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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  spaft
g
Handle Return spring
— i\
\WHHHHHHHHQEE ]
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
17-012-51H Standard Clips

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

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-33H Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-34H Standard Clips

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17012550 | standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

17012584 | standard Clips
17-013-51H (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52H (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

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

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17013581 | Vini Clips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52H Long Clips
17-014-54H 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-CK17-012-51HWW 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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

MES-CK17-012-51HWW Ver.1

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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Sugita Titanium Clip II Applier kasutusjuhend

ET

Tahtis teave
Seade tarnitakse mittesteriilselt.
Seda tuleb uuesti téddelda (puhastada ja desinfitseerida), kasutades
valideeritud taasto6tlemistingimusi. Lisaks tuleb seade enne
kasutamist steriliseerida vastavalt valideeritud
steriliseerimistingimustele.

Tehnilised andmed
Sugita Titanium Clip |l Applier on mdeldud eranditult Sugita Titanium
Aneurysm Clip Il jaoks.
Sugita Titanium Clip Il Appliers on instrumendid, mida kasutatakse
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il hoidmiseks ja rakendamiseks
ajuaneuriismide ravi ajal.
,Sugita Titanium Clip Il Applier nimetatakse edaspidi ,aplikaatoriks".

Lovad v Pdrkmehhanism
g
Kiepide \ lagastusvedru
—
\WHHHHHHHHBEE ]
Roheline (standardne tiilip) Varvitu (hdbedane)
Roosa (mini tiitipi)
Sinine (pikk tliu
® P [Joonis 1]
Tabel 1. Toodete nimekiri
Kood nr Toodete kirjeldus
Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17012510 | Sandard Clips
019, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-52H Standard Clips
019, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53H Standard Clips
1. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54H Standard Clips
1. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55H Standard Clips
19, Sugita Titanium Clip I Applier, Sideward Angled for
17-012-58H Standard Clips
17-013-51H gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52H 8ﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
12 Sugita Titanium Clip I Applier, Straight 110mm for
17-013-53H Mini Clips
17-013-54H gﬁgga Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55H gﬁgga Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
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12 Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17013984 | yjini Ciips

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

Materjal: Titaani sulam, roostevaba teras

Tiitibid
Standardse, mini ja pikka tlitipi klambri jaoks on saadaval vastavalt kolme
tldpi aplikaatorid. Aplikaatorid on vastavatel klambritel varvikoodiga
tahistatud jargmiselt. [Joonis 1]
oStandard tliibi aplikaatorid: Aplikaatorite distaalne osa on vérvitud
roheliseks.
o Mini tttibi aplikaatorid: Aplikaatorite distaalne osa: varvitud roosaks.
o Pika tiiibi aplikaatorid: Aplikaatorite distaalne osa: varvitud siniseks.
Kohaldatavad klambritiitibid on trikitud aplikaatorite tagastusvedrudele, et
saaksite enne kasutamist seda kontrollida. [Joonis 2]
nt ,FOR SUGITA Ti-CLIP-Il Standard ONLY*

Toimemehhanism

Sugita Titanium Clip Il Appliers toimib jargmiste phimdtete alusel:

+ Kaepideme avamisel ja sulgemisel avanevad ja sulguvad ka Iduad.

+ Pigistage aplikaatori k3epidemeid ja asetage klamber nende vahele
Paigaldage Iduad, asetades Sugita klambrid I6ugade
hoidestivenditesse. Kui kaepidemeid koos Iugadesse asetatud
klambriga veelgi pigistada, vabastatakse pdrkmehhanism, et klambri
labad avaneks maksimaalse laiusega. Sel hetkel avab kaepidemete
jarkjarguline 16dvendamine l6uad ja vabastab klambri, sulgedes samal
ajal klambri labad.

For SUGITA TI-Cllps-I |
Slrnl)dllr'd onldEe. =

[Joonis 2]

Sihtotstarve
,ougita Titanium Clip Il Applier” on instrument, mida kasutatakse Sugita
Titanium Aneurysm Clip Il hoidmiseks ja rakendamiseks ajuaneurtismi
ravis.

Naidustused
Sugita Titanium Clip Il Applier on naidustatud kasutamiseks kirurgias, kus
kasutatakse ajuaneurtismi klambreid.

Ettendhtud kasutajad
Aplikaatoron mdeldud kasutamiseks neurokirurgidele, kes tunnevad
pbhijalikult kirurgilist tehnikat ja aneurtismiklambrite ning aplikaatorite
kasutamist.

Ettenadhtud patsientide sihtriihm
Ravi sihtrlihmaks on taiskasvanud patsiendid vanuses = 18, kellele on
naidustatud ajuaneuriismide kraniotoomia klamber.
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Seadme tooomadused
Rakendage edukalt Sugita Titanium Aneurysm Clip I

Kliiniline kasu
Hélbustada Sugita Titanium Aneurysm Clip Il ohutut paigutamist

Kasutusjuhised
Enne selle toote kasutamist kontrollige, peske ja steriliseerige see neid
juhiseid jargides.
1) Kombineeritud klamber koos aplikaatoriga
,Sugita Titanium Aneurysm Clip II

Tabel 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il varv

Pisiv tllp Ajutine tidp
Thdp Varv Thdp Varv
Standardne | Vedru - roheline Standardne | Vedru - roheline
thup Laba - hdbedane thup Laba - kollane
L Vedru - roosa L Vedru - roosa
Mini tlidp Laba - hdbedane Mini tlidp Laba - kollane
e Vedru - sinine
Pikk thdp Laba - hdbedane

Klambrit tohib kasutada ainult vastava klambri aplikaator. Po6rake
tahelepanu klambri tiibile.

Vastav klamber on kuvatud klambri aplikaatoris. Seetdttu kasutage
sobivat klambrit.

2) Aplikaatori kaepidemeid pigistades vdib pdrkmehhanism lukustada.
Kaepidemete edasine pigistamine vabastab lukustatud
pdrkmehhanismi.

3) Asetage klamber aplikaatori I5ugade vahele, paigaldage klamber Gigesti
[dugade hoidmisstivenditesse, samal ajal kui pdrkmehhanism on
vabastatud, seejarel lukustage pdrkmehhanism. Klambrit hoitakse
kindlalt Idugade vahel.

4) Kui kaepidemeid koos I6ugadesse asetatud klambriga veelgi pigistada,
vabastatakse porkmehhanism, et klambri labad avaneks maksimaalse
laiusega. Sel hetkel sulgeb kaepidemete jarkjarguline lahtilaskmine
klambri labad ja avab I6uad klambri vabastamiseks.

5) Klambrit hoides tuleb veenduda, et klambri vedru on digesti asetatud
klambri aplikaatori hoideldugadesse, nagu naidatud joonisel [Joonis 3-
Al

Klambri vale hoidmine vaib pdhjustada kahjustusi v6i klambri
aplikaatorist valjumist. Kuna see vdib operatsiooni ajal ohtu kujutada,
veenduge, et klambrit hoitakse Gigesti. [Joonis 3-B/C/D/E]

6) Arge hoidke klambrit nurga all.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier on loodud ja valmistatud kasutamiseks
ainult Sugita Titanium Aneurysm Clips Il-ga. Seda El TOHI kasutada
teiste tootjate klambrite vdi tavaparaste koobaltisulamist klambrite jaoks.

A. Qige asetus

f\—
={ O

NP~
C. Vale asetus

B. Vale asetus.

D. Vale asetus

E. Vale asetus
e ‘// -
N

Vastunaidustused
1) Seda aplikaatorit i tohi kasutada patsientidel, kellel on tdsine allergia
metallide v6i eksogeensete materjalide suhtes.
2) Seda aplikaatorit ei tohi kasutada nakkushaiguste vi sepsise tlisistuse
korral.

[Joonis 3]

Hoiatus

1) Kui seadet kasutatakse CJT diagnoosi voi selle kahtlusega
patsiendil, tuleb instrument havitada vastavalt kohalikele
nouetele.

2) Klambri kasitsemine:
Selle aplikaatori karm kasitsemine vdib pdhjustada aplikaatori
deformatsiooni vi kahjustusi ning patsienti vigastada.

3) Mittesihtotstarbelistel eesmarkidel kasutamise keeld
Aplikaatorit ei tohi kasutada muul kui ettendhtud otstarbel.

4) Klambri aplikaatorit ei tohi kasutada MR keskkonnas.

5) Vajadusel on vdimalik kdik metalltooted v6i nende killud
leida rdntgeni abil.

Ettevaatust

1) Selle aplikaatori kasutamine on piiratud ainult ettenahtud kasutajatele.

2) Arge kasutage teiste ettevotete toodetud vdi aplikaatoriga
kokkusobimatuid klambreid.
[Valede klambrite kasutamine vdib aneurtismi klambrit kahjustada.]

3) Selle aplikaatori muutmine vdi materjalide asendamine ei ole lubatud.

4) Aplikaator tuleb steriliseerida auruga, muid meetodeid ei tohi
kasutada.

5) Arge muutke ega modifitseerige tagastusvedrut.
Ava sobiva laiuse hoidmisklambri juures rikub tagasitémbevedru
murdumine ja muutmine, nii voib klamber protsessi segada ja I16puks
ei tule see aplikaatorilt kergesti lahti.

Defektid ja korvalndhud (jadkrisk)
1) Tésised kdrvalndhud
+ Infektsioon
+ Veresoonte kahjustus
+ Surm
+ Haiguste edasikandumine
+ Kraniaalnarvi kahjustus
* Verekaotus
+ Elundite kahjustus
+ Aneurtismi IBhkemine v&i aneuriismi rebend.
+ Bioloogilise toksilisuse simptomid.
+ Bioloogiline pdletikuline reaktsioon
2) Muud tosised kdrvalndhud
- Uldkirurgilised tiisistused
+ Operatsiooni hilinemine

Markus
Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
Kiiinilise toimivuse ja ohutuse kokkuvote leiate artiklist Ohutuse ja
Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP).
https://ec.europa.eultools/eudamed

Ladustamine - hooldus ja kasitsemine
Hoidke uusi v6i kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

Kinnitatud puhastus- ja steriliseerimisprotseduur
Aplikaator tarnitakse mittesteriilses olekus.
Kasutaja (meditsiinitotaja) PEAB selle enne kasutamist valideeritud
steriliseerimisprotsesside abil steriliseerima vastavalt valitsuse
kehtestatud juhistele.
MIZUHO on kinnitanud aplikaatori ohutust ja jdudlust kuni 500 korda
korduval puhastamisel ja steriliseerimisel.
Selle aplikaatori nduetekohane steriliseerimine ja kasitsemine on oluline
tagamaks, et aplikaatorid vastavad enne operatsiooni steriilsusnduetele,
mis aitab vahendada kirurgilisel patsiendil infektsiooni esinemist.
Nouetekohase steriliseerimise tagamiseks peavad sterilisaatorid olema
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valideeritud. Kasutajad (meditsiinito6tajad) vastutavad
steriliseerimisprotsessi valideerimise ja individuaalse sterilisaatori
steriilsuse tagamise eest.
Steriliseerimisseadmeid tuleb puhastada ja hooldada vastavalt selle
tootja maaratud standardsetele tédprotseduuridele.
Olulised on ka muud protseduurid saastumise minimeerimiseks
operatsioonisaalis, sealhulgas laminaarvooluseadmetega kirurgilise
Uksuse kasutamine arsti dranagemisel.
Enne steriliseerimist puhastage aplikaator kindlasti.
Eduka steriliseerimise tagamiseks tuleb enne steriliseerimist vahendada
biokoormust.
Arge kasutage selle aplikaatori puhastamise! klooripShiseid lahuseid.
See vdib pdhjustada metalli korrosiooni.
1) Puhastamine
Olulised markused
« Puhastage seade kohe parast kasutamist.
- Arge puutuge kokku teiste instrumentidega.
- Kasutage selle toote jaoks sobivat pesuainet vastavalt tootja
juhistele.
+ Puhastamine toimub kahes etapis. Eelpuhastus, millele jargneb
automaatne puhastus.
Tootja poolt valideeritud puhastustingimused on jargmised.
a) Eelpuhastus
(1) Leotage toodet pesuvahendis*b toatemperatuuril 15 minutit, kattes
kdik pinnad. Temperatuur puhastamise ajal ei tohi tletada 40 °C.
(20 °C kuni 40 °C)
(2) Pérast leotamisaega pintseldatakse seda toodet 1 minut lahuses.
(LOUA osa avamisel ja sulgemisel.)
(3) Lapuks tuleb seda toodet 1 minuti jooksva kraaniveega loputada.
b) Automaatne puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatamine (pesur-
desinfitseerijaga)

« Kasutage pesur-desinfitseerijat, mille toimivus on ametlikult
tunnustatud (vastavalt ISO 15883 seeriale, CE-mérgisega vdi FDA
poolt heaks kiidetud), paigaldage see tapselt, kontrollige té6olekut.
Teostage regulaarset hooldust ja levaatust.

- Parast kasitsi puhastamist teostage puhastus vastavalt allolevas
tabelis toodud tingimustele.

+ Pérkmehhanismi ei tohi lukustada. (Sooritatakse pdrkmehhanismi
vabastamisega)

+ Veenduge, et seadmed ei puutuks (iksteisega kokku.

Tabel 3. Pesur-desinfitseerija soovitatud (valideeritud) tingimused

desinfitseerimisvdimet. (CFU: Colony Forming Unit - Kolooniat
moodustav osake)
*b: Kontrollimisel kasutatud puhastusaine teave.

Eelpuhastus: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %
Automaatne puhastus: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4 %

- Kasutage ainult ndrgalt leeliselist vahese vahuga pesuainet

_(alumiiniumi pesuvahend jne), mis ei mdjuta titaani anodeerimist.

2) Ulevaatus
2)-1 Eelkontrolli toimingud
Kui toode on marg vdi niiske, kuivatage see.
Kasutage meditsiiniseadmete jaoks veep6hist korrosioonivastast
maardeainet.
MIZUHO soovitab neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
VIIDE: 4304 90.
Maardedli eemaldatakse puhastamisega taielikult. Pérast selle toote
puhastamist rakendage enne steriliseerimist veephist
korrosioonivastast maardeainet. Arge kasutage seda toodet ilma selle
libisevatele osadele korrosioonivastast maérdeainet lisamata. [Vaib
tekkida arritus.]
2)-2 Arge kasutage seadet, kui visuaalse kontrolli v3i likumiskontroll

kaigus on taheldatud kdrvalekaldeid.
+ Kahjustused, sealhulgas teravad pinnad
+ Deformatsioon
+ Korruptsioon
+ Jérelejadnud mustus
+ Korrosioon
+ Liigendite ja kruvide I6dvendamine
+ Liigutatava osa tagasilook
- Target Sugita klambreid ei saa korralikult hoida.
Kuna korduval to6tlemisel vdib pinna vérv tuhmuda, &rge kasutage
aplikaatoreid, mida ei saa vérvikoodiga selgelt eristada.
Remondi tegemiseks votke Uihendust edasimiitjaga.

3) Pakend
Seda toodet saab steriliseerida, steriliseerides ainult aplikaatori voi
asetades selle spetsiaalsesse steriliseerimiskarpi.
Kui kasutate steriliseerimiskarpi, hoidke toodet spetsiaalses MIZUHO
steriliseerimiskarbis (Tabel 4). Mélemal juhul veenduge, et
porkmehhanism on vabastatud. Vastasel juhul saab tagastusvedru
kahjustatud.
Aplikaatorite steriliseerimiseks eraldi vi spetsiaalses
steriliseerimiskastis mahkige seade kahekordselt mahistesse, mis
vastavad standardile ISO 11607 ja mis sobivad auruga

Etapp Protseduur 'I;tirg)p (én?g) Vee kvaliteet Mérkused steriliseerimiseks.
| | Eelpuhastage | <25 | 3 E;%ZT\',‘QZT')' . Tabel 4. Steriiseerimise timbriste loetelu
I Pesen s5 | 1o | Deioniseeritud | Pesuvahend Kood nr Toodete kireldus
esemine vesi *a *h 17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
Il Loputamine <5 | 4 | Deioniseeritud i 17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
_vesl *a. 17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
vV | Loputamine | <25 | 1 De'?gzﬁ‘;”t“d i 17:012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
vV Kuuma veega 90 5 Deioniseeritud 4 Stg(lllsegrlmlne . . I
desinfitseerimine vesi‘a - Steriliseerimiseks soovitatakse kérgsurveauruga steriliseerimist.
Jargige Allolevas tabelis olevad tingimused on kinnitatud.
Vi Kuivatamine ) ) i} seadme Muud steriliseerimismeetodid ei ole soovitatavad, kuna pind pleegib ja
programmi mdjutab omadusi.

*a: Deioniseeritud vesi
Piisavalt tuleb tahelepanu pdérata puhastusvahendite lahjendamiseks
kasutatava vee ja meditsiiniseadmete jaoks kasutatava loputusvee
kvaliteedile. Kui kasutate loputamiseks puhast vett, kdrgelt puhastatud
vett voi steriilset vett, soovitame loputusvett maksimaalse elujulise
arvuga 10 CFU/ml ja endotoksiini kontsentratsiooniga 0,25 EU/ml v6i
vahem. Kui kare vesi sisaldab metalliseepi véi kui saasteainete
mikroorganismide vdi endotoksiinide kontsentratsioon on kérge, vdib see
pbhjustada seadme maérdumist ning kahjustada puhastus- ja
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Kérgsurveauru sterilisaatorit tuleb kontrollida, hooldada ja Ule vaadata
vastavalt standardile ISO17665-1.

P&rkmehhanismi ei tohi lukustada. (Sooritatakse pdrkmehhanismi
vabastamisega)
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Tabel 5. Valideeritud steriliseerimismeetod

Siimbolite selgitus/télge

Katalooginumber

Partii kood

Tootja

Jargitud standardid ISO 17665-1
wo Eelvaakum auruga steriliseerimine
Steriliseerimise meetod (Autoklaavis steriliseerimine)
Steriliseerimise -
Steriliseerimise temp. Salitusaeg
tingimused 132°C 4 minutit vdi rohkem
134 °C 3 minutit voi rohkem
Kuivamistingimused*a Kuivamisaeg (maéaratud aeg): 20 min

Tootmiskuupéev

(8-kordne fraktsioneeritud vaakum)

*a: Tegelik ndutav kuivamisaeg soltub otseselt parameetritest, mille eest
vastutab ainuisikuliselt kasutaja (nt koormuse konfiguratsioon ja tihedus,
sterilisaatori tingimused).

Kontrollimiseks kasutatav kdrgsurveauru sterilisaator vastab standardile
EN285.
5) Hoiustamine
Pérast steriliseerimist hoida puhtas kohas, kus ei ole tolmu ega niiskust.
Véltige kdrget temperatuuri ja niiskust.

Garantii
MIZUHO Corporation parandab selle toote defektsed osad tasuta tihe
aasta jooksul alates tamimise/paigaldamise kuupaevast, vélja arvatud
juhul, kui kahju on p&hjustatud kolmanda isiku remondist, loodusjdudude
poolt, ebadigest kasutamisest vdi tahtlikust kahjustamisest. Kéik muud
garantitingimused kehtivad vastavalt MIZUHO Corporationi eeskirjadele.

Utiliseerimine
Kui seade tuleb utiliseerida, nt kui seda on kasutatud CJT diagnoosi voi
selle kahtlusega patsiendil, tuleb see havitada vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

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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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Maaletooja

Meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga voi tutvuge
elektrooniliste kasutusjuhistega

45 e LEEE

Hoiddke kuiv

-~

S\
%.\

Hoida eemal paikesevalgusest

Mittesteriilne

MR jaoks ebaturvaline

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

@\ @[>

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja
vaadake kasutusjuhendit
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Sugita Titanium Clip II Applier lietoSanas instrukcija

LV

Svariga informacija
lerice ir piegadata nesterila veida.
Tair japarstrada (jafira un jadezinfice), izmantojot verificetus
apstrades nosacijumus. Turklat pirms lietoSanas ierice ir jasterilizé
saskana ar verificétajiem sterilizacijas nosacijumiem.

Specifikacijas
Sugita Titanium Clip |l Applier ir paredzéts tikai Sugita Titanium
Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers ir paredzéti ka instrumenti, ko izmanto
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il turéSanai un ievietoSanai smadzenu
aneirismas arstéanas laika.
L»ougita Titanium Clip Il Applier” turpmak saukts par ,aplikatoru”.

Spaile  vamsta Spridatsléga
A —
Rokturis  \Atgriezejatspere
—
\WHHHHHHHHQEE ]
Zela (standarta tips) Bezkrasains (sudraba krasa)

Roza (mini tips)
Zila krasa (garais tips)

[1. attéls]
1. tabula. Izstradajumu saraksts
Kods Nr. Izstradajuma apraksts
17-012-51H g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 70mm for
17-012-52H g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 90mm for
17-012-53H S?agritdaarfjitgw;;? Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-54H S?agritdaargginpigm Clip Il Applier, 15°Angled for
17-012-55H S?agritdaarggggm Clip I Applier, 30°Angled for
17-012-58H S?agritdaaljit%rllii;l)]gn Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-51H (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52H (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
17-013-53H I\S/Ilijr?iitgli:)-istanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-013-54H gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55H gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
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12 Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-%8H | yini Clps

A Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52H Long Clips
17-014-54H gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Materials: Titana sakauséjums, nerlisgjoss térauds

Tipi

Ir pieejami tris veidu aplikatori standarta, mini un garajam klipam.
Aplikatoriem uz attiecigajiem klipiem ir pieskirts $ads krasu kods. [1. attéls]
o Aplikatori standarta tipam: Aplikatoru distala daja iekrasota zala krasa.
o Aplikatori mini tipam: Aplikatoru distala dala iekrasota roza krasa.

o Aplikatori garajam tipam: Aplikatoru distala dala: zila krasa.
Piemérojamie Kklipu tipi ir uzdrukati uz aplikatoru atgriezEjatsperes
verifikacijai pirms lietoSanas. [2. attéls]

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

[2. attels]

Darbibas mehanisms

Sugita Titanium Clip Il Appliers darbiniet tikai saskana ar $adiem

principiem:

+ Kad rokturis tiek atverts un aizverts, spaile atveras un aizveras.

+ Saspiediet aplikatora rokturus un ievietojiet klipu starp
aplikatora spailém, novietojot Sugita klipus spailes noturosajos
padziinajumos. Kad rokturi tiek vél vairak saspiesti, kad klips ir spailés,
sprudatslega tiek atlaista, lai atvertu klipa asmeni lldz maksimalajam
platumam. Saja bridi, pakapeniski atlaizot rokturus, spailes atveras un
atbrivo klipu, vienlaikus aizverot klipa asmenus.

For SUGITA TI-Clips-I |
Standard Only _
= e

Paredzétais mérkis
,Sugita Titanium Clip Il Applier” ir instruments, ko izmanto, lai noturétu un
ievietotu Sugita Titanium Aneurysm Clip Il smadzenu aneirismas
arstésanai.

Indikacijas
Sugita Titanium Clip Il Applier Ir indicéts lietoSanai kirurgia, kur tiek
izmantoti smadzenu aneirismas klipi.

Paredzétie lietotaji
Aplikators ir paredzéts lietoSanai neirokirurgiem, kuri labi parzina
kirurgisko tehniku un aneirismas klipu un to aplikatoru lieto$anu.

Paredzeta pacientu populacija
Meérka arst&jama populacija ir pieaugusi, = 18 gadus veci pacienti,
kuriem indicéta smadzenu aneirismas klip&Sana kraniotomijas cela.
lerices veiktspéjas raksturlielumi
Veiksmigi ievietojiet Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Kliniskie ieguvumi
Veiciniet Sugita Titanium Aneurysm Clip |l droSu izvietoSanu
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LietoSanas noradijumi
Pirms 8T izstradajuma lietoSanas parbaudiet, nomazgajiet un steriliz&jiet
to saskana ar Siem noradfjumiem.
1) Klipa kombinacija ar aplikatoriem
L»ougita Titanium Aneurysm Clip I

2. tabula. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Krasa

Pastavigs tips Pagaidu tips
Tips Krasa Tips Krasa
Atspere - zala Atspere - zala
Staggsarta Asmens - sudraba Stat?::na Asmens - dzeltena
krasa krasa
Atspere - roza krasa Atspere - roza krasa
Mini tips Asmens - sudraba | Minitips | Asmens - dzeltena
krasa krasa
Atspere - zila
Garais tips | Asmens - sudraba
krasa

Klipu var izmantot tikai ar piemérotu klipa aplikatoru. Pieversiet uzmanibu
klipa veidam.

Uz Klipa aplikatora ir paradits piemérotais Klips. Tadél, ludzu, izmantojiet
piemérotu Klipu.

2) Saspiezot aplikatora rokturus, var atslégt spridatslegu. Turpinot saspiest
rokturus, tiks atbrivota blokéta spridatsléga.

3) levietojiet klipu starp aplikatoru spailém, pareizi ievietojot klipu spailu
fiksacijas padziinajumos, kamér spridatsléga ir atlaista, péc tam
blokgjiet sprudatslegu. Klips tiks ciesi fikséts starp spailém.

4) Kad rokturi tiek vél vairak saspiesti, kad klips ir spailés, spridatsléga tiek
atlaista, lai atvértu klipa asmeni lidz maksimalajam platumam. Saja brid,
pakapeniski atlaizot valigak rokturus, klipa asmeni aizveras un
vienlaikus aizveras atveras spailes, lai atbrivotu klipu.
aplikatora spailés, ka paradrts [3-A attéla].

Nepareiza klipa turéSana var izraistt bojajumus vai izgraSanu no klipa
aplikatora. Parliecinieties, ka Klips ir pareizi nostiprinats, jo pretéja
gadijuma tas var radrt risku operacijas laika. [3-B/C/DIE. attéls]

6) Neuzglabajiet klipu lenk.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier ir paredzéts un izgatavots lieto3anai tikai
ar Sugita Titanium Aneurysm Clips Il. To NEDRIKST ligtot ar citu
razotaju klipiem vai tradicionaliem kobalta sakausgjuma klipiem.

A. Pareizi ievietots

r\—

C. Nepareizi ievietots D. Nepareizi ievietots

E. Nepareizi ievietots
Pt ‘// -
5.4

Kontrindikacijas
1) So aplikatoru nedrikst lietot pacientiem ar nopietnam alergijam pret
metaliem vai eksogéniem materialiem.
2) So aplikatoru nedrikst lietot pacientiem ar infekciju slimibam vai sepses
komplikacijam.

B. Nepareizi ievietots.

[3. attéls]

Bridinajums
1) Ja ierice ir izmantota pacientam, kam ir vai ir aizdomas par KJS,
instruments ir jautilizé saskana ar vietéjiem noteikumiem.
2) Darbibas ar $o klipu:
Rupjas darbibas ar 3o aplikatoru var izraistt aplikatora deformaciju vai
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bojajumus, ka arT var kaitét pacientam.
3) Aizliegums izmantot neparedzétiem mérkiem
So aplikatoru nedrikst lietot citiem mérkiem, ka vien paredzétajam
meérkim.
4) Klipa aplikatorus nedrikst izmantot MR vidé.
5) Péc vajadzibas visus metala izstradajumus vai to fragmentus var
lokaliz&t, izmantojot rentgena izmeklgjumu.

Uzmanibu

1) So aplikatoru drikst izmantot tikai tam paredzétie lietotaji.

2) Nelietojiet klipus, ko razojusi citi uznémumi vai kas nav saderigi ar
aplikatoru.
[Nepareizo klipu izmantoSana var bojat aneirismas klipu.]

3) St aplikatora parveido$ana vai falsificésana nav afauta.

4) Aplikators jasterilize, izmantojot tvaika sterilizaciju; nav atjauts
izmantot citas metodes.

5) Neizmantojiet atgriez&jatsperi un neparveidojiet tas formu.
Atbilsto3s atvéruma platums, turot klipu, tiek izjaukts, ja ir salauzta vai
parveidota atgriez&jatspere, ka rezultata klips var traucét, un galu gala
to nevar viegli nonemt ar aplikatoriem.

Defekti un nevelami notikumi (atlikusais risks)
1) Nopietni nevélami notikumi
+ Infekcija
+ Asinsvadu bojajums
* Nave
- Slimibas parnesana
+ Galvas smadzenu nervu bojajums
+ Asins zudums
+ Organu bojajums
* Nepilniga blok&Sana vai aneirismas plisums.
- Biologiskas toksicitates simptomi.
- Biologiska iekaisuma reakcija
2) Citi nevélami notikumi
- Vispargjas kirurgiskas komplikacijas
+ Operacijas aizkavéSanas

Piezime
Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar ierici jazino razotajam un
tas kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Kiiniskas veiktspgjas un droSuma kopsavilkumu skafft DroSuma un
kiiniskas veiktspgjas kopsavilkuma (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Uzglabasana - kop$ana un apstrade
Uzglabajiet jaunus vai nelietotus izstrddajumus sausd, ira un dro$a
vieta.

Validéta firiSanas un sterilizacijas procedira
Aplikators tiek piegadats nesterila veida.
Tapéc lietotdjam (medicinas specidlistam) tas pirms lietoSanas IR
JASTERILIZE, izmantojot validétus sterilizacijas procesus, saskana ar
valdibas noteiktam pamatnostadném.
Uznémums MIZUHO ir apstiprinajis aplikatora droSumu un veiktspé&ju
lidz pat 500 atkartotas tiiSanas un sterilizacijas apstrades reizém.
Pareiza aplikatoru sterilizacija un darbibas ar tiem ir svarigas, lai
nodroSinatu, ka aplikatori atbilst sterilitates prasibam pirms operacijas,
tadejadi palidzot samazinat infekcijas raanos kirurgijas pacientam.
Sterilizatori ir javalidg, lai nodro$inatu pareizu sterilizaciju. Lietotaji
(medicinas specialisti) ir atbildigi par sterilizacijas procesa validaciju un
individuala sterilizatora sterilitates nodrosinasanu.
Sterilizacijas iekartas jatira un jauztur saskana ar razotaja noteiktajam
standartizétajam darba procedaram.
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Svarigas ir arf citas procedras piesamojuma samazina$anai operaciju
Zalg, tostarp kirurgiska bloka ar laminaras pltismas skapja izmantoSana
pEc arsta ieskatiem.
Pirms sterilizéSanas nofiriet aplikatoru.
Lai nodrosinatu veiksmigu sterilizaciju, pirms sterilizacijas jasamazina

bioslodze.

Tirot So aplikatoru, nelietojiet Skidumus uz hlora bazes. Tas var izraistt

metala koroziju.

1) TinSana

Svarigas piezimes
« P&c litoSanas nekavejoties notiriet ierici.

+ Nelaujiet saskarties ar citiem instrumentiem.

« Lietojiet Sim izstradajumam atbilstoSu mazgasanas lidzekli un

saskana ar razotaja instrukcijam.

« Tir8anu veic divos posmos. PriekstiriSana, kam seko automatiska

firisana.

Razotaja validétie tiriSanas nosacijumi ir $adi.

a) Priekstirsana

(1) lemérciet izstradajumu mazgasanas lidzekirb istabas temperattira
uz 15 minttém, parklajot visas virsmas. TiriSanas laika temperatira
nedrikst parsniegt 40 °C. (no 20 °C lidz 40 °C)

(2) Pé&c mércasanas izstradajumu 1 mindti mazga $kiduma ar suku.
(atverot un aizverot SPAILES daju.)

(3) Visbeidzot, izstradajumu 1 mindti skalo zem tekosa dens.

b) Automatiska tiiSana, dezinfekcija un ZavéSana (mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta)
+ lzmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli, kura iedarbiba ir
oficiali atzita (saskana ar ISO 15883 sériju, ar CE zimi vai FDA
apstiprinajumu), uzstadiet to precizi, parbaudiet darbibas stavokli.
Veiciet regularu apkopi un parbaudes.

+ Péc manuélas tiri8anas veiciet fifianu saskana ar turpmakaja
tabula noradrtajiem nosacfjumiem.
« Sprudatsléga nedrikst bat blokéta. (Veic ar spridatslegas

atbrivoSanu)

- Parliecinieties, ka ierices savstarpéji nesaskaras.
3. Tabula. leteicamie (validétie) mazgasanas un dezinfekcijas iekartas

Automatiska tiriSana: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4%
- lzmantojiet tikai viegli sarmainu mazgasanas lidzekli ar zemu putu
veidoSanos (mazgasanas lidzeklis alummijam u. tml.), kas neietekmé
titana anodésanas apstradi.

2) Parbaude

2)-1 Darbibas pirms parbaudes
Ja izstradajums ir slapj$ vai mitrs, nosusiniet to.
Mediciniskam iericem izmantojiet pretkorozijas smérvielu uz tidens
bazes.
MIZUHO iesaka neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
ATS.: 4304 90.
Smérel|u pilntba notira fifianas procesa. Péc 81 izstradajuma tiiSanas
un pirms sterilizacijas uzklajiet pretkorozijas smérvielu uz ddens bazes.
Nelietojiet izstradajumu, ja uz tas slido$as dalas nav uzklata
pretkorozijas smérviela. [Var rasties noberzums.]

2)-2 Neizmantojiet ierici, ja, veicot vizualu parbaudi vai kustibu parbaudi,

tiek konstatétas jebkadas novirzes.
+ Asas virsmas uzskatamas par bojajumu
+ Deforméacija
* Izmainas
+ Atlikusi nefirumi
+ Korozija
+ Savienojumu un skrivju atslabinasana
+ Kustigas dalas brivkusfiba
+ Mérka Sugita klipus nevar pienacigi noturét.
Ta ka atkartotas apstrades laika virsmas krasa var izbalét, neizmantojiet
aplikatorus, kurus nevar skaidri atkirt ar krasu kodiem.
Labo3anas jautajumos sazinieties ar izplafitaju.

3) lepakojums

So izstradajumu var sterilizét, aplikatoru sterilizéjot atseviski vai
ievietojot Tpasi paredzéta sterilizacijas karba.

Lietojot sterilizacijas karbu, ievietojiet izstradajumu Tpasi paredzetaja
MIZUHO sterilizétaja karba (4. tabula). Jebkura gadijuma ir
japarliecinas, ka spridatsléga ir atbrivota. Pretéja gadijuma
atgriezéjatspere tiks bojata.

Sterilizgjot aplikatoru atseviski vai tam paredzétaja sterilizacijas karba,
ierici divreiz aptiniet ar ietinumiem, kas atbilst ISO 11607 standartam
un ir pieméroti sterilizacijai ar tvaiku.

4. tabula. Sterilizacijas karbu saraksts

Kods Nr. zstradajuma apraksts
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

listoSanas nosacijumi

Posms| Procedira Temz)%?mra E-ni:rfs) Udens kvalitate| ~ Piezimes
Udensvada

| |Prieksfirigana| <25 3 (ng;r;:ais )
udens)

e |

Il | Skalosana | <25 1 Eﬁlggge;s ]

IV | Skalosana <25 1 Eﬁiggge;s ]

o w | | |

VI | Zavésana - ] ) |e$/ri;0rtai;r;?ss

*a: Dejonizéts Gdens

Pienaciga uzmaniba japievers ta idens kvalitatei, ko izmanto tiriSanas
[fidzeklu atSkaidiSanai un medicinisko iericu skalosanai. Ja skaloSanai
izmanto tiru deni, |oti attirtu Gdeni vai sterilu Gdeni, més iesakam
skaloSanai izmantot tdeni ar maksimalo dzIvotspéjigo vienibu skaitu 10
CFUIml un endotoksinu koncentraciju 0,25 ES/ml vai mazak. Ja cietais

dens satur metaliskas ziepes vai ja ir augsta piesamojoso

mikroorganismu vai endotoksinu koncentracija, tas var atstat traipus uz

ierices un pasliktinat firianas un dezinfekcijas iedarbibu. (CFU: Koloniju

Vi

eidojo$a vieniba)

*b: Verifikacija izmantota firiSanas lidzekla informéacija.
Priek3firiSana: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5%
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4) Sterilizacija

Sterilizacijai ieteicams izmantot augstspiediena tvaika sterilizaciju.
Turpmakaja tabula noradttie nosacijumi ir valideti.

Citas sterilizacijas metodes nav ieteicamas, jo to rezultata izbalé
virsma un tiek ietekmétas izstradajuma Tpasibas.

Augstspiediena tvaika sterilizators javerificg, jauztur un japarbauda
saskana ar ISO17665-1.

Spriidatsléga nedrikst bit blokéta. (Veic ar spridatslégas atbrivoSanu)
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5. tabula. Validéta sterilizacijas metode

Simbolu skaidrojums/tulkojums

levérotais standarts ISO 17665-1

PriekSvakuuma tvaika sterilizacija
(Sterilizacija autoklava)

Sterilizacijas metode

Stetrgﬁcuas Aizturiaiks
Sterilizacijas nosacijumi 132°C 7 mindies vai Toak
134°C 3 mindtes vai ilgak

Zavesanas laiks (iestatrtais laiks): 20

Zavésanas nosacfjumi*a mindtes

Kataloga numurs

Partijas kods

Razotajs

RazoSanas datums

(8 reizu frakcionétais vakuums)
*a: Faktiskais nepiecieSamais zavésanas laiks ir tiesi atkarigs no

parametriem, par kuriem ir atbildigs fikai lietotajs (piem., slodzes

konfiguracija un bitvums, sterilizatora apstakli).

Verifikacijai izmantotais augstspiediena tvaika sterilizators atbilst
standartam EN285.
5) Uzglabasana
Péc sterilizacijas uzglabat tira vieta, kas pasargata no putekliem un
mitruma. Izvairities no augstas temperatdras un mitruma apstakliem.

Garantija
MIZUHO Corporation bez maksas salabos 8T izstradajuma bojatas dalas
vienu gadu no piegades/uzstadisanas datuma, iznemot gadijumus, kad
bojajumi radusies tre$as puses laboSanas darbu, dabas stihiju,
nepareizas lietoSanas vai tiSa bojajuma rezultata. Uz visiem paréjiem
garantijas noteikumiem un nosacijumiem attiecas MIZUHO Corporation
izvirzitie noteikumi.

Utilizacija
Ja ierice ir jautilize, pieméram, ja ta ir izmantota pacientam, kuram ir KUS
vai par kuru ir aizdomas, ka tam ir KJS, utilizacija ir javeic saskana ar
vietgjiem noteikumiem.
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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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Importétajs

Mediciniska ierice

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju

Saglabat sausu

Sargat no saules gaismas

Nav sterils

Nav dross lietoSanai MR

lerices unikalais identifikators

® @+ 5 B j Lk I

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skafit
lietoSanas instrukciju
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Sugita Titanium Clip II Applier Naudojimo instrukcija

LT

Svarbi informacija
Gaminys tiekiamas nesterilus.
Jis turi buti apdorojamas (valomas ir dezinfekuojamas) taikant
patvirtintas apdorojimo salygas. Be to, prie$ naudojima gaminys turi
buti sterilizuojamas pagal patvirtintas sterilizavimo salygas.

Specifikacijos
Sugita Titanium Clip Il Applier skirtas tik Sugita Titanium Aneurysm Clip
Il
Sugita Titanium Clip Il Appliers skirti naudojimui kaip instrumentai, kuriais
laikomi ir tvirinami Sugita Titanium Aneurysm Clip II, gydant smegeny,
aneurizmas.
L,ougita Titanium Clip Il Applier” toliau vadinamas ,aplikatoriumi.

Sklastis

Laikiklis Kotas

q—————%¢ ‘E‘E
Rankena \Gritampji spyruokie

\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ﬁ 7

Zalia (standartinis tipas) Nespalvotas (sidabrinis)
Rausva (mini tipas)
Mélyna (ilgasis tipas)
[1 pav]
1 lentelé. Gaminiy sarasas

Kodas nr. Gaminio apraSymas

1. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17-012:51H Standard Clips

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

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

19, Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-34H Standard Clips

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

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-012-58H Standard Clips
17-013-51H gﬁgga Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52H gﬁgga Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for

17-013-54H (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55H (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

12 Sugita Titanium Clip I Applier, Sideward Angled for
17-01358H | Nt Ciips

AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52H Long Clips
17-014-54H gﬁg;ta Titanium Clip II Applier, 15°Angled for Long

MedZiaga: titano lydinys, nertdijantis plienas

Tipai
Galima sigyti trijy tipy aplikatorius standartiniams, mini ir ilgiesiems
klipsams. Aplikatoriai turi spalvinj Zyméjima pagal atitinkamus klipsus. [1
pav.]
o Aplikatoriai skirti standartiniam tipui: distaliné aplikatoriy dalis nuspalvinta
Zaliai.
o Aplikatoriai skirti mini tipui: Distaliné aplikatoriy dalis: nuspalvinta rausvai.
o Aplikatoriai skirti ilgajam tipui: Distaliné aplikatoriy dalis: nuspalvinta
mélynai.
Prie§ naudodami patikrinkite, ar tinkami klipsy tipai yra atspausdinti ant
aplikatoriy griztamosios spyruoklés. [2 pav.]
pvz., ,FOR SUGITATI-CLIP-Il Standard ONLY*

For SUGITA TI-Clips-I l
‘ ‘ Sl»ll?dll’d Onlwes . T
(2 pav]
Veikimo mechanizmas
Sugita Titanium Clip Il Appliers naudokités vadovaudamiesi Siais

principais:

+ Kai rankena praskleidziama ir suspaudziama, laikiklis prasiveria ir
uzsiveria.

+ Suspauskite aplikatoriaus rankenas ir jstatykite klipsa tarp
aplikatoriaus laikikliy, jstatydami ,Sugita*“ klipsus | laikiklio jdubimus.
Toliau spaudZiant rankenas, kai klipsas yra jdétas | laikiklj, sklastis
atsilaisvina, kad Klipso gnybtai prasiverty iki didZiausio plocio. Siuo
metu, palaipsniui atleidziant rankeng, laikiklis prasivers ir atlaisvins
klipsa, o klipso gnybtai susispaus.

Naudojimo tikslas
,ougita Titanium Clip Il Applier" — tai instrumentas, naudojamas laikyti ir
uzdéti Sugita Titanium Aneurysm Clip Il smegeny aneurizmai gydyti.

Indikacijos
Sugita Titanium Clip Il Applier skirtas naudoti atliekant operacijas, kai
naudojami smegeny aneurizmos Klipsai.

Numatytieji naudotojai
Aplikatorius skirtas naudoti neurochirurgams, gerai susipazinusiems su
chirurgijos technika ir aneurizmos klipsy bei aplikatoriy naudajimu.

Numatomi pacientai
Tiksliné gydoma populiacija yra suauge =18 mety pacientai, kuriems
rekomenduojama kraniotominé smegeny aneurizmy klipsavimo
operacija.

Gaminio veikimo charakteristikos
Sékmingas padeda uzdéti Sugita Titanium Aneurysm Clip Il
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Klinikiné nauda
Padeda saugiai uzdéti Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Naudojimo instrukcijos
Prie§ naudodami 8 gaminij, patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite pagal
§ias instrukcijas.
1) Kombinuotas klipsas su aplikatoriais
L,ougita Titanium Aneurysm Clip II*

2 lentelé. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il spalva
Nuolatinis tipas Laikinasis tipas
Tipas Spalva Tipas Spalva
Standartinis | Spyruoklé — Zalia Standartinis | Spyruoklé — Zalia
tipas Gnybtas — sidabrinis tipas Gnybtas — geltonas
o Spyruoklé — rausva o Spyruoklé — rausva
Mini tipas Gnybtas — sidabrinis Mini tipas Gnybtas — geltonas
e Spyruoklé — mélyna
ligasis tpas Gnybtas — sidabrinis

Klipsas naudojamas tik su atitinkamu Klipso aplikatoriumi. Atkreipkite
démesj j klipso tipa.

Tinkamas klipsas rodomas ant klipsy aplikatoriaus. Todél naudokite
atitinkama klipsa,

2) Spaudziant aplikatoriaus rankenas, skigstis gali uZsirakinti. Toliau
spaudZiant rankenas atlaisvinsite uzrakintg skigstj.

3) Kai sklastis atlaisvinta, istatykite Klipsa tarp aplikatoriaus laikikliu, klipsg
tinkamai jdékite { laikiklio jdubas, tada uzfiksuokite sklastj. Klipsas bus
tvirtai laikomas tarp laikikliy.

4) Toliau spaudZiant rankenas, kai Klipsas yra détas | laikiklj, sklastis
atsilaisvina, kad Klipso gnybtai prasiverty iki didZiausio plocio. Siuo metu,
palaipsniui atleidziant rankena, klipso gnybtai uzsivers, kartu po truput]
atsivers laikikliai siekiant atlaisvinti klipsa,

5) Laikant klipsa reikia jsitikinti, kad Klipso spyruoklé yra teisingai istatyta |
klipso aplikatoriaus laikiklj, kaip parodyta [3-A pav.].

Netinkamai laikant Klipsa, jis gali bati sugadintas arba ikristi i$ klipso
aplikatoriaus. Kadangi tai gali kelti pavojy operacijos metu, uZtikrinkite,
kad klipsas baty laikomas teisingai. [3-B/C/D/E pav.]

6) Nelaikykite klipso kampu.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier sukurtas ir pagamintas naudoti tik su
Sugita Titanium Aneurysm Clips Il. Jo NEGALIMA naudoti su kity
gamintojy klipsais arba jprastiniais kobalto lydinio klipsais.

A. Teisinga padétis

r\—
= O

e —
C. Neteisinga padétis D. Neteisinga padétis

E. Neteisinga padétis
Flaer ‘// -
o 4

, -

Kontraindikacijos
1) Sio aplikatoriaus negalima naudoti pacientams, turintiems sunkig
alergijg metalams ar egzogeninéms medziagoms.
2) Sio aplikatoriaus negalima naudoti pacientams, sergantiems
infekcinémis ligomis arba kuriems komplikacija yra sepsis.

B. Neteisinga padétis

~ [3 pav]

Ispéjimas
1) Jei gaminys naudojamas pacientui, serganciam arba jtariamam
sergant CJL, gaminys turi biti sunaikintas pagal vietos
reikalavimus.
2) Klipso naudajimas;
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Pernelyg grubus naudojimasis aplikatoriumi gali sukelti jo deformacijas
arba jis gali bati pazeistas ir pakenkti pacientui.
3) Draudimas naudoti nenumatytais tikslais
Aplikatoriaus negalima naudoti ne pagal paskirt].
4) MR aplinkoje negalima naudoti klipsy aplikatoriaus.
5) Esant poreikiui, visus metalo gaminius ar jy fragmentus
galima nustatyti rentgeno spinduliuote.

Démesio

1) § aplikatoriy gali naudoti tik tam skirti naudotojai.

2) Nenaudokite kity jmoniy pagaminty arba su aplikatoriumi
nesuderinamuy klipsy.
[Naudojant netinkamus Klipsus gali biiti pazeistas aneurizmos
klipsas.]

3) DraudZiama modifikuoti ar falsifikuoti §j aplikatoriu.

4) Aplikatorius turi bati sterilizuojamas garais, kitais badais sterilizuoti
negalima.

5) Nemodifikuokite ir nekeiskite griztamosios spyruoklés.
Klipso atvérimo plotis suvarzomas jeigu sulauzoma arba
modifikuojama griztamoji spyruoklé, tokiu bidu Klipsas net gali
trukdyti ir galiausiai sunkiai nusiimti nuo aplikatoriaus.

Defektai ir nepageidaujami reiskiniai (likutiné rizika)
1) Sunkds nepageidaujami reikiniai
* Infekcija
+ Kraujagyslés paZeidimas
+ Mirtis
+ Ligy perdavimas
+ Galvos smegeny nervy pazeidimas
+ Nukraujavimas
+ Organy pazeidimas
+ Nepilnas uzsikim$imas arba aneurizmos plySimas
+ Biologinio toksiSkumo simptomai
+ Biologinis uzdegiminis atsakas
2) Kiti nepageidaujami reiSkiniai
+ Bendrosios chirurginés komplikacijos
+ Vélavimas atlikti operacijg

Pastaba
Apie bet kok{ rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikéty pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurioje jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas.

Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka
Klinikiniy rezultaty ir saugumo santrauka zr. skyriuje Saugos ir Klinikiniy
rezultaty santrauka (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Laikymas - priezitrra ir tvarkymas
Naujus ar nenaudojamus produktus laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje
vietoje.

Patvirtinta valymo ir sterilizacijos procedira

Aplikatorius tiekiamas nesterilus.

Todél prie$ naudojima naudotojas (medicinos specialistas) turéty ji
sterilizuoti naudodamas patvirtintus sterilizacijos procesus pagal
vyriausybés nustatytas gaires.

MIZUHO patvirtino, kad aplikatorius yra saugus ir veiksmingas iki 500
karty pakartotinai valant ir sterilizuojant.

Norint uZtikrinti, kad prie$ operacijg aplikatoriai atitikty sterilumo
reikalavimus, svarbu juos tinkamai sterilizuoti ir tinkamai su jais elgtis,
nes tai padeda sumazinti infekcijos atsiradimg operuojamam pacientui.
Sterilizatoriai turi bati patvirtinti, kad bty uztikrintas tinkamas
sterilizavimas. Naudotojai (medicinos specialistai) yra atsakingi uz
sterilizacijos proceso patvirtinima, ir atskiro sterilizatoriaus sterilumo
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uztikrinima,
nurodytas standartines darbo procedras.
Taip pat svarbios ir kitos proceddros, padedancios sumazinti uzterStuma
operacinéje, jskaitant chirurginio bloko naudojima su laminarinio srauto
franga.
Prie$ sterilizuodami bitinai nuvalykite aplikatoriy.
Norint uztikrinti sékminga sterilizacijg, reikia sumazinti biologing apkrova
pries sterilizacija,
Valydami §j aplikatoriy nenaudokite chloro pagrindu pagaminty tirpaly.
Tai gali sukelti metalo korozija.
1) Valymas
Svarbios pastabos
+ |8valykite gaminj i$ karto po naudaojimo.
+ Nesilieskite su kitais instrumentais.
+ Naudokite Siam gaminiui tinkama ploviklj pagal gamintojo
nurodymus.
« Valymas vyksta dviem etapais. Daromas iSankstinis valymas, po
kurio atliekamas automatinis valymas.
Gamintojo patvirtintos valymo salygos yra Sios.
a) ISankstinis valymas
(1) Pamirkykite gaminj ploviklyje*b kambario temperatiroje 15
minuciy, padengdami visus pavirSius. Valymo metu temperatra
neturi virSyti 40 °C. (nuo 20 °C iki 40 °C)
(2) Praéjus mirkymo laikui, $is gaminys 1 minute Sepetéliu valomas
tirpale. (praveriant ir uzveriant laikiklio dalj.)
(3) Galiausiai gaminys 1 minute plaunamas tekangiu vandentiekio
vandeniu.
b) Automatinis valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas (ploviklis
dezinfektorius)

+ Naudokite plovikl-dezinfektoriy, kurio veikimas yra oficialiai
pripaZintas (pagal ISO 15883 serijg, paZyméta CE Zenklu arba
patvirtinta FDA), tiksliai jj sumontuokite, patikrinkite veikimo blisena.
Reguliariai atlikite technine prieZidrg i patikra.

+ Po valymo rankiniu badu atlikite valyma pagal toliau pateiktoje
lenteléje nurodytas salygas.

« Sklgstis neturi biti uZrakinta. (Atliekama atleidus sklast))

+ Pasirdpinkite, kad gaminiai nesiliesty vienas su kitu.

3 lentelé. Rekomenduojamos (patvirtintos) ploviklio-dezinfektoriaus salygos

Tempe .
_ _ Laikas Vandens
Etapas | Procedira r?otgr)a (min) kokybe Pastabos
Vandentiekio
ISankstinis | _oc 3 vanduo i
valymas (geriamasis
vanduo)
: Dejonizuotas L
Il Plovimas 55 10 vanduo *a Ploviklis *b
Skalavima Dejonizuotas
il s <25 ! vanduo*a j
v Skalavima <5 1 Dejonizuotas i
S vanduo*a
Dezinfekcij -
v | akeiu | o | 5 | Delonizuotas :
vandeniu vanduo*a
N Vadovaukité
Vi D2|0\gn|ma - - - S prietaiso
programa

*a: Dejonizuotas vanduo
Reikia skirti pakankamai démesio vandens, naudojamo valymo
priemonéms skiesti, ir vandens, naudojamo medicinos prietaisams
skalauti, kokybei. Naudojant gryng vandenj, labai iSgrynintg vandenj arba
sterily vandenj skalavimui, rekomenduojame naudoti skalavimo vandenj,
kuriame didZiausias gyvybingy organizmy skaicius yra 10 KSV/ml, o
endotoksiny koncentracija — ne didesné kaip 0,25 ES/ml. Jei kietame
vandenyje yra metaliniy muily arba jei ter8aly mikroorganizmy ar
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endotoksiny koncentracija yra didelé, prietaisas gali nusidazyti ir
susilpnéti valymo ir dezinfekavimo poveikis. (KSV: Kolonijg sudarantys
vienetai)

*b: Patikrinimui naudojama informacija apie valymo priemone.

ISankstinis valymas: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %
Automatinis valymas: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4 %

- Naudokite tik Siek tiek Sarminj, maZzai putojant] ploviklj (aliuminiui skirtg
ploviklj ir pan.), kuris neturés jtakos titano anodavimui.

2) Patikrinimas
2)-1 patikrinimo veiksmai

Jei gaminys Slapias arba drégnas, iSdziovinkite ji.

Naudokite vandens pagrindu pagamintg antikorozin medicinos
gaminiy lubrikanta,

MIZUHO rekomenduoja neodisher® IP Spray Dr. Weigert

REF: 4304 90.

Plovimo metu lubrikantas yra visiSkai paSalinamas. ISvalius §{ gamin,
pries sterilizacijg patepkite ji vandens pagrindo antikoroziniu lubrikantu.
Nenaudokite $io gaminio nepatepe jo slankiojancios dalies
antikoroziniu lubrikantu. [Gali atsirasti nusidévéjimo pozymi.]

2)-2 Nenaudokite prietaiso, jei vizualiai apzidirint arba tikrinant judéjimg

pastebimi kokie nors nukrypimai.

+ PaZeidimai, jskaitant bet kokius aétrius pavirsius

+ Deformacija

- Labai didelis pazeidimas

+ Like neSvarumai

+ Korozija

+ Junggiu, varzty atlaisvinimas

+ Sugedes judancios dalies mechanizmas

+ , Target Sugita“ klipsai laikomi netinkamai.

Kadangi pakartotinai apdorojant pavirSiaus spalva gali iSblukti,
nenaudokite aplikatoriy, kuriy negalima aiSkiai atskirti spalviniais
kodais.

Dél remonto kreipkités | platintoja,

3) Pakavimas

Sj gaminj galima sterilizuoti sterilizuojant vien tik aplikatoriy arba [dgjus
ji | specialy sterilizavimo dékla,

Jei naudojate sterilizacijos dékla, gaminj laikykite specialiame MIZUHO
sterilizacijos dékle (4 lentelé). Bet kuriuo atveju jsitikinkite, kad sklgstis
atlaisvinta. PrieSingu atveju bus pazeista griztamoji spyruoklé.
Sterilizuodami aplikatoriy atskirai arba specialiame sterilizavimo dékle,
gaminj dukart apvyniokite ISO 11607 reikalavimus atitinkanciomis
plévelémis, tinkamomis sterilizuoti garais.

4 lentelé. Sterilizacijos dékly saraSas

Kodas nr. Gaminio apraSymas

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

4) Sterilizacija

Rekomenduojama sterilizuoti auksto slégio garais. Toliau pateiktoje
lenteléje nurodytos salygos buvo patvirtintos.

Kiti sterilizacijos bidai nerekomenduojami, nes pavirsius isblunka ir turi
ftakos gaminio savybéms.
Auksto slégio gary sterilizatorius turéty bati tikrinamas, priZidrimas ir
tikrinamas pagal ISO17665-1 standarta,

Skiastis neturi bati uzrakinta. (Atliekama atleidus sklast))
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5 lentelé. Patvirtintas sterilizacijos metodas

Simboliy paaiskinimas ir (arba) vertimas

Laikomasi standarto ISO 17665-1

Prie§ vakuuming sterilizacija garais

Steriizacjos metodas (sterilizacija autoklave)

o Ste[gﬁa;uos Laikymo laikas
Steriizacios salygos 132°C 4 minutés arba daugiau
134°C 3 minutés arba daugiau
DZiovinimo laikas (nustatytas laikas):
DzZiovinimo salygos *a 20 minuéiy,

Katalogo numeris

LoT Partijos kodas
Gamintojas
Pagaminimo data

(8 kartus frakcionuotas vakuumas)

*a: Faktinis reikalingas dziovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo
parametry, uz kuriuos atsako tik naudotojas (pvz., apkrovos
konfigracija ir tankis, sterilizatoriaus salygos).

Patikrinimui naudojamas auksto slégio gary sterilizatorius atitinka
EN285 standarta,
5) Laikymas
Po sterilizacijos laikykite Svarioje, nuo dulkiy ir drégmés apsaugotoje
vietoje. Venkite aukstos temperatdros ir drégmés.

Garantija
,MIZUHO Corporation” be papildomo apmokéjimo taisys sugedusias Sio
gaminio dalis vienerius metus nuo gaminio pristatymo / jdiegimo dienos,
iSskyrus atvejus, kai zala atsirado dél treCiosios Salies atlikto remonto,
gamtos stichijos, netinkamo naudojimo ar ty&inio sugadinimo. Visoms
kitoms garantijos salygoms taikomos ,MIZUHO Corporation” taisyklés.

Salinimas
Jei gaminj reikia sunaikinti, pavyzdZiui, jei jis buvo naudojamas pacientui,
serganciam arba jtariamam sergant CJL, jis turi bati sunaikintas laikantis
vietos taisykliy.

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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|galiotasis atstovas Europos bendrijoje / Europos
Sajungoje

Importuotojas

Medicininis jrenginys

Perzilrékite naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudajimo instrukcijas

Laikykite sausai

Saugokite nuo saulés spinduliy

Nesterilus

Nesaugus MR

Unikalus gaminio identifikatorius

® B@p 1 B 5e Lk

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis




