Z# MIZUHO

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute.
Cuvajte ove upute za uporabu za buduce snalaZenje po potrebi.

MES-CK17-010-06HR
PRIPREMLJENO: (2025-09-25) (verzijal)

Upute za uporabu

Trgovacki naziv: Sugita Titanium Clips II Half Case

Upozorenje

1. Za trziste u SAD-u

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod kada se upotrebljava na
pacijentu koji ima ili za kojeg se sumnja da ima
Creutzfeldt-Jakobovu bolest (engl. Creutzfeldt-Jakob Disease, CID)
ili varijantu Creutzfeldt-Jakobove bolesti (engl. Variant CID, vCID).
2. Za trziste izvan SAD-a

Kada se proizvod upotrijebi na pacijentu koji ima ili za kojeg se
sumnja da ima CID ili vCID, obavezno se pridrzavajte najnovijih i
azuriranih ogranienja za ponovnu uporabu proizvoda koja su
dostupna u pojedinoj drzavi i/ili regiji. Budite oprezni jer postoji
mogucnost sekundarne infekcije. Vise informacija o ciséenju i
sterilizaciji potrazite na mreznom mjestu www.a-k-i.org ili u normi
ST79 organizacije AAMI.

Kontraindikacija/zabrana

1. Upotrijebite samo za predvidenu namjenu.

Ovaj je proizvod namijenjen za drzanje klipsi Sugita i posebne
pincete radi sterilizacije visokotlacnom parom. Proizvod se mora
upotrebljavati u skladu s namjenom. [PogreSna uporaba moze
dovesti do osStecenja.]

2. Zabranjeno je upotrebljavati kemikalije.

Nemojte izlagati ovaj proizvod kemikalijama. Ako to ucinite,
proizvod se moZe ostetiti uslijed korozije.

3. Rukuijte oprezno.

Oprezno rukujte ovim proizvodom jer se moze izobli¢iti ili ostetiti.
Uslijed grubog rukovanja moze se znatno smanjiti uporabni vijek
proizvoda i uredaja.

4, Zabranjeno je upotrebljavati prasak za poliranje i Zicanu vunu.

Pri Cis¢enju ovog proizvoda nemojte pokusavati polirati njegovu
povrsinu grubim praskom za poliranje ili zicanom vunom. Takav
postupak mogao bi uzrokovati ogrebotine na povrsini proizvoda i
dovesti do hrde ili korozije.

5. Zabranjeno je upotrebljavati deterdzente za domadinstvo.

Ovaj proizvod Cistite samo medicinskim deterdZentima. Nemojte
upotrebljavati deterdzente za domacinstvo. Pranje ovog proizvoda
neodgovarajucim deterdzentom moze dovesti do promjene boje ili
korozije.

6. Nemojte sterilizirati niskotemperaturnom plazmom vodikova
peroksida. Ovaj proizvod nije prikladan za sterilizaciju
niskotemperaturnom plazmom vodikova peroksida. Moze
uzrokovati promjenu boje povrsine proizvoda ili utjecati na
znacajke proizvoda.

Specifikacije
Oblik

Materijal: plastika, nehrdajudi Celik

Br. oznake Opis proizvoda
17-010-06 Sugita Titanium Clips II Half Case
17-010-07 Sugita Titanium Clips II Case EA for Extra A
17-010-08 Sugita Titanium Clips II Case EB for Extra B

PloCica za pracenje prilozena je uz svaki pladanj za klipsu. Pojedinosti su
opisane u prilogu ,,Upute za uporabu proizvoda Trace Plate”.

Predvidena namjena
Ovaj je proizvod spremnik koji se upotrebljava za sterilizaciju proizvoda
Sugita Titanium Aneurysm Clip II i Clip Appliers visokotlacnom parom.

Predvideni korisnik
Ovaj proizvod je namijenjen za uporabu zdravstvenim djelatnicima,
ukljucujuci, medu ostalim, kirurge, medicinske sestre / medicinske
tehnicare i biomedicinske tehnicare.

Upute za uporabu
Prije uporabe pregledajte, operite i sterilizirajte proizvod u skladu s ovim
uputama.

Upozorenje/oprez
1. Vazne klju¢ne mjere opreza
Proizvod korisnici moraju sterilizirati u skladu s odobrenim
postupcima za sterilizaciju, kao sto je sterilizacija autoklavom, koji su
uredeni propisima zdravstvenih organizacija u pojedinoj drzavi ili
regiji.
2. Anomalija / Stetni dogadaj
Anomalija
- Propadanje, korozija ili tockasta korozija uzrokovana uporabom
kemikalija
- Ostecenje ili pucanje uzrokovano korozijom ili to¢kastom korozijom

Skladistenje / uporabni vijek

1. Skladistite proizvod u podrucju s normalnom temperaturom okoline.
Nemojte skladistiti u podrudju velike vilaznosti u kojem se
temperatura drasti¢no mijenja, uslijed ¢ega dolazi do kondenzacije.
Nemojte skladistiti na kemikalijama ili blizu kemikalija jer kemikalije
mogu uzrokovati oste¢enje proizvoda.

2. Uporabni vijek proizvoda: 5 godina
(Uz pridrzavanje propisanih zahtjeva proizvodaca za odrZavanje,
pregled i pravilno skladistenje.)

Odrzavanje/pregled
1. Provjerite prije svake uporabe
Provjere rada i funkcionalnosti
Provodite dnevne provjere i provjere prije rada s ovim proizvodom
kako biste bili sigurni da radi ispravno.
2. Provjerite nakon svake uporabe
2.1. Odmah isperite ¢istom vodom

2.1.1. Ako je proizvod izloZen izbjeljivacu ili antiseptickim
otopinama, odmabh isperite:

Odmah isperite ¢istom vodom i uronite u neutralni enzimski
deterdzent kako biste uklonili izbjeljivac ili antisepticku
otopinu, koja moZe sadrzavati klor ili jod i moze ostetiti
instrument. Ruc¢no ili ultrazvu¢nim cistatem uklonite
onecis¢enu vodu.

2.1.2. Uklonite ostatke onecis¢enja plasticnom Cetkom.

2.1.3. Odaberite pravilan deterdZent za svaku metodu
dekontaminacije i pridrZzavajte se mjera za odgovarajucu
gustocu i rukovanje.

2.1.4. Za discenje upotrebljavajte meki rucnik, plasticnu Cetku ili
mlaz vode.
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2.1.5. Nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili gruba sredstva za
poliranje, nemojte primjenjivati pretjeranu silu, pripazite da
vam proizvod ne ispadne iz ruku ili da ga ne udarite itd.

2.1.6. Za pranje proizvoda preporucuje se voda dobivena
reverznom osmozom.

2.1.7. Za zavrsno ispiranje upotrebljavaijte iskljuivo vodu dobivenu
reverznom osmozom.

2.1.8. Za ovaj se proizvod preporucuje upotrebljavati uredaj za
pranje i dezinfekciju.

Toplinska dezinfekcija moZe se upotrebljavati uz pridrzavanje
definiranih parametara proizvodaca: Raspon za toplinsku
dezinfekciju: 90 - 93 °C, 5 - 10 minuta (vrijednost AQ:
3000 - 12 000) (referentna norma EN ISO 15883-1)

2.2. Odmah nakon pranja potpuno osusite ovaj proizvod. Nemojte ga
ostaviti mokrog duZe nego Sto je potrebno jer preostala voda
moze ostetiti instrument.

2.3. Upotrebljavajte iskljucivo destiliranu vodu ili vodu dobivenu

reverznom osmozom.
Upotrebljavajte iskljucivo destiliranu vodu ili vodu dobivenu
reverznom osmozom za pranje i sterilizaciju ovog proizvoda.
Ostatak klora i organske tvari u vodi iz slavine mogu uzrokovati
mrlje i/ili hrdu i ostetiti instrument.

2.4. Upotrebljavajte antikorozivno mazivo na bazi vode.

Ulje za podmazivanje potpuno se uklanja pranjem. Nakon pranja
proizvoda nanesite antikorozivho mazivo na bazi vode prije
sterilizacije.
3. Sterilizacija
Proizvod korisnici moraju sterilizirati u skladu s odobrenim
postupcima za sterilizaciju, kao Sto je sterilizacija autoklavom, koji su
uredeni propisima zdravstvenih organizacija u pojedinoj drzavi ili
regiji.
Odrzavanje i provjere koje provode zastupnici
Radi sigurne uporabe ovog proizvoda provodenje povremenih provjera
prepustite proizvodacu ili zastupniku proizvodaca. Ako odrzavanje i
provjere provode druge osobe, moze doéi do Stetnih dogadaja i
smanjenja ucinkovitosti i funkcije. Za zakazivanje povremene provjere
obratite se lokalnom distributeru ili proizvodacu.

Pakiranje
1 komad po pakiranju

Jamstvo
Drustvo MIZUHO Corporation besplatno ¢e popraviti neispravne dijelove
proizvoda godinu dana od datuma dostave/ugradnje osim ako su uzrok
Stete poku$aj popravka trece strane, viSa sila, nepravilna uporaba ili
namjerno ostecivanje. Svi drugi jamstveni uvjeti podlijezu propisima
drustva MIZUHO Corporation.

Odlaganje u otpad
Ovaj se proizvod mora odloZiti u otpad u skladu s lokalnim propisima. Za
pravilno odlaganje u otpad obratite se lokalnom distributeru.

Napomena
Svi se ozbiljni incidenti povezani s medicinskim proizvodom moraju
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
E Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands
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MES-CK17-010-06HR prilog

Upute za uporabu proizvoda Trace Plate

<Specifikacija>
Oblik plocice za pracenje prikazan je na slici 1.
Veli¢ina: 230 mm x 335 mm
Debljina: 1,249 mm

Prednja strana Straznja strana
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[Slika 1] Trace Plate ,,17-010-81"

<Predvidena namjena>
Plocica za pracenje upotrebljava se za kontrolu proizvoda ,Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (dalje u tekstu ,klipsa”) koji se
postavlja u razne spremnike za klipse.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II - pakiranje>
« Clip je zapakiran u pakiranje od jednog komada.
- Detaljne informacije o broju serije proizvoda i sili zatvaranja nalaze se na vanjskoj kutiji.
- Materijali u pakiranju prikazani u tablici 1 nalaze se u kutiji. Sest oznaka za kartone pacijenata s brojem klipse i serijskim brojem
nalaze se u kutiji [slika 2].
Postupak rukovanja klipsom potrazite u uputama za uporabu klipse.

tablici 1 Clip — materijali u pakiraniu

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Materijali u pakiranju L - —
Trajni tip Privremeni tip
Oznaka za kartone pacijenata Da Da
Iskaznica implantata Da Ne
Uputa o lijeku Da Ne
Upute za uporabu Ne* Da

* Dostupne su upute za uporabu na mrezi.
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[Slika 2]

<Metoda kontrole>
- Obvezno drzite oznaku za kartone pacijenata pri¢vrséenom za svaku pojedinac¢nu klipsu.
- Proizvod Trace Plate priloZen je spremnicima za klipse svih stilova.

1. DZepi¢ za oznaku za kartone pacijenata postavljen je na proizvodu Trace Plate istim rasporedom kao svaka celija s
brojem u spremniku.
2. Pazite da ne postavite ili ne izvadite pogresnu brtvu.

Nemojte sterilizirati proizvod Trace Plate ni oznake za kartone pacijenata.
Ne smiju se sterilizirati.

3. Nakon s$to postavite klipsu, obavezno uzmite oznaku za kartone pacijenata s istim brojem primjenjivim na klipsu
i pri¢vrstite ga na pacijentovu povijest bolesti ili unesite potrebne informacije u racunalo.
4. Umetnite oznaku za kartone pacijenata u odgovarajuéi dzepi¢ nakon nadopune klipsi.
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<Clip case i Trace Plate>
+ Br. oznake proizvoda Clip case: 17-010-07 - 08 - 81~84
- Dijagram klipse za postavljanje ispisan je na straznjoj strani poklopca spremnika za klipse.
Tip je povezan s nazivom navedenim na spremniku. [Slika 3]
*Na prilagodenim spremnicima za klipse ne provodi se ispis.
- Polozaj dZepica na plocici za pracenje odgovara rasporedu spremnika [slika 4].

[Clip case] [Trace Plate]
Spremnik Unutrasnjost poklopca TRACE PLATE SUGHTA CLIP rasser 1 B o e

BOEZZOE

Oznaka za kartone
pacijenata

I 7]
W D) MRETE T
!dl!i!lﬂ ;:x'al \;'

{

W rme cme cme cne cme cae e cne EE

i

[Slika 3] Clip case "17-010-81" [Slika 4]

<Brtva s brojem>
+ Za svaki utor na spremniku s klipsama postoji odgovarajuci dZepi¢ na proizvodu Trace Plate.
Uobicajene naljepnice s brojevima dostupne su za optimalno postavljanje spremnika s klipsama [slika 5].

[Slika 5]
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