Z# MIZUHO

Prie$ naudodami atidzZiai perskaitykite Sias instrukcijas.
Saugokite §j instrukcijy lapg, kad prireikus galétuméte juo pasinaudoti
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PARENGTA: (2025-11-11) (1 versija)

Naudojimo instrukcija

Komercinis pavadinimas: Sugita Titanium Clip II Case

Ispéjimas

1. JAV rinkai
Nenaudokite prietaiso pakartotinai, jei jis naudojamas
pacientui, serganCiam arba jtariamam sergant Creutzfeldt-
Jakobo liga (CID) arba CID atmaina (vCID).

2. Rinkai uz JAV riby
Kai prietaisas naudojamas pacientui, sergandiam arba
itariamam sergant CID arba vCID, sitikinkite, kad laikomasi
naujausiy ir atnaujinty, apribojimu, taikomy_kiekvienoje Salyje
ir (arba) regione. Saugokités antrinés infekcijos galimybes.
Daugiau informacijos apie valyma ir sterilizavimg rasite
www.a-k-i.org arba AAMI standarte ST79.

Kontraindikacija / draudimas

1. Naudokite tik pagal paskirtj
Sis produktas skirtas laikyti »Sugita® spaustukus ir specialias
znyples, skirtas sterilizuoti auksto slégio garais. Produktas turi
biti naudojamas pagal paskirtj. [Netinkamas naudojimas gali
sukelti Zala.]

2. Draudimas naudoti chemines medziagas
Sio produkto negalima apdoroti cheminémis medZiagomis. Tai
padarius, gaminys gali biiti paZeistas korozijos.

3. Elkités atsargiai.

Su Siuo gaminiu elkités atsargiai, nes jis gali deformuotis arba
biti pazeistas. Netinkamas elgesys gali gerokai sutrumpinti
prietaisy_ ir jrenginiy tarnavimo laika.

4. DraudZiama naudoti poliravimo miltelius ir metaline plausine
Valydami §j gaminj nebandykite poliruoti jo pavirsiy Siurksciais
poliravimo milteliais ar metaline plausine. Dél to gali atsirasti Sio
produkto pavirSiaus jbrézimy ir atsirasti riidziy arba korozijos.

5. Draudziama naudoti buitinius ploviklius
Siam produktui valyti naudokite tik medicininius ploviklius.
Nenaudokite jokiy buitiniy plovikliy. Plaunant $j produktq,
netinkamu plovikliu, gali pakisti jo spalva arba atsirasti korozija.

6. Sterilizavimui nenaudokite Zemos temperatiros vandenilio
peroksido dujy plazmos. Sio produkto negalima sterilizuoti
vandenilio peroksido Zemos temperatiiros dujy plazma. Tai gali
pakeisti produkto pavirSiaus spalvg arba turéti jtakos produkto

savybéms.

Specifikacijos

Forma

A

Z7# MIZUHO

SUGITA TITANIUM CLIP I
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woos (€
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Medziagos: plastikas, nerldijantis plienas
Kodo nr.
17-010-80 | Sugita Titanium Clip II Case A for Appliers

Sugita Titanium Clip II Case B for Mini, Temporary and

Standard Clips

17-010-82 | Sugita Titanium Clip II Case C for Standard Clips

17-010-83 | Sugita Titanium Clip II Case D for Fenestrated Clips

Sugita Titanium Clip II Case E for Standard, Fenestrated and

Long Clips

17-010-85 | Sugita Titanium Clip II Case, Complete Set

Gaminio aprasymas

17-010-81

17-010-84

Prie kiekvieno spaustuko padéklo pritvirtinta sekimo plokstelé. ISsamesné
informacija pateikta priede ,Trace Plate instrukcijy vadovas".

Naudojimo tikslas
Sis produktas - tai deklas, skirtas Sugita Titanium Aneurysm Clip II ir
Sugita Titanium Clip II Applier or Remover sterilizuoti auksto slégio
garais.

Numatytasis naudotojas
Si produkta gali naudoti sveikatos prieZitros specialistai, jskaitant
chirurgus, slaugytojus ir biomedicinos technikus, bet ne tik jie.

Naudojimo instrukcijos
Prie$ naudodami $j gaminj, patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite pagal
Sias instrukcijas.

Ispéjimas / perspéjimas
1. Svarbus esminiai perspé&jimai
Naudotojai turi sterilizuoti prietaisa pagal patvirtintas sterilizacijos
procediras, pavyzdziui, autoklave, kurias reglamentuoja kiekvienos
Salies ar regiono medicinos organizacijos.
2. Defektas / nepageidaujamas jvykis
Defektas
- Apgadinimas, korozija ar jtrikimai, atsirade dél cheminiy medZziagy
naudojimo.
- Dél korozijos ar jskilimo atsirade pazeidimai ar I0ziai

Laikymas / gyvavimo trukmeé

1. Laikykite prietaisgq jprastos aplinkos temperatiros patalpose.
Nelaikykite patalpose, kuriose yra didelé drégmé ir kur gali smarkiai
svyruoti temperatlra, dél ko gali susidaryti kondensatas. Nelaikykite
ant cheminiy medziagy, arba $alia ju, nes cheminés medZiagos gali
sugadinti prietaisa.

2. Sio produkto gyvavimo trukmeé: 5 metai
(Jei laikomasi gamintojo nurodyty techninés priezitros, patikros ir
tinkamo laikymo reikalavimuy.)

Techniné prieziaira / patikra
1. Patikrinkite pries kiekvieng naudojimag
Veikimo ir funkcijy patikros
Kasdien ir pries naudojima atlikite Sio produkto patikras, kad
isitikintuméte, jog jis tinkamai veikia.
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2. Patikrinkite po kiekvieno naudojimo
2.1 Nedelsiant nuplaukite Svariu vandeniu

2.1.1 Jei pateko | baliklj ar antiseptinius tirpalus, nedelsiant
nuplaukite:
Nedelsiant nuskalaukite ir nuplaukite Svariu vandeniu ir
panardinkite | neutralig enzimy, plovimo priemone, kad
pasalintuméte baliklj ar antiseptinj tirpala, kuriame gali bdti
chloro ar jodo ir kuris gali paZeisti prietaisa. TerSalus
pasalinkite rankiniu blidu arba naudodami ultragarsinj valymo
irenginj.

2.1.2 Toliau plastikiniu Sepetéliu pasalinkite visus likusius
nesvarumus.

2.1.3 Kiekvienam dezinfekavimo metodui parinkite tinkama ploviklj
ir uztikrinkite tinkama_jo koncentracijg bei naudojima.

2.1.4 Valymui naudokite minkstg Sluoste, plastikinj Sepetélj arba
vandens srove.

2.1.5 Venkite metaliniy Sepeciy, ar Siurksciy poliravimo priemoniy,
pernelyg didelés jégos, prietaiso kritimo ar smugiy ir pan.

2.1.6 Siam produktui plauti rekomenduojama naudoti atbulinés
osmozés vanden.

2.1.7 Galutiniam skalavimui naudokite tik atbulinés osmozés
vandenj.

2.1.8 Siam prietaisui rekomenduojama naudoti plovimo ir
dezinfekavimo jrenginj.
Termine dezinfekcijg galima atlikti laikantis gamintojo
nustatyty parametry: Terminio dezinfekavimo juosta: 90-
93 C, 5-10 minudiy (A0 reikémeé: 3000-12000) (nuoroda EN
ISO 15883-1)

2.2. Visiskai isdziovinkite $j produkta i$ karto po plovimo. Nepalikite jo
drégno ilgiau nei bitina, nes vandens likuciai gali sugadinti
instrumenta.

2.3. Naudokite bent jau distiliuotg arba atbulinés osmozés vandenj
Siam produktui plauti ir sterilizuoti naudokite bent jau distiliuotg,
arba atbulinés osmozés vandenj. Dél vandentiekio vandenyje
esanciy_chloro ir organiniy medziagy, likuciy gali atsirasti démiy ir
(arba) rtdziy, kurios gali sugadinti prietaisa.

2.4. Naudokite vandens pagrindo antikorozinj lubrikantg
Tepaliné alyva visiSkai pasalinama plaunant. Nuplove $j gaminj,
pries sterilizacijq patepkite ji vandens pagrindo antikoroziniu
lubrikantu.

3. Sterilizacija
Naudotojai turi sterilizuoti prietaisq pagal patvirtintas sterilizacijos
procediiras, pavyzdziui, autoklave, kurias reglamentuoja kiekvienos
Salies ar regiono medicinos organizacijos.

Atstovy atliekama techniné prieziura ir patikra
Kad $is prietaisas buty saugiai naudojamas, reguliariai tikrinkite ji pas
gamintojg arba gamintojo pripazintg atstova. Nejgalioty asmeny,
atliekama techniné prieZitra ir patikra gali sukelti nepageidaujamy
reiskiniy ir pabloginti veikimg bei funkcija. Norédami suplanuoti
reguliarig patikrg, kreipkités | vietinj platintojg arba gamintoja.
Pakuoteé
Pakuotéje yra 1 vienetas

Garantija
,MIZUHO Corporation" be papildomo apmokéjimo taisys sugedusias Sio
gaminio dalis vienerius metus nuo gaminio pristatymo / jdiegimo dienos,
iSskyrus atvejus, kai Zala atsirado dél treciosios Salies atlikto remonto,
gamtos stichijos, netinkamo naudojimo ar tycinio sugadinimo. Visoms
kitoms garantijos salygoms taikomos ,MIZUHO Corporation" taisyklés.
Salinimas
Si prietaisq reikia utilizuoti laikantis vietos teisés akty. Dél tinkamo
Salinimo kreipkités | vietos platintoja.

Pastaba
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikéty pranesti
gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurioje sisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas.
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Trace Plate instrukcijy vadovas

<Specifikacijos>
Sekimo plokstelé pavaizduota 1 paveikslélyje.
Dydis: 230 mm x 335 mm
Storis: 1,249 mm
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[1 pav.] Trace Plate"17-010-81"

<Paskirtis>
Sekimo plokstelé naudojama valdyti ,Sugita Titanium Aneurysm Clip II" (toliau - spaustukas), esantj jvairiuose spaustuky dékluose.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II Pakuoté>
- Clip supakuoti po 1 vieneta.
- ISsami informacija, jskaitant gaminio partijos numerj, uzdarymo jéga, aprasyta ant iSorinés dézutés.
- [ dézute dedamos 1 lenteléje nurodytos pakavimo medziagos. ] dézute jdétos SeSios pacienty jrasy etiketés su jraso Nr. ir serijos
numeriu [2 pav.].
Kaip elgtis su spaustuku, skaitykite spaustuko naudojimo instrukcijoje.

1 lenteléje Clip pakavimo medziagos

. Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Pakavimo medziagos —— ..
Nuolatinis tipas Laikinasis tipas
Paciento jrasy etiketé Taip Taip
Implanto kortele Taip Ne
Pacienty informacinis lapelis Taip Ne
Naudojimo instrukcija Ne *elFU Taip

* eIFU, elektroninis instrukcijy vadovas.

= DSzt Titanior Aneurysn Olip 11
S [SNIsweLE
== | DI-DI: {01;04046320404784  pva
ol 110 Coporation

[2 pav.]

<Kontrolés metodas>
- Btinai iSsaugokite ir laikykite prie kiekvieno atskiro spaustuko pritvirtintg paciento jraso etikete.
- Trace Plate pritvirtinta prie kiekvieno spaustuky déklo modelio.
1. Kisenélé paciento jraso etiketei yra iSdéstyta ant Trace Plate tokia pacia tvarka, kaip ir kiekvienas sunumeruotas
déklo langelis.
2. Blkite atsargis, kad nejdétuméte arba neiSimtuméte netinkamos plombos.

Nesterilizuokite Trace Plate ir paciento jrasy etikeciy.

Jy negalima sterilizuoti.

3. Po to, kai uzdéjote spaustuka, bitinai paimkite Paciento jraso etikete su tuo paciu numeriu, kuris taikomas spaustukui,
ir pritvirtinkite ja prie medicininés kortelés arba jveskite reikiamg informacijq | kompiuterj.
4. Papilde spaustukus, jdékite paciento jrasy etikete i reikiamg kisenéle.
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<Clip case ir Trace Plate>
+ Clip case Kodo nr.17-010-07 - 08 - 81~84

- Ant spaustuky deéklo dangtelio nugarélés atspausdinta spaustuko, urj reikia jdéti, schema.
Tipas yra susietas su pavadinimu, aprasytu ant déklo korpuso. [3 pav.]
*Ant pagal uZzsakyma, pagaminty spaustuky dékly spausdinto teksto néra.

- KiSenélés padétis ant sekimo plokstelés atitinka déklo iSdéstyma [4 pav.].

lClip casel

deéklas Dangtelio vidine pusée

BOEZEDL
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[3 pav.] Clip case "17-010-81"

<Plombos numeris>

[Trace Plate]
TRACE PLATE SUGITA CLIP et 2. 5 mizuno

Paciento jrasy etiketé
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[4 pav.]

- Kiekvienas lizdas spaustuko dékle turi atitinkama kiSenéle Trace Plate.
Galima naudoti jprastus numeriy, lipdukus, kad baty, galima optimaliai iSdéstyti spaustuky, déklg [5 pav.].

[5 pav.]
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