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MES-CK17-010-00DA 
KLARGJORT: (2025-10-08) (Version 1) 
  Brugsvejledning 

 

Handelsnavn: Sugita T2 Clip Tray 
 

Advarsel 
1. For det amerikanske marked 
Brug ikke enheden, når den anvendes på en patient, der har, eller 
mistænkes for at have, Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD) eller en 
variant CJD (vCJD). 

2. For markedet uden for USA 
Hvis enheden anvendes på en patient, der har, eller mistænkes for 
at have, CJD eller vCJD, skal man sørge for at følge de seneste og 

mest opdaterede restriktioner, der er tilgængelige i hver land 
og/eller region for genbrug af den. Vær forsigtig med muligheden 
for sekundær infektion. Se www.a-k-i.org eller AAMI-standard ST79 

for yderligere oplysninger relateret til rengøring og sterilisering. 

 

Kontraindikation/forbud 
1. Brug kun til det tilsigtede formål 

Dette produkt er beregnet til at holde Sugita-klemmer og 
dedikeret tang til sterilisering ved hjælp af højtryksdamp. 

Produktet skal anvendes som tilsigtet. [Misbrug kan forårsage 
skade]. 

2. Forbud mod brug af kemikalier 

Undgå at udsætte produktet for kemikalier. Dette kan forårsage 
skade på produktet på grund af korrosion. 

3. Håndter forsigtigt. 

Håndter produktet forsigtigt, da det kan blive deformeret eller 
beskadiget. Grov håndtering kan i høj grad reducere levetiden af 
enheder og udstyr. 

4. Forbud mod brug af poleringspulver og ståluld 
Undlad at polere overfladerne af produktet, når det rengøres, med 
groft poleringspulver eller ståluld. Dette kan forårsage ridser på 

overfladen af produktet og resultere i rust eller korrosion. 
5. Forbud mod brug af rengøringsmidler til husholdningsbrug. 

Brug kun medicinske rengøringsmidler til at rengøre dette 

produkt. Brug ikke andet rengøringsmiddel til husholdningsbrug. 
Vask af dette produkt med forkert rengøringsmiddel kan forårsage 
misfarvning eller korrosion. 

6. Foretag ikke sterilisering ved brug af hydrogenperoxidplasma ved 
lav temperatur. Dette produkt er ikke egnet til sterilisering med 
hydrogenperoxidplasma ved lav temperatur. Det kan misfarve 

overfladen af produktet eller påvirke produktfunktionen. 

Specifikationer 
Form 

 
 
 
 
 
 
 
Materiale: plastik, rustfrit stål 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kodenummer Produktbeskrivelse 

17-010-00 Sugita  T2 Clip Tray Set (Tray A-G) 

17-010-90 
Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A. 
(Clip Tray Basket Not Applier case) 

17-010-91 
Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard 
Crankshaft clips) 

17-010-92 
Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved 
and L shaped clips) 

17-010-93 
Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long 
clips) 

17-010-94 Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated clips) 

17-010-95 
Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L 
Shaped clips ) 

17-010-96 
Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster 
clips) 

17-010-97 
Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard 
and Mini clips with 25 blank pockets) 

17-010-98 
Sugita T2 Clip Tray I. (Customizable Tray for Standard, 
Mini and Long clips with 20 blank pockets) 

17-010-99 
Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary clips 001-51 to 58 
only) 

En sporingsplade er påsat hver klemmebakke. Detaljerne er beskrevet i 
bilaget “Brugsvejledning til Trace Plate”. 

Tilsigtet formål 
Dette produkt er en bakke, der anvendes til at sterilisere Sugita Titanium 
Aneurysm Clip II med højtryksdamp.  

Tilsigtet bruger 
Dette produkt skal anvendes af sundhedspersonale, herunder, men ikke 
begrænset til, kirurger, sygeplejersker og biomedicinske teknikere. 

Brugsvejledning 
Før produktet anvendes, skal du inspicere, vaske og sterilisere det i 
henhold til denne vejledning. 

Advarsel/forsigtig 
1. Vigtige grundlæggende forholdsregler  

Enheden skal steriliseres af bruger i overensstemmelse med 
validerede steriliseringsprocedurer som f.eks. autoklave, der er 
reguleret af medicinske organisationer i hvert enkelt land eller region. 

2. Defekt/bivirkning 
Defekt 
・Forringelse, korrosion eller huller, der skyldes brugen af kemikalier 
・Skade eller brud, der skyldes korrosion eller huller 

Opbevaring/levetid 
1. Opbevar enheden på steder med normal stuetemperatur. Opbevar 

ikke på steder med høj fugtighed, hvor temperaturen kan variere 
meget og forårsage kondensation. Opbevar ikke på eller nær 
kemikalier, da kemikalierne kan forårsage skade på enheden. 

2. Produktets levetid: 5 år 
(underlagt følgende specificerede krav fra producenten vedrørende 
vedligeholdelse, inspektion og korrekt opbevaring) 

Vedligeholdelse/inspektion 
1. Kontrol før hver enkelt brug 

Driftsmæssige og funktionelle kontroller  
Foretag daglige kontroller samt kontroller før brug af dette produkt 
for at sikre, at det fungerer korrekt. 

2. Kontrol efter hver enkelt brug 

Læs denne brugsvejledning omhyggeligt før brug.  
Opbevar denne brochure til fremtidig brug, hvis det er nødvendigt.  
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2.1 Vask straks med rent vand 
2.1.1 Vask straks, hvis enheden er udsat for blegemiddel eller 

antiseptiske opløsninger: 
Vask og skyl med rent vand med det samme, og nedsænk i 
rengøringsmiddel med neutralt enzym for at fjerne enhver rest 
af blegemiddel eller antiseptisk opløsning, som kan indeholde 
klorin eller iodin, og som kan beskadige instrumentet. Fjern 
manuelt kontamineret stof med hånden eller med en 
ultralydsrenser. 

2.1.2 Fjern yderligere eventuel resterende kontamination med en 
plastikbørste. 

2.1.3 Vælg et passende rengøringsmiddel for hver enkelt 
dekontamineringsmetode, og fasthold passende densitet og 
håndtering. 

2.1.4 Brug et blødt håndklæde, en plastikbørste eller en vandstråle 
til rengøring. 

2.1.5 Undgå brug af metalliske børster eller grove poleringsmidler, 
og undgå at anvende for megen kraft samt at tabe eller støde 
enheden osv. 

2.1.6 Vand med omvendt osmose anbefales til at vaske dette 
produkt. 

2.1.7 Brug kun vand med omvendt osmose til den sidste skylning. 
2.1.8 Det anbefales at anvende et vaske-/desinficeringsmiddel til 

denne enhed. 
Termisk desinfektion kan anvendes ved at følge producentens 
definerede parametre: Termisk desinfektionsbånd: 90-
93 °C, 5-10 minutter (A0-værdi:  3.000-12.000) (reference 
EN ISO 15883-1) 

2.2. Tør produktet helt, umiddelbart efter det er vasket. Efterlad det 
ikke vådt i længere tid end nødvendigt, da resterende vand kan 
beskadige instrumentet. 

2.3. Brug destilleret vand eller i det mindste vand med omvendt osmose 
Brug destilleret vand eller vand med omvendt osmose til at vaske 
og sterilisere dette produkt. Rester af klorin og organiske stoffer i 
postevand kan forårsage pletning og/eller rust og kan beskadige 
instrumentet. 

2.4. Brug et vandbaseret rustbeskyttende smøremiddel. 
Smøreolie fjernes helt efter vask. Efter vask af produktet skal der 
påføres et vandbaseret, korrosionshæmmende smøremiddel forud 
for sterilisering. 

3. Sterilisering 
Enheden skal steriliseres af bruger i overensstemmelse med 
validerede steriliseringsprocedurer som f.eks. autoklave, der er 
reguleret af medicinske organisationer i hvert enkelt land eller region. 

Vedligeholdelse og kontrol af agenter 
For sikker brug af denne enhed skal der foretages regelmæssige 
kontroller af producenten eller en af producenten anerkendt agent. 
Vedligeholdelse og kontrol af andre agenter kan forårsage bivirkninger 
og reducere ydeevnen og funktionen. Kontakt din lokale forhandler eller 
producenten for at planlægge regelmæssig kontrol. 

Pakning 
1 stk. pr. pakke 

Garanti 
MIZUHO Corporation vil reparere defekte dele af dette produkt gratis i 

et år fra leverings-/installationsdatoen, undtagen i tilfælde af skade 
forårsaget af tredjeparts reparation, force majeure, forkert brug eller 
tilsigtet skade. Alle andre garantiforhold og -betingelser er underlagt 
MIZUHO Corporations bestemmelser. 

Bortskaffelse 
Denne enhed skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale 

bestemmelser. Kontakt din lokale forhandler for korrekt bortskaffelse. 

Bemærk 
Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, 

bør rapporteres til producenten og den kompetente myndighed der, hvor 
brugeren og/eller patienten er etableret. 

 

 

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

 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem 
The Netherlands  
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Brugsvejledning til Trace Plate 
 
＜Specifikation＞ 

Formen af sporingspladen er vist i figur 1. 
Størrelse: 180 mmx 360 mm 
Tykkelse: 1,249 mm  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜Tilsigtet formål＞ 

Sporingspladen anvendes til at kontrollere “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (herefter refereret til som klemmen), der findes i 
forskellige klemmebakker. 

＜Sugita Titanium Aneurysm Clip II Emballage＞ 
・Clip er indpakket enkeltvis.  
・Detaljerede oplysninger, herunder et produktlotnummer og lukkekraft er beskrevet uden på boksen. 
・Emballagematerialet, der er vist i tabel 1, er placeret i boksen. Seks patientjournaletiketter med klemmenummer og  

serienummer er placeret i boksen [Figur 2]. 
 For håndtering af klemmen henvises der til brugsvejledningen til klemmen. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

[Figur 2] 

＜Kontrolmetode＞ 
・Sørg for at fastholde og bevare patientjournaletiketten påsat på hver enkelt klemme. 
・En Trace Plate er påsat hver enkelt type klemmebakke. 

1. En lomme til en patientjournaletiket er placeret på en Trace Plate med det samme arrangement som hver enkelt 
nummereret celle af bakken. 

2. Vær forsigtig med ikke at ilægge eller udtage en forkert nummereret forsegling.  
 
 
 
 

Steriliser ikke Trace Plate og patientjournaletiketter.  
De kan ikke steriliseres. 

 
3. Når du har anvendt klemmen, skal du sørge for at tage en patientjournaletiket med det samme nummer som 

det for klemmen og sætte det på lægejournalen eller indtaste de nødvendige oplysninger i en computer.  
4. Sæt patientjournaletiketten i den rette lomme ved genopfyldning af klemmerne. 

 
 

Emballagemateriale 
Sugita Titanium Aneurysm Clip II 

Permanent type Midlertidig type 

Patientjournaletiket Ja Ja 

Implantatkort Ja Nej 

Patientvejledning Ja Nej 

Brugsvejledning   Nej  *eIFU Ja 

[Figur 1] 

Forside Bagside 

Tabel 1 Clip – emballagemateriale 

*eIFU, elektronisk betjeningsvejledning. 
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＜Clip Tray og Trace Plate＞ 
・Clip tray -kode:17-010-91~99 
・Klemmebakken har et diagram trykt i bunden af hver åbning [Figur 3]. 

     *Der er ikke påtrykt noget på specialfremstillede klemmebakker. 
・Positionen af lommen på sporingspladen svarer til bakkelayoutet [Figur 4]. 

 
 
      「Clip Tray」                               「Trace Plate」 
            
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
[Figur 3]                                 [Figur 4] 

 
 
＜Nummereret forsegling＞ 
・Hver åbning på klemmebakken har en tilhørende lomme på Trace Plate.  

Almindelige nummerklistermærker er tilgængelige for optimal positionering af klemmebakke [Figur 5]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

[Figur 5]. 

Patientjournaletiket 


