Z# MIZUHO

Pred uporabo natanc¢no preberite ta navodila.
Shranite to brosuro z navodili za kasnejSo uporabo, ce jo boste morda potrebovali.

MES-CK17-010-00SL
PRIPRAVLIENO: (2025-09-25) (Razli¢ica 1)

Navodila za uporabo

Trgovsko ime: Sugita T2 Clip Tray

povzroci Skodo.]

N

. Prepoved uporabe kemikalij
Tega izdelka ne izpostavljajte kemikalijam. To lahko povzroci
korozijo in poskoduje izdelek.

Opozorilo St. kode Opis izdelka
1. Za trg ZDA 17-010-00 | Sugita T2 Clip Tray Set (Tray A-G)
Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ¢e ste ga uporabili na bolniku s 17-010-90 Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A.
Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CID) ali razli¢ico CID (vCID) ali (Clip Tray Basket Not Applier case)
sumom na to bolezen. 17-010-91 Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard Crankshaft
2. Za trg izven ZDA clips)
Kadar pripomocek uporabljate na bolniku z boleznijo CID ali vCID ali s Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved and L
sumom na bolezen CID ali vCID, se prepricajte, da upostevate 17-010-92 shaped dlips)
najnovejse in posodobljene omejitve, ki so na voljo v vsaki drzavi in/ali 17-010-93 | Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long dlips)
obmodju glede njegove ponovne uporabe. Bodite previdni zaradi 17-010-94 | Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated diips)
moznosti za sekundarno okuzbo. Za vec informacij o ciscenju in Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L Shaped
sterilizaciji preverite www.aki.org ali standard AAMI ST79. 17201095 | ey
17-010-96 | Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster clips)
Kontraindikacija / prepoved 17-010-97 Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard and
1. Uporabljajte samo za predvideni namen uporabe Mini clips with 25 blank pockets)

Ta izdelek je zasnovan za drzanje sponk Sugita in namenskih kle¢ 17-010-98 Sugita T2 Clip Tray 1. (Customizable Tray for Standard, Mini

med sterilizacijo s paro pod visokim pritiskom. Izdelek se mora and Long clips with 20 blank pockets)

uporabljati v skladu z njegovim namenom uporabe. [Zloraba lahko 17-010-99 | Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary dlips 001-51 to 58 only)

3. Ravnajte previdno.

S tem izdelkom ravnajte previdno, saj se lahko popaci ali
poskoduje. Grobo ravnanje lahko bistveno skrajsa Zivljenjsko dobo
pripomockov in aparatov.

4. Prepoved uporabe polirnega praska in jeklene volne
Ko Cdistite izdelek, njegovih povrsin ne polirajte z grobim polirnim
praskom ali jekleno volno. To lahko povzrodi praske na povrsini
izdelka, kar povzroci rjo ali korozijo.

5. Prepoved uporabe detergentov za gospodinjstvo
Za cisCenje tega izdelka uporabljajte samo detergente za
medicinsko rabo. Ne uporabljajte detergentov za gospodinjstvo.
Pranje tega izdelka z neustreznim detergentom lahko povzroci
spremembo barve ali korozijo.

6. Sponke ne smete sterilizirati z nizkotemperaturno plinsko plazmo
vodikovega peroksida. Ta izdelek ni primeren za sterilizacijo z
nizkotemperaturno plinsko plazmo vodikovega peroksida. Lahko
povzroci razbarvanje povrsine izdelka ali vpliva na njegove lastnosti.

Specifikacije
Oblika

Material: plastika, nerjavece jeklo
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Sledilna plos€ica je pritrjena na vsak pladenj za sponke. Podrobnosti so
opisane v prilogi, »Navodila za uporabo Trace Plate«.

Namen uporabe
Ta izdelek je pladenj, ki se uporablja za sterilizacijo sponke Sugita
Titanium Aneurysm Clip II z uporabo pare pod visokim pritiskom.

Predvideni uporabnik
Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcey,
kar med drugim vkljuCuje kirurge, medicinske sestre in biomedicinske
tehnike, vendar ni omejeno nanje.

Navodila za uporabo
Pred uporabo tega izdelka ga preglejte, operite in sterilizirajte v skladu
s temi navodili.

Opozorilo/pozor

1. Pomembna temeljna opozorila
Uporabniki morajo pripomocek razkuZiti v skladu s potrjenimi postopki
sterilizacije, kot je avtoklav, kot dolocajo zdravstveni organi v vsaki
drzavi ali na obmodju.

2. Okvara/nezeleni dogodek
Okvara
- Razgradnja, korozija ali luknji¢aste poskodbe, ki jih povzro¢i uporaba

kemikalij

- Poskodba ali zlom, ki ga povzrodi korozija ali luknjiasta poskodba

Shranjevanje/Zivljenjska doba

1. Pripomocek hranite v prostorih z obi¢ajno temperaturo okolja. Ne
shranjujte v prostorih z visoko vlaznostjo, saj lahko temperatura
mocno niha in povzroci kondenzacijo. Ne shranjujte na kemikalijah
ali v njihovi blizini, saj lahko poskodujejo pripomocek.

2. Zivljenjska doba tega izdelka: 5 let
(ob upostevanju zahtev glede vzdrzevanja, pregledov in ustreznega
shranjevanja, ki jih doloci proizvajalec.)

Vzdrzevanje / pregled

1. Preverite pred vsako uporabo
Pregledi delovanja in funkcionalnosti
Izvajajte dnevne preglede in preglede pred delovanjem tega izdelka,
da zagotovite pravilno delovanje.

2. Preverite po vsaki uporabi
2.1 Nemudoma sperite s Cisto vodo
2.1.1Ce je izdelek izpostavljen belilom ali antisepti¢nim raztopinam,



MES-CK17-010-00SL

ga takoj operite: MIZUHO Corporation
Nemudoma operite in sperite s ¢isto vodo, nato pa potopite v 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
nevtralni encimski detergent, da odstranite morebitne ostanke https://www.mizuho.co.jp

belila ali antisepticne raztopine, ki lahko vsebuje klor ali jod in

lahko poskoduje instrument. Ro¢no ali z ultrazvo¢no napravo
EMERGO EUROPE

odstranite morebitne ostanke kontaminirane snovi. E Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
2.1.2 S plasti¢no Scetko ocistite morebitne preostale ostanke The Netherlands '
umazanije.

2.1.3 Izberite ustrezen detergent za vsak nacin dekontaminacije in
zagotovite optimalno gostoto in rokovanije.

2.1.4 Za ciscenje uporabite mehko krpo, plasti¢no Scetko ali vodni
curek.

2.1.5 Izogibajte se uporabi kovinskih Sc¢etk ali abrazivnih polirnih
sredstev, uporabi pretirane sile, padcem ali udarcem
pripomocka itd.

2.1.6 Za pranje tega izdelka se priporoCa voda z reverzno 0smozo.

2.1.7 Za koncno izpiranje uporabite samo vodo z reverzno 0smozo.

2.1.8 Priporodljivo je, da za ta pripomocek uporabljate  pralno-
razkuZevalno napravo.

Toplotno dezinfekcijo lahko uporabite ob upostevanju
parametrov, ki jih je dolodil proizvajalec.: Obseg za toplotno
dezinfekcijo: 90-93 °C, 5-10 minut (vrednost AO: 3000-
12000) (referenca EN ISO 15883-1)

2.2. Ta izdelek je treba takoj po pranju popolnoma posusiti. Ne pustite
ga mokrega dlje, kot je potrebno, saj lahko ostanki vode
poskodujejo instrument.

2.3. Uporabite vsaj destilirano vodo ali vodo z reverzno osmozo.

Za pranje in razkuzevanje tega izdelka uporabljajte vsaj
destilirano vodo ali vodo z reverzno osmozo. Ostanki klora in
drugih organskih snovi v vodi iz pipe lahko povzrocijo madeze,
in/ali rjavenje ter poskodbe instrumenta.

2.4. Uporabite antikorozivno mazivo na vodni osnovi.

Pranje v celoti odstrani mazalno olje. Po pranju tega izdelka pred
sterilizacijo nanesite antikorozivno mazivo na vodni osnovi.
3. Sterilizacija
Uporabniki morajo pripomocek razkuziti v skladu s potrjenimi postopki
sterilizacije, kot je avtoklav, kot dolo¢ajo zdravstveni organi v vsaki
drzavi ali na obmodju.

Vzdrzevanje in pregledi s strani zastopnikov
Za varno uporabo tega pripomocka je treba redno izvajati preglede s
strani proizvajalca ali pooblaséenega zastopnika, ki ga doloci
proizvajalec. Vzdrzevanje in pregled s strani drugih zastopnikov lahko
povzroci nezelene dogodke ter poslabsanje ucinkovitosti in delovanja.
Za nacrtovanje rednega pregleda se obrnite na svojega lokalnega
distributerja ali proizvajalca.

Pakiranje
1 kos na pakiranje

Jamstvo
Druzba MIZUHO bo eno leto od datuma dostave/namestitve brezplacno
popravila okvarjene dele tega izdelka, razen v primerih Skode, ki jo
povzroci popravilo tretje osebe, naravno dejanje, neustrezna uporaba
ali namerna $koda. Za vse ostale pogoje in dolocila jamstva veljajo
predpisi druzbe MIZUHO.

Odlaganje
Ta pripomocek je treba odlagati v skladu z lokalnimi predpisi. Obrnite se
na lokalnega distributerja, da zagotovite pravilno odlaganje.

Opomba
Vsak pomembni dogodek, ki vklju¢uje uporabo pripomocka, je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, kjer ima uporabnik in/ali
bolnik stalno prebivalisce.
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MES-CK17-010-00SL Priloga

Trace Plate Navodila za uporabo

<Specifikacije>
Oblika sledilne ploscice je prikazana na sliki 1.
Velikost: 180 mm x 360 mm
Debelina: 1.249 mm

Spredaj Nazaj

= Mo
TRACE PLATE SUGITA CLIP s s

TRACE PLATE
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T

7 Mizuno

[Slika 1]

<Namen uporabe>

Sledilna ploscica se uporablja za nadzor sponke »Sugita Titanium Aneurysm Clip II« (v nadaljnjem besedilu »sponka«) ki je
namescena v razlicne pladnje za sponke.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II Pakiranje>
- Clip jepakirana posamicno po 1 kos.
+ Zunanja Skatla vsebuje podrobne informacije, vklju¢no s Stevilko serije izdelka in silo zapiranja.

- Embalazni materiali, navedeni v tabeli 1, so vkljuceni v skatli. V skatli je vkljucenih Sest nalepk za podatke o bolniku, vklju¢no s
Stevilko sponke in serijsko Stevilko [slika 2].

Glejte Navodila za uporabo sponke za vec informacij o uporabi sponke.

tabeli1  Clip embalazni materiali

. Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Embalazni material o PR
Trajni tip Zacasni tip
Nalepka za podatke o bolniku Da Da
Kartica implantata Da Ne
Navodila za bolnika Da Ne
Navodila za uporabo Ne * eIFU Da

* elFU: elektronska navodila za uporabo.

0l
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[Slika 2]

[REF]IT-001

<Nacin nadzora>

- Poskrbite, da hranite in vzdrzujete nalepko za podatke o bolniku , ki je pritrjena na vsako posamezno sponko.
- Trace Plate je pritrjena na vsak pladenjza sponke.

1. Zep za nalepko za podatke o bolniku je namescen na Trace Plate v enaki razporeditvi kot vsaka osteviléena celica
na pladnju.

2. Bodite previdni, da ne namestite ali odstranite napacnega tesnila.

Ne sterilizirajte Trace Plate in nalepke za podatke o bolniku.

Obeh ni mogoce sterilizirati.

3. Po namestitvi sponke prilepite nalepko za podatke o bolniku z isto Stevilko, ki ustreza sponki in jo pritrdite na
zdravstveni karton ali vnesite potrebne podatke v racunalnik.

4. Po dopolnitvi sponk nalepko za podatke o bolniku vstavite v ustrezen zep.

12



MES-CK17-010-00SL Priloga

<Clip tray in Trace Plate>
- Clip tray St kode:17-010-91~99
- Pladenj za sponke ima na dnu vsake reze natisnjeno shemo [Slika 3].
*Pladnji za sponke po meri nimajo natisnjene sheme.
- Zep na sledilni plo&¢ici ustreza postavitvi pladnja. [Slika 4].

[Clip Tray| [Trace Plate]
o e 1 M Mizuno
1701091 ‘ cases TRACE PLATE SUGITA CUP rasons
. : l Nalepka za podatke o
: = bolniku

[Slika 3] [Slika 4]

<Stevilka pec¢ata>
- Vsaka reza na pladnju za sponke ima ustrezen Zep na Trace Plate.
Za optimalno postavitev pladnja za sponke so prilozene obic¢ajne nalepke s Stevilkami[Slika 5].

[Slika 5]
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