
dobu 1 minuty. (pfitom otevirejte a zavirejte Celisti.)
(3) Nakonec tento produkt oplachujte 1 minut pod tekouci
kohoutkovou vodou.
b) Automatické cisténi, dezinfekce a suseni (mycka-dezinfektor)

+ PouZijte mycku-dezinfektor, ktery je oficidlné vykonové certifikovan
(podle fady ISO 15883, se znackou CE nebo schvaleny FDA),
nainstalujte jej pfesné a zkontrolujte provozni stav. Provadéjte
pravidelnou UdrZbu a kontrolu.

+ Po ruénim ¢isténi provedte &isténi podle podminek v tabulce nize.

« Zapadka by neméla byt uzaméena. (Provadéno s uvolnénou
zapadkou)

+ Zabrante vzajemnému kontaktu prostfedkd.

Tabulka 3. Podminky doporugené (ovéfené) pro my&ku-dezinfektor

- Pouzivejte pouze mirné alkalicky, malo pénivy Cistici prostfedek (Cistici
prostfedek na hlinik atd.), ktery nebude mit viiv na anodizaéni Upravu
titanu.

2) Kontrola
2)-1 Predbézna kontrola

Pokud je produkt mokry nebo vihky, vysuste jej.

Pro lékafské prostiedky pouZivejte antikorozni lubrikant na vodni bazi.
Spolegnost MIZUHO doporu€uje produktu neodisher ® IP Spray Dr.
Weigert, REF: 4304 90.

Mazaci olej je zcela odstranén ¢isténim. Po vy¢isténi tohoto produktu
aplikujte pfed sterilizaci antikorozni lubrikant na vodni bazi.
NepouZivejte tento vyrobek bez naneseni antikorozniho maziva na
jeho kluznou &ast. [Mohlo by dajit ke dfeni.]

2)-2 Nepouzivejte prostfedek, pokud vizuélni kontrolou nebo kontrolou

pohybu Zjistite jakékoli neobvyklosti.

+ PoSkozeni véetné jakychkoli ostrych povrcht
« Deformace
+ Poruseni
+ Zbytky necistot
« Koroze
+ Uvolnéni kloubd a Sroubd
+ Vlle pohyblivé ¢asti
+ Ur€ené svorky Sugita nelze spravné uchopit.
Vizhledem k tomu, Ze barva povrchu mize pfi opakovaném zpracovani
vyblednout, nepouzivejte aplikatory, které nelze jasné odlisit barevnym
kédovanim.
V pfipadé opravy kontaktujte svého distributora.

3) Baleni
Tento produkt Ize sterilizovat sterilizaci samotného aplikatoru nebo jeho
umisténim do vyhrazeného sterilizatniho pouzdra.
Pfi pouZiti sterilizatniho pouzdra skladujte produkt ve vyhrazeném
sterilizatnim pouzdru MIZUHO (Tabulka 4). V obou pfipadech se
ujistéte, Ze byla zapadka uvolnéna. Jinak dojde k podkozeni vratné
pruziny.
Pri sterilizaci samotného aplikatoru nebo v uréeném sterilizaénim
pouzdru dvakrat zabalte prostfedek do obald, které vyhovuji normé ISO
11607 a jsou vhodné pro sterilizaci parou.

Tabulka 4. Pripadovy seznam sterilizace

Kad €. Popis vyrobku
17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case

, Teplota | Cas . ,
Faze | Procedura ¢C) | (min) Kvalita vody Poznémky
Kohoutkova
I Predmyti | <25 3 voda -
(pitna voda)
, Deionizovana Detergent
Il Myti 55 10 voda *a “
i | Oplachova | ¢ 1 De|on|zol/ana i
ni voda*a
v Oplachova <25 1 Delomzo:/ana i
ni voda*a
Dezinfekce . .
vV horkou 90 5 De|on(|jzo:/ana i
vodou voda'a
Postupuijte
Vi Suseni - - - podle programu
prostfedku

*a: Deionizovana voda

Je tfeba dostate¢né zohlednit kvalitu vody pouzivané k fedéni Cisticich
prostiedku a oplachové vody pouZzivané pro zdravotnické prostredky. Pri
pouZiti Cisté vody, vysoce Cisténé vody nebo sterilni vody pro oplachovani
doporucujeme oplachovat vodou s maximalnim poctem zivotaschopnych
bunék 10 CFU /ml a koncentraci endotoxinu 0,25 EU/ml nebo méné.
Pokud tvrda voda obsahuje kovové mydlo nebo pokud je koncentrace
kontaminujicich mikroorganismu nebo endotoxinu vysoka, miize to
zplisobit skvmny na zafizeni a zhorsit Cistici a dezinfekéni ucinek. (CFU:
jednotka tvofici kolonie)

*b: Informace o Cisticim prostfedku pouzité pfi ovéfovani.

Predcisténi: Dr. Weigert , neodisher ® MediClean forte, 0,5 %
Automatické Cisténi: Dr. Weigert , neodisher ® MediClean forte, 0,4 %
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4) Sterilizace
Doporucujeme sterilizovat vysokotlakou parou. Podminky v nize
uvedené tabulce byly ovéfeny.
Jiné metody sterilizace nejsou doporuceny, protoZze mohou zpusobit
vyblednuti povrchu a omezeni funkénosti.
Vlysokotlaky parni sterilizator by mél byt ovéfen, udrzovan a
kontrolovan podle ISO17665-1.
Zapadka by neméla byt uzaméena. (Provadéno s uvolinénou
zapadkou)

Tabulka 5. Ovéfena metoda sterilizace

Dodrzeny standard ISO 17665-1

Parni sterilizace pred vakuem

Metoda steriizace (Sterilizace v autoklavu)

, 3 st-lt-eeri?igie Doba uchovani
Podminky steriizace 132°C 4 minuty nebo vice
134 °C 3 minuty nebo vice

Doba schnuti (nastavena doba): 20 minut
(8krat frakcionované vakuum)

Podminky sudeni*a

*a: Skutecna pozadovana doba suSeni zavisi pfimo na parametrech, za
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které nese vyhradni odpovédnost uZivatel (napf. konfigurace a hustota
napin&, podminky sterilizatoru).

Vlysokotlaky pamni sterilizator pouzity pro ovéfeni spliiuje

normu EN285.
5) Skladovani

Po sterilizaci uchovavejte na Cistém misté bez prachu a vihkosti.
Zabrarite vysokeé teploté a vihkosti.

Zéruka
Spole¢nost MIZUHO Corporation bezplatné opravi vadné ¢asti tohoto
produktu po dobu jednoho roku od data dodani/splatky s vyjimkou
piipad( poskozeni zplsobeného opravou ffeti stranou, pfirodni silou,
nespravnym pouZitim nebo umysinym poskozenim. VSechny ostatni
zaruéni podminky podiéhaji pfedpistim spoleénosti MIZUHO Corporation.

Likvidace
Pokud je tfeba prostredek zlikvidovat, napf. pokud byl pouzit u pacienta s
CJD nebo u ného existuje podezfeni na CJD, musi byt likvidace
provedena v souladu s mistnimi predpisy.

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

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem
The Netherlands
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Vysvétlenilpreklad symbold
Katalogové Cislo
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Viyrobce

Datum vyroby

Autorizovany zastupce v Evropském
spoledenstvi/Evropské unii
Dovozce

Zdravotnicky prostfedek

PreCtéte si nadvod k pouZziti nebo si prectéte
elektronicky ndvod k pouziti
Uchovévejte v suchu

Chrante pfed slunecnim svétlem

Nesterilni

Neni bezpeéné pro MR

Jedinecny identifikator prostfedku

®Eep =B Lk

Pokud je obal pokozen, prostfedek nepouzivejte
a postupuite podle navodu k pouZiti

16/16



	EN
	HU
	PL
	CS

