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Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
Sailyta tdma ohjelehtinen tulevaa tarvetta varten.

VALMISTETTU: (2025-10-08) (Versio 1)

Kayttoohije

Kaupallinen nimi: Sugita Titanium Clips II Half Case

Varoitus

1. USA:n markkinoille

Ala kayta laitetta uudelleen, jos sitd on kaytetty potilaan kanssa,
jolla on tai jolla epaillaén olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CID) tai
sen variantti (vCID).

2. USA:n ulkopuoliset markkinat

Kun laitetta kaytetadn potilaan kanssa, jolla on tai jolla epailladan
olevan CID tai vCID, muista noudattaa sen uudelleenkdytéssa
kussakin maassa ja/tai kullakin alueella olevia viimeisimpia ja
paivitettyja rajoituksia. Varo toisen tartunnan mahdollisuutta. - Saat
lisatietoa puhdistuksesta ja steriloinnista sivustolta www.a-k-i.org
tai AAMI ST79 -standardista.

Kontraindikaatiot/Kiellot

1. Kaytettava vain sille tarkoitetussa kaytdssa
Taman tuotteen tarkoitus on pitad kiinni Sugita-klipseja ja niille
tarkoitettuja pihteja korkeapainehdyrylla sterilointiin. Tuotetta on
kaytettava sen kayttotarkoituksen mukaisesti. [Vaarinkaytté voi
aiheuttaa vahinkoa.]

2. Kemikaalien kaytto kiellettya
Véltd tdman tuotteen altistamista kemikaaleille. Muuten téama
tuote voi sydpya.

3. Kasittele varoen.
Kasittele tata tuotetta varoen, silla se voi vaaristya tai
vahingoittua. Kova kasittely voi lyhentda huomattavasti laitteiden
ja tuotteiden kayttoikaa.

4. Kiillotusjauheen ja terasvillan kayttd kiellettya
Kun puhdistat t&téa tuotetta, ala yrita kiillottaa sen pintoja karkeilla
kiillotusjauheilla tai terasvillalla. Tdma voi naarmuttaa tuotteen
pintaa ja aiheuttaa ruostumista tai syopymista.

5. Kodin pesuaineiden kaytto kiellettya
Puhdista tdmé tuote vain ladkinnalliseen tarkoitukseen
tarkoitetuilla pesuaineilla. Ald kdytd kodin pesuaineita. Tdméan
tuotteen peseminen vaaranlaisella pesuaineella voi aiheuttaa
haalistumista tai sydopymista.

6. Al steriloi matalan lampétilan vetyperoksidikaasuplasmalla. T&t&
tuotetta ei voi steriloida matalan lampétilan
vetyperoksidikaasuplasmalla. Se voi haalistaa tuotteen pintaa tai

vaikuttaa tuotteen toimintoihin.

Tekniset tiedot
Muoto

Materiaali: muovi, ruostumaton teras

Koodinro Tuotekuvaus

17-010-06 | Sugita Titanium Clips II Half Case

17-010-07 | Sugita Titanium Clips II Case EA for Extra A

17-010-08 | Sugita Titanium Clips II Case EB for Extra B

Jaljityslevy kiinnitetdan kuhunkin klipsitasoon. Lisatiedot on kuvattu
litteessa “Trace Plate Kayttoopas”.

Kayttotarkoitus
Tama tuote on kotelo, jota kaytetdan tuotteen Sugita Titanium
Aneurysm Clip II ja Clip Appliers sterilointiin korkeapainehdyrylla.

Suunniteltu kayttdja
Tama tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisille, kuten
kirurgit, sairaanhoitajat ja biolaaketieteen teknikot.

Kadyttoohjeet
Ennen tuotteen kayttda, tarkasta, pese ja steriloi se ndiden ohjeiden
mukaisesti.

Varoitus/Huomio
1. Tarkeat olennaiset huomiot
Kayttadjien on steriloitava laite hyvaksyttyjen sterilointimenetelmien
mukaisesti, kuten autoklaavi, joita sééntelee kunkin maan tai alueen
ladketieteelliset organisaatiot.
2. Vika/Haitallinen tapahtuma
Vika
- Kemikaalien kaytoén aiheuttama heikkeneminen, korroosio tai
kolosy6pyminen
+ Korroosion tai kolosyépymisen aiheuttama vahinko tai
rikkoutuminen

Varastointi/Kayttoika

1. Varastoi laite paikkoihin, joissa on normaali ympéardiva lampétila. Ala
varastoi laitetta erittdin kosteisiin paikkoihin, joissa lampétila voi
vaihdella suuresti ja aiheuttaa néin veden tiivistymista. Ald varastoi
laitetta kemikaalien paalle tai lahelle, silla ne voivat vahingoittaa
laitetta.

2. Taman tuotteen kayttoika: 5 vuotta
(Riippuu valmistajan antamien huolto-, tarkastus- ja
varastointivaatimusten asianmukaisesta noudattamisesta.)

Huolto/Tarkastus
1. Tarkista ennen jokaista kayttoa
Kaytto- ja toiminnalliset tarkistukset
Suorita tuotteelle péivittdiset ja kayttdd edeltdvat tarkistukset
varmistaaksesi, etta se toimii kunnolla.
2. Tarkista jokaisen kayton jalkeen
2.1 Pese valittdbmasti puhtaalla vedella
2.1.1 Jos laite altistuu valkaisu- tai antiseptisille liuoksille, pese
valittdmasti:
Pese ja huuhtele valittdémasti puhtaalla vedellda ja upota
neutraaliin entsyymipuhdistusaineeseen valkaisu- tai
antiseptisen liuoksen poistamiseksi, joka voi sisdltda klooria
tai jodia ja vahingoittaa laitetta. Poista saastunut aine kasin
tai ultradé@nipuhdistajalla.
2.1.2 Poista kaikki jaljelle jaanyt lika muoviharjalla.
2.1.3 Valitse oikeanlainen puhdistusaine kullekin puhdistustavalle ja
pida huoli asianmukaisesta tiheydesta ja kasittelysta.
2.1.4 Kayta puhdistukseen pehmead pyyhettd, muoviharjaa tai
vesisuihkua.
2.1.5 Valta metalliharjojen tai karkeiden kiillotusaineiden kayttoa,
liiallista voimaa, laitteen pudottamista tai tondisemista jne.
2.1.6 Tuotteen pesemiseen suositellaan kaanteisosmoosivetta.
2.1.7 Kayta kaanteisosmoosivettd vain viimeiseen huuhteluun.
2.1.8 Taman laitteen kanssa suositellaan
pesulaitteen-desinfiointilaitteen kayttoa.
Lampdodesinfiointia voidaan kayttda noudattamalla
valmistajan maarittelemia parametreja:
Lampdodesinfiointinauha: 90-93 °C, 5-10 minuuttia (A0-arvo:
3000-12000) (viite EN ISO 15883-1)
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2.2. Kuivaa tdma tuote kunnolla pesun jélkeen. Ald anna sen olla
markana pidempaan kuin tarpeellista, silld jaljelle jaényt vesi voi
vahingoittaa laitetta.

2.3. Kayta vahintaankin tislattua vetta tai kadnteisosmoosivetta
Kayta vahintaankin tislattua vettd tai kaanteisosmoosivetta
tdman tuotteen pesemiseen ja steriloimiseen. Hanavedessa
olevat kloorij@amat ja orgaaniset aineet voivat aiheuttaa laitteen
tahraantumista ja/tai ruostumista ja vahingoittaa laitetta.

2.4. Kayta vesipohjaista ruosteenestovoiteluainetta
Voiteludljy l&htee kokonaan pois pesemalld. Téméan tuotteen
pesemisen jdlkeen vesipohjaista, ruosteenestovoiteluainetta
ennen sterilointia.

3. Sterilointi
Kayttdjien on steriloitava laite hyvéksyttyjen sterilointimenetelmien
mukaisesti, kuten autoklaavi, joita sadntelee kunkin maan tai alueen
ladketieteelliset organisaatiot.

Valmistajan edustajan suorittama huolto ja tarkistus
Laitteen turvallisen kayton takaamiseksi anna valmistajan tai
valmistajan hyvaksymén edustajan tehda laitteelle séanndlliset
tarkistukset. Muiden edustajien huolto ja tarkistus voi aiheuttaa
haitallisia tapahtumia sekd heikentda laitteen toimintaa ja
suorituskykya. Sovi sdanndllinen tarkistus ottamalla yhteys
valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Paketointi
1 osa per paketti

Takuu
MIZUHO Corporation korjaa témén tuotteen vialliset osat veloituksetta
yhden vuoden ajan toimitus-/asennuspaivastd, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa vahinko on aiheutunut kolmannen osapuolen
korjauksesta, luonnonkatastrofista, epaasianmukaisesta kdytosta tai
tahallisesta vahingosta. Kaikki muut takuuehdot ovat MIZUHO
Corporationin maaraysten alaisia.

Havittaminen
Tama laite on havitettava paikallisten saanndsten mukaisesti. Pyyda
lisatietoja asianmukaisesta havittamisesta paikalliselta
jalleenmyyijaltasi.

Huomio
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle kayttdjan ja/tai potilaan
asuisalueella.

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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Trace Plate Kayttdopas

<Tekniset tiedot>
Jaljityslevyn muoto nakyy kuvassa 1.
Koko: 230 mm x 335 mm
Paksuus: 1,249 mm

Etuosa Takaosa

TRACE PLATE SUGITA CUP ruxeue 852

.
u
i
i
H
L
I
i
b

42 VIoNs
3UVd 30VAL |

] B i i
b H L i

onaz €5
-

[Kuva 1] Trace Plate"17-010-81"

<Kayttotarkoitus>
Jaljityslevya kaytetadn tuotteen “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (kdytetdan tastedes nimea klipsi) kontrolloimiseen, joka I6ytyy
useista klipsikoteloista.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II Paketointi>
- Clip on kaaritty jokaiseen 1 osaan.
- Lisatiedot, kuten tuotteen eranumero, sulkuvoima, on kuvattu ulkolaatikossa.
- Taulukossa 1 naytetyt pakkausmateriaalit on sijoitettu laatikkoon. Kuusi potilastietoetikettid klipsinumerolla ja sarjanumerolla on
sijoitettu laatikkoon [kuva 2].
Katso lisatietoja klipsin kasittelysta klipsin kayttoohjeesta.

Taulukossa 1 Clip pakkausmateriaalit

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Pakkausmateriaali - - A -
Pysyva malli Tilapdinen malli
Potilastietoetiketti Kylla Kylla
Implanttikortti Kylla Ei
Potilastietolehtinen Kylla Ei
Kayttoohjeet Ei *elFU Kylla

*elFU, elektroninen kayttdopas.
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[Kuva 2]

<Kontrollointitapa>
- Muista pitaa ja sailyttaa Potilastietoetiketti kiinnitettyna kuhunkin erilliseen klipsiin.
- Trace Plate on kiinnitetty kuhunkin klipsikotelomalliin.
1. Tasku Potilastietoetiketille 16ytyy tuotteesta Trace Plate samassa jarjestyksessa kuin jokainen numeroitu kenno
kotelossa.
2. Varo asettamasta tai ottamasta pois virheellista sinettia.

Ala steriloi tuotetta Trace Plate ja Potilastietoetikettis.

Niita ei voida steriloida.

3. Kun olet ottanut klipsin kayttéén, varmista, ettd otat Potilastietoetiketin samalla numerolla kuin klipsissa ja
kiinnitd se sairauskertomukseen tai sy6ta tarvittavat tiedot tietokoneeseen.
4. Laita Potilastietoetiketti oikeaan taskuun klipsien taydennyksen jalkeen.
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<Clip case ja Trace Plate>
- Clip case Koodinumero:17-010-07 - 08 - 81~84
- Taytettavan klipsin diagrammi on tulostettu klipsikotelon kannen taakse.
Malli on yhdistetty kotelon rungossa kuvattuun nimeen. [Kuva 3]
*Mukautetuilla klipsikoteloilla ei tehty yhtaan tulostusta.
- Taskun sijainti jaljityslevyssa vastaa kotelon asettelua [Kuva 4].

[Clip case]
kotelo Kannen sisdosa
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Potilastietoetiketti
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[Kuva 3] Clip case "17-010-81"

<Numerosinetti>
« Kullakin klipsikotelon paikalla on vastaava tasku tuotteessa Trace Plate.

Yleisia numerotarroja on saatavilla klipsikotelon sijoituksen optimoimiseksi [Kuva 5].

[Kuva 5]
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[Kuva 4]
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