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Pred pouZivanim si pozorne precitajte tieto pokyny.
Tento letdk s pokynmi si uchovajte, aby ste dori mohli v pripade potreby

PRIPRAVENE: (2025-08-26) (verzia 1)

Navod na pouzitie

Obchodny nazov: Sugita Clip Case

Upozornenie

1. Trh v USA

Pomocku nepouzivajte opakovane, ak sa pouziva u pacienta s
Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CID) alebo variantom CID (vCID),
pripadne u pacienta s podozrenim na toto ochorenie.

2. Trh mimo USA

Pri pouziti pomdcky u pacienta s CID alebo vCID alebo u pacienta s
podozrenim na CID alebo vCID, dbajte na dodrziavanie
najnovsich a aktualizovanych obmedzeni, ktoré st v slvislosti s
opatovnym pouzitim pomocky dostupné v kazdej krajine a/alebo
oblasti. Upozorfiujeme na riziko sekundarnej infekcie. Dalsie
informécie tykajuce sa Cistenia a sterilizacie si precitajte na www.a-
k-i.org alebo v norme AAMI Standard ST79.

Kontraindikacie/zakazy
1. Pouzivajte len na Ucel uréenia.
Tento vyrobok je uréeny na uchytenie svoriek Sugita a Specialnych
kliesti pocas sterilizacie vysokotlakovou parou. Vyrobok sa musi
pouzivat podla uréenia. [Nevhodné pouZitie méze spdsobit $kody.]

N

. Zakaz pouZivania chemikalii
Zamedzte styku vyrobku s chemikaliami. Takyto postup moze
spOsobit poskodenie vyrobku vplyvom kordzie.

w

. Manipulujte s nim opatrne..
S tymto vyrobkom manipulujte opatrne, pretoze by sa mohol
deformovat alebo poskodit. Hrubd manipuldcia mdze vyrazne
znizit prevadzkov Zivotnost pomdcok a zariadeni.

. Zakaz pouzivania lestiaceho prasku a ocelovej viny.
Pri ¢isteni vyrobku sa nepokusajte lestit jeho povrch hrubym
leStiacim praskom alebo ocelovou vinou. Mohlo by déjst k
poskrabaniu povrchu vyrobku, ¢o mdze viest k zhrdzaveniu alebo
kordzii.

ui

. Zakaz pouzivat bezne dostupné Cistiace prostriedky z domacnosti
Na ¢istenie tohto vyrobku pouzivajte iba Cistidla uréené pre oblast
zdravotnictva. NepouZivajte Ziadny domaci Cdistiaci prostriedok.
Umyvanie tohto vyrobku nevhodnym Cistiacim prostriedkom moze
viest k zmene farby alebo k vzniku kordzie.

6. NepouZivajte nizkoteplotnu sterilizaciu plynovou plazmou s

peroxidom vodika. Tento vyrobok nie je vhodny na nizkoteplotnd

sterilizaciu plynovou plazmou s peroxidom vodika. Méze déjst k

zmene farby povrchu vyrobku alebo ovplyvneniu jeho vlastnosti.

Specifikacie
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Materidl: nehrdzavejlca ocel, plast

¢. Kédu Opis vyrobku
17-010-20 | Sugita Titanium Clip IT Metal Case A for Appliers
17-010-26 | Sugita Titanium Clip II Metal Half Case

Uéel uréenia
Tento vyrobok predstavuje puzdro vyuzivané na sterilizéciu  Sugita
Titanium Aneurysm Clip II a Clip Appliers pomocou vysokotlakovej pary.

Urceny pouzivatel’
Tento vyrobok je uréeny zdravotnickym pracovnikom, ako napriklad
chirurgovia, zdravotné sestry a biomedicinski technici.

Pokyny na pouzivanie
Tento vyrobok pred pouZitim skontrolujte, umyte a sterilizuje podia tychto
pokynov.

Varovanie/upozornenie
1. Dolezité zakladné upozornenia
PouZivatelia musia pomdcku sterilizovat v sllade s overenymi
postupmi sterilizicie, ako napr. autoklav. Postupy musia byt v kazdej
krajine alebo oblasti regulované zdravotnickymi organizaciami.
2. Chyba/neZiadiica udalost
Chyba
« Zhorsenie kvality, korézia alebo preliacenie spdsobené pouZivanim
chemikalii.
- Poskodenie alebo rozbitie spdsobené kordziou alebo preliacenim.
Skladovanie/Zivotnost
1. Pomébcku skladuite v oblastiach, kde je normélna okolita teplota. Neskladuijte
ju v miestach s vysokou hustotou, kde mdze dramatickd zmena teplGt
spdsobovat kondenzaciu. Neskladuite na ani v blizkosti chemikalii, pretoZe by
pomécku mohli podkodit.
2.Prevadzkova Zivotnost tohto vyrobku: 5 rokov
(V pripade dodrzania poZiadaviek vyrobcu na udrzbu, kontrolu a
spravne skladovanie.)

Udrzba/kontrola
1. Pred kazdym pouZitim skontrolujte.

Prevadzkové a funkéné kontroly

Vyrobok kontrolujte denne a pred kazdym pouZzitim, vdaka ¢omu zaistite

jej sprévnu funkénost.

2.Kontrolujte po kazdom pouziti.
2.1 Bezodkladne oplachnite cistou vodou.

2.1.1 Ak ddjde k styku s bielidlom alebo antiseptickymi roztokmi,
okamZite ich umyte:
Bezodkladne umyte a oplachnite Gistou vodou a ponorte do
neutréineho enzymatického Cistiaceho prostriedku, aby ste odstranili
akékolvek bielidio alebo antisepticky roztok, ktory méZe obsahovat
chlér alebo jod, ¢o by mohlo pomdcku poskodit. Ruéne alebo
ultrazvukovym disticom rucne odstrarite znedstenie.

2.1.2 Na dalSie odstranenie zvyskového znecistenia pouzite plastovi
kefu.

2.1.3 Pre kazdy spbsob dekontaminacie vyberte vhodny distiaci
prostriedok, jeho vhodnu hustotu a spsob manipulécie.

2.1.4 Na Cistenie pouZivaite jemnu utierku, plastov kefu alebo prid vody.

2.1.5 Nepouzivajte kovové kefy ani drsné prostriedky na lestenie.
NepouZivajte nadmernu silu. Pomdcku nepustajte ani do nej
nenarazajte atd.

2.1.6 Na umyvanie tohto vyrobku sa odporuca voda s reverznou
osmozou.

2.1.7 Vodu s reverznou osmoézou pouzivajte az na zaverecny oplach.
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2.1.8 Pri tejto pomdcke sa odporiéa pouzivat dezinfekény pripravok do
umyvacky.
Termickl dezinfekciu moZno pouzit podla parametrov
definovanych vyrobcom: Pasmo termickej dezinfekcie: 90 az
93 °C, 5 az 10 minut (hodnota AO: 3000 - 12000)
(referencna norma EN ISO 15883-1)

2.2. Vyrobok bezodkladne po umyti Uplne vysuste. Nenechavajte ho
dihsiu dobu zbytocne vihky, pretoZe zvyskova voda méze nastroj
poskodit.

2.3. PouZivajte aspon destilovani vodu alebo vodu s reverznou
osmabzou
Na umyvanie a sterilizaciu tohto vyrobku pouzivajte minimalne
destilovant vodu alebo vodu s reverznou osmozou. Zvyskovy
chlér a organickeé latky vo vode z vodovodu mdzu spdsobit $kvrny
a/alebo hrdzu, ¢o méze viest k poskodeniu nastroja.

2.4. PouZivajte antikordzny lubrikant na béze vody
Pri umyvani dochadza k Uplnému odstraneniu mazacieho oleja.
Po oplachnuti tohto vyrobku naneste na vyrobok pred jeho
sterilizaciu antikordzny lubrikant na vodnej baze.

3. Sterilizacia
PouZivatelia musia pomdcku sterilizovat v sulade s overenymi
postupmi sterilizacie, ako napr. autoklav. Postupy musia byt v kaZdej
krajine alebo oblasti regulované zdravotnickymi organizaciami.

Udrzba a kontrola zo strany zastupcov
V zaujme bezpeclného pouzivania tohto zariadenia vykonavajte
pravidelné kontroly vyrobcom alebo nim poverenym zastupcom. Udrzba
a kontroly inymi zastupcami mdzu viest k neZzelanym udalostiam a
znizeniu vykonnosti a funkénosti. V zaujme naplanovania pravidelnych
kontrol sa obratte na miestneho distribatora alebo vyrobcu.

Balenie
1 kus v baleni

Zaruka
MIZUHO Corporation bezplatne opravi chybné Casti tohto vyrobku pocas
jedného roka odo dra dodania/instalacie, s vynimkou pripadov poskodenia
spbsobeného opravou tretou stranou, vy$ou mocou, nespravnym pouZivanim
alebo Umyselnym poskodenim. VSetky ostatné podmienky zaruky podliehaji
predpisom MIZUHO Corporation.

Likvidacia
Tato pomdcka sa musi likvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
Informacie o spravnom spdsobe likvidacie vam poskytne miestny
distributor.

Poznamka
Kazda zdvazna nehoda spdsobend pomdckou by sa mala ohlasit
vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.

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