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Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod.
V pripadé potieby uchovejte tuto brozuru s ndvodem pro pouziti v budoucnosti.

PRIPRAVENO: (2025-09-22) (Verze 1) Navod

k pouziti

Obchodni nazev: Sugita T2 Clip Tray

N

. Zakaz pouzivani chemickych latek
Vyvarujte se vystaveni tohoto produktu pdsobeni chemickych
latek. V opacném pripadé by mohlo dojit k poskozeni produktu z
ddivodu koroze.

w

Provéadéjte manipulaci opatrné.

Manipulujte s timto produktem opatrn&, protoze mize dojit k jeho
deformaci nebo poskozeni. Hrubd manipulace by mohla vyrazné
zkrétit provozni Zivotnost prostiedkd a pristrojd.

4. Zakaz pouzivani lesticiho prasku a draténky

Pri Cisténi tohoto produktu se nepokousejte Cistit jeho plochy
hrubym lesticim praskem ani draténkou. Mohlo by dojit k
poskrabani povrchu produktu a nasledkem toho ke vzniku koroze.

b

Zakaz pouzivani Cisticich prostfedkd pro domécnosti

Pfi cCisténi tohoto produktu pouzivejte Cistici prostfedky pro
zdravotnické zafizeni. Nepouzivejte zadny Cistici prostfedek pro
domécnosti. Citéni produktu nevhodnym Eisticim prostfedkem by
mohlo mit za nasledek zménu barvy nebo vznik koroze.

6. Nepouzivejte nizkoteplotni sterilizaci plazmou na bazi par
hydroxidu vodiku. Tento produkt neni vhodny pro nizkoteplotni
sterilizaci plazmou na béazi par hydroxidu vodiku. Mohlo by dojit ke

zméné barvy povrchu produktu nebo dopadu na jeho funkénost.

Varovani Kaéd ¢. Popis produktu
1. Pro trh v USA 17-010-00 | Sugita T2 Clip Tray Set (Tray A-G)
Nepouzivejte tento prostfedek opakované, pokud se pouzivd u 17-010-90 Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A.
pacienta trpiciho Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CIJD) nebo (Clip Tray Basket Not Applier case)
variantou Creutzfeldtovy-Jakobovy nemoci (vCID), pfipadné 17-010-91 Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard Crankshaft
existuje podezieni, ze touto nemoci trpi. clips)
2. Pro trh mimo USA 17-010-92 Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved and
Pokud se tento prostfedek pouZiva u pacienta trpiciho CID nebo L shaped clips)
vCID, je s ohledem na jeho opétovné pouziti nutno dodrzovat Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long
nejaktudlnéjsi a aktualizovana omezeni, ktera jsou v kazdé zemi 17-010-93 clips)
a/nebo oblasti k dispozici. Postupujte obezietné s ohledem na 17-010-94 | Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated clips)
moznost druhotné infekce. DalSi informace o Cisténi a sterilizaci jsou Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L Shaped
uvedeny na strankach www.a-k-i.org nebo v normé AAMI Standard 17-010-95 clips )
ST79. 17-010-96 Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster
clips)
Kontraindikace/zakaz 17-010-97 Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard
1. PouZivejte vyhradné pro uréeny Géel. and Mini clips with 25 blank pockets)
Tento produkt je uréen k drzeni svorek Sugita a klesti uréenych pro 17-010-98 Sugita T2 Clip Tray I. (Customizable Tray for Standard,
praci s nimi béhem sterilizace vysokotlakou pérou. Produkt je Mini and Long clips with 20 blank pockets)
nutno pouzivat podle uréeni. [Nespravné pouziti mize zplsobit 17-010-99 Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary clips 001-51 to 58
poskozeni.] only)

Ke kazdému zasobniku na svorky je pripevnén stitek pro sledovani.
Podrobnosti jsou popsany v priloze, ,Navod k obsluze Trace Plate".

Urceny ucel
Tento produkt je pouzdro, které se pouziva k sterilizaci svorky Sugita
Titanium Aneurysm Clip II vysokotlakou parou.

Zamysleny uzivatel
Tento produkt je urcen k pouzivani zdravotnickymi pracovniky, mj Iékafi,
sestrami a biomedicinskymi techniky.

Pokyny k pouziti
Pred pouZitim tento produkt zkontrolujte, umyijte a sterilizujte v souladu
s témito pokyny.

Varovani/upozornéni

1. DlleZita zékladni upozorn&ni
Pfipravek musi byt sterilizovan uzivateli v souladu s validovanymi
postupy sterilizace, napf. v autoklavu, které jsou regulovany
zdravotnickymi organizacemi v kazdé zemi nebo oblasti.

2. Zavada /nezadouci pfihoda
Zévada
- Zhorseni stavu, koroze nebo vytvoreni prohlubni z dlivodu pouzivani

chemickych latek

Specifikace

Tvar

Material: plast, nerezova ocel

- Podkozeni nebo prasknuti z diivodu vzniku koroze nebo prohlubni

Uchovavani/zivotnost

1. Uchovavejte prostiedek na mistech s béznou okolni teplotou.
Neuchovavejte ho na mistech s vysokou vihkosti, kde mize dochézet
k vyraznym zménam teploty, které zplisobuji kondenzaci.
Neuchovavejte na chemickych latkach ani v jejich blizkosti, protoZze
chemické latky mohou zplsobit pogkozeni prostredku.

2. Provozni Zivotnost produktu: 5 let
(V pripadé provadéni udrzby a kontroly podle specifikaci vyrobce a
dodrzovani spravnych pozadavkd na skladovani.)

Udrzba/kontrola
1. Pfed kazdym pouzitim provedte kontrolu
Provozni a funkcni kontroly
Denné a pred zahajenim provozu provadéjte kontrolu produktu, aby
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MES-CK17-010-00CS

byla zajisténa jeho spravna funkce. Poznamka
2. Po kazdém pouziti provedte kontrolu Kazdé vazné zranéni, ke kterému dojde v souvislosti s timto produktem,
2.1 Okamzité umyjte v Cisté vodé je nutno ohlasit vyrobci a pFislusnému organu, u kterého je uZivatel
2.1.1 V piipadé vystaveni pdsobeni bélidel nebo antiseptickych a/nebo pacient zaveden.

roztok(l okamZit& umyite:
Okamzité umyjte a vyplachnéte istou vodou a ponoite do MIZUHO Corporation
neutralniho enzymatického Cisticiho prostfedku, aby doslo k 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
odstranéni veskerého bélidla nebo antiseptického roztoku, https://www.mizuho.co.jp

ktery by mohl obsahovat chlor nebo jod a poskodit pfistroj.

Odstrarite kontaminujici material rukou nebo ultrazvukovym

Cisticem. EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands

m
H

2.1.2 Déle odstrarite veskery zbyvajici kontaminujici material
plastovym kartacem.

2.1.3 Pro kazdy typ dekontaminace zvolte spravny distici prostfedek
a dodrzujte jeho spravnou hustotu a manipulaci s nim.

2.1.4 PFi Cisténi pouzivejte mékkou utérku, plastovy karta¢ nebo
vodni trysku.

2.1.5 Vyvarujte se pouzivani kovovych kartd¢l nebo druhych
lesticich cinidel, vyvijeni nadmérné sily, upusténi prostfedku
nebo narazeni jim do jinych predmétd atd.

2.1.6 Pro myti produktu se doporucuje voda upravend reverzni
osmdzou.

2.1.7 K zavérecnému oplachnuti pouZivejte vyhradné vodu
upravenou reverzni osmozou.

2.1.8 Pro tento prostfedek se doporucuje pouZivani mycky-
dezinfektoru.

Teplotni dezinfekci Ize pouzit pii dodrzovéni parametrt
definovanych vyrobcem. Pasmo dezinfekcni teploty: 90-
93 °C, 5-10 minut (hodnota A0: 3 000-12 000) (viz EN ISO
15883-1)

2.2. OkamZité po umyti tento produkt zcela vysuste. Nenechaveijte ho
v mokrém stavu déle neZ po nezbytné nutnou dobu, protoZze
zbytkova voda by mohla pfistroj poskodit.

2.3. PouZivejte destilovanou vodu, nebo alespori vodu upravenou
reverzni osmézou
K myti a sterilizaci tohoto produktu pouZzivejte destilovanou vodu,
nebo alespon vodu upravenou reverzni osmoézou. Zbytkovy chlor
a organické slouceniny ve vodé z vodovodniho Fadu by mohly
zplsobit vznik skvrn a/nebo rzi a podkodit pristroj.

2.4. Pouzivejte antikorozni mazivo na vodni bazi
Mazaci olej se pfi myti zcela odstrani. Po umyti tohoto produktu
aplikujte pred sterilizaci antikorozni lubrikant na vodni bazi.

3. Sterilizace
Pripravek musi byt sterilizovan uZivateli v souladu s validovanymi
postupy sterilizace, napf. v autoklavu, které jsou regulovany
zdravotnickymi organizacemi v kazdé zemi nebo oblasti.

Udrzba a kontrola ze strany zastupcti
Z dlivodu bezpe¢ného pouzivani tohoto piipravku musi vyrobce,
pfipadné zastupce uzndvany vyrobcem provadét pravidelné kontroly.
Udrzba a kontrola ze strany jinych zastupct by mohla mit za nasledek
nezadouci udalosti a zhorsit vykon a funkci. Potfebujete-li napldnovat
periodickou kontrolu, obratte se na mistniho distributora nebo na
vyrobce.

Baleni
1 kus v baleni

Zaruka
Spolecnost MIZUHO Corporation bezplatné opravi vadné casti tohoto
produktu po dobu jednoho roku od data dodani/splatky s vyjimkou
pripadll poskozeni zplsobeného opravou treti stranou, pfirodni silou,
nespravnym pouzitim nebo Umyslnym poskozenim. VSechny ostatni
zéruéni podminky podléhaji predpistim spolecnosti MIZUHO Corporation.

Likvidace
Tento prostiedek je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.
Ohledné Fadné likvidace se obratte na mistniho distributora.
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MES-CK17-010-00CS Priloha

Navod k pouziti Trace Plate

<Specifikace>
Tvar stitku pro sledovani je zobrazen na Obrazku 1.
Velikost: 180 mm x 360 mm
Tloudtka: 1,249 mm

Predni strana Zadni strana

= mizmo

TRACE PLATE SUGITA CLIP

TRACE PLATE
SUGITA CUP

Tianiur 1

o Mizumo

[Obrazek 1]

<Urceny ucel>
Stitek pro sledovani se pouziva ke kontrole svorky “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (dale pouze svorka), kterd je uloZena v
rlznych zasobnicich na svorky.

<Baleni Sugita Titanium Aneurysm Clip II>
- Clip se bali po 1 kuse.
+ Podrobné informace a cislu Sarze produktu a sily zavirani jsou uvedeny na vné&jsim krabice.
- Balici materialy zobrazené na Obr. 1 jsou umistény v krabici. V krabici je umisténo Sest StitkG pro zdznamy pacientl s &islem
svorky a sériovym Cislem [Obrazek 2].
Pokyny k manipulaci se svorkou jsou uvedeny v navodu k pouziti svorky.

Obr. 1  Balici materidly pro Clip

i i Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Balici material ; < D
Permanentni typ Docasny typ
Stitek pro zaznamy pacienta Ano Ano
Karta s informacemi o implantatu Ano Ne
Brozura pro pacienta Ano Ne
Navod k pouziti Ne * elIFU Ano

* eIFU, elektronicky navod k pouziti.

Z [MDISzits Titaniw freurysy Blip 11
%_ @1 [SN]SHPLE [UDI]
T [ (O 0EIINTE s
l dLHZUﬁ et R

[Obrazek 2]

<Zpisob kontroly >
- Nezapomerite kazdy Stitek pro zaznamy pacienta pripevnit ke kazdé jednotlivé svorce.
- Trace Plate se pfipeviiuje ke kazdému stylu zasobniku na svorky.
1. Kapsa na Stitek pro zdznamy pacienta je rozlozena na Trace Plate se stejnym usporddanim, jaké ma kazda
ocislovana burika zasobniku.
2. Dejte pozor, aby nedosSlo k zasunuti nebo vytazeni nespravného tésnéni.

Neprovadéjte sterilizaci Trace Plate a Stitki pro zaznamy pacientu.
Nesméji se sterilizovat.

3. Po aplikaci svorky se ujistéte, ze vytahnete Stitek pro zaznamy pacienta se stejnym cislem, jaké patfi
svorce a pripevnite ho k lékarskému zaznamu, pfipadné zadejte nezbytné informace do pocitace.
4. Po doplnéni svorek vlozte stitek pro zaznamy pacienta do spravné kapsy.

12



MES-CK17-010-00CS Prfiloha

<Clip Tray a Trace Plate>
- Cislo kédu Clip tray:17-010-91~99
+ Na spodni Casti kazdého slotu zasobniku na svorky je vytistén diagram [Obrazek 3].
*Na zasobnicich na svorky na miru neni zadny potisk.
- Poloha kapsy na stitku pro sledovani odpovida rozvrzeni zasobniku [Obrazek 4].

[Clip Tray| Trace Plate]

T
17-010-91

T Mizuwo
TRACE PLATE SUGITA CUP rasunt

Stitek pro zaznamy
pacienta

[Obrazek 3] [Obrazek 4]

<Cislo tésnéni>
- Kazdy slot na zasobniku na svorky ma odpovidajici kapsu na Trace Plate.
Pro optimalni polohu zasobniku na svorky jsou k dispozici bézné nalepky s Cisly [Obrazek 5].

[Obrazek 5]

22



