Z# MIZUHO

MES-CK17-010-80CS

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod.
V pfipadé potieby uchovejte tuto brozuru s ndvodem pro pouZiti v budoucnosti.

PRIPRAVENO: (2025-09-22) (Verzel)

Navod k pouziti

Obchodni nazev: Sugita Titanium Clip II Case

Varovani

1. Pro trh v USA

Nepouzivejte tento prostfedek opakované, pokud se pouziva u
pacienta trpiciho Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CIJD) nebo
variantou Creutzfeldtovy-Jakobovy nemoci (vCID), prfipadné
existuje podezieni, ze touto nemoci trpi.

2. Pro trh mimo USA

Pokud se tento prostfedek pouziva u pacienta trpiciho CID nebo
vCID, je s ohledem na jeho opétovné pouziti nutno dodrzovat
nejaktudlnéjsi a aktualizovand omezeni, kterd jsou v kazdé zemi
a/nebo oblasti k dispozici. Postupujte obezietné s ohledem na
moznost druhotné infekce. Dalsi informace o cisténi a sterilizaci
jsou uvedeny na strankach www.a-k-i.org nebo v normé AAMI
Standard ST79.

Kontraindikace/zakaz
1. Pouzivejte vyhradné pro urceny Gcel.
Tento produkt je urcen k drzeni svorek Sugita a klesti uréenych pro
praci s nimi béhem sterilizace vysokotlakou parou. Produkt je
nutno pouzivat podle uréeni. [Nespravné pouziti mdze zplsobit
poskozeni.]

N

. Zakaz pouzivani chemickych latek
Vyvarujte se vystaveni tohoto produktu pdsobeni chemickych
latek. V opacném pripadé by mohlo dojit k poskozeni produktu z
dlvodu koroze.

w

. Provadéjte manipulaci opatrné.
Manipulujte s timto produktem opatrn&, protoze mize dojit k jeho
deformaci nebo poskozeni. Hrubd manipulace by mohla vyrazné
zkrétit provozni Zivotnost prostfedk{ a piistrojd.
4, Zakaz pouzivani lesticiho prasku a draténky
Pri CiSténi tohoto produktu se nepokousejte Cistit jeho plochy
hrubym lesticim praskem ani draténkou. Mohlo by dojit k
poskrabani povrchu produktu a nasledkem toho ke vzniku koroze.

(9]

. Zakaz pouzivani Cisticich prostfedkd pro domécnosti
Pri cCisténi tohoto produktu pouzivejte Cdistici prostfedky pro
zdravotnickd zafizeni. NepouZivejte zadny Cistici prostfedek pro
domécnosti. Citéni produktu nevhodnym &isticim prostfedkem by
mohlo mit za nasledek zménu barvy nebo vznik koroze.
6. Nepouzivejte nizkoteplotni sterilizaci plazmou na bazi par
hydroxidu vodiku. Tento produkt neni vhodny pro nizkoteplotni
sterilizaci plazmou na bazi par hydroxidu vodiku. Mohlo by dojit ke

zméné barvy povrchu produktu nebo dopadu na jeho funkénost.

Specifikace
Tvar
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Material: plast, nerezova ocel

Kod ¢. Popis produktu
17-010-80 | Sugita Titanium Clip II Case A for Appliers
Sugita Titanium Clip II Case B for Mini, Temporary and
17-010-81 i
Standard Clips
17-010-82 | Sugita Titanium Clip II Case C for Standard Clips
17-010-83 | Sugita Titanium Clip II Case D for Fenestrated Clips
Sugita Titanium Clip II Case E for Standard, Fenestrated and
17-010-84
Long Clips
17-010-85 | Sugita Titanium Clip II Case, Complete Set

Ke kazdému zasobniku na svorky je pfipevnén stitek pro sledovani.
Podrobnosti jsou popsany v priloze, ,Navod k obsluze Trace Plate".

Urceny Gcel
Tento produkt je pouzdro, které se pouziva k sterilizaci svorky Sugita

Titanium Aneurysm Clip II a nastroje Sugita Titanium Clip II Applier a
Remover vysokotlakou parou.

Zamysleny uzivatel
Tento produkt je uréen k pouzivani zdravotnickymi pracovniky, mj Iékafi,
sestrami a biomedicinskymi techniky.

Pokyny k pouZziti
Pred pouZitim tento produkt zkontrolujte, umyijte a sterilizujte v souladu
s témito pokyny.

Varovani/upozornéni
1. DileZita zékladni upozorn&ni
Pfipravek musi byt sterilizovan uzivateli v souladu s validovanymi
postupy sterilizace, napf. v autokldvu, které jsou regulovany
zdravotnickymi organizacemi v kazdé zemi nebo oblasti.
2. Zavada / nezadouci pfihoda
Zavada
- Zhorseni stavu, koroze nebo vytvoreni prohlubni z dévodu pouzivani
chemickych latek
- Pogkozeni nebo prasknuti z diivodu vzniku koroze nebo prohlubni

Uchovavani/Zivotnost

1. Uchovéveijte prostfedek na mistech s béznou okolni teplotou.
Neuchovavejte ho na mistech s vysokou vihkosti, kde miZe dochézet
k vyraznym zmé&nam teploty, které zplsobuji kondenzaci.
Neuchovavejte na chemickych latkach ani v jejich blizkosti, protoze
chemické latky mohou zplisobit poskozeni prostiedku.

2. Provozni Zivotnost produktu: 5 let
(V pripadé provadéni udrzby a kontroly podle specifikaci vyrobce a
dodrzovani spravnych pozadavkd na skladovani.)

Udrzba/kontrola
1. Pfed kazdym pouZitim provedte kontrolu
Provozni a funk¢ni kontroly
Denné a pred zah&jenim provozu provadéjte kontrolu produktu, aby
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byla zajisténa jeho spravna funkce. Poznamka
2. Po kazdém pouziti provedte kontrolu Kazdé vazné zranéni, ke kterému dojde v souvislosti s timto produktem,
2.1 Okamzité umyjte v Cisté vodé je nutno ohlasit vyrobci a prisludnému organu, u kterého je uZivatel
2.1.1 V pfipadé vystaveni plsobeni bélidel nebo antiseptickych a/nebo pacient zaveden.

roztok( okamZit& umyjte:

OkamZité umyjte a vyplachnéte cistou vodou a ponofte do .
MIZUHO Corporation

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

neutralniho enzymatického disticiho prostfedku, aby doslo k
odstranéni veskerého bélidla nebo antiseptického roztoku,
ktery by mohl obsahovat chlor nebo jod a poskodit pfistroj.

Odstrante kontaminujici material rukou nebo ultrazvukovym
EMERGO EUROPE

cisticem. E Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
2.1.2 Déle odstrarite veskery zbyvajici kontaminujici material The Netherlands

plastovym kartacem.

2.1.3 Pro kazdy typ dekontaminace zvolte spravny distici prostfedek
a dodrzujte jeho spravnou hustotu a manipulaci s nim.

2.1.4 PFi cisténi pouZivejte mékkou utérku, plastovy kartac nebo
vodni trysku.

2.1.5 Vyvarujte se pouzivani kovovych karta¢l nebo druhych
lesticich cinidel, vyvijeni nadmérné sily, upusténi prostredku
nebo narazeni jim do jinych predmétd atd.

2.1.6 Pro myti produktu se doporucuje voda upravena reverzni
osmdzou.

2.1.7 K zavéreénému oplachnuti pouZivejte vyhradné vodu
upravenou reverzni 0smozou.

2.1.8 Pro tento prostfedek se doporucuje pouzivani mycky-

dezinfektoru.
Teplotni dezinfekci Ize pouZit pii dodrzovani parametrt
definovanych vyrobcem. Pasmo dezinfekéni teploty: 90-93 °C,
5-10 minut (hodnota AO: 3 000-12 000) (viz EN ISO 15883-
1)

2.2. Okamzité po umyti tento produkt zcela vysuste. Nenechavejte ho
v mokrém stavu déle neZ po nezbytné nutnou dobu, protoze
zbytkova voda by mohla pfistroj poskodit.

2.3. Pouzivejte destilovanou vodu, nebo alespor vodu upravenou
reverzni osmdzou
K myti a sterilizaci tohoto produktu pouzivejte destilovanou vodu,
nebo alespori vodu upravenou reverzni osmézou. Zbytkovy chlor a
organické slouceniny ve vodé z vodovodniho fadu by mohly
zplsobit vznik skvrn a/nebo rzi a podkodit pristroj.

2.4. Pouzivejte antikorozni mazivo na vodni bazi
Mazaci olej se pfi myti zcela odstrani. Po umyti tohoto produktu
aplikujte pred sterilizaci antikorozni lubrikant na vodni bazi.

3. Sterilizace
Pripravek musi byt sterilizovan uZzivateli v souladu s validovanymi
postupy sterilizace, napf. v autoklavu, které jsou regulovany
zdravotnickymi organizacemi v kazdé zemi nebo oblasti.

Udrzba a kontrola ze strany zastupcii
Z dlivodu bezpeéného pouzivani tohoto piipravku musi vyrobce,
pfipadné zastupce uzndvany vyrobcem provadét pravidelné kontroly.
Udrzba a kontrola ze strany jinych zastupcll by mohla mit za nasledek
nezadouci udélosti a zhorsit vykon a funkci. Potfebujete-li napldnovat
periodickou kontrolu, obratte se na mistniho distributora nebo na
vyrobce.

Baleni
1 kus v baleni

Zaruka
Spole¢nost MIZUHO Corporation bezplatné opravi vadné casti tohoto
produktu po dobu jednoho roku od data dodéni/splatky s vyjimkou
pripadl poskozeni zplsobeného opravou treti stranou, ptirodni silou,
nespravnym pouzitim nebo Umysinym poskozenim. VSechny ostatni
Zaruéni podminky podléhaiji prredpisiim spolecnosti MIZUHO Corporation.

Likvidace
Tento prostfedek je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.
Ohledné Fadné likvidace se obratte na mistniho distributora.

22



MES-CK17-010-80CS Priloha

Navod k pouziti Trace Plate

<Specifikace>
Tvar stitku pro sledovani je zobrazen na Obrazku 1.
Velikost: 230 mm x 335 mm
Tloudtka: 1,249 mm

Predni strana Zadni strana

TRACE PLATE SUGITA CLIP rusure: 2

] i
P
B
B

L
-
e g
412 v12NS
A1¥1d 2OVAL

[Obrazek 1] Trace Plate"17-010-81"

<Urceny ucel>
Stitek pro sledovani se pouzivé ke kontrole svorky “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (dale pouze svorka), kterd je uloZena v
rliznych pouzdrech na svorky.

<Baleni Sugita Titanium Aneurysm Clip II>
- Clip se bali po 1 kuse.
- Podrobné informace a cislu Sarze produktu a sily zavirani jsou uvedeny na vnéjsim krabice.
- Balici materialy zobrazené na Obr. 1 jsou umist&ny v krabici. V krabici je umist&no Sest &titk( pro zdznamy pacientd s &islem
svorky a sériovym Cislem [Obrazek 2].
Pokyny k manipulaci se svorkou jsou uvedeny v navodu k pouziti svorky.

Obr. 1 Balici materialy pro Clip

Sugita Titanium Aneurysm Clip II

Balici material

Permanentni typ Docasny typ
Stitek pro zaznamy pacienta Ano Ano
Karta s informacemi o implantatu Ano Ne
Brozura pro pacienta Ano Ne
Navod k pouziti Ne *elFU Ano

* elFU, elektronicky ndvod k pouziti.

(VDS Titaniur deorysn Olip 11
[#]  [SN]SPLE [UD]
UDI-DI: {01 0404632040478¢  pasvany
aaad 10RO Corporation

REF|[7-001-01A

[Obrazek 2]

<Zpisob kontroly>
- Nezapomerite kazdy Stitek pro zaznamy pacienta pripevnit ke kazdé jednotlivé svorce.
- Trace Plate se pripevriuje ke kazdému stylu pouzdra na svorky.
1. Kapsa na Stitek pro zdznamy pacienta je rozloZzena na Trace Plate se stejnym usporddanim, jaké ma kazda
ocislovana bunka pouzdra.
2. Dejte pozor, aby nedoslo k zasunuti nebo vytaZeni nespravného tésnéni.

Neprovadéjte sterilizaci Trace Plate a $titk( pro zdznamy pacientd.

Nesméji se sterilizovat.

3. Po aplikaci svorky se ujistéte, ze vytahnete Stitek pro zdznamy pacienta se stejnym cislem, jaké patfi
svorce a pripevnite ho k lIékarskému zaznamu, pfipadné zadejte nezbytné informace do pocitace.
4. Po doplnéni svorek vlozte Stitek pro zaznamy pacienta do spravné kapsy.

12
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<Clip case a Trace Plate>
- Cislo kédu Clip case:17-010-07 - 08 - 81~84
- Diagram dané svorky je natiStén na zadni strané vicka pouzdra na svorku.
Tento typ je spojen s nazvem popsanym na téle pouzdra. [Obrazek 3]
*Na pouzdrech na svorky na miru neni zadny potisk.
» Poloha kapsy na stitku pro sledovani odpovida rozvrzeni pouzdra [Obrazek 4].

Clip case] ITrace Plate]
pouzdro Uvnitf vicka TRACE PLATE SUGITA CUIP e 5 2 o
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[Obrazek 3] Clip case "17-010-81" [Obrazek 4]

<Cislo tésnéni>
+ Kazdy slot na pouzdre na svorky ma odpovidajici kapsu na Trace Plate.
Pro optimalni polohu pouzdra na svorky jsou k dispozici bézné nalepky s Cisly [Obrazek 5]

[Obrazek 5]
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