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MES-CK17-010-06FI 
VALMISTETTU: (2025-10-08) (Versio 1) 
  Käyttöohje 

 

Kaupallinen nimi: Sugita Titanium Clips II Half Case 
 

Varoitus 
1. USA:n markkinoille 
Älä käytä laitetta uudelleen, jos sitä on käytetty potilaan kanssa, 
jolla on tai jolla epäillään olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) tai 
sen variantti (vCJD). 

2. USA:n ulkopuoliset markkinat 
Kun laitetta käytetään potilaan kanssa, jolla on tai jolla epäillään 
olevan CJD tai vCJD, muista noudattaa sen uudelleenkäytössä 

kussakin maassa ja/tai kullakin alueella olevia viimeisimpiä ja 
päivitettyjä rajoituksia. Varo toisen tartunnan mahdollisuutta. - Saat 
lisätietoa puhdistuksesta ja steriloinnista sivustolta www.a-k-i.org 

tai AAMI ST79 -standardista. 

 

Kontraindikaatiot/Kiellot 
1. Käytettävä vain sille tarkoitetussa käytössä 

Tämän tuotteen tarkoitus on pitää kiinni Sugita-klipsejä ja niille 
tarkoitettuja pihtejä korkeapainehöyryllä sterilointiin. Tuotetta on 

käytettävä sen käyttötarkoituksen mukaisesti. [Väärinkäyttö voi 
aiheuttaa vahinkoa.] 

2. Kemikaalien käyttö kiellettyä 

Vältä tämän tuotteen altistamista kemikaaleille. Muuten tämä 
tuote voi syöpyä. 

3. Käsittele varoen. 

Käsittele tätä tuotetta varoen, sillä se voi vääristyä tai 
vahingoittua. Kova käsittely voi lyhentää huomattavasti laitteiden 
ja tuotteiden käyttöikää. 

4. Kiillotusjauheen ja teräsvillan käyttö kiellettyä 
Kun puhdistat tätä tuotetta, älä yritä kiillottaa sen pintoja karkeilla 
kiillotusjauheilla tai teräsvillalla. Tämä voi naarmuttaa tuotteen 

pintaa ja aiheuttaa ruostumista tai syöpymistä. 
5. Kodin pesuaineiden käyttö kiellettyä 

Puhdista tämä tuote vain lääkinnälliseen tarkoitukseen 

tarkoitetuilla pesuaineilla. Älä käytä kodin pesuaineita. Tämän 
tuotteen peseminen vääränlaisella pesuaineella voi aiheuttaa 
haalistumista tai syöpymistä. 

6. Älä steriloi matalan lämpötilan vetyperoksidikaasuplasmalla. Tätä 
tuotetta ei voi steriloida matalan lämpötilan 
vetyperoksidikaasuplasmalla. Se voi haalistaa tuotteen pintaa tai 

vaikuttaa tuotteen toimintoihin. 

Tekniset tiedot 
Muoto 

 

 

 

 

 
Materiaali: muovi, ruostumaton teräs 

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 

 
Jäljityslevy kiinnitetään kuhunkin klipsitasoon. Lisätiedot on kuvattu 
liitteessä “Trace Plate Käyttöopas”. 

Käyttötarkoitus 
Tämä tuote on kotelo, jota käytetään tuotteen Sugita Titanium 
Aneurysm Clip II ja Clip Appliers sterilointiin korkeapainehöyryllä. 

Suunniteltu käyttäjä 
Tämä tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisille, kuten 
kirurgit, sairaanhoitajat ja biolääketieteen teknikot. 

Käyttöohjeet 
Ennen tuotteen käyttöä, tarkasta, pese ja steriloi se näiden ohjeiden 
mukaisesti. 

Varoitus/Huomio 
1. Tärkeät olennaiset huomiot  

Käyttäjien on steriloitava laite hyväksyttyjen sterilointimenetelmien 
mukaisesti, kuten autoklaavi, joita sääntelee kunkin maan tai alueen 
lääketieteelliset organisaatiot. 

2. Vika/Haitallinen tapahtuma 
Vika 
・Kemikaalien käytön aiheuttama heikkeneminen, korroosio tai 

kolosyöpyminen 
・Korroosion tai kolosyöpymisen aiheuttama vahinko tai 

rikkoutuminen 

Varastointi/Käyttöikä 
1. Varastoi laite paikkoihin, joissa on normaali ympäröivä lämpötila. Älä 

varastoi laitetta erittäin kosteisiin paikkoihin, joissa lämpötila voi 
vaihdella suuresti ja aiheuttaa näin veden tiivistymistä. Älä varastoi 
laitetta kemikaalien päälle tai lähelle, sillä ne voivat vahingoittaa 
laitetta. 

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

Huolto/Tarkastus 
1. Tarkista ennen jokaista käyttöä 

Käyttö- ja toiminnalliset tarkistukset  
Suorita tuotteelle päivittäiset ja käyttöä edeltävät tarkistukset 
varmistaaksesi, että se toimii kunnolla. 

2. Tarkista jokaisen käytön jälkeen  
2.1 Pese välittömästi puhtaalla vedellä 
2.1.1 Jos laite altistuu valkaisu- tai antiseptisille liuoksille, pese 

välittömästi: 
Pese ja huuhtele välittömästi puhtaalla vedellä ja upota 
neutraaliin entsyymipuhdistusaineeseen valkaisu- tai 
antiseptisen liuoksen poistamiseksi, joka voi sisältää klooria 
tai jodia ja vahingoittaa laitetta. Poista saastunut aine käsin 
tai ultraäänipuhdistajalla. 

2.1.2 Poista kaikki jäljelle jäänyt lika muoviharjalla. 
2.1.3 Valitse oikeanlainen puhdistusaine kullekin puhdistustavalle ja 

pidä huoli asianmukaisesta tiheydestä ja käsittelystä. 
2.1.4 Käytä puhdistukseen pehmeää pyyhettä, muoviharjaa tai 

vesisuihkua. 
2.1.5 Vältä metalliharjojen tai karkeiden kiillotusaineiden käyttöä, 

liiallista voimaa, laitteen pudottamista tai tönäisemistä jne. 
2.1.6 Tuotteen pesemiseen suositellaan käänteisosmoosivettä. 
2.1.7 Käytä käänteisosmoosivettä vain viimeiseen huuhteluun. 
2.1.8 Tämän laitteen kanssa suositellaan 

pesulaitteen-desinfiointilaitteen käyttöä. 
Lämpödesinfiointia voidaan käyttää noudattamalla 
valmistajan määrittelemiä parametrejä: 
Lämpödesinfiointinauha: 90-93 °C, 5-10 minuuttia (A0-arvo: 
3000-12000) (viite EN ISO 15883-1) 

Lue nämä ohjeet huolellisesti ennen käyttöä.  
Säilytä tämä ohjelehtinen tulevaa tarvetta varten.  
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2.2. Kuivaa tämä tuote kunnolla pesun jälkeen. Älä anna sen olla 
märkänä pidempään kuin tarpeellista, sillä jäljelle jäänyt vesi voi 
vahingoittaa laitetta. 

2.3. Käytä vähintäänkin tislattua vettä tai käänteisosmoosivettä 
Käytä vähintäänkin tislattua vettä tai käänteisosmoosivettä 
tämän tuotteen pesemiseen ja steriloimiseen. Hanavedessä 
olevat kloorijäämät ja orgaaniset aineet voivat aiheuttaa laitteen 
tahraantumista ja/tai ruostumista ja vahingoittaa laitetta. 

2.4. Käytä vesipohjaista ruosteenestovoiteluainetta 
Voiteluöljy lähtee kokonaan pois pesemällä. Tämän tuotteen 
pesemisen jälkeen vesipohjaista, ruosteenestovoiteluainetta 
ennen sterilointia. 

3. Sterilointi 
Käyttäjien on steriloitava laite hyväksyttyjen sterilointimenetelmien 
mukaisesti, kuten autoklaavi, joita sääntelee kunkin maan tai alueen 
lääketieteelliset organisaatiot. 

Valmistajan edustajan suorittama huolto ja tarkistus 
Laitteen turvallisen käytön takaamiseksi anna valmistajan tai 
valmistajan hyväksymän edustajan tehdä laitteelle säännölliset 
tarkistukset. Muiden edustajien huolto ja tarkistus voi aiheuttaa 
haitallisia tapahtumia sekä heikentää laitteen toimintaa ja 
suorituskykyä. Sovi säännöllinen tarkistus ottamalla yhteys 
valmistajaan tai paikalliseen jälleenmyyjään. 

Paketointi 
1 osa per paketti 

Takuu 
MIZUHO Corporation korjaa tämän tuotteen vialliset osat veloituksetta 
yhden vuoden ajan toimitus-/asennuspäivästä, lukuun ottamatta 

tapauksia, joissa vahinko on aiheutunut kolmannen osapuolen 

korjauksesta, luonnonkatastrofista, epäasianmukaisesta käytöstä tai 
tahallisesta vahingosta. Kaikki muut takuuehdot ovat MIZUHO 
Corporationin määräysten alaisia. 

Hävittäminen 
Tämä laite on hävitettävä paikallisten säännösten mukaisesti. Pyydä 

lisätietoja asianmukaisesta hävittämisestä paikalliselta 
jälleenmyyjältäsi. 

Huomio 
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava 
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle käyttäjän 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 Käyttöopas 
 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<Käyttötarkoitus> 
Jäljityslevyä käytetään tuotteen “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (käytetään tästedes nimeä klipsi) kontrolloimiseen, joka löytyy 
useista klipsikoteloista. 

＜Sugita Titanium Aneurysm Clip II Paketointi＞ 
・Clip on kääritty jokaiseen 1 osaan.  
・Lisätiedot, kuten tuotteen eränumero, sulkuvoima, on kuvattu ulkolaatikossa. 
・Taulukossa 1 näytetyt pakkausmateriaalit on sijoitettu laatikkoon. Kuusi potilastietoetikettiä klipsinumerolla ja sarjanumerolla on 

sijoitettu laatikkoon [kuva 2]. 
 Katso lisätietoja klipsin käsittelystä klipsin käyttöohjeesta. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
[Kuva 2] 

<Kontrollointitapa> 
・Muista pitää ja säilyttää Potilastietoetiketti kiinnitettynä kuhunkin erilliseen klipsiin. 
・Trace Plate on kiinnitetty kuhunkin klipsikotelomalliin. 

1. Tasku Potilastietoetiketille löytyy tuotteesta Trace Plate samassa järjestyksessä kuin jokainen numeroitu kenno 
kotelossa.  

2. Varo asettamasta tai ottamasta pois virheellistä sinettiä.  
 

 
 
 
 

Älä steriloi tuotetta Trace Plate ja Potilastietoetikettiäs.  

Niitä ei voida steriloida. 

 
3. Kun olet ottanut klipsin käyttöön, varmista, että otat Potilastietoetiketin samalla numerolla kuin klipsissä ja 

kiinnitä se sairauskertomukseen tai syötä tarvittavat tiedot tietokoneeseen.  
4. Laita Potilastietoetiketti oikeaan taskuun klipsien täydennyksen jälkeen. 

Pakkausmateriaali 
Sugita Titanium Aneurysm Clip II 

Pysyvä malli Tilapäinen malli 

Potilastietoetiketti Kyllä Kyllä 

Implanttikortti Kyllä Ei 

Potilastietolehtinen Kyllä Ei 

Käyttöohjeet       Ei  *eIFU Kyllä 

*eIFU, elektroninen käyttöopas. 

Taulukossa 1 Clip pakkausmateriaalit 

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

Etuosa Takaosa 
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＜Clip case ja Trace Plate＞ 
・Clip case Koodinumero:17-010-07・08・81～84  
・Täytettävän klipsin diagrammi on tulostettu klipsikotelon kannen taakse. 

Malli on yhdistetty kotelon rungossa kuvattuun nimeen. [Kuva 3] 
  *Mukautetuilla klipsikoteloilla ei tehty yhtään tulostusta. 
・Taskun sijainti jäljityslevyssä vastaa kotelon asettelua [Kuva 4]. 

 

              「Clip case」                                 「Trace Plate」 
 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 
 

 
[Kuva 3] Clip case "17-010-81"                                                      [Kuva 4] 

 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kannen sisäosa kotelo 

[Kuva 5]  

Potilastietoetiketti 


