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Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning.
Férvara denna bruksanvisning s8 att den kan l4sas vid behov.

MES-CK17-010-80SV
FORBEREDD: (2025-10-08) (Version 1)

Bruksanvisning

Handelsnamn: Sugita Titanium Clip II Case

Varning

1. For kunder i USA

Ateranvand inte enheten nar den anvénts pa en patient som har eller
missténks ha Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJID) eller variant CID
(vCID).

2. For kunder utanfor USA

Om enheten anvants pa en patient som har eller misstanks ha CID
eller vCID ska de senaste och uppdaterade restriktionerna som galler i
varje land och/eller region for &teranvandning tilldmpas. Var forsiktig
for att undvika risk for sekundar infektion. Se www.a-k-i.org eller
AAMI-standarden ST79 fér mer information om rengdring och
sterilisering.

Material: plast, rostfritt stal

Kontraindikationer/forbud

1. Anvand endast i avsett syfte
Denna produkt &r avsedd att hdlla fast Sugita-kldmmor och
dedikerade peanger vid sterilisering med hogtrycksanga.
Produkten maste anvandas pa avsett sétt. [Felaktig anvandning
kan orsaka skada.]

2. Det ar forbjudet att anvanda kemikalier
Undvik att utsétta denna produkt for kemikalier.Om du gér det kan
produkten skadas p& grund av korrosion.

3. Hanteras varsamt.

Hantera denna produkt varsamt, eftersom den kan deformeras
eller skadas. Ovarsam hantering kan forkorta livslangden for
apparater och utrustning avsevart.

4, Forbund mot polermedel och stalull.

Vid rengdring av denna produkt ska du inte polera dess ytor med
grovt polermedel eller stdlull. Detta kan orsaka repor pa
produktens yta och leda till rost eller korrosion.

5. Férbud mot anvandning av rengdringsmedel for hushallsbruk
Anvéand endast medicinska rengéringsmedel for att rengéra denna
produkt. Anvand inte rengoringsmedel for hushallsbruk. Om du
rengdr produkten med ett olampligt rengéringsmedel kan det leda
till missfargning eller korrosion.

6. Sterilisera inte med hjélp av véteperoxidgasplasma p8 I8g
temperatur. Denna produkt ar inte lampad for
véteperoxidgasplasma pa lag temperatur. Det kan missfarga

produktens yta eller pdverka produktens egenskaper.

Kodnummer Produktbeskrivning
17-010-80 Sugita Titanium Clip II Case A for Appliers
Sugita Titanium Clip II Case B for Mini, Temporary and
17-010-81 9 P porary
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
17-010-84 )
and Long Clips
17-010-85 Sugita Titanium Clip II Case, Complete Set

En sparplatta ar fast vid varje kldmbricka. Detaljerna beskrivs i den
bifogade bilagan, "Trace Plate Bruksanvisning”.

Avsett a@ndamal
Denna produkt &r en beh8llare som anvénds for att sterilisera Sugita
Titanium Aneurysm Clip II och Sugita Titanium Clip II Applier och
Remover med hégtrycksanga.

Avsedd anvandare
Denna produkt &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal, inklusive
men inte begrénsat till kirurger, sjuksk&terskor och biomedicinska
tekniker.

Bruksanvisning
Innan du anvénder den har produkten ska du inspektera, rengdra och
sterilisera i enlighet med dessa anvisningar.

Varning/forsiktighetsatgarder
1. Viktiga grundlaggande forsiktighetsdtgarder
Enheten maste steriliseras av anvandarna i enlighet med validerade
steriliseringsmetoder, t.ex. en autoklav, i enlighet med reglering av
medicinska tillsynsorgan fér varje land eller region.
2. Defekt/oonskad handelse

Defekt

Specifikationer
Form

Z7# MIZUHO

SUGITA TITANIUM CLIP I
ANEURYSM GLIP CASE )
woos (€

*ARICXRT S 7 IR

- Forsamring, korrosion eller gropar som uppstdr p& grund av
anvandning av kemikalier
- Skada eller brott som orsakats av korrosion eller gropar som uppstatt

Forvaring/livslangd

1. Férvara enheten i omraden med normal omgivningstemperatur.
Forvara inte i omraden med hog luftfuktighet dar temperaturen kan
variera kraftigt och orsaka kondens. Forvara den inte pd eller i
narheten av kemikalier, eftersom kemikalierna kan skada enheten.

2. Livslangd for denna produkt: 5 &r
(Under forutsattning att tillverkarens specificerade krav pd underhall,
inspektion och korrekt férvaring foljs)

Underhall/inspektion
1. Kontrollera fore varje anvandning
Drifts- och funktionskontroller
Utfér dagliga kontroller och kontroller fére drift av denna produkt for
att sdkerstélla att den fungerar korrekt.
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MES-CK17-010-80SV

2. Kontrollera efter varje anvandning och/eller patienten befinner sig.
2.1 Rengdr omedelbart med rent vatten
2.1.1 Rengdr omedelbart om den utsétts for blekmedel eller MIZUHO Corporation
antiseptiska I6sningar: 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Rengdr och skélj omedelbart med rent vatten och sank ned i https://www.mizuho.co.jp

neutralt enzymrengdringsmedel for att avlagsna blekmedel
eller antiseptiska Isningar som kan innehalla klor eller jod och EMERGO EUROPE
som kan skada instrumentet. Avldgsna férorenat material c m Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
manuellt fér hand eller med en ultraljudsrengérare. The Netherlands
2.1.2 Ta bort eventuella resterande féroreningar med en plastborste.
2.1.3 Valj lampligt rengdéringsmedel for varje
dekontamineringsmetod och se till att det anvands i ratt
mangd och hanteras p ratt satt.
2.1.4 Anvand en mjuk trasa, en plastborste eller en vattenstrale for
rengodring.
2.1.5 Undvik att anvanda metallborstar eller grova polermedel samt
att anvanda for stor kraft, att tappa eller stéta till enheten mm.
2.1.6 Vatten for omvand osmos rekommenderas for att rengdra
denna produkt.
2.1.7 Anvand endast vatten for omvand osmos for den sista
skoljningen.
2.1.8 Vi rekommenderar att du anvander ett rengdrings- och
desinficeringsmedel fér den har enheten.
Termisk desinfektion kan anvandas genom att félja
tillverkarens definierade parametrar: Termiskt omrade for
desinfektion: 90-93 °C, 5-10 minuter (AO-varde: 3000-
12000) (referens SS-EN ISO 15883-1)

2.2. Torka produkten helt och h8llet omedelbart efter att du har
rengjort den. L3t den inte vara vat langre tid &n nodvandigt,
eftersom kvarvarande vatten kan skada instrumentet.

2.3. Anvand tminstone destillerat vatten eller vatten for omvénd
0smos
Anvand 8tminstone destillerat vatten eller vatten for omvand
osmos for att rengdra och sterilisera denna produkt. Klorrester och
organiska amnen i kranvattnet kan orsaka missfargningar
och/eller rost och kan skada instrumentet.

2.4. Anvand ett vattenbaserat antikorrosivt smérjmedel
Smorjoljan avléagsnas helt genom rengdring. Efter rengdring av
denna produkt ska du applicera ett vattenbaserat, antikorrosivt
smorjmedel fore sterilisering.

3. Sterilisering
Enheten maste steriliseras av anvandarna i enlighet med validerade
steriliseringsmetoder, t.ex. en autoklav, i enlighet med reglering av
medicinska tillsynsorgan for varje land eller region.

I

Underhall och kontroll av agenter
For saker anvandning av denna enhet ska tillverkaren eller av
tillverkaren utsedd representant utféra regelbundna kontroller.
Underhall och kontroll av andra agenter kan leda till onskade handelser
och férsamrad prestanda och funktion. Kontakta en lokal aterforsaljare
eller tillverkaren for att planera in den periodiska kontrollen.

Forpackning
1 del per férpackning

Garanti
MIZUHO Corporation reparerar defekta delar av denna produkt utan
kostnad i ett ar fran leveransdatum/installation med undantag for fall
dar skador orsakats av en tredje parts reparation, naturkatastrofer,
felaktig anvandning eller avsiktlig skada. For alla andra garantivillkor
galler MIZUHO Corporations regler.

Kassering
Denna enhet ska kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser.
Kontakta en lokala dterforséljare for information om korrekt
avfallshantering.

Obs!
Alla eventuella allvarliga incidenter som &r relaterade till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndighet dér anvandaren
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MES-CK17-010-80SV Bilaga

Bruksanvisning for Trace Plate

<Specifikationer>
Sparplattans form visas i bild 1.
Storlek: 230 mm x 335 mm
Tjocklek: 1 249 mm

Framsida Baksida
TRACE PLATE SUGITA CUP ruwures 52 Mz
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[Bild 1] Trace Plate"17-010-81"

<Avsett andamal>
Sparplattan anvénds for att kontrollera “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (h&danefter kallad kldmman) som férvaras i olika
klambehallare.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II Forpackning>
+ Clip &r inlindad del for del.
- Detaljerad information inklusive produktens lotnummer och stingningskraft anges pa den yttre forpackningen.
- De forpackningsmaterial som visas i tabell 1 placeras i férpackningen. Sex patientjournaletiketter med kldmnummer och
serienummer placeras i férpackningen [Bild 2].
For hantering av klamman hanvisas till kldmmans Bruksanvisning.

tabell 1 Clip forpackningsmaterial

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Férpackningsmaterial —
Permanent typ Tillfallig typ
Patientjournaletikett Ja Ja
Implantatkort Ja Nej
Patientbroschyr Ja Nej
Bruksanvisning Nej *elFU Ja

* elFU, elektronisk bruksanvisning.
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[Bild 2]

<Kontrolimetod>
- Se noga till att patientjournaletiketten sitter fast ordentligt pd varje enskild kldmma.
- En Trace Plate har fasts vid varje typ av klambehallare.
1. En ficka fér en patientjournaletikettldggs ut p& en Trace Plate i samma ordning som varje numrerad cell i
behallaren.
2. Var forsiktig sd att du inte satter i eller tar ut en felaktig forsegling.

Sterilisera inte en Trace Plate eller patientjournaletiketter.

De kan inte steriliseras.

3. Nar du har anvant klippet ska du se till att ta en patientjournaletikett med samma nummer som ar tillampligt
forklamman och fasta pé journalen, eller mata in den nédvandiga informationen i datorn.
4. For in patientjournaletiketten i lamplig ficka nar klammorna har fyllts p3.
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MES-CK17-010-80SV Bilaga

<Clip case och Trace Plate>
- Clip case kodnummer:17-010-07 - 08 - 81~84

- Diagrammet 6ver den kldmma som ska placeras dér &r tryckt p8 baksidan av locket till klambehallaren.
Typen &r kopplad till det namn som beskrivs pa behallarens huvudenhet. [Bild 3]

*Ingen utskrift utfors pd anpassade klambehallare.

- Fickans position pa sparplattan motsvarar brickans layout [Bild 4].

IClip casel

behallare Inuti locket
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[Bild 3] Clip case "17-010-81"

<Numrerad forsegling>

ITrace Plate]
TRACE PLATE SUGITA CLIP 1 1 B 7 mizuno

Patientjournaletikett
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[Bild 4]

- Varje plats i klambehallaren har en motsvarande ficka pa Trace Plate.
Vanliga nummeretiketter finns tillgangliga for optimal positionering i kldmbehallaren [Bild 5].

[Bild 5]
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