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MES-CK17-010-00EL 
ΕΚΠΟΝΗΣΗ: (2025-08-26) (Έκδοση1) 
  Οδηγίες χρήσης 

 

Εμπορική ονομασία: Sugita T2 Clip Tray 

Προειδοποίηση 

1. Για την αγορά στις ΗΠΑ 
Το προϊόν δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται εφόσον έχει 

χρησιμοποιηθεί σε ασθενή που πάσχει ή υπάρχουν υποψίες ότι 

πάσχει από τη νόσο Creutzfeldt-Jakob (CJD) ή κάποια παραλλαγή 

της CJD (vCJD). 

2. Για την αγορά εκτός των ΗΠΑ 

Κατά τη χρήση του προϊόντος σε ασθενή που πάσχει ή υπάρχουν 

υποψίες ότι πάσχει από CJD ή vCJD, πρέπει να διασφαλίζεται η 

τήρηση των πιο πρόσφατων και επικαιροποιημένων περιορισμών 

που ισχύουν σε κάθε χώρα και/ή περιοχή όσον αφορά την 

επαναχρησιμοποίησή του. Απαιτείται προσοχή για την πιθανότητα 

δευτερογενούς μόλυνσης. Για περισσότερες πληροφορίες όσον 

αφορά τον καθαρισμό και την αποστείρωση του προϊόντος, 

ανατρέξτε στον ιστότοπο www.a-k-i.org ή στο πρότυπο AAMI ST79. 

 

Αντενδείξεις/Απαγορεύσεις 
1. Χρήση του προϊόντος μόνο για τον προβλεπόμενο σκοπό 

Το συγκεκριμένο προϊόν προορίζεται για τη συγκράτηση των κλιπ 

και της αποκλειστικής λαβίδας για αποστείρωση με ατμό υπό υψηλή 

πίεση. Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται όπως προβλέπεται. [Σε 

περίπτωση κακής χρήσης του, υπάρχει κίνδυνος να προκληθεί 

ζημιά.] 

2. Απαγόρευση χρήσης χημικών 

Πρέπει να αποφεύγεται η έκθεση του συγκεκριμένου προϊόντος σε 

χημικά. Αλλιώς, υπάρχει κίνδυνος να προκληθεί ζημιά στο προϊόν 

λόγω διάβρωσης. 

3. Απαιτείται προσεκτικός χειρισμός του προϊόντος. 

Πρέπει να χειρίζεστε το συγκεκριμένο προϊόν με προσοχή, επειδή 

υπάρχει κίνδυνος να παραμορφωθεί ή να πάθει ζημιά. Σε 

περίπτωση απότομου χειρισμού του, υπάρχει κίνδυνος να μειωθεί 

σημαντική η διάρκεια ωφέλιμης ζωής ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και συσκευών. 

4. Απαγόρευση χρήσης σκόνης γυαλίσματος και σύρματος 

Κατά τον καθαρισμό του προϊόντος, δεν πρέπει να επιχειρείτε να 

γυαλίσετε τις επιφάνειές του χρησιμοποιώντας σκόνη γυαλίσματος 

ή σύρμα. Υπάρχει κίνδυνος να προκληθούν γρατζουνιές στην 

επιφάνεια του συγκεκριμένου προϊόντος, με συνέπεια να 

σκουριάσει ή να διαβρωθεί. 

5. Απαγόρευση χρήσης οικιακών απορρυπαντικών 

Πρέπει να χρησιμοποιείτε μόνο ιατρικά απορρυπαντικά για τον 

καθαρισμό του συγκεκριμένου προϊόντος. Δεν επιτρέπεται η χρήση 

οικιακού απορρυπαντικού. Αν πλύνετε το προϊόν χρησιμοποιώντας 

μη ενδεδειγμένο απορρυπαντικό, υπάρχει κίνδυνος να 

αποχρωματιστεί ή να διαβρωθεί. 

6. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείτε αέριο πλάσμα υπεροξειδίου του 

υδρογόνου σε χαμηλή θερμοκρασία για αποστείρωση. Δεν 

ενδείκνυται η αποστείρωση του συγκεκριμένου προϊόντος με 

χρήση αερίου πλάσματος υπεροξειδίου του υδρογόνου σε χαμηλή 

θερμοκρασία. Υπάρχει κίνδυνος να αποχρωματιστεί η επιφάνεια 

του προϊόντος ή να επηρεαστούν οι δυνατότητές του. 

 

 

 
 

Προδιαγραφές 

Σχήμα 

 
 
 
 
 
 
 
Υλικό: πλαστικό, ανοξείδωτο ατσάλι 
 

Κωδικός αρ. Περιγραφή προϊόντος 

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) 

Μια πλάκα εντοπισμού είναι προσαρτημένη σε κάθε δίσκο των κλιπ. Οι 
λεπτομέρειες περιγράφονται στο προσάρτημα «Εγχειρίδιο χρήσης του 
Trace Plate». 

Προβλεπόμενη χρήση 
Το συγκεκριμένο προϊόν είναι ένας δίσκος που χρησιμοποιείται για την 
αποστείρωση του Sugita Titanium Aneurysm Clip II με ατμό υπό υψηλή 
πίεση.  

Προβλεπόμενοι χρήστες 

Το συγκεκριμένο προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται από επαγγελματίες 
υγείας, στους οποίους ενδεικτικά περιλαμβάνονται χειρουργοί, 
νοσηλευτές και βιοϊατρικοί τεχνικοί. 

Οδηγίες χρήσης 

Προτού χρησιμοποιήσετε το συγκεκριμένο προϊόν, πρέπει να το ελέγξετε, 
να το πλύνετε και να το αποστειρώσετε ακολουθώντας τις παρούσες 
οδηγίες. 

Προειδοποίηση/Προσοχή 
1. Σημαντικές θεμελιώδεις προφυλάξεις   

Οι χρήστες πρέπει να αποστειρώνουν το προϊόν ακολουθώντας 
επικυρωμένες διαδικασίες αποστείρωσης, όπως αυτόκλειστο, οι οποίες 
ρυθμίζονται από ιατρικούς οργανισμούς σε κάθε χώρα ή περιοχή. 

2. Βλάβες/Ανεπιθύμητα συμβάντα 
Βλάβες 
・Μειωμένες επιδόσεις, διάβρωση ή κοίλανση λόγω χρήσης χημικών 
・Ζημιά ή θραύση λόγω της διάβρωσης ή της κοίλανσης 

Αποθήκευση/Διάρκεια ζωής 
1. Θα πρέπει να αποθηκεύετε το προϊόν σε χώρους με κανονική 

θερμοκρασία περιβάλλοντος. Δεν πρέπει να το φυλάσσετε σε χώρους 
με υψηλή υγρασία όπου ενδέχεται να παρατηρούνται σημαντικές 
μεταβολές της θερμοκρασίας με συνέπεια τη συμπύκνωση υγρασίας. 

Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες πριν τη χρήση.  
Φυλάξτε το παρόν φυλλάδιο οδηγιών για να το έχετε εύκαιρο όποτε το χρειαστείτε 
στο μέλλον.  
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Δεν πρέπει να το αποθηκεύετε επάνω ή κοντά σε χημικά, επειδή τα 
χημικά ενδέχεται να του προκαλέσουν ζημιά. 

2. Διάρκεια ωφέλιμης ζωής του συγκεκριμένου προϊόντος: 5 έτη 
(Εφόσον πληρούνται οι απαιτήσεις που έχει καθορίσει ο 
κατασκευαστής για τη συντήρηση, τον έλεγχο και την ενδεδειγμένη 
αποθήκευση του προϊόντος.) 

Συντήρηση/Έλεγχος 
1. Έλεγχος πριν από κάθε χρήση 

Έλεγχοι χειρισμού και λειτουργίας   
Πρέπει να πραγματοποιείτε ελέγχους του συγκεκριμένου προϊόντος 
καθημερινά και πριν τη λειτουργία του για να βεβαιώνεστε ότι 
λειτουργεί όπως πρέπει. 

2. Έλεγχος μετά από κάθε χρήση   
2.1 Πρέπει να πλένετε το προϊόν αμέσως με καθαρό νερό. 
2.1.1 Αν το προϊόν έχει εκτεθεί σε χλωρίνη ή αντισηπτικά διαλύματα, 

πρέπει να το πλένετε αμέσως ως εξής: 
Πλύνετέ το και ξεπλύνετέ το αμέσως με καθαρό και εμβαπτίστε 
το σε ουδέτερο ενζυματικό απορρυπαντικό για να αφαιρεθούν 
τα υπολείμματα χλωρίνης ή αντισηπτικού διαλύματος που ίσως 
περιέχουν χλώριο ή ιώδιο και υπάρχει κίνδυνος να 
προκαλέσουν ζημιά στο όργανο. Αφαιρέστε το μολυσμένο 
υλικό με το χέρι ή με μια συσκευή καθαρισμού που 
χρησιμοποιεί υπερήχους. 

2.1.2 Απομακρύνετε κάθε μολυσμένο κατάλοιπο χρησιμοποιώντας 
μια πλαστική βούρτσα. 

2.1.3 Επιλέξτε ένα απορρυπαντικό που ενδείκνυται για κάθε μέθοδο 
απολύμανσης, διατηρήστε την ενδεδειγμένη πυκνότητά του 
και διαχειριστείτε το σωστά. 

2.1.4 Χρησιμοποιήστε μια μαλακή πετσέτα, μια μαλακή βούρτσα ή 
έναν εκτοξευτήρα νερού για τον καθαρισμό. 

2.1.5 Αποφύγετε να χρησιμοποιήσετε μεταλλικές βούρτσες ή σκληρά 
γυαλιστικά προϊόντα, να ασκήσετε υπερβολική δύναμη, να 
ρίξετε ή να χτυπήσετε το προϊόν κλπ. 

2.1.6 Για το πλύσιμο του συγκεκριμένου προϊόντος, συνιστάται η 
χρήση νερού ανάστροφης ώσμωσης. 

2.1.7 Χρησιμοποιήστε νερό ανάστροφης ώσμωσης μόνο για να 
ξεπλύνετε το προϊόν στο τέλος. 

2.1.8 Για το συγκεκριμένο προϊόν, συνιστάται η χρήση μιας συσκευής 
πλυσίματος-απολύμανσης. 
Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε θερμική απολύμανση 
ακολουθώντας τις καθορισμένες παραμέτρους του 
κατασκευαστή: Ζώνη θερμικής απολύμανσης: 90-93°C, 5-
10 λεπτά (τιμή A0: 3.000-12.000) (πρότυπο αναφοράς EN 
ISO 15883-1) 

2.2. Πρέπει να στεγνώνετε πλήρως το συγκεκριμένο προϊόν μετά το 
πλύσιμό του. Δεν πρέπει να το αφήνετε υγρό για περισσότερη 
ώρα από όσο είναι απαραίτητο, επειδή το νερό που απομένει 
υπάρχει κίνδυνος να προκαλέσει ζημιά στο όργανο. 

2.3. Χρήση τουλάχιστον αποσταγμένου νερού ή νερού ανάστροφης 
ώσμωσης 
Πρέπει να χρησιμοποιείτε τουλάχιστον αποσταγμένο νερό ή νερό 
ανάστροφης ώσμωσης για το πλύσιμο και την αποστείρωση του 
συγκεκριμένου προϊόντος. Τα κατάλοιπα χλωρίου και οργανικών 
ουσιών στο νερό της βρύσης ενδέχεται να προκαλέσουν λεκέδες 
και/ή σκουριά ή ακόμη και ζημιά στο όργανο. 

2.4. Χρήση αντιδιαβρωτικού λιπαντικού υδατικής βάσης 
Το λιπαντικό λάδι αφαιρείται πλήρως με το πλύσιμο. Μετά το 
πλύσιμο του συγκεκριμένου προϊόντος, πρέπει να εφαρμόζετε 
ένα αντιδιαβρωτικό λιπαντικό υδατικής βάσης πριν την 
αποστείρωσή του. 

3. Αποστείρωση 
Οι χρήστες πρέπει να αποστειρώνουν το προϊόν ακολουθώντας 
επικυρωμένες διαδικασίες αποστείρωσης, όπως αυτόκλειστο, οι οποίες 
ρυθμίζονται από ιατρικούς οργανισμούς σε κάθε χώρα ή περιοχή. 

Συντήρηση και έλεγχος από τεχνικούς 

Για την ασφαλή χρήση του συγκεκριμένου προϊόντος, πρέπει να 
πραγματοποιούνται περιοδικοί έλεγχοι από τον κατασκευαστή ή 

από τεχνικό αναγνωρισμένο από τον κατασκευαστή. Αν οι εργασίες 

συντήρησης και ελέγχου πραγματοποιηθούν από άλλα άτομα, υπάρχει 

κίνδυνος να προκληθούν ανεπιθύμητα συμβάντα και να είναι 

μειωμένες οι επιδόσεις και η λειτουργία του προϊόντος. Για τον 

προγραμματισμό του περιοδικού ελέγχου, θα πρέπει να 

επικοινωνήσετε με τον τοπικό σας διανομέα ή με τον κατασκευαστή. 

Συσκευασία 
1 τεμάχιο ανά πακέτο 

Εγγύηση 
Η εταιρεία MIZUHO Corporation θα επισκευάζει ελαττωματικά 
εξαρτήματα του συγκεκριμένου προϊόντος χωρίς χρέωση επί ένα έτος 
από την ημερομηνία παράδοσης/εγκατάστασής του, με εξαίρεση τις 
περιπτώσεις που το πρόβλημα οφείλεται σε εργασίες επισκευής από 
τρίτους, φυσικές καταστροφές, μη ενδεδειγμένη χρήση ή σκόπιμη 
πρόκληση ζημιάς. Το σύνολο των υπόλοιπων όρων και προϋποθέσεων 
της εγγύησης διέπεται από τους κανονισμούς της MIZUHO Corporation. 

Απόρριψη 

Η απόρριψη του συγκεκριμένου προϊόντος πρέπει να πραγματοποιείται 
σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Για την ενδεδειγμένη 
διαδικασία απόρριψης, θα πρέπει να επικοινωνήσετε με τον τοπικό σας 
διανομέα. 

Γνωστοποίηση 
Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί κατά τη χρήση του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος θα πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της περιοχής στην οποία βρίσκεται 
ο χρήστης και/ή ο ασθενής. 

 

 

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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Εγχειρίδιο οδηγιών για το Trace Plate 
＜Προδιαγραφές＞ 

Το σχήμα της πλάκας εντοπισμού φαίνεται στην Εικόνα 1 
Μέγεθος: 180 mm x 360mm 
Πάχος: 1,249 mm  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜Προβλεπόμενη χρήση＞ 

Η πλάκα εντοπισμού χρησιμοποιείται για τον έλεγχο του “Sugita Titanium Aneurysm Clip II”(που θα αναφέρεται στο εξής «ως κλιπ») 
και βρίσκεται μέσα σε διάφορους δίσκους των κλιπ. 

＜Συσκευασία του Sugita Titanium Aneurysm Clip II＞ 
・ Το Clip είναι τυλιγμένο ανά 1 τεμάχιο. 
・ Οι αναλυτικές πληροφορίες, στις οποίες περιλαμβάνονται ο αριθμός παρτίδας του προϊόντος και η δύναμη κλεισίματος,  

περιγράφονται στο εξωτερικό κουτί. 
・ Μέσα στο κουτί βρίσκονται τα υλικά συσκευασίας που παρατίθενται στον Πίνακα 1. Μέσα στο κουτί υπάρχουν έξι ετικέτες αρχείου 

ασθενούς με τον αριθμό και τον σειριακό αριθμό του κλιπ [Εικόνα 2]. 
   Για τον χειρισμό του κλιπ, μπορείτε να ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

[Εικόνα 2] 

＜Μέθοδος ελέγχου＞ 
・ διατηρείτε την ετικέτα του αρχείου του ασθενούς προσαρτημένη σε κάθε μεμονωμένο κλιπ. 
・ Ένα Trace Plate είναι προσαρτημένο σε κάθε στιλ δίσκου των κλιπ. 

1. Μια υποδοχή για ετικέτα αρχείου ασθενούς βρίσκεται στο Trace Plate με την ίδια διάταξη όπως κάθε αριθμημένη 
κυψέλη του δίσκου. 

2. Απαιτείται προσοχή για να μην τοποθετήσετε ή βγάλετε λανθασμένη σφραγίδα. 
 

 
 
 
 

Μην αποστειρώνετε το Trace Plate και την ετικέτα του αρχείου του ασθενούς.  
Δεν επιτρέπεται η αποστείρωσή τους. 

 
3. Αφού εφαρμόσετε το κλιπ, πρέπει οπωσδήποτε να πάρετε μια ετικέτα αρχείου ασθενούς με τον ίδιο αριθμό που 

ισχύει για το κλιπ και να την κολλήσετε στο ιατρικό αρχείο ή να καταχωρήσετε τις απαραίτητες πληροφορίες στον 
υπολογιστή. 

4. Περάστε την ετικέτα του αρχείου του ασθενούς μέσα στην ενδεδειγμένη υποδοχή κατά την αναπλήρωση των 
κλιπ. 

Υλικό συσκευασίας 
Sugita Titanium Aneurysm Clip II 

Μόνιμου τύπου Προσωρινού τύπου 

Ετικέτα αρχείου ασθενούς Ναι Ναι 

Κάρτα εμφυτεύματος Ναι Όχι 

Φυλλάδιο για τους ασθενείς Ναι Όχι 

Οδηγίες χρήσης    Όχι * eIFU Ναι 

[Εικόνα 1] 

Μπροστινή πλευρά Πίσω πλευρά 

*Το ακρώνυμο eIFU σημαίνει ηλεκτρονικό εγχειρίδιο οδηγιών. 

Πίνακα 1.  Υλικά συσκευασίας του Clip 
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＜Clip Tray και Trace Plate＞ 
・Clip Tray με κωδικό αρ.:17-010-91~99 
・Ο δίσκος των κλιπ έχει ένα διάγραμμα τυπωμένο στο κάτω μέρος κάθε εσοχής [Εικόνα 3]. 

    *Δεν υπάρχει τίποτε τυπωμένο στους δίσκους των κλιπ για εξατομικευμένη χρήση. 
・Η θέση της θήκης στην πλάκα εντοπισμού αντιστοιχεί στη διάταξη του δίσκου [Εικόνα 4]. 

 
      「Clip Tray」                               「Trace Plate」 
            
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
[Εικόνα 3]                                 [Εικόνα 4] 

 
＜Σφραγίδα αριθμού＞ 
・Κάθε υποδοχή στον δίσκο των κλιπ έχει μια αντίστοιχη θήκη στο Trace Plate.  

Υπάρχουν διαθέσιμα συνήθη αριθμημένα αυτοκόλλητα για τη βέλτιστη τοποθέτηση στον δίσκο των κλιπ [Εικόνα 5]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

[Εικόνα 5] 
 

Ετικέτα αρχείου 
ασθενούς 


