Z# MIZUHO

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila.
Shranite to brosuro z navodili za kasnejSo uporabo, ¢e jo boste morda potrebovali.

MES-CK17-010-20SL
PRIPRAVLIENO: (2025-09-25) (Razli¢ica 1)

Navodila za uporabo

Trgovsko ime: Sugita Clip Case

Opozorilo

1. Za trg ZDA

Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ¢e ste ga uporabili na bolniku
s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CID) ali razli¢ico CID (vCID) ali
sumom na to bolezen.

2. Za trg izven ZDA

Kadar pripomocek uporabljate na bolniku z boleznijo CID ali vCID ali
s sumom na bolezen CID ali vCID, se prepricajte, da upostevate
najnovejse in posodobljene omejitve, ki so na voljo v vsaki drzavi
in/ali obmocju glede njegove ponovne uporabe. Bodite previdni
zaradi moznosti za sekundarno okuzbo. Za vec informacij o ¢is¢enju
in sterilizaciji preverite www.aki.org ali standard AAMI ST79.

Kontraindikacija / prepoved

1. Uporabljajte samo za predvideni namen uporabe
Ta izdelek je zasnovan za drzanje sponk Sugita in namenskih kles¢
med sterilizacijo s paro pod visokim pritiskom. Izdelek se mora
uporabljati v skladu z njegovim namenom uporabe. [Zloraba lahko
povzroci Skodo.]

2. Prepoved uporabe kemikalij
Tega izdelka ne izpostavljajte kemikalijam. To lahko povzroci
korozijo in poskoduje izdelek.

3. Ravnajte previdno.

S tem izdelkom ravnajte previdno, saj se lahko popaci ali
poskoduje. Grobo ravnanije lahko bistveno skrajsa Zivljenjsko dobo
pripomockov in aparatov.

4. Prepoved uporabe polirnega praska in jeklene volne
Ko distite izdelek, njegovih povrsin ne polirajte z grobim polirnim
praskom ali jekleno volno. To lahko povzroCi praske na povrsini
izdelka, kar povzroci rjo ali korozijo.

5. Prepoved uporabe detergentov za gospodinjstvo
Za CiSCenje tega izdelka uporabljajte samo detergente za
medicinsko rabo. Ne uporabljajte detergentov za gospodinjstvo.
Pranje tega izdelka z neustreznim detergentom lahko povzroCi
spremembo barve ali korozijo.

6. Sponke ne smete sterilizirati z nizkotemperaturno plinsko plazmo
vodikovega peroksida. Ta izdelek ni primeren za sterilizacijo z
nizkotemperaturno plinsko plazmo vodikovega peroksida.

Lahko povzroci razbarvanje povrsine izdelka ali vpliva na njegove
lastnosti.

Specifikacije

Material: nerjavece jeklo ,plastika
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St. kode Opis izdelka
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
17-010-26 | SugitaTitanium ClipIT Metal Half Case

Namen uporabe
Ta izdelek je ohisje, ki se uporablja za sterilizacijo sponke Sugita Titanium
Aneurysm Clip II in Clip Appliers z uporabo pare pod visokim pritiskom.

Predvideni uporabnik
Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcey, kar
med drugim vkijucuje kirurge, medicinske sestre in biomedicinske tehnike,
vendar ni omejeno nanje.

Navodila za uporabo
Pred uporabo tega izdelka ga preglejte, operite in sterilizirajte v skladu s temi
navodili.

Opozorilo/pozor

1. Pomembna temeljna opozorila
Uporabniki morajo pripomocek razkuZiti v skladu s potrjenimi
postopki sterilizacije, kot je avtoklav, kot dolocajo zdravstveni organi
v vsaki drzavi ali na obmodju.

2. Okvara/nezeleni dogodek

Okvara

- Razgradnja, korozija ali luknijiCaste poskodbe, ki jih povzrod uporaba
kemikalij

+ Poskodba ali zZlom, ki ga povzrodi korozija ali luknji¢asta poskodba

Shranjevanje/Zivljenjska doba

1. Pripomodek hranite v prostorih z obicajno temperaturo okolja. Ne shranjujte
v prostorih z visoko viaznostjo, saj lahko temperatura mocno niha in povzrodi
kondenzadijo. Ne shranjujte na kemikalijah ali v njihovi blizini, saj lahko
poskodujejo pripomodek.

2. Zivijienjska doba tega izdelka: 5 let
(ob upostevanju zahtev glede vzdrzevanja, pregledov in ustreznega
shranjevanja, ki jih doloCi proizvajalec.)

Vzdrzevanje / pregled
1. Preverite pred vsako uporabo
Pregledi delovanja in funkcionalnosti
Izvajajte dnevne preglede in preglede pred delovanjem tega izdelka, da
zagotovite pravilno delovanie.
2. Preverite po vsaki uporabi
2.1 Nemudoma sperite s ¢isto vodo

2.1.1 Ce je izdelek izpostavljen belilom ali antisepti¢nim raztopinam,
ga takoj operite:
Nemudoma operite in sperite s Cisto vodo, nato pa potopite v nevtralni
endmski detergent, da odstranite morebitne ostanke belila ali
antisepti¢ne raztopine, ki lahko vsebuije klor ali jod in lahko poskoduje
instrument. Rocno ali z ultrazvono napravo odstranite morebitne
ostanke kontaminirane snovi.

2.1.2 S plasti¢no Scetko ocistite morebitne preostale ostanke
umazanije.

2.1.3 Izberite ustrezen detergent za vsak nacin dekontaminacije in
zagotovite optimalno gostoto in rokovanie.

2.1.4 Za isCenje uporabite mehko krpo, plasti¢no S¢etko ali vodni curek.

2.1.5 Izogibajte se uporabi kovinskih $cetk ali abrazivnih polirnih
sredstev, uporabi pretirane sile, padcem ali udarcem
pripomocka itd.

2.1.6 Za pranje tega izdelka se priporoca voda z reverzno osmozo.

2.1.7 Za kon¢no izpiranje uporabite samo vodo z reverzno osmozo.

2.1.8 Priporodijivo je, da za ta pripomocek uporabljate pralno-razkuzevalno
napravo.



MES-CK17-010-20SL

Toplotno dezinfekcijo lahko uporabite ob upostevanju
parametrov, ki jih je doloil proizvajalec.: Obseg za toplotno
dezinfekcijo: 90-93 °C, 5-10 minut (vrednost AO0: 3000-
12000) (referenca EN ISO 15883-1)
2.2.Ta izdelek je treba takoj po pranju popolnoma posusiti. Ne pustite
ga mokrega dlje, kot je potrebno, saj lahko ostanki vode
poskodujejo instrument.
2.3.Uporabite vsaj destilirano vodo ali vodo z reverzno osmozo.
Za pranje in razkuzevanje tega izdelka uporabljajte vsaj destilirano
vodo ali vodo z reverzno osmozo. Ostanki klora in drugih organskih
snovi v vodi iz pipe lahko povzroijo madezZe, in/ali rjavenje ter
poskodbe instrumenta.
2.4. Uporabite antikorozivho mazivo na vodni osnovi.
Pranje v celoti odstrani mazalno olje. Po pranju tega izdelka pred
sterilizacijo nanesite antikorozivno mazivo na vodni osnovi.
3. Sterilizacija
Uporabniki morajo pripomocek razkuziti v skladu s potrjenimi postopki
sterilizacije, kot je avtoklav, kot doloCajo zdravstveni organi v vsaki
drzavi ali na obmodju.

Vzdrzevanje in pregledi s strani zastopnikov
Za varno uporabo tega pripomocka je treba redno izvajati preglede s
strani proizvajalca ali pooblas¢enega zastopnika, ki ga doloci proizvajalec.
VzdrZevanje in pregled s strani drugih zastopnikov lahko povzroci
nezelene dogodke ter poslabsanje ucinkovitosti in delovanja. Za
naCrtovanje rednega pregleda se obrnite na svojega lokalnega
distributerja ali proizvajalca.

Pakiranje
1 kos na pakiranje

Jamstvo
Druzba MIZUHO bo eno leto od datuma dostave/namestitve brezplacno
popravila okvarjene dele tega izdelka, razen v primerih Skode, ki jo povzrodi
popravilo tretje osebe, naravno dejanje, neustrezna uporaba ali namerma Skoda.
Za vse ostale pogoje in doloCila jamstva veljajo predpisi druzbe MIZUHO.

Odlaganje
Ta pripomocek je treba odlagati v skladu z lokalnimi predpisi. Obrnite se
na lokalnega distributerja, da zagotovite pravilno odlaganje.

Opomba
Vsak pomembni dogodek, ki vkljucuje uporabo pripomocka, je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, kjer ima uporabnik in/ali
bolnik stalno prebivalisce.

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

https://www.mizuho.co.jp
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