Z# MIZUHO

MES-CK17-010-06HU

sziksége lesz ra.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az Gtmutatét.
Orizze meg ezt a haszndlati utmutatét, hogy rendelkezésre élljon, amennyiben késébb

KESZULT: (2025-09-22) (1. verzid)

Hasznalati utmutatod

Kereskedelmi név: Sugita Titanium Clips II Half Case

Figyelmeztetés

1. Az USA-ban torténé forgalmazas esetén

Ne haszndlja fel ismételten ezt az eszkozt, ha korabban olyan
betegnél alkalmazta, akinél ismert vagy gyanitott Creutzfeld-Jakob
betegség (CID) vagy varians CID (vCID) all fenn.

2. Az USA-n kiviil torténd forgalmazas esetén

Ha az eszk6zt olyan betegnél alkalmazta, akinél ismert vagy
gyanitott Creutzfeld-Jakob betegség (CID) vagy varians CID (vCID)
all fenn, mindenképp kovesse az Ujrafelhasznaldsra vonatkozo, az
adott orszagban és/vagy régioban érvényes legfrissebb és frissitett
korlatozasokat. Ugyelien a masodlagos fertézés lehet8ségére. A
tisztitdssal és sterilizalassal kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért
latogasson el a www.a-k-i.org oldalra, vagy olvassa el az AAMI ST79
szabvanyt.

Ellenjavallat/Tilalom

1. Kizérdlag a rendeltetésnek megfeleléen hasznalhato.

Ez a termék a Sugita kapcsok és az ezekhez tartozd fogdk
nagynyomasu gézzel torténd sterilizdldsdhoz haszndlt doboz. A
terméket csak rendeltetésszerlien szabad felhasznalni. [A nem
megfelel6 felhasznalds az eszkdz karosodasahoz vezethet.]

2. Vegyszerek haszndlatara vonatkozo tilalom
Ne tegye ki a terméket vegyszereknek. Ellenkez6 esetben a
termék korrozié kovetkeztében karosodhat.

3. Ovatosan kezelje!

A terméket kezelje dvatosan, mivel deformalédhat, illetve
megsérilhet. A durva kezelés jelentGsen csokkentheti az eszk6zok
és a tartozékok hasznos élettartamat.

4. Polirozé por és acélgyapot hasznalatara vonatkozd tilalom
A termék tisztitdsa soran ne kisérelje meg a felszineit durva
polirozé porral vagy acélgyapottal polirozni. Ez karcoldsokat
idézhet el6 a termék felszinén, és rozsdasodashoz vagy
korrézidhoz vezethet.

5. Haztartasi tisztitdszerek hasznalatara vonatkozo tilalom
Kizardlag orvosi tisztitdszereket alkalmazzon a termék
tisztitdsahoz. Ne hasznaljon semmilyen haztartasi tisztitdszert. A
termék nem megfelel§ tisztitdszerrel torténd tisztitasa
elszinez6dést vagy korréziét okozhat.

6. Ne alkalmazzon alacsony hémérséklet(i hidrogén-peroxid
gazplazma sterilizldst. A termék nem alkalmas az alacsony
hémérsékletli hidrogén-peroxid gazplazmaval végzett
sterilizéldsra, mivel az elszinezheti a termék felszinét, vagy
kihathat a termék funkciéjara.

Miiszaki jellemz6k
Alak

Anyag: mianyag, rozsdamentes acél
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Kdédszam A termék megnevezése
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

Mindegyik kliptalcdhoz nyomonkdveté lemez van mellékelve. A részletek a
JTrace Plate hasznalati Utmutatéban” olvashatok.

Rendeltetés
Ez a termék a Sugita Titanium Aneurysm Clip II , valamint a Clip
Appliers nagynyomasu gbzzel torténd sterilizalasdhoz hasznalhato
doboz

A felhasznalok kore
Ez a termék egészségligyi szakemberek, igy tobbek kozott sebészek,
apolok és biomedikai technikusok altali hasznalatra szolgal.

Hasznalati utasitas
A termék hasznalata el6tt végezze el a jelen Utmutatdsnak megfelelé
szemrevételezést, mosast és sterilizalast.

Figyelmeztetés/Vigyazat!

1. Fontos alapvet6 figyelmeztetés
Az eszkozt a felhasznaldnak a minden orszdgban vagy régidban
egészségligyi szervezetek altal szabalyozott, validalt sterilizalasi
eljarasoknak megfeleléen, példaul autoklavban kell sterilizalnia.

2. Hiba/Nemkivanatos esemény
Hiba
- Vegyszerek haszndlata altal okozott kopds, korrdzio, illetve

pontkorrézid

- Korrdzié vagy pontkorrdzié okozta karosodas vagy térés

Tarolas/Elettartam

1. Kérjlk, az eszkozt tarolja normal kdrnyezeti hdmérsékletd terileten.
Ne tarolja magas pératartalmu helyen, ahol a h6mérséklet dramai
moddon valtozhat, és lecsapddast okozhat. Ne tarolja vegyszerek
kozelében, mivel a vegyszerek karosithatjak az eszkozt.

2. A termék hasznos élettartama: 5 év
(Amennyiben sor kerll a gyartd altal elGirt karbantartésra,
ellenérzésre és a megfeleld tarolasra vonatkozd elbirasokat
betartjék.)

Karbantartas/Ellen6rzés
1. Ellendrizze minden hasznalat el6tt
M(ikodési és funkciondlis ellendrzés
Végezze el a termék ellenbrzését minden nap és minden hasznalat
elétt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy megfeleléen miikodik.
2. Ellendrizze minden hasznalat utan
2.1 Haladéktalanul mossa le tiszta vizzel

2.1.1 Ha hipéval vagy fert6tlenit6 oldatokkal érintkezett, azonnal
mossa le:

Haladéktalanul mossa meg és 6blitse le tiszta vizzel, és
meritse semleges enzimes tisztitdszerbe, hogy eltavolitsa a
hipot vagy fertétlenit6 oldatot, ami klért vagy jodot
tartalmazhat és karosithatja a készuléket. A
szennyezGanyagot kézzel vagy ultrahangos tisztitdval
tavolitsa el.

2.1.2 Tovabba az esetlegesen rajta maradd szennyezédést
mianyag kefével tavolitsa el.

2.1.3 Mindegyik tisztitasi mddszerhez valasszon ahhoz ill6
tisztitdszert, és alkalmazza azt megfeleld strliségben és
maodon.

2.1.4 A tisztitashoz hasznaljon puha rongyot, mlianyag kefét vagy
vizsugaras mosot.
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2.1.5 Kertlje a fémkefék, illetve durva polirozéanyagok hasznalatét,
ne alkalmazzon tulzottan nagy er6t, ne ejtse le az eszkozt, és
ne Usse neki mas targynak, stb.

2.1.6 A termék mosasahoz forditott ozmdzissal tisztitott viz ajanlott.

2.1.7 Az utolso 6blitéshez kizardlag forditott ozmdzissal tisztitott
vizet alkalmazzon.

2.1.8 Az eszk6zhoz javasolt moso-fertétlenité berendezést
alkalmazni.

Termikus fertétlenités alkalmazhatd a gyarto altal
meghatdrozott paraméterek betartasaval: Termikus
fert6tlenitési tartomany: 90-93 °C, 5-10 perc (A0 érték:
3000-12 000) (referencia: EN ISO 15883-1)

2.2. Kozvetlenil a mosas utan teljesen szaritsa meg a terméket. Ne
hagyja a szlikségesnél hosszabb ideig nedvesen, mivel a rajta
maradt viz karosithatja a késziléket.

2.3. Hasznaljon desztillalt vizet vagy legalabb forditott ozmdzissal
tisztitott vizet
A termék mosasahoz és sterilizaldsahoz haszndljon desztillalt
vizet vagy legaldbb forditott ozmoézissal tisztitott vizet. A
csapvizben 1évd klor- és szervesanyag maradvany foltosodast
és/vagy rozsdasodast okozhat, és karosithatja a készlléket.

2.4. Hasznaljon viz alapu korrézidgatld kenGanyagot
A kendolajat a mosas teljesen eltavolitja. A termék mosasa utan,
a sterilizalas el6tt hasznaljon viz alapu korroziégatld
ken6anyagot.

3. Sterilizalas

Az eszkozt a felhasznaldonak a minden orszagban vagy régidban

egészségligyi szervezetek altal szabdlyozott, validalt sterilizalasi

eljarasoknak megfeleléen, példaul autoklavban kell sterilizalnia.

Karbantartas és képviseldk altal végzett ellenérzés
Az eszkOz biztonsagos alkalmazasa érdekében a gyartd vagy a gyartod

altal elismert képviseld altal végzett idGszakos ellendrzésre van sziikség.

A mas személyek altal végzett karbantartas és ellendrzés nemkivanatos
eseményekhez vezethet és csokkentheti az eszkoz teljesitOképességét
és funkcionalasat. Az idészakos ellendrzés egyeztetése céljabdl keresse
meg a helyi forgalmazot vagy a gyartot.

Csomagolas
Darabonként csomagolva.

Garancia
A MIZUHO Corporation a termék hibas alkatrészeit a
kiszallitastol/telepitést6l szamitott egy éven belll dijmentesen javitja,
kivéve, ha a kdrosodés egy harmadik fél altal végzett javitas, természeti

erd, nem megfelel6 hasznalat vagy szandékos rongalas kovetkezménye.

A garancidval kapcsolatos minden egyéb feltétel a MIZUHO Corporation
szabalyozasi hataskorébe tartozik.

Artalmatlanitas
Az eszkozt a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A
helyes artalmatlanitas tekintetében forduljon a helyi forgalmazdhoz.

Figyelem
Az eszkdzzel kapcsolatban tértént minden sulyos incidenst jelenteni kell
a gyartdnak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg tartdzkodasi helye
szerint illetékes hatoésaganak.

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

EMERGO EUROPE
c [rer|  Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands
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Trace Plate hasznalati Utmutato

<Miiszaki jellemz6k>
A nyomon koévetd talca formaja az 1. dbran lathatd.
Méret: 230 mm x 335 mm

Vastagsag: 1,249 mm

Ellls6 felszin Hatso felszin

TRACE PLATE SUGITA CUP 1uswr: B2 5 mizuna
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[1. &bra] : Trace Plate"17-010-81"

<Rendeltetés>
A nyomon kovetd lemez a kiilénbdzd kliptartdkban lévé “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” eszk6zok (a tovabbiakban: klip)
ellenGrzésére szolgal.

<Sugita Titanium Aneurysm Clip II Csomagolas>
+ AClip egyesével van csomagolva.
« A részletes informacidk, példaul a termék gyartasi szdma és a zarder6 a kiilsé dobozon olvashato.
lehet beragasztani. Ezeken szerepel a klip szama és sorozatszama [2. abra].
A klip kezelésével kapcsolatos tdjékoztatdsért olvassa el a klip hasznalati Utmutatoéjat.

1. tabldzatban A Clip csomagolasaban taldlhaté anyagok

i i i Sugita Titanium Aneurysm Clip II
A csomagolasban talalhatd anyag . - - ;
Végleges tipus Ideiglenes tipus
A beteg dokumentaciéjaba ragaszthaté cimke Igen Igen
Implantatumkartya Igen Nem
Betegtajékoztatd Igen Nem
Hasznalati itmutatd Nem *elIFU Igen

*eIFU = elektronikus hasznalati Gtmutatd

Z DIt Titanim fneurysn lip 11
S|#]  [SNILE [upl
o | DI-DI: (01 404B320404TEY  pvamy
w1 Gt (O

[2. abra]

<Ellen6rz6 médszer>

a tartédobozon 1évé szamozott mélyedésekkel azonos elrendezésben.
2. Ugyeljen arra, hogy ne helyezzen fel, illetve ne vegyen le nem megfelel§ cimkét.

Ne sterilizalja a Trace Plate-et és a beteg dokumentacidjaba
ragaszthato cimkéket.
Ezek nem sterilizalhaték

mélyedésekbe.

12



MES-CK17-010-06HU Melléklet

<Clip case és Trace Plate>
- Clip case kodszam:17-010-07 - 08 - 81~84
« A kliptart6 fedelének hatlapjara ra van nyomtatva az abban tarolando klip abraja.
A tipus a dobozon szerepl6 névvel van 6sszekapcsolva. [3. abra]
*A kliptarté dobozon nincsenek ranyomtatott egyedi jelzések.
- A nyomon koévet6 lemezen l1évé mélyedések helyzete megfelel a tartddoboz elrendezésének [4. abra].

[Clip case] [Trace Plate]
doboz A fedél belseje TRACE PLATE SUGITA CIP s B8 2 asno

BOEZZOH

A beteg

e

ragaszthato cimke
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‘Imf?:‘ﬂ.cw:u-:
1 S
[3. abra] Clip case "17-010-81" [4. abra]

<Szammatrica>
+ A kliptartd doboz mindegyik mélyedésének megfeleléen talalhatd egy mélyedés a Trace Plate-en.
A kliptartd doboz optimalis elrendezéséhez altalanos szammatricak allnak rendelkezésre [5. abra].

[5. &bra]
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