P Pred pouZivanim si pozorne precitajte tieto pokyny.
— s . . . v . ’
% Mlzu Ho Tento letak s pokynmi si uchovajte, aby ste dori mohli v pripade potreby

MES-CK17-010-00sK  Lenfiadnut:
PRIPRAVENE: (2025-08-26) (verzial)

Navod na pouzitie

Obchodny nazov: Sugita T2 Clip Tray

Upozornenie €. Kédu Opis vyrobku
1. Trh v USA 17-010-00 | Sugita T2 Clip Tray Set (Tray A-G)
Pomdcku nepouzivajte opakovane, ak sa pouziva u pacienta s 17-010-90 Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A.
Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CID) alebo variantom CID (vCID), (Qlip Tray Basket Not Applier case)
pripadne u pacienta s podozrenim na toto ochorenie. 17-010-91 Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard Crankshaft
2. Trh mimo USA dips)
Pri pouziti pomdcky u pacienta s CID alebo vCID alebo u pacienta s Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved and L
podozrenim na CJD alebo vCID, dbajte na dodrzZiavanie najnovsich 17-:010-92 shaped dips)
a aktualizovanych obmedzeni, ktoré st v slvislosti s opatovnym 17-010-93 | Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long dips)
pouzitim pomdcky dostupné v kazdej krajine a/alebo oblasti. 17-010-94 | Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated diips)
Upozorfiujeme na riziko sekundarnej infekcie. Daldie informacie Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L Shaped
tykajlce sa Cistenia a sterilizacie si pre¢itajte na www.a-k-i.org alebo 17-010-95 dips)
v norme AAMI Standard ST79. 17-010-96 | Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster dlips)
17-010-97 Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard and
Kontraindikacie/zakazy Mini clips with 25 blank pockets)
1. PouZivajte len na Gcel uréenia. 17-010-98 Sugita T2 Clip Tray I. (Customizable Tray for Standard, Mini
Tento vyrobok je uréeny na uchytenie svoriek Sugita a $pecialnych and Long dips with 20 blank pockets)
kliesti pocas sterilizacie vysokotlakovou parou. Vyrobok sa musi 17-010-99 | Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary dips 001-51 to 58 only)

pouzivat podla uréenia. [Nevhodné pouZitie méze spdsobit $kody.] L ) | ) . .
Ku kazdej priehradke svorky je upevnena stopovacia platfa. Podrobnosti

sul opisané v prilohe ,Trace Plate - Navod na pouZitie®.

N

. Zakaz pouzivania chemikalii
Zamedzte styku vyrobku s chemikaliami. Takyto postup méze

spdsobit poskodenie vyrobku vplyvom kordzie. Ucel uréenia
3. Manipulujte s nim opatrne. Tento vyrobok predstavuje platfiu vyuzivani na sterilizdciu Sugita
S tymto vyrobkom manipulujte opatrne, preto?e by sa mohol Titanium Aneurysm Clip IT pomocou vysokotlakovej pary.
deformovat alebo poskodit. Hrubd manipuldcia mbze vyrazne Uréeny pouZivatel’
zniZit prevadzkovi Zivotnost pomécok a zariadeni. Tento vyrobok je uréeny zdravotnickym pracovnikom, ako napriklad
4. Zékaz pouzivania lestiaceho prasku a ocelovej viny. chirurgovia, zdravotné sestry a biomedicinski technici.

Pri Cisteni vyrobku sa nepoklsajte lestit jeho povrch hrubym .
. Y ' . Pokyny na pouzZivanie
leStiacim praskom alebo ocelovou vinou. Mohlo by déjst k ) o . o
Tento vyrobok pred pouZitim skontrolujte, umyte a sterilizuje podla

poskrabaniu povrchu vyrobku, ¢o mdze viest k zhrdzaveniu alebo X
tychto pokynov.

korozii.
5. Zakaz pouzivat bezne dostupné distiace prostriedky z doméacnosti Varovanie/upozornenie
Na &istenie tohto vyrobku pouZivajte iba ¢istidla uréené pre oblast 1. Délezité zakladné upozornenia
zdravotnictva. NepouZivajte Ziadny domaci Cistiaci prostriedok. Pouzivatelia musia pomdcku sterilizovat v stlade s overenymi

postupmi sterilizacie, ako napr. autoklav. Postupy musia byt v kazdej

Umyvanie tohto vyrobku nevhodnym distiacim prostriedkom moze
krajine alebo oblasti regulované zdravotnickymi organizaciami.

viest k zmene farby alebo k vzniku korézie. o )
[ , , S 2. Chyba/neziaduca udalost
6. Nepouzivajte nizkoteplotnu sterilizaciu plynovou plazmou s

Chyba
eroxidom vodika. Tento vyrobok nie je vhodny na nizkoteplotnu . I . . N . g
pen X|, vod T eJev y’ IZ” Fi ,u + Zhorsenie kvality, korézia alebo preliacenie spésobené pouzivanim
sterilizaciu plynovou plazmou s peroxidom vodika. Méze déjst k chemikalii

zmene farby povrchu vyrobku alebo ovplyvneniu jeho viastnosti. - Pogkodenie alebo rozbitie spdsobené koréziou alebo preliaéenim.

Specifikacie Skladovanie/Zivotnost

1. Pomécku skladujte v oblastiach, kde je normalna okolita teplota.
Neskladuijte ju v miestach s vysokou hustotou, kde méze dramaticka
zmena teplét spdsobovat kondenzaciu. Neskladujte na ani v blizkosti
chemikalii, pretoZe by pomdcku mohli poskodit.

2. Prevadzkova Zivotnost tohto vyrobku: 5 rokov
(V pripade dodrZania poZiadaviek vyrobcu na udrzbu, kontrolu a
spravne skladovanie.)

Tvar

Udrzba/kontrola

1. Pred kazdym pouZitim skontrolujte.
Prevadzkové a funkcné kontroly
Vyrobok kontrolujte denne a pred kazdym pouzitim, vdaka ¢omu
zaistite jej spravnu funkénost.

2. Kontrolujte po kazdom pouZiti.

2.1 Bezodkladne oplachnite cistou vodou.

2.1.1 Ak dbjde k styku s bielidlom alebo antiseptickymi roztokmi,
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okamtzite ich umyte:

Bezodkladne umyte a oplachnite cistou vodou a ponorte do
neutrdlneho enzymatického Cistiaceho prostriedku, aby ste
odstranili akékolvek bielidlo alebo antisepticky roztok, ktory
mbze obsahovat chlér alebo jod, ¢o by mohlo pomécku
poskodit. Ruéne alebo ultrazvukovym C&isti¢om ruéne odstrarite
znedistenie.

2.1.2 Na dalSie odstranenie zvyskového znecistenia pouzite plastovu
kefu.

2.1.3 Pre kazdy spbsob dekontamindcie vyberte vhodny distiaci
prostriedok, jeho vhodnu hustotu a spésob manipulacie.

2.1.4 Na Cistenie pouzivajte jemnu utierku, plastova kefu alebo prad
vody.

2.1.5 Nepouzivajte kovové kefy ani drsné prostriedky na lestenie.
NepouZivajte nadmern( silu. Pomdcku nepustajte ani do nej
nenarazajte atd.

2.1.6 Na umyvanie tohto vyrobku sa odpori¢a voda s reverznou
osmozou.

2.1.7 Vodu s reverznou osmdzou pouzivajte az na zaverecny oplach.

2.1.8 Pri tejto pomdcke sa odporica pouzivat dezinfekény pripravok
do umyvacky.

Termickl dezinfekciu mozno pouzit podla parametrov
definovanych vyrobcom: Pasmo termickej dezinfekcie: 90 az
93 °C, 5 az 10 minut (hodnota AO: 3000 - 12000)
(referencénd norma EN ISO 15883-1)

2.2. Vyrobok bezodkladne po umyti Gplne vysuste. Nenechavajte ho
dihsiu dobu zbytocne vihky, pretoze zvyskova voda méze ndstroj
poskodit.

2.3. PouZivajte aspori destilovani vodu alebo vodu s reverznou
osmdzou
Na umyvanie a sterilizaciu tohto vyrobku pouzivajte minimaine
destilovan vodu alebo vodu s reverznou osmozou. Zvyskovy
chlér a organické latky vo vode z vodovodu mdZu spdsobit Skvrny
a/alebo hrdzu, ¢o mdZze viest k poskodeniu nastroja.

2.4. Pouzivajte antikordzny lubrikant na baze vody
Pri umyvani dochadza k UpInému odstréneniu mazacieho oleja. Po
oplachnuti tohto vyrobku naneste na vyrobok pred jeho
sterilizaciu antikordzny lubrikant na vodnej baze.

3. Sterilizacia
PouZivatelia musia pomdcku sterilizovat v sulade s overenymi
postupmi sterilizacie, ako napr. autoklav. Postupy musia byt v kaZdej
krajine alebo oblasti regulované zdravotnickymi organizaciami.

Udrzba a kontrola zo strany zastupcov
V zdujme bezpecného pouZzivania tohto zariadenia vykondvajte
pravidelné kontroly vyrobcom alebo nim poverenym zastupcom. Udrzba
a kontroly inymi zastupcami moézu viest k nezelanym udalostiam a
znizeniu vykonnosti a funkcénosti. V zadujme naplanovania pravidelnych
kontrol sa obratte na miestneho distribGtora alebo vyrobcu.

Balenie
1 kus v baleni

Zaruka
MIZUHO Corporation bezplatne opravi chybné Casti tohto vyrobku pocas
jedného roka odo dria dodania/instalacie, s vynimkou pripadov
poSkodenia spdsobeného opravou trefou stranou, vy$Sou mocou,
nespravnym pouzivanim alebo imyselnym poskodenim. VSetky ostatné
podmienky zaruky podliehaju predpisom MIZUHO Corporation.

Likvidacia
Tato pomdcka sa musi likvidovat v sllade s miestnymi predpismi.

Informacie o spravnom spoOsobe likvidacie vam poskytne miestny
distributor.

Poznamka
Kazdd zdvaznd nehoda spbsobend poméckou by sa mala ohldsit
vyrobcovi a prislusnému orgdnu v clenskom State, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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Trace Plate - Navod na pouzitie

<Specifikacie>
Tvar stopovacej platne je znazorneny na obrazku 1.
Velkost: 180 mm x 360 mm
Hridbka: 1,249 mm

Spredu Zozadu

= Mo
TRACE PLATE SUGITA CLIP

TRACE PLATE
SUGITA CUP
T 8

2 MizuHo

[Obrazok 1]

<U0¢&el uréenia>
Stopovacia platna sa pouziva na kontrolovanie “Sugita Titanium Aneurysm Clip I1” (dalej ako svorka), ktora je osadena v réznych
svorkovych platniach.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II - balenie>
+ Clip je balendjednotlivo.
- Podrobné informacie vratane Cisla Sarze vyrobku a sily zatvarania st uvedené na vonkajSom obale.
- V baleni sa nachadza obalovy material uvedeny v tabulke 1. V baleni je Sest Stitkov zaznamu pacienta s ¢islom svorky a sériovym
Cislom [Obrazok 2].
Informacie o manipulacii so svorkou si precitajte v navode na pouzivanie svorky.

Tabulke 1 Clip — obalové materidly

i i Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Obalovy material - ——;
Trvaly typ Docasny typ

Stitok zaznamu pacienta Ano Ano
Karta implantatu Ano Nie
Informacny letdk pre Ano Nie
pacientov
Navod na pouZitie Nie * elFU Ano

* elFU, elektronicky navod na pouzivanie.

= |tz Titnim dnetrssn ljp 1]
S F (SNt
| D101 {07 0404632040478 porvasy
aael 17000 Corporetion

[Obrazok 2]

<Sposob kontroly>
- Nezabudajte ponechavat a vypinat Stitok zdznamu pacientaosadeny ku kazdej zo svoriek.
- Trace Plate sa upevriuje ku kazdému druhu svorkovej platne.
1. Vrecko pre stitok zdznamu pacienta je na Trace Plate umiestnené rovnakym spdsobom, ako kazda ocislovana
bunka na platni.
2. Dbajte na to, aby ste nevkladali ani nevyberali nespravnu plombu.

Trace Plate a stitok zaznamu pacienta nesterilizujte.
Nedaju sa sterilizovat'.

3. Po pouziti svorky nezabudnite zobrat Stitok zdznamu pacienta s rovnakym &islom vztahujicim sa na svorku a
nalepte ho na zdravotny zaznam, pripadne potrebné informacie zadajte do pocitaca..
4. Pri doplnani svoriek vloZte Stitok zaznamu pacienta do spravneho vrecka.
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<Clip Tray a Trace Plate>
+ Svorkova platnac. kodu:17-010-91~99

- Svorkova platria disponuje schémou vytlacenou na spodku kazdej priehradky [Obrazok 3].
*V pripade prispdsobenych kusov nie je na svorkovych platniach Ziadna potlac.
- Poloha vrecka na stopovacej platni zodpoveda rozloZeniu platne [Obrazok 41].

[Clip Tray|

CASE-B

Trace Plate]

jui ol
17-010-91

B Mizuwo
TRACE PLATE SUGITA CLIP it

Stitok zéznamu
pacienta

Tl
‘

[Obrézok 3]

[Obrazok 4]

<Cislovana plomba>

- Kazda priehradka v svorkovej platni ma korespondujtice vrecko na Trace Plate.
V zaujme optimalneho rozmiestnenia svorkovej platne st dostupné ocislované nalepky [Obrazok 5].

[Obrazok 5]
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