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MES-CK17-010-06HU 
KÉSZÜLT: (2025-09-22) (1. verzió) 
  Használati útmutató 

 

Kereskedelmi név: Sugita Titanium Clips II Half Case 
 

Figyelmeztetés 
1. Az USA-ban történő forgalmazás esetén 
Ne használja fel ismételten ezt az eszközt, ha korábban olyan 

betegnél alkalmazta, akinél ismert vagy gyanított Creutzfeld-Jakob 

betegség (CJD) vagy variáns CJD (vCJD) áll fenn. 

2. Az USA-n kívül történő forgalmazás esetén 
Ha az eszközt olyan betegnél alkalmazta, akinél ismert vagy 

gyanított Creutzfeld-Jakob betegség (CJD) vagy variáns CJD (vCJD) 

áll fenn, mindenképp kövesse az újrafelhasználásra vonatkozó, az 

adott országban és/vagy régióban érvényes legfrissebb és frissített 

korlátozásokat. Ügyeljen a másodlagos fertőzés lehetőségére. A 

tisztítással és sterilizálással kapcsolatos további tájékoztatásért 

látogasson el a www.a-k-i.org oldalra, vagy olvassa el az AAMI ST79 

szabványt. 

 

Ellenjavallat/Tilalom 
1. Kizárólag a rendeltetésnek megfelelően használható. 

Ez a termék a Sugita kapcsok és az ezekhez tartozó fogók 

nagynyomású gőzzel történő sterilizálásához használt doboz. A 

terméket csak rendeltetésszerűen szabad felhasználni. [A nem 

megfelelő felhasználás az eszköz károsodásához vezethet.] 

2. Vegyszerek használatára vonatkozó tilalom 

Ne tegye ki a terméket vegyszereknek. Ellenkező esetben a 

termék korrózió következtében károsodhat. 

3. Óvatosan kezelje! 

A terméket kezelje óvatosan, mivel deformálódhat, illetve 

megsérülhet. A durva kezelés jelentősen csökkentheti az eszközök 

és a tartozékok hasznos élettartamát. 

4. Polírozó por és acélgyapot használatára vonatkozó tilalom 

A termék tisztítása során ne kísérelje meg a felszíneit durva 

polírozó porral vagy acélgyapottal polírozni. Ez karcolásokat 

idézhet elő a termék felszínén, és rozsdásodáshoz vagy 

korrózióhoz vezethet. 

5. Háztartási tisztítószerek használatára vonatkozó tilalom 

Kizárólag orvosi tisztítószereket alkalmazzon a termék 

tisztításához. Ne használjon semmilyen háztartási tisztítószert. A 

termék nem megfelelő tisztítószerrel történő tisztítása 

elszíneződést vagy korróziót okozhat. 

6. Ne alkalmazzon alacsony hőmérsékletű hidrogén-peroxid 

gázplazma sterilizálást. A termék nem alkalmas az alacsony 

hőmérsékletű hidrogén-peroxid gázplazmával végzett 

sterilizálásra, mivel az elszínezheti a termék felszínét, vagy 

kihathat a termék funkciójára. 

Műszaki jellemzők 
Alak 

 

 

 

 

 

Anyag: műanyag, rozsdamentes acél 
 
 

Kódszám 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 kliptálcához nyomonkövető lemez van mellékelve. A részletek a 
„Trace Plate használati útmutatóban” olvashatók. 

Rendeltetés 
Ez a termék a Sugita Titanium Aneurysm Clip II , valamint a Clip 
Appliers nagynyomású gőzzel történő sterilizálásához használható 
doboz  

A felhasználók köre 
Ez a termék egészségügyi szakemberek, így többek között sebészek, 

ápolók és biomedikai technikusok általi használatra szolgál. 

Használati utasítás 
A termék használata előtt végezze el a jelen útmutatásnak megfelelő 
szemrevételezést, mosást és sterilizálást. 

Figyelmeztetés/Vigyázat! 
1. Fontos alapvető figyelmeztetés  

Az eszközt a felhasználónak a minden országban vagy régióban 
egészségügyi szervezetek által szabályozott, validált sterilizálási 
eljárásoknak megfelelően, például autoklávban kell sterilizálnia. 

2. Hiba/Nemkívánatos esemény 
Hiba 
 Vegyszerek használata által okozott kopás, korrózió, illetve 
pontkorrózió 
 Korrózió vagy pontkorrózió okozta károsodás vagy törés 

Tárolás/Élettartam 

1. Kérjük, az eszközt tárolja normál környezeti hőmérsékletű területen. 
Ne tárolja magas páratartalmú helyen, ahol a hőmérséklet drámai 
módon változhat, és lecsapódást okozhat. Ne tárolja vegyszerek 
közelében, mivel a vegyszerek károsíthatják az eszközt. 

2. A termék hasznos élettartama: 5 év 
(Amennyiben sor kerül a gyártó által előírt karbantartásra, 
ellenőrzésre és a megfelelő tárolásra vonatkozó előírásokat 
betartják.)  

Karbantartás/Ellenőrzés 
1. Ellenőrizze minden használat előtt 

Működési és funkcionális ellenőrzés  
Végezze el a termék ellenőrzését minden nap és minden használat 
előtt, és győződjön meg arról, hogy megfelelően működik. 

2. Ellenőrizze minden használat után  
2.1 Haladéktalanul mossa le tiszta vízzel 
2.1.1 Ha hipóval vagy fertőtlenítő oldatokkal érintkezett, azonnal 

mossa le: 
Haladéktalanul mossa meg és öblítse le tiszta vízzel, és 
merítse semleges enzimes tisztítószerbe, hogy eltávolítsa a 
hipót vagy fertőtlenítő oldatot, ami klórt vagy jódot 
tartalmazhat és károsíthatja a készüléket. A 
szennyezőanyagot kézzel vagy ultrahangos tisztítóval 
távolítsa el. 

2.1.2 Továbbá az esetlegesen rajta maradó szennyeződést 
műanyag kefével távolítsa el. 

2.1.3 Mindegyik tisztítási módszerhez válasszon ahhoz illő 
tisztítószert, és alkalmazza azt megfelelő sűrűségben és 
módon. 

2.1.4 A tisztításhoz használjon puha rongyot, műanyag kefét vagy 
vízsugaras mosót. 

Használat előtt figyelmesen olvassa el ezt az útmutatót.  
Őrizze meg ezt a használati útmutatót, hogy rendelkezésre álljon, amennyiben később 
szüksége lesz rá. 
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2.1.5 Kerülje a fémkefék, illetve durva polírozóanyagok használatát, 
ne alkalmazzon túlzottan nagy erőt, ne ejtse le az eszközt, és 
ne üsse neki más tárgynak, stb. 

2.1.6 A termék mosásához fordított ozmózissal tisztított víz ajánlott. 
2.1.7 Az utolsó öblítéshez kizárólag fordított ozmózissal tisztított 

vizet alkalmazzon. 
2.1.8 Az eszközhöz javasolt mosó-fertőtlenítő berendezést 

alkalmazni. 
Termikus fertőtlenítés alkalmazható a gyártó által 
meghatározott paraméterek betartásával: Termikus 
fertőtlenítési tartomány: 90-93 °C, 5-10 perc (A0 érték: 
3000-12 000) (referencia: EN ISO 15883-1) 

2.2. Közvetlenül a mosás után teljesen szárítsa meg a terméket. Ne 
hagyja a szükségesnél hosszabb ideig nedvesen, mivel a rajta 
maradt víz károsíthatja a készüléket. 

2.3. Használjon desztillált vizet vagy legalább fordított ozmózissal 
tisztított vizet 
A termék mosásához és sterilizálásához használjon desztillált 
vizet vagy legalább fordított ozmózissal tisztított vizet. A 
csapvízben lévő klór- és szervesanyag maradvány foltosodást 
és/vagy rozsdásodást okozhat, és károsíthatja a készüléket. 

2.4. Használjon víz alapú korróziógátló kenőanyagot 
A kenőolajat a mosás teljesen eltávolítja. A termék mosása után, 
a sterilizálás előtt használjon víz alapú korroziógátló 
kenőanyagot. 

3. Sterilizálás 
Az eszközt a felhasználónak a minden országban vagy régióban 
egészségügyi szervezetek által szabályozott, validált sterilizálási 
eljárásoknak megfelelően, például autoklávban kell sterilizálnia. 

Karbantartás és képviselők által végzett ellenőrzés 

Az eszköz biztonságos alkalmazása érdekében a gyártó vagy a gyártó 
által elismert képviselő által végzett időszakos ellenőrzésre van szükség. 
A más személyek által végzett karbantartás és ellenőrzés nemkívánatos 
eseményekhez vezethet és csökkentheti az eszköz teljesítőképességét 
és funkcionálását. Az időszakos ellenőrzés egyeztetése céljából keresse 
meg a helyi forgalmazót vagy a gyártót. 

Csomagolás 
Darabonként csomagolva. 

Garancia 
A MIZUHO Corporation a termék hibás alkatrészeit a 

kiszállítástól/telepítéstől számított egy éven belül díjmentesen javítja, 

kivéve, ha a károsodás egy harmadik fél által végzett javítás, természeti 

erő, nem megfelelő használat vagy szándékos rongálás következménye. 

A garanciával kapcsolatos minden egyéb feltétel a MIZUHO Corporation 

szabályozási hatáskörébe tartozik. 

Ártalmatlanítás 
Az eszközt a helyi jogszabályoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. A 

helyes ártalmatlanítás tekintetében forduljon a helyi forgalmazóhoz. 

Figyelem 
Az eszközzel kapcsolatban történt minden súlyos incidenst jelenteni kell 

a gyártónak, valamint a felhasználó és/vagy a beteg tartózkodási helye 

szerint illetékes hatóságának. 

 

 

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

 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem 
The Netherlands 
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Trace Plate használati útmutató 
<Műszaki jellemzők> 
A nyomon követő tálca formája az 1. ábrán látható. 
Méret: 230 mm × 335 mm 
Vastagság: 1,249 mm 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<Rendeltetés> 
A nyomon követő lemez a különböző kliptartókban lévő “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” eszközök (a továbbiakban: klip) 
ellenőrzésére szolgál. 

＜Sugita Titanium Aneurysm Clip II Csomagolás＞ 
・A Clip egyesével van csomagolva.  
・A részletes információk, például a termék gyártási száma és a záróerő a külső dobozon olvasható. 
・Az 1.táblázatban ismertetett anyagok találhatók a dobozban. A dobozban található hat címke, amelyet a beteg dokumentációjába 

lehet beragasztani. Ezeken szerepel a klip száma és sorozatszáma [2. ábra]. 
 A klip kezelésével kapcsolatos tájékoztatásért olvassa el a klip használati útmutatóját. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
[2. ábra] 

＜Ellenőrző módszer＞ 
・Mindenképp őrizze meg az egyes klipekhez mellékelt, a beteg dokumentációjába ragasztható címkét. 
・A kliptartók mindegyik típusához Trace Plate van mellékelve. 

1. A Trace Plate felületén a beteg dokumentációjába ragasztható címke számára kialakított mélyedések találhatók, 
a tartódobozon lévő számozott mélyedésekkel azonos elrendezésben.  

2. Ügyeljen arra, hogy ne helyezzen fel, illetve ne vegyen le nem megfelelő címkét.  
 

 
 
 
 

Ne sterilizálja a Trace Plate-et és a beteg dokumentációjába 
ragasztható címkéket.  
Ezek nem sterilizálhatók 

 
3. A klip behelyezése után vegyen le egy a klippel megegyező számot tartalmazó a beteg dokumentációjába 

ragasztható címkét, és ragassza be a beteg dokumentációjába, vagy vigye be a szükséges információt a számítógépbe.  
4. A kliptartó ismételt feltöltésekor helyezze a beteg dokumentációjába ragasztható címkéket a megfelelő 

mélyedésekbe. 
 

A csomagolásban található anyag 
Sugita Titanium Aneurysm Clip II 

Végleges típus Ideiglenes típus 

A beteg dokumentációjába ragasztható címke Igen Igen 

Implantátumkártya Igen Nem 

Betegtájékoztató Igen Nem 

Használati útmutató       Nem  *eIFU Igen 

*eIFU = elektronikus használati útmutató 

Elülső felszín Hátsó felszín 

1. táblázatban A Clip csomagolásában található anyagok 

[1. ábra] : Trace Plate"17-010-81" 
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＜Clip case és Trace Plate＞ 
・Clip case kódszám:17-010-07・08・81～84  
・A kliptartó fedelének hátlapjára rá van nyomtatva az abban tárolandó klip ábrája. 

A típus a dobozon szereplő névvel van összekapcsolva. [3. ábra] 
  *A kliptartó dobozon nincsenek rányomtatott egyedi jelzések. 
・A nyomon követő lemezen lévő mélyedések helyzete megfelel a tartódoboz elrendezésének [4. ábra]. 

 

              「Clip case」                                 「Trace Plate」 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
[3. ábra] Clip case "17-010-81"                                                      [4. ábra] 

 

＜Számmatrica＞ 
・A kliptartó doboz mindegyik mélyedésének megfelelően található egy mélyedés a Trace Plate-en.  

A kliptartó doboz optimális elrendezéséhez általános számmatricák állnak rendelkezésre [5. ábra]. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A beteg 
dokumentációjába 
ragasztható címke 

A fedél belseje doboz 

[5. ábra]  


