Z# MIZUHO

Lees deze instructies zorgvuldig voor gebruik.
Bewaar deze gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik, indien nodig.

MES-CK17-010-20NL
VOORBEREID: (2025-08-26) (versie 1)

Gebruiksaanwijzing

Handelsnaam: Sugita Clip Case

Waarschuwing

1. Voor de Amerikaanse markt
Gebruik het apparaat niet opnieuw als het is gebruikt bij een
patiént met of van wie vermoed wordt dat die de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CID) of een variant van CID (vCID) heeft.

2. Voor de markt buiten de VS
Als het apparaat gebruikt is bij een patiént met of van wie vermoed
wordt dat die CID of vCID heeft, moet u zich houden aan de meest
recente en bijgewerkte beperkingen die in elk land en/of elke regio
gelden voor hergebruik ervan. Houd rekening met de mogelijkheid
van secundaire infectie. Raadpleeg www.a-k-i.org of AAMI Standard
ST79 voor meer informatie over reinigen en steriliseren.

Contra-indicatie / Verbod

1. Alleen gebruiken voor het beoogde doel
Dit product is bedoeld om Sugita-klemmen en speciale pincetten vast
te houden voor sterilisatie om te steriliseren met stoom onder hoge
druk. Het product moet worden gebruikt zoals het beoogd is.
[Verkeerd gebruik kan tot schade leiden.]

2. Gebruik van chemicalién is verboden
Stel dit product niet aan chemicalién bloot. Als dat toch
gebeurt, kan dit product door corrosie beschadigd raken.

3. Voorzichtig behandelen.

Behandel dit product voorzichtig, want het kan vervormd of
beschadigd raken. Ruwe behandeling kan de levensduur van
apparaten en toestellen aanzienlijk verkorten.

4. Gebruik van polijstpoeder en staalwol is verboden
Probeer bij het reinigen van dit product de oppervlakken niet met
ruw polijstpoeder of staalwol te polijsten. Dit kan leiden tot
krassen op het oppervlak van dit product en resulteren in roest
of corrosie.

5. Gebruik van huishoudelijke reinigingsmiddelen is verboden
Gebruik alleen medische reinigingsmiddelen om dit product te
reinigen. Gebruik geen huishoudelijk reinigingsmiddel. Dit product
wassen met een verkeerd reinigingsmiddel kan leiden tot
verkleuring of corrosie.

6. Steriliseer niet met waterstofperoxide gasplasma bij lage
temperatuur. Dit product is niet geschikt om te steriliseren
met waterstofperoxide gasplasma bij lage temperatuur. Het
oppervlak van het product kan verkleuren of de

eigenschappen van het product kunnen worden aangetast.
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Materiaal: roestvrij staal , kunststof

Codenr. Productomschrijving
17-010-20 | Sugita Titanium Clip II Metal Case A for Appliers
17-010-26 | Sugita Titanium Clip II Metal Half Case

Beoogd doel
Dit product is een doos die wordt gebruikt om de Sugita Titanium
Aneurysm Clip II en de Clip Appliers met stoom onder hoge druk te
steriliseren.

Beoogde gebruiker
Dit product is bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg, waaronder maar niet beperkt tot chirurgen,
verpleegkundigen en biomedische technici..

Gebruiksaanwijzing
Voordat u dit product gebruikt, moet u het inspecteren, reinigen en
steriliseren in overeenstemming met deze instructies.

Waarschuwing/Voorzichtig

1. Belangrijke fundamentele ‘voorzichtig’-waarschuwingen
Het apparaat moet door gebruikers worden gesteriliseerd
volgens goedgekeurde sterilisatieprocedures, zoals een
autoclaaf, die in elk land of elke regio door medische
organisaties worden gereguleerd.

2. Defect/Bijwerking

Defect

+ Kwaliteitsvermindering, corrosie of putjes veroorzaakt door het
gebruik van chemicalién

- Schade of breuk veroorzaakt door corrosie of putjes

Opslag/levensduur

1. Bewaar het apparaat bij een normale omgevingstemperatuur.
Bewaar niet op plaatsen met een hoge luchtvochtigheid waar de
temperatuur sterk kan variéren en condensatie kan ontstaan.
Bewaar niet op of in de buurt van chemicalién, omdat de
chemicalién het apparaat kunnen beschadigen.

2. Levensduur van dit product: 5 jaar
(als de specifieke vereisten van de fabrikant voor
onderhoud, inspectie en opslag worden nageleefd.)

Onderhoud/inspectie
1. Voor elk gebruik controleren
Operationele en functionele
controles
Controleer dit product dagelijks en voor gebruik om er zeker van
te zijn dat het goed werkt.
2. Na elk gebruik controleren
2.1 Onmiddellijk met schoon water wassen
2.1.1Als blootgesteld aan bleekmiddel of antiseptische
oplossingen, onmiddellijk wassen:
Was en spoel onmiddellijk met schoon water en dompel
onder in een neutraal enzymatisch reinigingsmiddel om
bleekmiddel of antiseptische oplossing, dat mogelijk chloor
of jodium kan bevatten en het instrument kan
beschadigen, te verwijderen. Verwijder handmatig of met
een ultrasoonreiniger verontreinigd materiaal.
2.1.2Verwijder ook alle resterend verontreinigd materiaal
met een plastic borstel.
2.1.3Kies een geschikt reinigingsmiddel voor elke
ontsmettingsmethode en zorg voor de juiste dichtheid
en hantering.

2.1.4Gebruik een zachte handdoek, een plastic borstel of
een waterstraal om te reinigen.

2.1.5Vermijd het gebruik van metalen borstels of ruwe
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polijstmiddelen, het uitoefenen van overmatige
kracht, het laten vallen of stoten van het apparaat,
enz.

2.1.6 Omgekeerde-osmosewater wordt aanbevolen om dit
product te wassen.

2.1.7 Gebruik alleen omgekeerde-osmosewater voor de laatste
spoeling.
2.1.8 Het wordt aanbevolen om voor dit apparaat een reinigings-

/desinfectiemachine te gebruiken. Thermische desinfectie
kan worden gebruikt volgens de parameters die door
de fabrikant zijn gedefinieerd: Thermische-
desinfectieband: 90-93 °C, 5-10 minuten (AO-waarde:
3000-12000) (referentie EN ISO 15883-1)
2.2. Droog dit product onmiddellijk na het wassen volledig af. Zorg
ervoor dat het product niet langer dan nodig nat is, want
achtergebleven water kan het instrument beschadigen.

2.3. Gebruik ten minste gedestilleerd water of omgekeerde-
osmosewater
Gebruik ten minste gedestilleerd water of omgekeerde-

osmosewater om dit product te wassen en te steriliseren.
Achterblijvende chloor of organische stoffen in leidingwater
kunnen viekken en/of roest veroorzaken en het instrument
beschadigen.

2.4. Gebruik een corrosiewerend smeermiddel op
waterbasis
Smeerolie wordt door wassen volledig verwijderd. Breng na

het wassen en voor het steriliseren van dit product een
anticorrosief smeermiddel op waterbasis aan.

3. Sterilisatie
Het apparaat moet door gebruikers worden gesteriliseerd

volgens goedgekeurde sterilisatieprocedures, zoals een
autoclaaf, die in elk land of elke regio door medische
organisaties worden gereguleerd.

Onderhoud en controle door vertegenwoordigers
Laat voor een veilig gebruik van dit apparaat periodieke

controles uitvoeren door de fabrikant of door een door de
fabrikant erkende vertegenwoordiger. Onderhoud en controle
door andere personen kan bijwerkingen veroorzaken en ertoe
leiden dat de prestaties en de werking verminderen. Neem
contact op met uw plaatselijke verdeler of de fabrikant om de
periodieke controle in te plannen.

Verpakking
1 stuk per verpakking

Garantie
MIZUHO Corporation zal defecte onderdelen van dit product

gedurende een jaar vanaf de datum van levering/installatie
kosteloos herstellen, behalve in geval van schade veroorzaakt door
herstelling door een derde, natuurramp, oneigenlijk gebruik of
opzettelijke schade. Alle andere garantievoorwaarden zijn aan de
voorschriften van MIZUHO Corporation onderworpen.

Verwijdering
Dit apparaat moet worden verwijderd volgens de plaatselijke

regelgeving. Neem contact op met uw lokale verdeler om correct te
verwijderen.

Opmerking
Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waarin
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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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