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w przysztosci.

Niniejszg instrukcje nalezy uwaznie przeczytac przed uzyciem produktu.
Zachowa¢ niniejsza instrukcje, aby w razie potrzeby moc z niej skorzystac

PRZYGOTOWANO: (2025-09-22) (Wersja 1)

Instrukcja uzytkowania

Nazwa handlowa: Sugita Titanium Clips II Half Case

Ostrzezenie

1. Dla rynku amerykanskiego

Nie uzywac¢ ponownie urzadzenia u pacjentéw z chorobg
Creutzfeldta-Jakoba (CID) lub jej wariantem (vCID), a takze

u pacjentéw z podejrzeniem tej choroby.

2. Dla rynku innego niz amerykanski

Jesli urzadzenie jest uzywane u pacjenta z chorobg CID lub vCID
albo z podejrzeniem tej choroby, upewnic sie, ze przestrzegane sg
najnowsze i zaktualizowane ograniczenia dotyczace ponownego
stosowania urzadzenia, dostepne w kazdym kraju i/lub regionie.
Uwazac¢ na mozliwoé¢ wtdrnego zakazenia. Wiecej informacji na
temat czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢é na stronie www.a-k-
i.org oraz w normie AAMI ST79.

Przeciwwskazania/Zakazy
1. Stosowac wyfacznie zgodnie z przeznaczeniem
Ten produkt jest przeznaczony do przechowywania klipséw Sugita
oraz dedykowanych kleszczykéw w procesie sterylizacji za pomoca,
pary pod wysokim ci$nieniem. Produkt musi by¢ uzywany zgodnie
z przeznaczeniem. [Niewtasciwe stosowanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia]

N

. Zakaz stosowania substancji chemicznych
Unika¢ kontaktu produktu z chemikaliami. Mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu w wyniku korozji.

w

. Zachowac ostroznosc.
Obchodzi¢ sie ztym produktem ostroznie, poniewaz moze ulec
odksztatceniu lub uszkodzeniu. Nieostrozne obchodzenie sie
z urzadzeniami moze znacznie skroci¢ ich okres eksploatacji.

4. Zakaz uzywania proszku do polerowania i weiny drucianej
Podczas czyszczenia tego produktu nie prébowac polerowaé jego
powierzchni szorstkim proszkiem do polerowania ani wetng
druciana. Mogtoby to zarysowac powierzchnie produktu,

a w efekcie doprowadzi¢ do rdzy lub korozji.

(53]

. Zakaz uzywania domowych detergentéw
Do czyszczenia tego produktu uzywaé wytacznie detergentdw
klasy medycznej. Nie uzywaé zadnych domowych detergentéw.
Mycie tego produktu przy uzyciu niewtasciwego detergentu moze
doprowadzi¢ do odbarwienia lub korozji produktu.
6. Nie stosowal niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej
nadtlenkiem wodoru. Ten produkt nie nadaje sie do sterylizagji
nadtlenkiem wodoru w niskiej temperaturze plazmy gazowej.
Moze to spowodowac odbarwienie powierzchni produktu lub
wplynac na jego wtasciwosci.

Specyfikacje
Ksztatt

Materiat: tworzywo sztuczne, stal nierdzewna
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Nr kodowy Opis produktu
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

Ptytka identyfikacyjna jest dotaczona do kazdej tacki na klipsy.
Szczegotowe informacje znajdujg sie w zatgczniku , Instrukcja obstugi
ptytki Trace Plate”.

Przeznaczenie
Ten produkt to pojemnik uzywany do sterylizacji klipsu Sugita Titanium
Aneurysm Clip II oraz aplikatora klipséw Clip Appliers za pomocg pary
pod wysokim ci$nieniem.

Docelowi uzytkownicy
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw placéwek
opieki zdrowotnej, miedzy innymi przez chirurgéw, pielegniarki
i technikdw biomedycznych.

Instrukcja uzytkowania
Przed uzyciem tego produktu nalezy go sprawdzi¢, umyé
i wysterylizowac zgodnie z niniejszymi instrukcjami.

Ostrzezenie/Przestroga

1. Wazne podstawowe s$rodki ostroznosci
Urzadzenie musi by¢ sterylizowane przez uzytkownikdéw zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami sterylizacji, na przyktad w autoklawie,
ktore sg regulowane przez organizacje medyczne w kazdym kraju lub
regionie.

2. Wady / Zdarzenia niepozadane
Wady
- Pogorszenie stanu, korozja lub wzery spowodowane uzyciem

chemikaliéw

- Uszkodzenia lub pekniecia spowodowane korozjg lub wzerami

Przechowywanie / Okres eksploatacji

1. Przechowywac urzadzenie w typowej temperaturze otoczenia. Nie
przechowywac urzadzenia w miejscach o wysokiej wilgotnosci, gdzie
temperatura moze sie gwattownie zmieniaé, powodujac kondensacje.
Nie przechowywaé urzadzenia w kontakcie z chemikaliami ani w ich
poblizu, poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

2. Okres eksploatacji tego produktu: 5 lat
(z zastrzezeniem przestrzegania wymogow producenta dotyczacych
konserwagji, kontroli i wlasciwego przechowywania)

Konserwacja / Inspekcja
1. Sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem
Kontrole operacyjne i funkcjonalne
Nalezy przeprowadza¢ codzienne kontrole produktu przed jego
uruchomieniem, aby mie¢ pewnos¢, ze dziata on prawidfowo.
2. Sprawdzi¢ po kazdym uzyciu
2.1 Natychmiast przemyc¢ czystq wodg
2.1.1 W przypadku kontaktu z wybielaczem lub roztworami
antyseptycznymi natychmiast zmy¢:
Natychmiast umy¢ i wyptukac przyrzad czysta woda,
a nastepnie zanurzy¢ w neutralnym detergencie
enzymatycznym, aby usunaé wybielacz lub roztwoér
antyseptyczny, ktéry moze zawiera¢ chlor lub jod i moze
uszkodzi¢ przyrzad. Zanieczyszczenia nalezy usuwac recznie
lub za pomocag myjki ultradzwiekowej.
2.1.2 Nastepnie usuna¢ wszelkie pozostate zanieczyszczenia za
pomocy plastikowej szczotki.
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2.1.3 Wybra¢ detergent odpowiedni do metody odkazania oraz
zachowa¢ odpowiednig gestos¢ i sposdb postepowania.

2.1.4 Do czyszczenia nalezy uzywac miekkiego recznika, plastikowej
szczotki lub strumienia wody.

2.1.5 Unikac¢ stosowania metalowych szczotek i szorstkich srodkow
polerskich, stosowania nadmiernej sity, upuszczania lub
uderzania urzadzenia itp.

2.1.6 Do mycia produktu zalecamy wode z procesu odwrdconej
osmozy.

2.1.7 Do koncowego ptukania nalezy uzywaé wytacznie wody
z procesu odwroconej osmozy.

2.1.8 Zalecamy, aby z tym urzadzeniem stosowa¢ myjke
dezynfekcyjna.

Dezynfekcja termiczna moze by¢ stosowana zgodnie
z parametrami okreslonymi przez producenta: Parametry
dezynfekgji termicznej: 90-93°C, 5-10 minut (wartos¢ AO:
3000-12000) (wg EN ISO 15883-1)
2.2. Catkowicie wysuszy¢ produkt natychmiast po jego umyciu. Nie
pozostawiac urzadzenia w stanie mokrym dtuzej niz to konieczne,
poniewaz resztki wody mogaq je uszkodzic.

2.3. Do mycia i sterylizacji uzywac co najmniej wody destylowanej lub

wody z odwrdconej osmozy

Do mycia i sterylizacji produktu nalezy uzywac co najmniej wody

destylowanej lub wody z odwrdconej osmozy. Pozostatosci chloru
i substancji organicznych w wodzie biezacej moga powodowaé
plamy i/lub rdze oraz mogg uszkodzi¢ urzadzenie.
2.4. Stosowac antykorozyjny srodek smarny na bazie wody

Olej smarny jest catkowicie usuwany w procesie mycia. Po umyciu
produktu, ale przed jego sterylizacja, nalezy zastosowac
antykorozyjny $rodek smarny na bazie wody.

3. Sterylizacja

Urzadzenie musi by¢ sterylizowane przez uzytkownikéw zgodnie

z zatwierdzonymi procedurami sterylizacji, na przyktad w autoklawie,

ktore sq regulowane przez organizacje medyczne w kazdym kraju lub

regionie.

Konserwacja i kontrola przez przedstawicieli

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkowania tego urzadzenia, nalezy

poddawac je okresowym kontrolom przeprowadzanym przez
producenta lub przedstawiciela wyznaczonego przez producenta.
Zlecenie konserwagji i kontroli innym osobom moze skutkowaé

zdarzeniami niepozadanymi oraz spadkiem wydajnosci i funkcjonalnosci.
Aby zaplanowac okresowg kontrole, nalezy skontaktowac sie z lokalnym

dystrybutorem lub producentem.

Opakowanie
1 sztuka w opakowaniu

Gwarancja

MIZUHO Corporation naprawi wadliwe czesci tego produktu bez optat
w okresie jednego roku od daty dostawy/montazu, z wyjatkiem sytuaciji,
w ktdrych uszkodzenia byly spowodowane naprawag dokonang przez

strone trzecig, dziataniem natury, niewtaséciwym uzytkowaniem lub

celowym uszkodzeniem. Wszystkie inne warunki gwarancji podlegaja

przepisom MIZUHO Corporation.

Utylizacja

Urzadzenie musi zostac zutylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.
Aby uzyskac¢ informacje o prawidtowej utylizacji, nalezy skontaktowaé

sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacja
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z urzadzeniem,
powinien zostac zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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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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Instrukcja obstugi ptytki Trace Plate

<Specyfikacje>
Ksztatt ptytki identyfikacyjnej pokazano na Rysunku 1.
Rozmiar: 230 mm x 335 mm
Grubos¢: 1249 mm
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[Rysunek 1] Trace Plate"17-010-81"

<Przeznaczenie>
Ptytka identyfikacyjna stuzy do identyfikowania klipsow “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (zwanych dalej ,klipsami”)
umieszczonych w réznych pojemnikach na klipsy.

<Opakowanie na klips Sugita Titanium Aneurysm Clip II>
- Kazda sztuka klipsu Clip jest oddzielnie zapakowana.
- Szczegbtowe informacje, w tym numer partii produktu i sita zaciskania, sg opisane na opakowaniu zewnetrznym.
- W opakowaniu znajduja sie elementy przedstawione w Tabeli 1. W opakowaniu znajduje sie sze$¢ etykiet danych pacjenta
z numerem klipsu i numerem seryjnym [Rysunek 2].
Informacje o obstudze klipsu, znajduja sie w Instrukcji uzytkowania klipsu.

Tabeli 1 Elementy w opakowaniu z klipsem Clip

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Element w opakowaniu
Typ staty Typ tymczasowy
Etykieta danych pacjenta Tak Tak
Karta implantu Tak Nie
Ulotka dla pacjenta Tak Nie
Instrukcja uzytkowania Nie *eIFU Tak

*elFU - elektroniczna instrukcja obstugi.
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[Rysunek 2]

<Metoda kontroli>
- Koniecznie zachowa¢ i utrzymywac¢ w dobrym stanie etykiete danych pacjenta dotaczong do kazdego klipsu.
- Ptytka Trace Plate jest dotaczona do kazdego rodzaju pojemnika na klipsy.
1. Kieszenie na etykiety danych pacjenta sg rozmieszczone na ptytce Trace Plate w taki sam sposob, jak poszczegdlne
numerowane komorki w pojemniku.
2. Nalezy uwaza¢, aby nie zatozy¢ ani nie zdjaé niewtasciwej plomby.

Nie sterylizowac ptytki Trace Plate ani etykiet danych pacjenta.

Ich sterylizowanie jest zabronione.

3. Po zatozeniu klipsu wzigé¢ etykiete danych pacjenta o numerze odpowiadajacym klipsowi i dotaczy¢ jg do
dokumentacji medycznej albo wprowadzi¢ niezbedne informacje do komputera.
4. Umiesci¢ etykiete danych pacjenta w odpowiedniej kieszeni po uzupetnieniu klipséw.

12



MES-CK17-010-06PL Zatacznik

<Pojemnik na klipsy Clip Case i plytka identyfikacyjna Trace Plate>
- Clip Case Nr kodowy:17-010-07 - 08 - 81~84
- Schemat przechowywanych klipséw wydrukowano z tytu pokrywy pojemnika na klipsy.
Typ jest powigzany z nazwg opisana na korpusie pojemnika. [Rysunek 3]
*Na niestandardowych pojemnikach na klipsy nie wykonano zadnych nadrukow.
- Umiejscowienie kieszeni na plytce identyfikacyjnej odpowiada ukfadowi pojemnika [Rysunek 4].

[Clip case] [Trace Plate]
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[Rysunek 3] Clip case "17-010-81" [Rysunek 4]

<Plomba z numerem>
- Kazde gniazdo w pojemniku na klipsy ma odpowiadajaca mu kieszen na ptytce identyfikacyjnej Trace Plate.
Dostepne sa naklejki z numerami umozliwiajace optymalne uktadanie klipsow w pojemniku na klipsy [Rysunek 5].

[Rysunek 5]
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