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W przysztosci.

Niniejszg instrukcje nalezy uwaznie przeczytac przed uzyciem produktu.
Zachowaé niniejszg instrukcje, aby w razie potrzeby moc z niej skorzystac

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

Instrukcja uzytkowania

Nazwa handlowa: Sugita Clip Case

Ostrzezenie

1. Dla rynku amerykanskiego

Nie uzywaé 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 kleszczykdw w procesie sterylizacji za pomoca,
pary pod wysokim ci$nieniem. Produkt musi by¢ uzywany zgodnie
z przeznaczeniem. [Niewtasciwe stosowanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia]

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

3. 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 probowaé polerowac jego
powierzchni szorstkim proszkiem do polerowania ani wetng
druciana. Mogtoby to zarysowac powierzchnie produktu,

a w efekcie doprowadzi¢ do rdzy lub korozji.

5. Zakaz uzywania domowych detergentéw
Do czyszczenia tego produktu uzywaé wytacznie detergentdw
klasy medycznej. Nie uzywac zadnych domowych detergentéw.
Mycie tego produktu przy uzyciu niewtasciwego detergentu moze
doprowadzi¢ do odbarwienia lub korozji produktu.

6. Nie stosowac niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej
nadtlenkiem wodoru. Ten produkt nie nadaje sie do sterylizagji
nadtlenkiem wodoru w niskiej temperaturze plazmy gazowej.
Moze to spowodowacé odbarwienie powierzchni produktu lub
wplynac na jego wiasciwosci.

Specyfikacje
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Materiat: stal nierdzewna,tworzywo sztuczne

Nr kodowy Opis produktu
17-010-20 Sugita Titanium Clip IT Metal Case A for Appliers
17-010-26 Sugita Titanium Clip IT Metal Half Case
Przeznaczenie

Ten produkt to pojemnik uzywany do sterylizagji klipsu Sugita Titanium
Aneurysm Clip II oraz aplikatora Klipséw Clip Appliers za pomocg pary pod
wysokim cignieniem.

Docelowi uzytkownicy
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez pracownikdw placowek opieki
zdrowotnej, miedzy innymi przez chirurgdw, pielegniarki i technikow
biomedycznych.
Instrukcja uzytkowania
Przed uzydiem tego produktu nalezy go sprawdzi¢, umyc i wysterylizowac
zgodnie z niniejszymi instrukcjami.
Ostrzezenie/Przestroga
1. Wazne podstawowe srodki ostroznosci
Urzadzenie musi by¢ sterylizowane przez uzytkownikéw 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 chemikaliow
+ Uszkodzenia lub pekniecia spowodowane korozjg lub wzerami

Przechowywanie / Okres eksploatacji

1. Przechowywac urzadzenie w typowej temperaturze otoczenia. Nie
przechowywac urzadzenia w miejscach o wysokiej wilgotnosd, gdzie
temperatura moze sie gwattownie zmienia¢, powodujac kondensacie. Nie
przechowywac urzadzenia w kontakde z chemikaliami ani w ich poblizu,
poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

2. Okres eksploatagji tego produktu: 5 lat
(z zastrzezeniem przestrzegania wymogow producenta dotyczacych
konserwacji, kontroli i wtasciwego 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 prawidtowo.
2.Sprawdzi¢ po kazdym uzyciu
2.1 Natychmiast przemy¢ czystq wodg
2.1.1 W przypadku kontaktu z wybielaczem lub roztworami
antyseptycznymi natychmiast zmy¢:
Natychmiast umy¢ i wyplukac przyrzad czysta woda, a nastepnie
zanurzy¢ w neutralnym detergende enzymatycznym, aby usunaé
wybielacz lub roztwdr antyseptyczny, ktdry moze zawierac chlor lub
jod imoze uszkodzi¢ przyrzad. Zanieczyszczenia nalezy usuwac
recznie lub za pomocg myjki ultradzwiekowej.
2.1.2 Nastepnie usunaé wszelkie pozostate zanieczyszczenia za
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pomoca plastikowej szczotki.

2.1.3 Wybra¢ detergent odpowiedni do metody odkazania oraz
zachowac odpowiednig gestosc i sposob postepowania..

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

2.1.5 Unikac stosowania metalowych szczotek i szorstkich $rodkéow
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 uzywac¢ wylacznie wody
z procesu odwroconej osmozy.

2.1.8 Zalecamy, aby z tym urzadzeniem stosowac myjke dezynfekcyjna.
Dezynfekcja termiczna moze by¢ stosowana zgodnie z
parametrami okreslonymi przez producenta: Parametry
dezynfekgcji termicznej: 90-93°C, 5-10 minut (wartos¢ AO0:
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 moga 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 mogg powodowac
plamy i/lub rdze oraz mogq 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 zastosowad
antykorozyjny $rodek smarny na bazie wody.

3. Sterylizacja

Urzadzenie musi by¢ sterylizowane przez uzytkownikéw zgodnie z

zatwierdzonymi procedurami sterylizacji, na przyktad w autoklawie,

ktdre 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
konserwacji 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 opfat w okresie
jednego roku od daty dostawy/montazu, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych
uszkodzenia byly spowodowane naprawq dokonang przez strone trzeda,
dziataniem natury, niewlasciwym uzytkowaniem lub celowym uszkodzeniem.
Wszystkie inne warunki gwarangji podlegajg przepisom MIZUHO Corporation.

Utylizacja
Urzadzenie musi zosta¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.
Aby uzyskac informacje o prawidtowej utylizacji, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Informacja
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z urzadzeniem,
powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan

https://www.mizuho.co.jp
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