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necesar.

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de utilizare.
Pastrati aceasta brosura cu instructiuni pentru consultari viitoare, atunci cand este

PREGATIT: (2025-08-26) (Versiunea 1)

Instructiuni de utilizare

Denumire comerciala: Sugita T2 Clip Tray

necorespunzatoare poate cauza deteriorare.]

2. Interzicerea utilizarii substantelor chimice
Evitati expunerea acestui produs la substante chimice. Expunerea
la substante chimice ar putea deteriora acest produs din cauza
coroziunii.

3. Manevrati cu atentie.

Manevrati acest produs cu atentie, deoarece poate fi deformat sau
deteriorat. Manevrarea durd ar putea reduce in mod semnificativ
durata de functionare a dispozitivelor si echipamentelor.

4. Interzicerea utilizarii pudrei de lustruire si a buretilor de sarma
Cand curatati acest produs, nu incercati sa lustruiti suprafetele cu
pudra de lustruire abraziva sau bureti din sdrma. Aceasta ar putea
zgaria suprafata acestui produs si ar putea duce la rugind sau
coroziune.

5. Interzicerea utilizarii detergentilor de uz casnic
Utilizati doar detergenti medicali pentru a curata acest produs. Nu
utilizati niciun detergent de uz casnic. Spalarea acestui produs cu
un detergent inadecvat ar putea cauza decolorarea sau
coroziunea.

6. Nu utilizati sterilizarea cu plasma gazoasa cu peroxid de hidrogen
la temperatura scazuta. Acest produs nu este potrivit pentru
sterilizarea cu plasma gazoasa cu peroxid de hidrogen la
temperaturd scazutd. Aceasta procedurd poate duce la
decolorarea suprafetei produsului sau poate afecta caracteristicile
produsului.

Avertisment Numéar de cod Descrierea produsului
1. Pentru piata din SUA 17-010-00 Sugita T2 Clip Tray Set (Tray A-G)
Nu reutilizati dispozitivul cand este folosit pe un pacient care sufera, 17-010-90 Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A.
sau se suspecteaza ca suferd, de boala Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau (Clip Tray Basket Not Applier case)
o variantd de CID (vCID). 17-010-91 Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard Crankshaft
2. Pentru piete din afara SUA dips)
Cand dispozitivul este folosit pe un pacient care sufera, sau se Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved and L
suspecteaza ca sufera, de CID sau vCID, respectati cele mai recente 17-010-92 shaped dips)
si cele mai actualizate restrictii disponibile in fiecare tara si/sau in 17-010-93 Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long diips)
regiunea de reutilizare a acestuia. Acordati atentie posibilitatii unei 17-010-94 Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated dips)
infectii secundare. Accesati www.a-k-i.org sau consultati Standardul Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L Shaped
AAMI ST79 pentru informatii suplimentare referitoare la curdtare si 17-010-95 dips)
sterilizare. 17-010-9 Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster diips)
17-010-97 Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard and
Contraindicatie/Interdictie Mini clips with 25 blank pockets)
1. Utilizati doar in scopul prevazut 17-010-98 Sugita T2 Clip Tray I. (Customizable Tray for Standard, Mini
Produsul este destinat mentinerii clemelor Sugita si a forcepsurilor and Long dips with 20 blank pockets)
dedicate pentru sterilizarea cu abur de naltd presiune. Produsul 17-010-99 Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary clips 001-51 to 58
trebuie utilizat conform destinatiei sale. [Utilizarea only)

Specificatii

Forma

Material: plastic, otel inoxidabil

La fiecare tava pentru cleme este atasata o placd de monitorizare. Detaliile
sunt descrise in documentul atasat, ,Manual de utilizare Trace Plate”.

Utilizare recomandata
Acest produs este o tava utilizata pentru sterilizarea Sugita Titanium
Aneurysm Clip II cu abur de inaltd presiune.

Utilizator recomandat
Acest produs trebuie utilizat de catre specialisti din domeniul sanatatii,
inclusiv, fara limitare, de catre chirurgi, asistenti medicali si tehnicieni
biomedicali.

Instructiuni de utilizare
inainte de a utiliza acest produs, inspectati-l, spilati-l si sterilizati-I in
conformitate cu aceste instructiuni.

Avertisment/Atentie

1. Precautii fundamentale importante
Dispozitivul trebuie sterilizat de catre utilizatori in conformitate cu
procedurile de sterilizare validate, precum o autoclavd, care sunt
reglementate de catre organizatile medicale din fiecare tard sau
regiune.

2. Defectiune/eveniment advers
Defectiune
- Deteriorare, coroziune sau pete cauzate de utilizarea substantelor

chimice

- Deteriorare sau rupere cauzata de coroziune sau pete

Depozitare/durata de functionare

1. Depozitati dispozitivul in zone cu temperatura ambiantd normald. Nu
depozitati in zone cu umiditate ridicatd, in care temperatura poate
varia in mod semnificativ, cauzand condens. Nu depozitati pe sau
langa substante chimice, deoarece substantele chimice pot deteriora
dispozitivul.

2. Durata de functionare a produsului: 5 ani
(in conformitate cu urmétoarele cerinte specificate de producitor
privind intretinerea, inspectarea si depozitarea adecvata.)

Intretinere/inspectie
1. Verificati inainte de utilizare
Verificari operationale si functionale
Efectuati verificdri zilnice si pre-functionare ale acestui produs,
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pentru a va asigura ca functioneaza corect.
2. Verificati dupa fiecare utilizare
2.1 Spalati imediat cu apa curatd
2.1.1 Daca produsul a fost expus la indlbitor sau solutii antiseptice,
spalati imediat:
Spalati si clatiti imediat cu apa curata si scufundati in detergent
enzimatic neutru pentru a indeparta orice indlbitor sau solutie
antisepticd, care poate contine clor sau iod si poate deteriora
instrumentul. Indepdrtati manual materia contaminats, cu
mana sau cu un echipament de curatare ultrasonic.
2.1.2 Indepértati orice contaminare rémas& cu o perie din plastic.
2.1.3 Selectati un detergent adecvat pentru fiecare metoda de
decontaminare si mentineti densitatea si
adecvata.
2.1.4 Pentru curdtare, utilizati un prosop moale, o perie din plastic

manevrarea

sau un jet de apa.

2.1.5 Evitati utilizarea periilor metalice sau a agentilor de lustruire
abrazivi, aplicarea unei forte excesive, scaparea sau lovirea
dispozitivului etc.

2.1.6 Pentru spalarea acestui produs, este recomandatd apa cu
0smozad inversa.

2.1.7 Folositi doar apa cu osmozad inversa pentru clatirea finald.

2.1.8 Se recomandad utilizarea unui echipament de spalare si

dezinfectare pentru acest dispozitiv.
Dezinfectarea termica poate fi utilizatd respectand parametrii
definiti de cdtre producdtor: Intervalul de dezinfectare
termicd: 90-93 °C, 5-10 minute (valoarea AO: 3000-12000)
(referinta EN ISO 15883-1)

2.2. Uscati complet acest produs imediat dupa ce I-ati spalat. Nu-I lasati
ud o perioada indelungatd, deoarece apa reziduala poate deteriora
instrumentul.

2.3. Utilizati cel putin apa distilatd sau apa cu osmoza inversa

Utilizati cel putin apa distilata sau apa cu osmoza inversa pentru a

spdla si steriliza acest produs. Clorul rezidual si materialele

organice din apa de la robinet pot cauza pete si/sau rugina si pot
deteriora instrumentul.

Utilizati un lubrifiant anticoroziv pe baza de apa

Uleiul de lubrifiere este indepartat in intregime prin spalare. Dupa

2.4.

spdlarea acestui produs, aplicati un lubrifiant anticoroziv pe baza
de apa inainte de sterilizare.
3. Sterilizarea
Dispozitivul trebuie sterilizat de cdtre utilizatori in conformitate cu
procedurile de sterilizare validate, precum o autoclava, care sunt
reglementate de catre organizatile medicale din fiecare tard sau
regiune.

Intretinerea si verificarea de citre agenti
Pentru utilizarea in sigurantd a acestui dispozitiv, producatorul sau
agentul recunoscut de catre producdtor trebuie sa efectueze verificari
periodice. Intretinerea si verificarea de citre alti agenti ar putea cauza
evenimente adverse si scaderea performantei si functionarii. Pentru a
programa verificarea periodica, contactati distribuitorul local sau
producatorul.

Ambalare
1 bucata per pachet

Garantie
MIZUHO Corporation va repara gratuit piesele defecte ale acestui produs
timp de un an de la data livrarii/instalarii, cu exceptia cazurilor de dauna
cauzata de reparatii efectuate de catre terte parti, calamitati naturale,
utilizare inadecvatd sau daund intentionatd. Toti ceilalti termeni si
conditii regulamentelor MIZUHO
Corporation.

privind garantia fac obiectul

Eliminarea la deseuri
Acest dispozitiv trebuie eliminat la deseuri in conformitate cu
reglementadrile locale. Contactati distribuitorul local pentru a elimina la
deseuri produsul in mod adecvat.
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Important
Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritdtii competente din tara in care
locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

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

m
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Trace Plate Manual da utilizare

<Specificatie>
Forma placii de monitorizare este indicata in Figura 1.
Dimensiune: 180 mm x 360 mm
Grosime: 1,249 mm

Fata Spate

% Mo

B Mz
TRACE PLATE SUGITA CLIP

TRACE PLATE
SUGITA CLIP

Tianiur 1

o Mizumo

[Figura 1]

<Utilizare recomandata>
Placa de monitorizare este utilizata pentru controlul produsului “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (denumit in continuare, ,,clema”)
din diferite tavi pentru cleme.

<Ambalaj Sugita Titanium Aneurysm Clip II>
+ Clip este impachetata individual.

+ Informatii detaliate, inclusiv numarul de lot al produsului si forta de inchidere, sunt indicate pe cutia exterioara.
* Materialel

e de ambalare indicate in Tabelul 1 sunt amplasate in cutie. Cutia contine sase etichete pentru fisa pacientului, cu nr. clemei si
numarul de serie [Figura 2].

Pentru manevrarea clemei, consultati Instructiuni de utilizare a clemei.

Tabelul 1  Clip materiale de ambalare

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Material de ambalare - - —
Tip permanent Tip provizoriu
Eticheta pentru fisa pacientului Da Da
Cardul de implant Da Nu
Prospectul pentru pacient Da Nu
Instructiuni de utilizare Nu * eIFU Da

* eIFU, manual de utilizare in format electronic.
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[Figura 2]

<Metoda de control>
- Asigurati-va ca tineti si pastrati eticheta pentru fisa pacientului atasata la fiecare clema.
- Un dispozitiv Trace Plate este atasat la fiecare tip de tava pentru cleme.
1. Un buzunar pentru eticheta pentru fisa pacientului este amplasat pe Trace Plate, cu aceeasi distributie ca fiecare
celuld numerotata de pe tava.
2. Aveti grija sa nu plasati sau sa scoateti sigiliul incorect.

Nu sterilizati Trace Plate si etichetele pentru fisa pacientului.
Acestea nu pot fi sterilizate.

3. Dupa aplicarea clemei, aveti grija sa luati eticheta pentru fisa pacientului cu acelasi numar ca cel al respectivei
cleme si sa o lipiti pe fisa medicala sau sa introduceti informatiile necesare in computer.
4, Introduceti eticheta pentru fisa pacientului in buzunarul corespunzator, dupa ce ati completat cu cleme.

12
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<Clip Tray si Trace Plate>
- Clip tray Nr. cod:17-010-91~99

- Tava pentru cleme are o diagrama imprimata in partea de jos a fiecarui comportament [Figura 3].
* Nu a fost efectuata nicio imprimare pe tavile pentru cleme personalizate.
- Pozitia buzunarului pe placa de monitorizare corespunde distributiei tavii [Figura 4].

[Clip Tray| Trace Plate]
e

17-010-91 CASE-B

fisa pacientului

T Mizuro
TRACE PLATE SUGITA CLIP russunt

i ot SN
[Figura 3] [Figura 4]

<Sigiliul cu numarul>

- Fiecare compartiment al tavii pentru cleme are un buzunar corespunzator pe Trace Plate.
Pentru pozitionarea optima a tavii pentru cleme, sunt disponibile autocolante tipice cu numere [Figura 5]

[Figura 5]
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