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Instruction for Use of Sugita Titanium Clip II Applier

EN

Important information
The device is supplied non-sterile.
It must be reprocessed (cleaned and disinfected), using the
validated reprocessing conditions. In addition, prior to use the
device must be sterilized according to the validated sterilization
conditions.

Specifications
Sugita Titanium Clip Il Applier is exclusively designed for Sugita Titanium
Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers are intended as instruments used to hold
and apply the Sugita Titanium Aneurysm Clip Il during treatment of
cerebral aneurysms.
“Sugita Titanium Clip Il Applier” is hereinafter referred to as “applier”.

Jaw Shaft Ratchet
R
Handle Return spring
— N
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ﬁ )
Green (Standard type) Non-colored (silver)
Pink (Mini type)
Blue (Long type) Figre 1
Table 1. Product list
Code No. Product Description
17-012-51B g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 70mm for
17-012-52B g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 90mm for
17-012-53B S?agritdaarfjit?‘,“y? Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-54B S?agritdaargginpigm Clip II' Applier, 15°Angled for
17-012-558 S?agritdaarggggm Clip Il Applier, 30°Angled for
17-012-58B S?agritdaaljit%rllii;l)lgn Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-51B (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52B (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
17-013-53B I\S/Ilijr?iitgli:)-istanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-013-54B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013-568 | Vi Clips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52B Long Clips
17-014-548 gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Material: Titanium alloy, stainless steel

Types
Three types of appliers are available for Standard, Mini and Long clip each.
Appliers are color-coded on the applicable clips as follows. [Figure 1]
o Appliers for Standard type: Distal part of appliers colored
green.
o Appliers for Mini type: Distal part of appliers: colored pink.
o Appliers for Long type: Distal part of appliers: colored blue.
Applicable clip types are imprinted on the return spring of the appliers for
your verification before use. [Figure 2]
e.g. "FOR SUGITATi-CLIP-Il Standard ONLY"

[Figure 2]

Mechanism of action

Sugita Titanium Clip Il Appliers operate under the following principles:

+ When the Handle is opened and closed, Jaw opens and closes.

* Squeeze the Applier handles and set a clip between the
Applier jaws by placing Sugita clips in the holding recesses of the jaws.
When the handles are further squeezed with the clip in the jaws, the
ratchet will be released to open the clip blade to the maximum width. At
this point, gradual loosening of the handles will open the jaws and
release the clip while closing the clip blades.

For SUGITA Ti-Cllips-I '
Standard ORIVES  ‘w

Intended purpose
“Sugita Titanium Clip Il Applier” is an instrument used to hold and apply
the Sugita Titanium Aneurysm Clip Il for treatment of cerebral aneurysm.

Indications
The Sugita Titanium Clip Il Applier is indicated for use in surgery where
cerebral aneurysm clips are used.

Intended Users
The applier is intended for use by neurosurgeons who are thoroughly
familiar with the surgical technique and the use of aneurysm clips and
their appliers.

Intended patient population
The target treated population are adult patients, 218, for whom
craniotomy clipping of cerebral aneurysms is indicated.

The performance characteristics of the device
Successfully apply the Sugita Titanium Aneurysm Clip I

Clinical benefit
Facilitate the safe placement of the Sugita Titanium Aneurysm Clip I
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Directions for Use
Before using this product, inspect, wash, and sterilize in accordance with
these instructions.

1) Combination clip with appliers
"Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Table 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Color
Permanent Type Temporary Type
Type Color Type Color
Standard Spring - Green Standard | Spring - Green
Type Blade - Silver Type Blade - Yellow
. Spring - Pink . Spring - Pink
Mini TYPe  IBlade - Siver Mini Type  Blade - Yellow
Spring - Blue
Long Type Blade - Silver

The clip is only used by the applicable clip applier. Pay attention to the
type of clip.

The applicable clip has been displayed on the clip applier. Therefore,
please use the appropriate clip.

2) By squeezing the appliers handles, the ratchet may be locked. Further
squeezing of the handles will release the locked ratchet.

3) Set a clip between the appliers jaws by placing the clip correctly in the
holding recesses of the jaws while the ratchet is released, then lock the
ratchet. The clip will be held firmly between the jaws.

4) When the handles are further squeezed with the clip in the jaws, the
ratchet will be released to open the clip blade to the maximum width. At
this point, gradual loosing of the handles will close the clip blades with
opening of the jaws to release the clip.

5) When holding the clip, it must be verified that the spring of the clip is
correctly placed in the holding jaws of the clip applier as shown in
[Figure 3-A).

Improper holding of the clip may cause damage or ejection from the clip
applier. As this may present a risk during surgery, ensure correct holding
of the clip. [Figure 3-B/C/D/E]

6) Do not hold the clip in angled positions.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier is exclusively designed and constructed
for use with Sugita Titanium Aneurysm Clips Il only. It must NOT be
used for clips of other manufacturers or conventional cobalt alloy clips.

A. Correctly positioned

r\—

e —
C. Incorrectly positioned D. Incorrectly positioned

E. Incorrectly positioned
w7 '
P

Contraindications
1) This applier must not be used in patients with serious allergies to
metals or exogenous materials.
2) This applier must not be used in patients with infectious diseases or
sepsis as a complication.

B. Incorrectly positioned.

[Figure 3]

Warning
1) If the device is used in a patient with or is suspected of having
CJD the instrument should be disposed of in accordance with
local requirements.
2) Handling of this clip:
Rough handling of this applier may cause deformation or damage to
the applier and may harm the patient.
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3) Prohibition of use for unintended purposes

The applier should not be used for other than intended purpose.
4) Clip appliers should not be used in MR environment.
5) If needed, all metal products or fragments thereof can

be located by means of an X-Ray.

Caution

1) Use of this applier is restricted to intended users only.

2) Do not use clips manufactured by other companies or
incompatible with the applier.
[Using the wrong clips may damage the aneurysm clip.]

3) Modifying or adulteration of this applier is not allowed.

4) The applier must be sterilized by steam sterilization,
other methods should not be used.

5) Do not modify or reshape the return spring.
Appropriate width of the opening at holding clip is ruined by breaking
and transforming the return spring and the clip might come to
interfere, and eventually not come off easily with appliers.

Defects and Adverse Events (residual risk)
1) Serious adverse events
+ Infection
+ Damage to blood vessel
- Death
- Disease transmission
» Cranial nerve damage
+ Blood loss
+ Organ damage
+ Aneurysm failure or aneurysm rupture.
+ Biological toxicity symptoms.
+ Biological inflammatory response
2) Other adverse events
» General surgical complications
+ Delay in surgery

Notice
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority in which the
user and/or patient is established.

Summary of safety and clinical performance
For summary of the clinical performance and safety, see Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Storage - Care and Handling
Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

Validated Cleaning and Sterilization Procedure
The applier is supplied in a non-sterile state.
It MUST be sterilized by the user (medical professional) prior to use
using validated sterilization processes in accordance with guidelines
stipulated by the government.
MIZUHO have confirmed safety and performance of the applier up to
500 times of repeated cleaning and sterilization processing.
Proper sterilization and handling of this applier is important for assuring
that the appliers meet sterile specifications prior to surgery as an aid in
minimizing the occurrence of infection in the surgical patient.
Sterilizers must be validated to ensure proper sterilization. Users
(medical professionals) are responsible for validating the sterilization
process and ensuring sterility of the individual sterilizer.
Sterilization equipment should be cleaned and maintained in accordance
with standardized operating procedures specified by its manufacturer.
Other procedures for minimizing contamination in the operating room,
including the use of a surgical unit with laminar flow equipment at the
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doctor's discretion, are also important.

Be sure to clean the applier prior to sterilization.

Bioburden prior to sterilization must be reduced to ensure successful
sterilization.

Do not use chlorine-based solutions when cleaning this applier. This
could cause metallic corrosion.

1)

Cleaning

Important notes

a

+ Clean the device immediately after use.

+ Do not contact with other instruments.

« Use a detergent appropriate for this product and in accordance with
the manufacturer's instructions.

+ Cleaning is in two stages. Precleaning followed by automatic
cleaning.

Conditions of cleaning validated by the manufacturer are as follows.

) Precleaning

(1) Soak the product in detergent*b at room temperature for 15
minutes, covering all surfaces. The temperature during cleaning
should not exceed 40 °C. (20 °C to 40 °C)

(2) After the soaking time, this product is brushed for 1 minute in the
solution. (while opening and closing the JAW part.)

(3) Finally, this product is rinsed for 1 minute with running tap water.

b) Automated cleaning, disinfection and drying (washer disinfector)

« Use the washer-disinfector that has been officially recognized for its
performance (according to the ISO 15883 series, with the CE mark,

or approved by the FDA), install it accurately, check the operating
status. Perform regular maintenance and inspection.

+ After manual cleaning, perform cleaning according to the conditions

in the table below.
« The ratchet should not be locked. (Conducted with release the
ratchet)
« Make sure that the devices do not come into contact with each
other.

Table 3. Washer-disinfector recommended (validated) conditions

2) Inspection
2)-1 Preinspection actions
If the product is wet or damp, dry it.
Use a water-based anticorrosive lubricant for medical devices.
MIZUHO recommend neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
REF: 4304 90.
Lubricating oil is completely removed by cleaning. After
cleaning this product, apply a water-based, anticorrosive lubricant
prior to sterilization. Do not use this product without applying
anticorrosive lubricant on its sliding part. [Galling could occur.]
2)-2 Do not use the device if any abnormalities are observed by visual

inspection or motion check.

- Damage including any sharp surfaces

+ Deformation

- Corruption

* Remaining dirt

+ Corrosion

+ Loosening of joints and screws

+ Backlash of movable part

- Target Sugita clips cannot be properly hold.

Since the color of the surface may be faded in repetitive processing, do
not use appliers that cannot be clearly distinguished with color coding.

Please contact your distributor for repairs.

3) Packaging
This product can be sterilized by sterilizing the applier alone or by
placing it in a dedicated sterilization case.
When using a sterilization case, store the product in the dedicated
MIZUHO sterilization case (Table 4). In either case, make sure the
ratchet has been released. Otherwise the return spring will be
damaged.

When sterilizing the applier alone or in the dedicated sterilization case,

double wrap the device with wraps conforming to ISO 11607 that are
appropriate for steam sterilization.

Table 4. Sterilization case list

Stage | Procedure 'I'(Eg)p m‘n? Quality of water | Remarks Code No. Product Description
Tap water 17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
! Preclean | <25 3 | (Drinking water) - 17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
I Washing 55 10 Delct)nls*ed Det?[)gent 17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
DW? er ad 17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
i Rinsing | <25 1 clonise: - 4) Sterilization
water*a . n I
Deionised High-pressure steam sterilization is recommended for sterilization. The
\Y Rinsing <25 1 water*a - conditions in the table below have been validated.
Hot water Deionised Other sterilization methods are not recommended because the surface
v e 90 5 % - fades and affects the properties.
disinfection water*a , - .
Follow the The high-pressure steam sterilizer should be verified,
VI Drying ; 3 ; device maintained and inspected according to 1ISO17665-1.
program The ratchet should not be locked. (Conducted with

*a: Deionized water

Sufficient consideration must be given to the quality of the water used for

diluting cleaning agents and the rinsing water used for medical device.
When using pure water, highly purified water or sterile water for rinsing,

we recommend rinsing water with a maximum viable count of 10 CFU/ml
and endotoxin concentration of 0.25 EU/ml or less. If hard water contains

metallic soap, or if the concentration of contaminant microorganisms or
endotoxin is high, it may cause staining of the device and impair the
cleaning and disinfection effect. (CFU: Colony Forming Unit)
*b: Cleaning agent information used in verification.

Precleaning: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.5 %
Automated cleaning: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.4 %

- Use only slightly alkaline, low-foam detergent (detergent for aluminium,
efc.) that will not impact the anodizing treatment of titanium.

release the ratchet)

Table 5. Validated Sterilization Method

Standard followed ISO 17665-1

Pre-vacuum steam sterilization

Steriization method (Autoclave sterilization)

Sterilization

N y temp Retention time
Sterilization conditions e i ies o rore
134°C 3 minutes or more

Drying time (set time): 20 minutes

Drying conditionsa (8 times fractionated vacuum)

*a: The actual drying time required depends directly on the
parameters that are the sole responsibility of the user (e.g.
load configuration and density, sterilizer conditions).

The high-pressure steam sterilizer used for verification is
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EN285-compliant.

5) Storage
Following sterilization, store in a clean place free from dust and
moisture. Avoid high temperature and humidity.

Warranty
MIZUHO Corporation will repair defective parts of this product without
charge for one year from the date of delivery/installment except for cases
of damage caused by a third party's repair, act of nature, improper use or
intentional damage. All other warranty terms and conditions are subject
to regulations of MIZUHO Corporation.

Disposal
If the device needs to be disposed of, e.g. having been used on a patient
with or suspected of having CJD, disposal shall be conducted in
accordance with local regulations.

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

https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem
The Netherlands

Explanation/translation of symbols
Catalogue number

Batch code

Manufacturer

Date of manufacture

Authorized representative in the European
Community/European Union

Importer

Medical device

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Keep dry

Keep away from sunlight

Non-sterile

MR Unsafe

Unique device identifier

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

@ E@p = Be { LLEE
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Notice d’utilisation du Sugita Titanium Clip II Applier

FR

Informations importantes
Le dispositif est fourni non stérile.
Il doit étre retraité (nettoyé et désinfecté) en respectant les
conditions de retraitement validées. En outre, avant d’étre utilisés, le
dispositif doit étre stérilisé conformément aux conditions de
stérilisation validées.

Spécifications
Le Sugita Titanium Clip Il Applier est congu exclusivement pour le Sugita
Titanium Aneurysm Clip II.
Les Sugita Titanium Clip Il Appliers sont prévus pour une utilisation en
tant qu'instruments visant a tenir et appliquer le Sugita Titanium
Aneurysm Clip Il pendant le traitement des anévrismes cérébraux.
Le « Sugita Titanium Clip Il Applier » est ci-aprés dénommé
« applicateur ».

Machoire  aye Cliquet
g
Poignée  \Ressort de rappel
| ———
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ )
Vert (Type standard) Sans couleur (argent)
Rose (Type mini)

Bleu (Type long) [Figure 1]

Tableau 1. Liste des produits

N° de code Description du produit

17-012-51B g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 70mm for
17-012-52B g?agri?ar-{jitéﬂ:;m Clip I Applier, Straight 90mm for
17-012-53B S?agritdaargtg?iy? Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-54B S?agritdaargié‘,ellggm Clip II' Applier, 15°Angled for
17-012-558 S?agritdaarggggm Clip I Applier, 30°Angled for
17-012-58B S?agritdaaljit%rllii;l)lg] Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-51B (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52B (Slﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
17-013-53B I\S/Ilijr?iitgli:)-istanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-013-54B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

517

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013-568 | Vi Clips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52B Long Clips
17-014-548 gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Matériau : Alliage de titane, acier inoxydable

Types

Trois types d'applicateurs sont disponibles, un pour chaque type de clip,

soit standard, mini ou long. Les applicateurs sont codés par couleur sur

les clips concemnés comme suit : [Figure 1]

o Applicateurs pour le type standard : Partie distale des applicateurs :
couleur vert.

o Applicateurs pour le type mini : Partie distale des applicateurs : couleur
rose.

o Applicateurs pour le type long : Partie distale des applicateurs : couleur
bleu.
Les types de clips concernés sont imprimés sur le ressort de rappel des
applicateurs pour la vérification avant l'utilisation. [Figure 2]
Par ex. « FOR SUGITATi-CLIP-Il Standard ONLY »

Mécanisme d’action

Les Sugita Titanium Clip Il Appliers fonctionnent selon les principes

suivants :

* Lorsque vous ouvrez et fermez la poignée, la méchoire s'ouvre et se

ferme.

* Serrez les poignées de I'applicateur et placez un clip entre les
méchoires de I'applicateur en plagant les clips Sugita dans les cavités
de retenue des méachoires. Lorsque vous serrez davantage les
poignées avec le clip placé dans les machoires, le cliquet se libére
pour ouvrir la lame du clip & la largeur maximale. A ce stade, un
desserrage progressif des poignées ouvrira les machoires et libérera
le clip tout en fermant les lames du clip.

For SUGITA Ti-Clips-T |
St.u)durd OonlvEe. e

[Figure 2]

Utilisation visée
Le « Sugita Titanium Clip Il Applier » est un instrument qui s'utilise pour
tenir et appliquer le Sugita Titanium Aneurysm Clip Il pour traiter
I'anévrisme cérébral.

Indications
Le Sugita Titanium Clip Il Applier est indiqué pour un usage chirurgical
dans lequel des clips d'anévrisme cérébral sont utilisés.

Utilisateurs visés
L'applicateur est prévu pour étre utilisé par les neurochirurgiens qui
connaissent parfaitement les techniques chirurgicales et l'utilisation des
clips d'anévrisme et leurs applicateurs.

Population de patients visée
La population cible du traitement sont des patients adultes, &gés de
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18 ans et plus, pour lesquels le clippage d'anévrismes cérébraux par
craniectomie est indiqué.

Caractéristiques de performance du dispositif
Application réussie du Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Avantage clinique
Facilite la mise en place du Sugita Titanium Aneurysm Clip Il en toute
sécurité.

Mode d’emploi
Avant d'utiliser ce produit, vous devez linspecter, le laver et le stériliser
conformément aux présentes instructions.
1) Clip combiné avec applicateurs
« Sugita Titanium Aneurysm Clip Il »

Tableau 2. Couleur du Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Type permanent Type temporaire
Type Couleur Type Couleur
Type Ressort - Vert Type Ressort - Vert
standard Lame - Argent standard | Lame - Jaune
. .| Ressort - Rose .. | Ressort-Rose
Type mini Lame - Argent Type mini Lame - Jaune
Ressort - Bleu
Type long Lame - Argent

Lapplicateur de clip ne peut étre utilisé qu'avec I'applicateur de clip
concerné. Faites attention au type de clip utilisé.

Le clip concerné est indiqué sur 'applicateur de clip. Par conséquent,
assurez-vous d'utiliser le clip approprié.

2) Le cliquet risque de se verrouiller si vous serrez les poignées de
I'applicateur. Une pression supplémentaire sur les poignées libére le
cliquet verrouillé.

3) Placez un clip entre les machoires de I'applicateur en le positionnant
correctement dans les cavités de retenue des méachoires, libérez le
cliquet puis verrouillez-le. Le clip est maintenu fermement entre les
machoires.

4) Lorsque vous serrez davantage les poignées avec le clip placé dans les
machoires, le cliquet se libére pour ouvrir la lame du clip a la largeur
maximale. A ce stade, si vous relachez progressivement les poignées,
les lames du clip se fermeront et l'ouverture des machoires libérera le
clip.

5) Pendant la manipulation du clip, il est nécessaire de vérifier que le
ressort du clip est correctement placé dans les machoires de
I'applicateur de clip tel quindiqué sur la [Figure 3-A].

La manipulation inappropriée du clip risque de causer des dommages ou
une éjection hors de I'applicateur de clip. En raison du risque que cela
représente lors d’une intervention chirurgicale, veillez & manipuler le clip
correctement. [Figure 3-B/C/D/E]

6) Ne tenez pas le clip en position inclinée.

7) Le Sugita Titanium Clip Il Applier est congu et fabriqué exclusivement
pour une utilisation avec le Sugita Titanium Aneurysm Clips Il
uniquement. Il ne doit PAS étre utilisé avec des clips dlautres fabricants
ou les clips classiques en alliage de cobalt.

A. Positionnement correct B. Positionnement incorrect

———

C. Positionnement incorrect D. Positionnement incorrect

E. Positionnement incorrect

P
. - Figure 3
x p- [Figure 3]

Contre-indications
1) Cet applicateur ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant
d'allergies graves aux métaux ou aux matériaux exogénes.
2) Cet applicateur ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant de
maladies infectieuses ou de septicémie résultant d'une complication.

Avertissement

1) Si le dispositif est utilisé sur un patient atteint ou suspecté d’étre
atteint de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, I'instrument doit étre
éliminé conformément aux exigences locales.

2) Manipulation de ce clip :
Une manipulation brusque de cet applicateur risque d’entrainer une
déformation ou des dommages au niveau de I'applicateur et de
blesser le patient.

3) Interdiction d'utilisation & des fins non prévues
L'applicateur ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que celles prévues.

4) Les applicateurs de clip ne doivent pas étre utilisés dans un
environnement de résonance magnétique.

5) Si nécessaire, tous les produits métalliques ou leurs fragments
peuvent étre localisés a l'aide d'une radiographie.

Attention

1) Lutilisation de cet applicateur est réservée aux utilisateurs visés
uniquement.

2) N'utilisez pas de clips fabriqués par d'autres entreprises ou qui sont
incompatibles avec I'applicateur.
[Une utilisation avec des clips inappropriés risque d'endommager le
clip dlanévrisme.]

3) Toute modification ou altération de cet applicateur est interdite.

4) L'applicateur doit étre stérilisé par stérilisation a la vapeur, d'autres
méthodes ne doivent pas étre utilisées.

5) Ne modifiez pas et ne remodelez pas le ressort de rappel.
Une rupture ou une déformation du ressort de rappel provoquera une
ouverture inadéquate au niveau du clip et I'applicateur pourrait avoir
des difficultés a détacher ce demier.

Défauts et événements indésirables (risque résiduel)
1) Evénements indésirables graves
+ Infection
+ Vaisseaux sanguins endommagés
+ Mort
+ Transmission de maladies
+ Lésions du nerf cranien
+ Perte de sang
+ Lésions d'organe
+ Occlusion incompléte ou rupture d’anévrisme
+ Symptdmes de toxicité biologique
+ Réponse inflammatoire biologique
2) Autres évenements indésirables
+ Complications chirurgicales générales
+ Retard dans l'intervention chirurgicale

Remarque
Tout incident grave, survenu en lien avec le dispositif, doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente du lieu dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques
Pour obtenir un résumé des performances cliniques et de la sécurité,
consultez le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Stockage - Entretien et manipulation
Conservez les produits neufs ou non utilisés dans un endroit sec, propre
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et sdr.

Procédure de nettoyage et de stérilisation validée
L'applicateur est fourni a 'état non stérile.
[l DOIT étre stérilisé par l'utilisateur (professionnel de santé) avant
utilisation en utilisant des procédés de stérilisation validés conformément
aux directives stipulées par le gouvernement.
MIZUHO a vérifié la sécurité et les performances de I'applicateur jusqu’a
500 fois par nettoyages et stérilisations répétés.
La stérilisation et la manipulation correctes de cet applicateur sont
essentielles pour s'assurer qu'il répond aux exigences de stérilité de
lintervention chirurgicale visant a réduire au minimum la survenue d'une
infection chez le patient.
Les stérilisateurs doivent étre validés pour garantir une stérilisation
correcte. Les utilisateurs (professionnels de santé) sont responsables de
la validation du processus de stérilisation et de la stérilité du stérilisateur
individuel.
Le matériel de stérilisation doit &tre nettoyé et entretenu conformément
aux procédures d’exploitation normalisées spécifiées par son fabricant.
D’autres procédures visant également & minimiser les contaminations
dans une salle d'opération, notamment une unité chirurgicale avec flux
laminaire laissée a la discrétion du médecin, sont également
importantes.
Veillez & nettoyer l'applicateur avant la stérilisation.
La charge biologique avant la stérilisation doit étre réduite afin de garantir
la réussite de la stérilisation.
N'utilisez pas de solutions a base de chlore pour nettoyer cet applicateur.
Cela pourrait entrainer une corrosion du métal.
1) Nettoyage
Notes importantes
« Nettoyez le dispositif immédiatement apres utilisation.
+ Ne mettez pas le dispositif en contact avec d’autres instruments.
- Utilisez un détergent adapté a ce produit et conforme aux
instructions du fabricant.
+ Le nettoyage se fait en deux étapes. Un pré-nettoyage suivi d'un
nettoyage automatique.
Les conditions de nettoyage validées par le fabricant sont les
suivantes.
a) Pré-nettoyage
(1) Laissez tremper le produit dans le détergent*b & température
ambiante pendant 15 minutes, en couvrant toutes les surfaces. La
température pendant le nettoyage ne doit pas dépasser 40 °C (de
20°Ca40°C).
(2) Aprés le trempage, vous devez brosser ce produit pendant
1 minute dans la solution (tout en ouvrant et en fermant la partie
MACHOIRE).
(3) Enfin, vous devez rincer le produit pendant 1 minute & l'eau du
robinet.
b) Nettoyage automatisé, désinfection et séchage (laveur-désinfecteur)
« Utilisez un laveur-désinfecteur dont les performances ont été
officiellement reconnues (selon la série de normes ISO 15883, avec
marquage CE, ou approuvé par la FDA), installez-le
minutieusement, et vérifiez 'état de fonctionnement. Effectuez un
entretien et une inspection réguliers.
« Aprés le nettoyage manuel, effectuez le nettoyage selon les
conditions indiquées dans le tableau ci-dessous.
- Le cliquet ne doit pas étre verrouillé. (A effectuer avec le cliquet
libéreé)
- Veillez a ce que les dispositifs n'entrent pas en contact les uns avec
les autres.

Tableau 3. Conditions recommandées (validées) pour le laveur-

désinfecteur
. . Temp. | Durée w1
Etape | Procédure °C) (min) Qualité de 'eau | Remarques
Pré- Eau du robinet
! nettoyage <25 3 (Eau potable) )
I | Laage | 55 | 0 | FAU9OMS | perergenty
Il | Ringage | <25 | 1 | Feuddomsce :
v Ringage <25 1 Fau d?;onlsee -
Désinfectio o
V| nate | 9 | 5 | Feudeionsée .
chaude
Suivre le
Vi Séchage - - - programme
du dispositif
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*a : Eau déionisée
La qualité de l'eau utilisée pour diluer les produits de nettoyage et I'eau
de ringage utilisée pour les dispositifs médicaux doivent étre
suffisamment prises en compte. Lorsque vous utilisez de 'eau pure, de
l'eau hautement purifiée ou de I'eau stérile pour le ringage, nous
conseillons une eau de ringage présentant un dénombrement viable
maximal de 10 CFU/ml et une concentration d’endotoxines inférieure ou
égale & 0,25 EU/ml. Si 'eau dure contient du savon métallique ou si la
concentration de micro-organismes contaminants ou d'endotoxines est
haute, elle risque de tacher le dispositif et de compromettre I'effet de
nettoyage et de désinfection. (CFU : Colony Forming Unit - Unité
formatrice de colonie)

*b : Informations sur les agents nettoyants utilisés pour la vérification
Pré-nettoyage : Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %
Nettoyage automatisé : Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4 %

- N'utilisez qu'un détergent légérement alcalin et peu moussant (détergent
pour 'aluminium, etc.) qui n'affectera pas 'anodisation du titane.

2) Inspection

2)-1 Actions préalables a lnspection
Sile produit est mouillé ou humide, séchez-le.
Utilisez un lubrifiant anticorrosion a base d’eau prévu pour les
dispositifs médicaux.
MIZUHO recommande le produit neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
REF. : 4304 90.
L'huile lubrifiante est complétement éliminée lors du nettoyage. Apres
avoir nettoyé le produit, appliquez un lubrifiant anticorrosion a base
d'eau avant la stérilisation. N'utilisez pas ce produit sans appliquer de
lubrifiant anticorrosion sur sa partie coulissante [sous peine de
grippage].
2)-2 N'utilisez pas le dispositif si des anomalies sont observées lors d'une
inspection visuelle ou d'une vérification de mouvement.
- Dommages, y compris les surfaces acérées
+ Déformation
+ Grave dommage
+ Salissures résiduelles
+ Corrosion
« Desserrage des articulations et des vis
« Jeu entre les pieces mobiles
+ Les clips cibles Sugita ne peuvent pas étre tenus correctement.
Etant donné que la couleur de la surface peut s'estomper en raison d’un
traitement répété, n'utilisez pas d'applicateurs qui ne peuvent pas se
distinguer clairement par le code couleur.
Veuillez contacter votre distributeur pour les réparations.

3) Emballage
Ce produit peut étre stérilisé en stérilisant 'applicateur seul ou en le
placant dans un étui de stérilisation prévu a cet effet.

Lors de I'utilisation d'un étui de stérilisation, rangez le produit dans I'étui
de stérilisation MIZUHO (tableau 4). Dans les deux cas, assurez-vous
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que le cliquet a été libéré. Dans le cas contraire, le ressort de rappel
pourrait tre endommagé.

Lors de la stérilisation de I'applicateur seul ou dans 'étui de stérilisation
prévu a cet effet, le dispositif doit étre doublement enveloppé dans des
enveloppes conformes a la norme ISO 11607 et adaptées a la
stérilisation a la vapeur.

Tableau 4. Liste des cas de stérilisation

N° de code Description du produit
17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case

4) Stérilisation
La stérilisation a la vapeur & haute pression est la méthode de
stérilisation conseillée. Les conditions indiquées dans le tableau ci-
dessous ont été validées.
Les autres méthodes de stérilisation ne sont pas conseillées car la
surface se décolore et affecte les propriétés.
Le stérilisateur a la vapeur a haute pression doit étre vérifi, entretenu
et inspecté conformément a la norme 1ISO 17665-1.
Le cliquet ne doit pas étre verrouillé. (A effectuer avec le cliquet libéré)

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands

Explication/traduction des symboles

Référence catalogue

Code de lot

Fabricant

Date de fabrication

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Importateur

Dispositif médical

Consulter les instructions d'utilisation ou les
instructions d'utilisation sous forme électronique

Conserver au sec

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

@ E@p R E@ | LLEE

Tableau 5. Procédure de stérilisation validée e Non sterile
Norme suivie - IS|O 17665-1 - Dangereux pour les RM
. R érilisation a la vapeur avec pré-vide
Méthode de stérilisation PTG
(Stérilisation en autoclave) Identifiant unique de dispositif
Temp. de Durée de rétenti E— i
Conditions de stérilisation uree ge retenton Ne pas utliser si l'emballage est endommagé et
stérilisation 132 °C 4 minutes ou plus consulter les instructions d'utilisation
134 °C 3 minutes ou plus
» . Temps de séchage (durée programmée) :
*Condltlons de séchage 20 minutes
a (vide fractionné 8 fois)

*a : Le temps de séchage réel nécessaire dépend directement des
paramétres qui relévent de la seule responsabilité de l'utilisateur (par
exemple, la configuration et la densité de la charge, les conditions du
stérilisateur).

Le stérilisateur a la vapeur a haute pression utilisé pour la vérification est
conforme a la norme EN 285.
5) Stockage
Aprés la stérilisation, conservez dans un endroit propre, a 'abri de la
poussiére et de 'humidité. Evitez les hautes températures et
lhumidité.

Garantie
MIZUHO Corporation réparera les pieces défectueuses de ce produit
sans frais pendant un an a partir de la date de livraison ou de la tranche
de livraison sauf dans les cas de dommages causés par la réparation de
la part de tiers, d'un acte de la nature, d'une mauvaise utilisation ou de
dommages intentionnels. Toutes les autres conditions générales de
garantie sont soumises aux réglements de MIZUHO Corporation.

Elimination
Si le dispositif doit &tre éliminé, par exemple aprés avoir été utilisé sur un
patient atteint ou suspecté d'étre atteint de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob, I'élimination doit étre effectuée conformément aux
réglementations locales.
MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https:/fwww.mizuho.co.jp
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Gebruiksaanwijzing voor Sugita Titanium Clip II Applier

NL

Belangrijke informatie
Het apparaat wordt niet-steriel geleverd.
Het moet opnieuw worden behandeld (gereinigd en
gedesinfecteerd), volgens de gevalideerde voorwaarden om
opnieuw te behandelen. Bovendien moeten het apparaat voor
gebruik volgens de gevalideerde sterilisatievoorwaarden worden
gesteriliseerd.

Specificaties
Sugita Titanium Clip Il Applier is uitsluitend ontworpen voor Sugita
Titanium Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers ziin bedoeld als instrumenten om de
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il vast te houden en aan te brengen
tijdens het behandelen van hersenaneurysma's.
"Sugita Titanium Clip Il Applier" wordt hiema "aanbrenger" genoemd.

Spanner
Kaak  schach
o ]
Handgreep \ Terugtrekveer
| ———
\H]Hﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[[ )

Groen (standaardtype) Niet-gekleurd (zilver)

Roze (minitype)

Blauw (lang type)

[Afbeelding 1]

Tabel 1. Productenlijst

Codenr. Productomschriving
17-012-51B gtjagritdaagjit&r;&m Clip Il Applier, Straight 70mm for
17-012-52B S?agritdaarytéﬂ;i)usm Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012-53B S;Jagritdaargtg?ii;;? Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-54B g?agriltdaardﬂ(t)allinpigm Clip Il Applier, 15°Angled for
17-012-558 g?agriltdaardﬂ(t)allinpigm Clip Il Applier, 30°Angled for
17-012-58B g;iagri]tga;lgt%r;ig;n Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-51B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52B gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
17-013-538 I\S/Ilijrslgiitgli:)-istanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-013-54B 8ﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini

17-013-558 gﬁgga Titanium Clip II Applier, 30°Angled for Mini
Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for
17-013568 | Vi Clips
AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52B Long Clips
17-014-548 gﬁg;ta Titanium Clip II Applier, 15°Angled for Long

Materiaal: Titaniumlegering, roestvrij staal

Types
Er zijn drie types aanbrengers beschikbaar voor zowel de standaard- als
de lange klem. Aanbrengers zin als volgt kleurgecodeerd op de
toepasselijke klemmen. [Afbeelding 1]
o Aanbrengers voor standaardtype: Distaal deel van aanbrengers groen

gekleurd.
oAanbrengers voor minitype: Distaal deel van aanbrengers: roze
gekleurd.
oAanbrengers voor lange type: Distaal deel van aanbrengers: blauw
gekleurd.

Toepasselijke klemtypes zijn voor uw verificatie voor gebruik afgedrukt
op de terugtrekveer van de aanbrengers. [Afbeelding 2]
bijv. "FOR SUGITA Ti-CLIP-Il Standard ONLY"

[Afbeelding 2]

Werkingsmechanisme

Sugita Titanium Clip Il Appliers werken volgens de volgende principes:

+ Als de handgreep wordt geopend en gesloten, gaan de kaken open en
dicht.

* Druk op de handgrepen van de aanbrenger en plaats een klem tussen
de kaken van de aanbrenger. Plaats Sugita-klemmen in de
vasthouduitsparingen van de kaken. Wanneer de handgrepen verder
worden ingedrukt met de klem in de kaken, lost de spanner om het
klemblad tot de maximale breedte te openen. Nu zal het geleidelijk
lossen van de handgrepen de kaken openen en de klem loslaten terwijl
de klembladen worden gesloten.

For SUGITA TI-Cllps-I '

Standard ORIMER = ‘.

Beoogd doel
"Sugita Titanium Clip Il Applier" is een instrument dat wordt gebruikt om
de Sugita Titanium Aneurysm Clip Il vast te houden en aan te brengen
tijdens het behandelen van hersenaneurysma.

Indicaties
De Sugita Titanium Clip Il Applier is bedoeld voor gebruik bij operaties
waarbij hersenaneurysmaklemmen worden gebruikt.

Beoogde gebruikers
De aanbrenger is bedoeld voor gebruik door neurochirurgen die goed
bekend zijn met de chirurgische techniek en het gebruik van
aneurysmaklemmen en de aanbrengers.
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Beoogde patiénten
De te behandelen doelgroep zijn volwassen patiénten, =18, bij wie
craniotomische clipping van hersenaneurysma's nodig is.

De prestatickenmerken van het apparaat
De Sugita Titanium Aneurysm Clip Il goed aanbrengen

Klinisch nut

Ondersteunen van het veilig plaatsen van de Sugita Titanium Aneurysm
Clip Il

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

1) Combinatie klem met aanbrenger
"Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Tabel 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Kleur

Permanent type Tijdelijk type

Type Kleur Type Kleur
Veer - Groen Veer - Groen

Standaardtype Blad - Zilver Standaardtype Blad - Geel

. Veer - Roze - Veer - Roze

Minityoe I Brad - Ziver Minityoe " glad- Geel

Veer - Blauw
Langtype | Biad~Ziver

De klem mag alleen worden gebruikt met de geschikte klemaanbrenger.
Let op het type klem.

De toepasselijke klem is op de klemaanbrenger weergegeven. Gebruik
dus zeker de geschikte klem.

2) Door op de handgrepen van de aanbrenger te drukken, kan de spanner
worden vergrendeld. Verder drukken op de handgrepen zal de
vergrendelde spanner lossen.

3) Plaats een klem tussen de kaken van de aanbrenger door de klem
correct in de vasthouduitsparingen van de kaken te plaatsen terwijl de
spanner los is. Vergrendel vervolgens de spanner. De klem zit stevig
tussen de kaken.

4) Als de handgrepen verder worden ingedrukt met de klem tussen de
kaken, wordt de spanner gelost om de klembladen tot de maximale
breedte te openen. Nu zal het geleidelijk lossen van de handgrepen de
klembladen sluiten, omdat kaken opengaan om de klem los te laten.

5) Bij het vasthouden van de klem moet u controleren of de veer van de
klem correct in de vasthoudkaken van de klemaanbrenger is geplaatst,
zoals weergegeven in [Afbeelding 3-A].

Als de klem niet juist wordt vastgehouden, kan dat leiden tot schade of
uitwerpen van de klem. Aangezien dit een risico kan vormen tijdens de
operatie, moet u ervoor zorgen dat u de klem correct vasthoudt.
[Afbeelding 3-B/C/D/E]

6) Houd de klem niet onder een hoek.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier is uitsluitend ontworpen en gemaakt voor
gebruik met enkel Sugita Titanium Aneurysm Clips II. Deze mag NIET
worden gebruikt voor klemmen van andere fabrikanten of conventionele
klemmen van kobaltlegeringen.

A. Juist gepositioneerd

r\—

C. Niet juist gepositioneerd D. Niet juist gepositioneerd

E. Niet juist gepositioneerd

b ‘// -
b d 7 [Abeelding 3]

B. Niet juist gepositioneerd

~
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Contra-indicaties
1) Deze aanbrenger mag niet worden gebruikt bij patiénten met ernstige
allergieén voor metalen of exogene materialen.
2) Deze aanbrenger mag niet worden gebruikt bij patiénten met
infectieziekten of sepsis als complicatie.

Waarschuwing

1) Als het apparaat wort gebruikt bij een patiént met of van wie wordt
vermoed dat die de ziekte van Creutzfeldt-Jacob heeft, moet het
instrument worden weggegooid in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

2) Hanteren van deze klem:
Ruw hanteren van deze aanbrenger kan leiden tot vervorming of
schade aan de aanbrenger en dat kan de patiént schade toebrengen.

3) Verbod op gebruik voor onbedoelde doeleinden
De aanbrenger mag niet voor andere doeleinden dan het beoogde
doel worden gebruikt.

4) Klemaanbrengers mogen niet in een MR-omgeving worden gebruikt.

5) Indien nodig kunnen alle metaalproducten of fragmenten ervan door
middel van een rontgenfoto worden gelokaliseerd.

Voorzichtig

1) Het gebruik van deze aanbrenger is beperkt tot de beoogde
gebruikers.

2) Gebruik geen klemmen van andere fabrikanten of die niet compatibel
zijn met de aanbrenger.
[Het gebruik van verkeerde klemmen kan mogelijk leiden tot schade
aan de aneurysmaklem.]

3) Wijzigen of aanpassen van deze aanbrenger is niet toegestaan.

4) De aanbrenger moet door stoomsterilisatie worden gesteriliseerd.
Andere methoden mogen zijn niet toegestaan.

5) Wijzig of vervorm de terugkeerveer niet.
De geschikte breedte van de opening bij het vasthouden van de klem
gaat verloren door het breken en aanpassen van de terugtrekveer en
de klem kan gaan interfereren met en uiteindelijk niet gemakkelijk
loskomen uit de aanbrengers.

Gebreken en bijwerkingen (restrisico)
1) Emstige bijwerkingen
+ Infectie
+ Schade aan bloedvat
+ Overliiden
+ Overdracht van ziekte
+ Schade aan hersenzenuw
* Bloedverlies
+ Schade aan organen
+ Probleem met aneurysma of aneurysmabreuk.
- Symptomen van biologische toxiciteit.
+ Reactie op biologische ontsteking
2) Andere bijwerkingen
+ Algemene chirurgische complicaties
+ Vertraging in de operatie

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.

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Voor een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties,
raadpleeg Samenvatting van veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Opslag - zorg en hantering
Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en
veilige plaats.
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Gevalideerde reinigings- en sterilisatieprocedure

De aanbrenger wordt niet-steriel geleverd.

Het MOET véor gebruik door de gebruiker (medische professional)
worden gesteriliseerd volgens gevalideerde sterilisatieprocessen in
overeenstemming met de richtlijinen van de overheid.

MIZUHO bevestigt de veiligheid en prestaties van de aanbrenger tot 500
keer herhaald reinigen en steriliseren.

Een goede sterilisatie en hantering van deze aanbrenger is belangrijk om
ervoor te zorgen dat de aanbrengers voorafgaand aan de operatie aan
steriele specificaties voldoen om het optreden van infecties bij de patiént
te minimaliseren.

Sterilisatoren moeten gevalideerd zijn om een correcte sterilisatie te
garanderen. Gebruikers (medische professionals) zijn verantwoordelijk
voor het valideren van het sterilisatieproces en het waarborgen van de
steriliteit van de individuele sterilisator.

Sterilisatieapparatuur moet worden gereinigd en onderhouden in
overeenstemming met gestandaardiseerde hanteringsprocedures die
door de fabrikant zijn gespecificeerd.

Andere procedures om besmetting in de operatickamer te
minimaliseren, inclusief het gebruik van een chirurgische eenheid met
laminaire stroomapparatuur naar goeddunken van de arts, zijn ook
belangrijk.

Reinig de aanbrenger zeker voordat u deze steriliseert.

Bioburden moet voorafgaand aan sterilisatie worden verminderd om een
goeie sterilisatie te garanderen.

Gebruik geen oplossingen op basis van chloor om deze aanbrenger te
reinigen. Dit kan metaalcorrosie veroorzaken.
1) Reinigen

Belangrijke opmerkingen

+ Reinig het apparaat onmiddellijk na gebruik.

« Laat niet in contact komen met andere instrumenten.

+ Gebruik een reinigingsmiddel dat geschikt is voor dit product en dat

in overeenstemming is met de instructies van de fabrikant.

+ Reinigen gebeurt in twee fasen. Voorreiniging gevolgd door

automatische reiniging.

De reinigingsvoorwaarden die door de fabrikant zijn gevalideerd, zijn
als volgt.
a) Voorreiniging

(1) Dompel het product volledig onder in reinigingsmiddel*b en laat
het gedurende 15 minuten bij kamertemperatuur weken. De
temperatuur tijdens het reinigen mag niet hoger zijn dan 40 °C
(20 °C tot 40 °C).

(2) Reinig na de weektijd het product gedurende 1 minuut met een
borstel in de oplossing (waarbij de KAKEN worden geopend en
gesloten).

(3) Spoel tot slot het product 1 minuut met stromend leidingwater.

b) Geautomatiseerde reiniging, desinfectie en drogen (reinigings-
[desinfectiemachine)

+ Gebruik de reinigings-/desinfectiemachine die officieel voor zijn
prestaties is erkend (volgens de ISO 15883-serie, met de CE-
markering of goedgekeurd door de FDA), installeer deze op een
correcte manier, controleer de bedriffsstatus. Voer regelmatig
onderhoud en inspectie uit.

+ Voer na handmatige reiniging de reiniging uit volgens de
voorwaarden in de onderstaande tabel.

« De spanner mag niet vergrendeld zijn. (Uitgevoerd met
ontgrendelde spanner)

+ De apparaten mogen niet met elkaar in contact komen.

Tabel 3. Aanbevolen (gevalideerde) omstandigheden voor de reinigings-

Idesinfectiemachine
. Temp Tijd Kwaliteit van .
Stadium | Procedure C) (min) water Opmerkingen
. Leidingwater
I Voorreinigen | <25 3 (Drinkwater) -
Gedeioniseerd | Reinigingsmi
I Wassen 55 10 water *a ddel *b
Gedeioniseerd
Il Spoelen <25 1 water*a -
Gedeioniseerd
v Spoelen <25 1 water*a -
Desinfectie .
v met heet 90 5 Gedelonlfeerd )
water water*a
\olg het
i i i programma
Vi Drogen van het
apparaat

*a: Gedeioniseerd water

Besteed voldoende aandacht aan de kwaliteit van het water dat wordt
gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelwater
dat wordt gebruikt voor medische hulpmiddelen. Bij het gebruik van
zuiver water, sterk gezuiverd water of gesteriliseerd water voor het
spoelen, raden wij spoelwater aan met een haalbaar maximum van 10
CFU/ml en een endotoxineconcentratie van 0,25 EU/ml of minder. Als
hard water metaalzeep bevat of als de concentratie aan
verontreinigende micro-organismen of endotoxine hoog is, kan dit leiden
tot viekken op het apparaat en kan het reinigings- en desinfectie-effect
worden beinvioed. (CFU: Colony Forming Unit (kolonievormende
eenheid))

*b: Informatie over reinigingsmiddel dat bij verificatie wordt gebruikt.

Vooorreiniging: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %
Geautomatiseerde reiniging: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte,
04 %

- Gebruik alleen een licht alkalisch, schuimarm reinigingsmiddel

(reinigingsmiddel voor aluminium, enz.) dat geen invioed heeft op de
anodisatiebehandeling van titanium.

2) Inspectie
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2)-1 Acties voor inspectie

Droog het product af, als het nat of vochtig is.
Gebruik een anticorrosief smeermiddel op waterbasis voor medische
hulpmiddelen.

MIZUHO beveelt neodisher® IP Spray Dr. Weigert aan,

REF: 4304 90.

Smeerolie wordt bij het reinigen volledig verwijderd. Breng na het
reinigen en voor het steriliseren van dit product een anticorrosief
smeermiddel op waterbasis aan. Gebruik dit product niet zonder
anticorrosief smeermiddel op het glijdende deel aan te brengen.

[Koudlassen kan optreden.]

2)-2 Gebruik het apparaat niet, als er tijdens visuele inspectie of

bewegingscontrole afwijkingen worden waargenomen.
» Schade, waaronder scherpe opperviakken
+ Vervorming
- Totale schade
+ Resterend wuil
+ Corrosie
+ Loskomen van verbindingen en schroeven
+ Speling van beweegbaar deel
+ Doel-Sugita-klemmen kunnen niet goed worden vastgehouden.
De kleur van het opperviak kan bij herhaald verwerken vervagen.
Daarom mag u geen aanbrengers gebruiken die niet duidelijk met
kleurcodering kunnen worden onderscheiden.
Neem contact op met uw verdeler voor herstellingen.
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3) Verpakking

Dit product kan worden gesteriliseerd door de aanbrenger afzonderlijk
te steriliseren of door deze in een speciaal sterilisatiedoos te plaatsen.

Bewaar het product bij gebruik van een sterilisatiedoos in de
geschikte MIZUHO sterilisatiedoos (tabel 4). De spanner moet in
beide gevallen ontgrendeld zijn. Anders raakt de terugkeerveer
beschadigd.

Bij het steriliseren van de aanbrenger, afzonderlijk of in de speciale
sterilisatiedoos, moet u het apparaat dubbel inwikkelen met wikkels

die aan ISO 11607 voldoen en die voor stoomsterilisatie geschikt zijn.

Tabel 4. Lijst sterilisatiedozen

Codenr. Productomschrijving
17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case

4) Sterilisatie
Sterilisatie met stoom onder hoge druk wordt voor sterilisatie
aanbevolen. De omstandigheden in de onderstaande tabel zijn
gevalideerd.
Andere sterilisatiemethoden worden niet aanbevolen, omdat het
opperviak vervaagt en dit de eigenschappen beinvioedt.
De hogedrukstoomsterilisator moet worden gecontroleerd,
onderhouden en geinspecteerd volgens 1ISO17665-1.
De spanner mag niet vergrendeld zijn. (Uitgevoerd met ontgrendelde
spanner)

Tabel 5. Gevalideerde sterilisatiemethode
Gevolgde norm

ISO 17665-1

Sterilisatie met stoom voor vaculiim
(Sterilisatie met autoclaaf)

Sterilisatiemethode

Sterilisatietemp. Bewaartermijn
Sterilisatieomstandigheden 132°C 4 minuten of meer
134°C 3 minuten of meer

Droogtiid (ingestelde tijd): 20 minuten
(8 keer gefractioneerd vacuiim)
*a: De werkelijke droogtijd is rechtstreeks afhankelijk van de parameters
die uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker vallen (bijv.
laadconfiguratie en -dichtheid, sterilisatieomstandigheden).

Droogomstandigheden*a

De hogedrukstoomsterilisator die voor verificatie wordt gebruikt, voldoet
aan EN285.
5) Opslag
Bewaar na het steriliseren op een schone, stof- en vochtvrije plaats.
Vermijd hoge temperaturen en vochtigheid.

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 opzettelike schade. Alle
andere garantievoorwaarden zijn aan de voorschriften van MIZUHO
Corporation onderworpen.

Verwijdering
Als het apparaat moet worden weggegooid, bijvoorbeeld nadat het is
gebruikt bij een patiént met of van wie vermoed wordt dat die de ziekte
van Creutzfeldt-Jacob heeft, moet het weggooien worden uitgevoerd in
overeenstemming met de lokale regelgeving.
MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp

1217

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem

The Netherlands

Toelichting/vertaling van symbolen

Catalogusnummer

Lotcode

Fabrikant

Productiedatum

Erkende vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Importeur

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

45 8% [ LLEE

Droog bewaren

\C

Y
&l

Uit het zonlicht bewaren

Niet-steriel

MR-onveilig

Unieke apparaatidentificatie

®|g @F

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing




Z# MIZUHO

MES-CK17-012-51BWW
EKMONHZH: (2025-01-30) (Ekdoon 1)

2797

Odnyiec xpriong npoiovTtog Sugita Titanium Clip II Applier

EL

ZnpavTikéG TTANpOPOpPiES
To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAI N OTTOOTEIPWHEVO.
Mpémel va utroBAnBei o€ emavemre§epyaaio (kaBapIoHO Kal
amroAUHavon), JE XPNOT TWV ETTIKUPWHEVWY OUVBNKWV
emaveTe§epyaoiog. EmTpooBETwg, TPETEN VO ATTOCTEIPWOETE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPOTOU TO XPNOIUHOTIOINTETE, THPWVTAG
TIG EMKUPWHEVES OUVBNKES OTTOOTEIPWONG.

Mpodiaypagég
To Tpoiév Sugita Titanium Clip Il Applier eival ayediaauévo
amokAelaTIKG yia 1o KAITT Sugita Titanium Aneurysm Clip 1.
Ta mrpoiévra Sugita Titanium Clip 11 Appliers Trpoopilovtal wg 6pyava
TIOU XPNOIKEUOUY Yia Tn GuyKpdmman kai T egappoyr Tou KAITT Sugita
Titanium Aneurysm Clip Il karé ™ Bepameia eyke@ahikwv
QVEUPUOLATWV.
To mpoi6v «Sugita Titanium Clip Il Appliers Ba avagépeTal 010 €8¢ wg
«haBida epappoyngy.

17-013-54B gﬁgga Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-558 gﬁgga Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-013-588 | iny Ciips
014 Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52B Long Clips
17-014-54B gltllglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

YAik6: Kpua Tiraviou, avoggidwto araahi

Totol

13117

Mo k&Be TuTmKS KAITT, KAITT pIKpOU peyEBoUg Kal KAITT peyaAou Hrikoug

umidipyouv diabéaipor Tpeig TUTTol AaBidwv epapuoyng. O AaBideg

@appoyrc SIaBETOUV TNV TIAPAKATW XPWUATIKY GTiavan TTou agopd Ta

KAITT yia Tar oTToia TipoopidovTal. [Eikova 1]

oNopideg epapuoyng yia Tumikd KA H omdAngn Twv Aapidwv
£QapPUOYAG £XEI TIPATIVO XPWHA.

o Naideg epappoyng yia KA WikpoU peyeBoug: H amrdAngn Twv AaRidwy

ZIOvOVa  Agovag Kooravia £Qapyoyrg EXEl POC XpwHa.
o \apideg epappoyic yia KAITT peyéou prikoug: H ammdAnén Twv AaBidwy
_ - €QappoyNG £Xel UTTAE Xpwua.
Or tomor Twv avtigTolywv KA €ival TuTtwpévol 0TO  ehammpio
g , . ETMavaQopds Twv AaBidwv EQapuoyng Kal TIPETTEN VOl TOUG ETTAANBEUETE
oAy EAarripio emavogopag TIPOTOU TIG XPNOiUoTToIRTETE. [Elkdva 2]
— \ M.x. «<FOR SUGITATi-CLIP-II Standard ONLY»
For SUGITA TI-Clips-I '
Mpaovo (Tutmké KA) Mn XpwuamoTo (aoni) | Standard Only .
PoC (kAT pikpoU peyéBoug) ,
Mg (KAITT peyadou prikoug) [Eikova 2]
Exéva 1] Mnyxaviopég dpdiong
Ta mpoiévra Sugita Titanium Clip 11 Appliers Asitoupyouv e Baon Tig
, , EGC OpXES:
Mivakag 1. Kar@hoyog Tpoidvwy + Omorte avoiyere kal kAcivere T Aafr), avoiyouv kai kAgivouv ol
Kwdikdg [Mepiypagr TPOIGVTOG alaydveg.
17.012-518 | Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for * MiéoTe Tig Aapég g AaBidag epappoyng kail ToToBETAGTE Eva KAITT
e Standard Clips Sugita avapEaa oTIg
17012508 | Sugita Titanium Clip I Applier, Straight 90mm for OlaYOVEG NG OTEPEWVOVTAG TO OTIC ETOXES OUYKPATNONG TG KABE
e Standard Clips olayévag. Egéoov ouveyioete va mEETe TIG AABEG ExovTag TO KAITT
17.012-538 | Sugfta Titanium Ciip 11 Applier, Straight 110mm for OTEPEWLEVO OTIG T1aYOVEG, 1) KAOTAVI Bal AITTOOETEUTE Yial VOl OVOICE
el Standard Clips 70 TTEPUYIO TOU KNITT OTO LEYIOTO TIAGTOG TOU. £T0 anpeio auto, éao
17.012-545 | Sugta Titanium Clip I Applier, 15°Angled for Xahapuvete oTadIoka Tig AaBEg, o1 alaydveg Ba avoiyouv yia va
Ve Standard Clips OTmOOETEUTE TO KAITT €V T TITEPUYIA ToU Ba KAEiVouv.
19, Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for ] ]
17:012-55B | standard Clips Mpophemopewnxpion
17012588 | Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for To Tipoiov «Sugita Tltanlgm Clip Il Applier» Eival eva Opyavo Tou
e Standard Clips XPNOIUEVE! yIO T CUYKPATNON KAl TV E@appoyr Tou KNIt Sugita
17-013-51B Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini Titanium Aneurysm Clip Il ye oot T Bepareia SVOQ eykeQaNikoU
o Clips aveupuoparog.
Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
17-013-52B cmgs PIARP g Eveiceic
Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for To mpoidv Sugita Titanium Clip Il Applier evdeikvutal yia xelpoupyeio
17-013-53B Mini Clips GTTO0U XPNOIHOTTIOIOUVTal KAITT VI EYKEPAAIKG aveupUouaTa.
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MpoBAetrépevol xpoTeg
H AaBida epapuoyng TpoopideTal yia Xprian ammo VEUPOXEIPOUPYOUS
TTOU €ivail amTOAUTWG EEOIKEIIEVOI LUE TNV XEIPOUPYIKI TEXVIKT Kal T
Xpron Twv KAIT yia aveupUayara kai Twv AaBidwy epappoynig Toug.

MpoBAetrépevol aodeveig
O1 mpoPAemépevol uttd Bepareia aoBeveic eivar evihika aropa, 18 eTwv
Kai dvw, yia Ta oTroia voeikvuTal ) TOTTOBEManN KAITT G€ EYKEQANIKA
QVEUPUOOTA LETA ATTO KPAVIOTOWN.

Ta XOpaKTPIOTIKA TWV EMBSOTEWV TOU TTPOIOVTOG
Emmituynuévn epapuoyr Tou khimr Sugita Titanium Aneurysm Clip I

KAiviké 6¢elog
AigukdAuvan ¢ aceaholg TomroBémang Tou kKAITT Sugita Titanium
Aneurysm Clip I

03nyieg xpfong
[MpoToU XPNOIUOTIOINCETE TO GUYKEKPIMEVO TTPOIGV, TIPETTEI VaI TO
eNEYEeTE, va To TIAUVETE Kall VAl TO ATTOCTEIPWOETE AKOAOUBWVTAG TIG
TIapoUTES 0dNyieg.
1) Zuvbuaodg KAITT Pe AaBides eQapioyrg
«Sugita Titanium Aneurysm Clip ll»

Mivakag 2. Xpwya kAT Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Méviuou TUTTOU [Mpocwpivou TUTTOU
Tutog Xpwua Tutog Xpwua
EAampio - EAampio -
Tumiké ﬂpGCTIVO - Tumiké H?S)%'\\(/Ig —
[Mrepuyio — Aonui Kitoivo
Mikpod EAampio — Pog Mikpod E¢2T3p||8 —Pot _
peyéBoug | MreplOyio—Aonpi || peyéBoug Km?wg
Meyahou EAampio — MmAe
HAKOUg [Trepuyio — Aonuli

To KNITT XpnolUoTTOIEITaI HOVO OE GUVOUATTS e TNV EVOEDEIYIEVN
AaBida epapyoyng Tou. ATrarteital Tpoaoyr| daov apopd Tov TUTIo
TOU KAITT.

To poPAetdpevo KNt emanpaivetal otn AaBida epappoyng KAITT.
Emmopévwg, TpETTEl VO XPNTIKOTTOIAOETE TO KAITT YIC TO OTT0I0
Trpoopiletal n AaBida.

2) KaBug miECeTe TIg AaBES T AaRidag epapuoyrg, N kaaTavia
evOéxetal va ao@oaNiael. Av guveyioeTe va TECETe TIG AaEg,
0o@aAIoévn kaaTavia Ba aTToSETEUTEL.

3) TooBetAaTE éva KAITT avaeaa aTIG alayoveg T Aaidag
EPAPHOYNG OTEPEWVOVTAG TO OTIG E00XEG UYKPATNONG TG KABE
alaydvag £XOVTOG TV KAGTAVIA ATTOdECHEULEVN Kal UaTepa
aogahioTe Tv kaaTavia. To KA Ba ouykpamBei yepa avapeoa aTig
Ol0YOVES.

4) Epooov auveyioete va TECETE TIG AABEG ExovTag TO KAITT OTEPEWLEVO
OTIG TIaYOVEG, N KaaTavia Ba aTTodECEUTET VI va QVOIEET TO
TrTePUYI0 Tou KAITT 0TO PéyIaTo TTAATOG Tou. ZT0 onpeio autd, 600
Xahapwvere oTadlakd Tig AaBég, Ta TrrepUyia Tou KAIT Ba kAeivouv
VW 01 alayOveS Ba avoiyouv yia va aTTodeTHEUTET TO KAITT.

5) KaBug kpardrme 10 kAT, TTpETel va erraAnBeloeTe 6T T0 eAapId Tou
eival owatd TormoBempévo aTig alaydveg auapigng s Aapidag
€QapUOYNG Tou KAITT, 611w utrodeikvieTal atny [Eikéva 3-A].

Av dev KpaTraeTe OTTWG TIPETTEI TO KAITT, EvOEXETaI val TTIABEI {npIa
va ekTivayBei amé T AaBida epapuoyng Tou. ETeidh auto iowg
amopei €MKivOuVO Kard T OIGPKEID TOU XEIpoupyeiou, TIPETTEI
OTTWOBATIOTE VA KPATAOETE OWOTA T0 KAITT. [Eik6va 3-B/TTA/E]

6) Aev TpéTTel va KPOTATE TO KAITT UTTO Ywvid.

7) To mpoiév Sugita Titanium Clip Il Applier eival oxediaouévo kai
KATAOKEUATWEVO OTTOKAEIOTIKA yia XpraT WOvo e Ta KA Sugita
Titanium Aneurysm Clip II. AEN rpémel va xpnaiyotroinGei yia KA
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GMwv karaokeuaaTwy f yia GUUBaTIKG KAITT amd kpdiua kopaTiou.

A. ZwoTh ToTroBéTnon

f\——

NS ——————
I". AavBaapévn TorroBéman

B. AavBaauévn totroBétnon

O ——

A. NavBacopévn TorroBéman

E. AavBaayévn TomoBéTnon
o 4 -
-l 74
e

Avrevdeideig
1) H ouykekpipévn AaBida epappoyig dev Tpémel va xpnaiuotrointei
o¢ aoBeveic pe oofapéc alMepyieg ae pETaMa 1 equyevh UAIKA.
2) H ouykekpipévn Aapida epapuoyng dev TTpETel va xpnaiotrointei
0¢€ 00Beveig pe AoIHwdN VOOTUATA A GNWAIMIC WG ETTITTAOKA.

[Eikéva 3]

Mpogidotroinon

1) Av 1o TTpOIbV XpnoiyoTToindei o€ acBevl TTou TAOXE N
uTrépyouv utroyieg 0TI Trdoyel atrd Tn voéoo KpditopeAvr-
Mékoptr (CJD), Ba TpETEl VO TIPOXWPINOGETE GTHV ATTOPPIYPN TOU
OpYGavoU TNPWVTOG TIG OTTOITIGEIS TWV TOTTIKWV KOVOVIGHWY.

2) XeIpIOUAE TOU GUYKEKPILEVOU KAITT:
¢ TIEITITWOT OTTATOOU XEIPIOUOU TG GUYKEKPILEVNG AaRidag
epappoync, n Aapida utrdpxer kivduvog va Trapapopeuweei r va
401 {nic kai va TpokaAEael BAGBN oTov aaBevn.

3) ATaydpeuan xprong yia Un TPoPAETTOPEVOUG GKOTTOUG
H AaBida epapuoynig dev Tipémel va xpnaolpotroinbei yia kavévav
GMo OKOTTO €KTOG ATTO TOV TIPOBAETIOUEVO.

4) O haideg epapuoyng KNIt dev TIpETTEl va XpnoiuoTTololvTal O
mepIBGMov AMyng payvnTikAg Topoypagias (MR).

5) Av givai amrapaitTo, 6Aa Ta PeTaMikd TpoidvTal f TUARATE TOUG
UTTOPOUV Val EVIOTTIOTOUV PECW IAG OKTIVOYPAPIaG.

Mpoooxn

1) H ouykekpipévn AaBida epappoync TTpETEl va Xpnaiotrointei
ammokAEIOTIKA Kail OVO aTTd TOUG TIPORAETTIOLEVOUG XPAOTES.

2) Aev TIPETTEI VOl XPNOTHOTIOINGETE KAITT TTOU €ivall KATATKEUOTEVA
ammd GG eTaipeieg A dev eival oupBaTd Pe T cuykekpipévn Aapida
€QappoyIg.

[Av xpnaipotroiaete AavBaapévo KNITT yia To avelpuaa, To KAITT
evdéyetal va TiéBel (nuid]

3) Aev emipEmETal N TPOTTOTTOINGN 1) N AAAOIWGT TG GUYKEKPIPEVNG
Aapidag epapuoyng.

4) H AaBida epapuoyng Tpémel va amoaTelpwBei Je aTud. Aev Ba
TIPETTEN VO XPNGIW0TTIOINB0UV GAEG péBodOI.

5) Aev TIpETTEI VI TPOTTOTTOINCETE TO EAQTIPIO ETTAVAPOPAS OUTE Va
OMGEETE TO OXHa TOU.

Av 10 ehamipio emmavapopds oTréioel Kal AGAAEEN TO aXIpa ToU, TO
TTAATOG TOU QVOIYATOS OTO GNEID GUYKPATNONG ToU KAIT Bal TraIyel
va ival To evOedEIYUEVO Kal UTTAPXEI KivOUVOG EUTTAOKAG TOU KAITT OTN
Aaida eQapuoyAg e GUVETTEIR va pnv Eival EUKOAN N €Eaywyr Tou.

BAdBeg kai avemBupnTa oupBavra (UTroAeTopevog Kivouvog)
1) ZoBapd avemBUpnTa ouupavTa
+ MoAuvon
+ BAGBN o€ aio@opo ayyeio
+ Odvarog
* Metddoon aobévelag
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« BA&Bn oTa kpaviakd veupa
+ AnwAeia aiparog
+ BA&Bn o€ 6pyava
+ HumeAig ammdepatn Tou aveupuopatog A prgn Tou aveuplouaTtog
+ Zupmmmwpara BioAoyikAg TogKOTTOG
+ Biohoyikr @Aeypovwdng avtidpaon
2) AMa avemBuunta gupBavia
« TeVIKEG XEIPOUPYIKEG ETTITTAOKEG
+ KaBuatépnon aTo xeipoupyeio

MvwaoTotoinon
KaBe aoBapd TepIaTaTikd Trou Exel GUMRET kard Tn Xprion Tou
IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Ba TIPETTEI VOl AVAPEPETQI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kol TNV appodia apxr TS TIEQIOKAS OTnv oTToia
Bpiokeral 0 xprAoTng Kai/f) 0 aoBevig.

Z0voyn BepaTwv aodAeiag Kol KAIVIKWV EMSO0EwY
Ma pia a0voyn Twv KAIVIKWY MOOTEWV Kal Twv BepdTwv aoaAeiag,
avarpére ato £yypago Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP).
https:/fec.europa.eu/tools/eudamed

Arrobiikeuan — PpovTida kal peTagopd
Mpéel va amoBnkeUeTe KABE kavoUpIOo A N XPNGIKOTIOINKEVO TIPOIOV
o€ KaBapd kar ao@ain Xwpo Xwpig uypaaia.

Emikupwpévn Siadikaoio kaBapiopol Kai aTrooTeipwong
H AaBida eQapuoyng TTAPEXETAI | OTTOCTEIPWEVN.
Emopévwg, MPENEI va v ammoaTelpwaoel 0 XpRomg (ETTayyeAuaTiag
OTOV TOUEX TNG UYEIQ) TTPOTOU TNV XPNO1UOTIOINGEI, KOAOUBWVTOG
ETTIKUPWLEVES EBABOUG aTTOaTEIPWANG TTOU TIPORAETTOVTAN OTIG
kaBopiopéveg aTmo T0 KPATOG KATEUBUVTIPIEG 0DNYiES.
H MIZUHO éxe1 emBeBaiwael Tnv ao@aAeia kai Tig EmMOOTEIS TNG
AaBidag epapuoyng ot éwg kai 500 emavalapBavopeveg diadikaaieg
kaBapiouoU Kal ammoaTEipWonG.
H mpnon Twv evoedelypévwv B108IKATIWY OTTOCTEIPWONG KAl XEIPITHOU
NG OUYKEKPIEVNG AaBidag eQappoyng ival GnUAvTIKY yia va
diaogahioTei 611 N Aapida Anpoi TI TIpodiaypagéS aTToaTEipwWong
TIPIV TO XEIPOUPYEIO TIPOKEIEVOU va eAaYIOTOTTOINBE 0 KivOuvog
TIPOKANGNG MOAUVONG OTOV XEIPOUPYIKG aaBev.
Or amooTelpwTrpeg TIPETTEN VOl £ival ETTIKUPWHEVOI yIa va DIO0QANIOTE N
evOedelyuévn amoateipwan. O1 XpAaTeg (€TTayyeAUaTie¢ aTov TOPED TG
uyeiag) eival utreUBuvOI yia TV ETTIKUPWON TG S10dIKATTag
QTmoaTEipWon Kai T dilao@dAion TG eupuBuNgG Acmoupyiag kGBe
MELOVWLEVOU OTTOOTEIPWTAPO.
0 egomhiopde amoateipwang Ba TpéTel va kaBapiletal Kai va
OUVTNPEITaI CUQWVA E TIS TUTTOTTOINWEVES DladIKaaies Acmoupyiag Tou
TI0U KaiBopilovTal aTd TOV KATAOKEUADTH| TOU.
ZNHavTIKES givan Kal GMEeG DIOBIKATIE yia TNV EAaKIOTOTIOINGT TOU
KIvOUvou eTTiudAuVaNG OTO XEIPOUPYEID, OTTWG N Xprion Wiag
XEIPOUPYIKAG Hovadag Le eE0TTAIONG aTPWTIG PONG Kardl T SIAKPITIKA
EUXEPEID TOU 10TPOU.
Mnv &exdoete va kaBapioete T AaBida e@apuoyng oIV Ty
QTTOCTEIPWOT.
H BioemBapuvan Tipiv Ty aTroaTEipwan TIPETTE! Va JelwBEi yia va
B100QaNIOTEl N ETTITUXAS TTOCTEIPWON.
Mn xpnaoiuoTTolfoeTe dlaAUuara e Baan To XAWpIo KaTd Tov kaBapiouod
NG OUYKeKPIPEVNG AaBidag epappoyig. Evdéxetal va TIpokAnBei
OIGBpwan Twv PETAAAWV.
1) KaBapiopodg
ZNUOVTIKEG OTUEIWTEIG
+ KaBapiaTe 10 Tpoi6v auéawg ETa T XproT Tou.
« To Tipoidv dev pETTEN va £pBeI OE TTaQr e GMa 6pyava.
+ XpnoipotroinaTe éva amopputravTikd Trou evaeikvutal yio T
OUYKEKPILEVO TTPOiGV kail TTANpoi TIG ammarmoeig Trou kaBopiovial

OTIG 00NYiEC TOU KATAOKEUADTH.

+ H diadikaoia kabapiopol mpayuarotoieital ag U0 aTadia. ApKIKA
TIpaypaToTTolETal TTPoKaBapIopdG Kal akoouBei o autépaTog
KaBapIouoG.

Mapakdmw TapatiBevrar ol ouvbrikeg kaBapiauoU TTou £xouv
ETTIKUPWOET aTTd TOV KOTOOKEUAOTT).
a) MpokaBapiopés

(1) EpBarTioTe To P0GV 0TO OTTOpPUTIAVTIKG *B Ot BeppoKpasia
dwypariou i 15 AeTrTd, £701 WOTE val KAAUTITOVTAN OAEG O
emeavelég Tou. Kard mn didipkeia Tou kaBapiopoU, n Beppokpaaia
dev mpémel va givar vw Twv 40°C (20°C éwg 40°C).

(2) Orav TrapéNEI TO XPOVIKG BIACTNHA EMBATITIONG, TIPETTE! VL
BouptaioeTe T0 GUYKEKPILEVO TIPOIGV PEaa aTo didAupa €TTi 1
AETITO (QvoiyovTag Kal KAEIVOVTOG TAUTOX POV TO TURAKO TwY
ZIATONQON).

(3) TéAog, amaiteital n éKTTAUGT) TOU GUYKEKPIEVOU TTPOIGVTOG €TTi 1

AETITO e TPEXOULEVO VEPO BPUCTS.
B) AutdpaTog KaBapIouag, aTOAULAVOT KOl GTEYVWA (OTN OUOKEUR
TAUONG-amoAUpavoTg)

+ XpNOIOTIOINOTE TNV EMOTUWG QVAYVWPICKEVN VIO TIG ETIBATEIC
NG OUOKEUR TTAUGNG-OTTOAUPAVOTS (TTOU GUHLOPQUVETAI JE TIG
amamoeig e oeipag Tpotumwy ISO 15883 kan diabérel arjpavon
CE A éykpion g Ymmpeaoiag EAEyxou Tpooipwy kai Pappdkwy
(FDA) Twv HITA). MpéTel va eyKaTaoTAOETE pe ToV EVOEDEIYUEVO
TPOTIO T CUOKEUR TTAUONG-OTTOAULAVONG, VO EAEYXETE T
AeIToupyIKr KaTOTAOT| TNG KAl VA TIPAYUATOTTOIEITE TOKTIKA
epyaaies ouvtipnaong kai EAEYXoUG.

+ Metd ToV pn autéuaro kaBapiopd, ekteAéaTe T diadikaaia
kaBapiopoU pe Béan Tig ouvbrikes TTou TrapaTiBevtal aTov
TIAPOKATW TTiVaKA.

+ Hkaotévia dev Ba mpétel va givar acgakhiopévn. (H diadikaaia
TIPQYUOTOTIOIEITAN LUE TNV KAOTAVIA OTTOOETHEUEVN.)

« Mpémer va diac@akilete 611 Ta iampoTeXvoAoyIKa TIpoidvTa dev

£pxovTal g€ £TTaQn 10 £va e T0 AAAO.
Mivakag 3. ZUVIOTWHEVES (ETTIKUPWEVES) GUVONKES YIQ TN GUOKEUR
TAUONG-amoAUPavong

Oepuo | Xpdvo ]
ST68i0 | Aladikaoia | kpaoia | ¢ | Moiomravepou | |12POTPACE!
(°C) | (Netmmd) S
MpokaBop! Nepd Bpoong _
! oudg <% 3 (moaIo vepo)
] Amoviopévo | AmopputavTi
Il MAUon 55 10 Vep6 *a B
' Armioviopévo
] EkmAuon <25 1 Vepo _
' Armioviopévo
\Y) EkmAuon <25 1 Vepo _
AmoAupav .
V| oque | 90 | 5 | AmOvorEv _
(eaTd vepd p
Me Baon 10
Vi ZTéyvwpa - - - WPO\T(ggUUG
OUOKEUNG

*a: Amioviguévo vepod
‘Evag apayovrag mou mpétrel va AngBei aopapd utdyn eivai n
Tr016TNTA TOU VEPOU TTOU XPNCIHOTTOIEITaN YIa TNV apaiwaT Twv
TIPOIGVTWY KaBapIgUOU kal Tou vePOU TTOU XPNaIWOTIOIETal VI TNV
€KTTAUGT) TOU IampOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG. OTIOTE XPNOIHOTIOIEITE
kaBapd, ammeaTaypévo fi ATTOOTEIPWEVO VEPO YIa TNV EKTTAUGT),
ouvIaTOUE vepd EKTTAUCNG e pEYIOTN JiIKpopiakr XAwpida 10 CFU/mI
kai auykévrpwan evdotogiviv 0,25 EU/mI | pikpdtepn. Av To akAnpd
vePO TIEPIEXE! ETOANIKO GOTTOUVI A} QV N GUYKEVTPWON ETTIMOAUVTIKWY
HIKPOOPYQVITUWY ) EVEOTOGIVIV Eivall upnAn, evoExeTal va TIpokAnBouv
knAideg aTo 10TpOTEXVOAOYIKG TTIPOIGV KaIl VI NV €ival ATTOTEAETHIOTIKI N
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diadikacia kaBapiopou kar amoAdpavan Tou. (CFU: povada
OXNHaTIoHOU ATTOIKIWY)

*B: MAnpo@opieg yia To TTPOidv KaBAPIGHOU TTOU XPENGIUOTIOIOUVTAI KOTA
TNV ETTOAABeuan.

MpokaBapioudg: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5%
Autéparog kaBapiopdg: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte,
0,4%

— XpnoIHOTTOINaTE HOVO EAAPPWS OAKOAIKS ATTOPPUTTOVTIKG XanAoU
0QPIoHOU (OTTOPPUTTAVTIKS YIa aAoupivio KATT) TTou Gev Bal €TTNPEACE!
TNV KaTepyaaia avodiwang Tou Tiraviou.

2) 'EAeyxog

2) - 1 Evépyeleg TIpIv Tov EAeyX0
Av 10 TIpoidV eival Bpeypévo fi uypd, OTEYVWTTE TO.
Xpnoipotoinate éva avridiaBpwtikd AmavTikd udamikig BAong
YO 10TPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTOL.
H MIZUHO ouvioTd 1o neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
AP. ANA®.: 4304 90.
To ArmavTik6 agaipeitan evieAwg e Tov kaBapiopd. Metd tov
KaBapIou6 TOU TTPOIBVTOG, EQAPHOOTE Eva avTIBIaBpwTIKG
AimravTikG udaTikAg Baong TTpIv Ty amrooTeipwar Tou. Aev TTpETTE
V0 XPNOIHOTIOINCTE TO CUYKEKPILEVO TTPOIGOV XWPIG Va EQAPOTETE
avTIdIoBPwTIKG AimmavTikd aTo aupdpevo TURAPA Tou. [AAMILG,
evdéxetal va yoapBei Adyw TpIPAS.]
2) — 2 Mn XpnGCIKOTIOIRCETE TO TTPOIGV AV TIOPATNPICETE OTTOIABNTIOTE
TIPORANUA KATA TOV OTITIKG EAEYXO A TOV EAEYXO TG KivaTg TOU.
+ Znuadia eBopag, GUTIEPINAUBAVOLEVWY QIXUNPWY ETIPAVEIWY
« Mopapopewan
+ AMoiwan
+ EvammopévovTeg puTol
« MidBpwon
+ Xahdpwan apBpwatwv Kai Bidwv
+ XaAdpwypa KIvoUpevou eEopTiuaTog
+ Mn evdedelypévn auykpdmman Twv TTpoPAETTOpEVWY KAIT Sugita
Eme1dr| 10 xpwpa Mg emedaveiag evOEXETaI va EBwpITE! JETA TIG
emavahapBavépeveg diadikaaieg kaBapiopou, dev TpéTel va
XPNo1UOTTIOIEiTE AABIOES EQOPHOYNG TWV OTTOIWV N XPWHATIKN
onfjuavan dev ival EUdIAKPITN.
[0t ETIOKEUEC, ETTIKOIVWVATTE LE TOV SIAVOUEQ TNG ETAIPEING OTNV
TIEPIOYH) 0T,
3) Zuokevaoia
H ouykekpipévn AaBida epappoyng pTmopei va amoaTeipwdei Jvn
™G i ToTroBETNEVN ETT TE I amTOKAEIOTIKNA TNG BrKn
QTTOOTEIPWONG.
Epdoov xpnaoiomoinaete BAkn, ammobnkelaoTe 1o TTPoidv péoa otV
amokAeIoTIKY| Tou Bfkn ammoaTeipwang ¢ MIZUHO (Mivakag 4). Ze
KGBe TrepiTrTwan, TTETEI va BeBaiwbeite O N KaaTAvIa EXE
amodeapeuTel. AMIWG, Ba TpokAnBei {nuid oTo eAamipio
emavagopdc.
E@daov amoaTeipwaete T AaBida epappoyng povn g f Jéoa aTny
ammokA€IaTIKA TG Brikn amoaTeipwang, TUAiGTe v dUo @opég péaa
a€ UNIKGL TIEQITUAIENG TTOU GUMOPQUVOVTAI LE TIG ATTQITATEIS TOU
ipotuTTou ISO 11607 kai evdeikvutal yia aTrooTEipWaN e aTud.

Mivakag 4. KardAoyog Bnkwy amoaTeipwang
Kwdikde [Mepiypagr TPOIGVIOG
17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
4) AmrooTeipwan
ZUVIGTATAI N ATTOTEIPWAT |E XPrAOT OTHOU UTTO UWnA Trigan. O
ouvBrikeg Trou TrapaTiBevtal aTov TTapakdTw Trivaka £xouv
ETTIKUPWOEL.
Aev ouvioTwvtal GMeg EBodol amoaTeipwong, TTEIdN N EM@AveIa

&OwpIadel kal ETnPeaCovTal oI IBIGTNTEG TNG.

O amoaTelpwmEag aToU UTI6 UWnAY Triean Ba TTpeTel va
emaAnBeurei, va auvinpeital kai va eAéyxetar 6Twg kaBopidetal ato
mipéTuTo ISO 17665-1.

H kaoTavia dev 6a Tpéel va ival ac@ahiapévn. (H diadikaaia
TIPQYUOTOTTOIEITAN LUE TNV KAOTAVIO OTTOOETHEUEVN.)

Mivakag 5. Emkupwyévn péBodog amoaTeipwang

MMpétuTTo TIOU
aKohouBnBnke ISO 17665-1
ATooTeipwan e aTUO e TIPOKATEQYOTia
MéBodog amoaTeipwang kevoU
(amroaTeipwan o€ AUTOKAEITTO)
Oepuokpaaia . ,
ZuvOrkeg QTTOaTEIPWONG Xpovog kaakpamang
QTTo0TEIPWONG 132°C 4 \etmté A TEPICOGTEPO
134°C 3 Aermtdi fy repioadTEPO

Xpbvog aTeyvwpaTog (kabopiauévo
didomua): 20 Aetmté
(8 popéc KANAoUATOTTOINLEVO KEVO)

ZUVONKEG OTEYVWWOTOS
*a

*o: O TIPayHOTIKGS OTTOITOUWEVOG XPOVOG OTEYVWHATOG EE0pTATaI GUETT
Qo TIC TOPAWETPOUG TIOU amtoTeholv TV aTTOKAEIOTIKY euBivn Tou
XPNoTn (Tr.X. SIaP6PPWaN KAl TTUKVOTNTA QOPTIOU, GUVONKEG
aTTooTEIPWTAPA).

O amooTeIpwTPAg aTHOU UTTG UYWNAY TTiEDT TTOU XpNOILOTIOIEITaI YIa

v €TOAABEUTN CUHOPQUWVETAN e TO TIPOTUTTO EN285.

5) Amo@nkeuon
MeTé TV amroaTEipwar, aTroBnkeUaTe To TIPOIGV a€ KaBapod Xwpo
XWwpig akévn kai uypaaio. ATTOQUYETE XWPoUg e uwnAr Bepuokpaaia
kal uypaaia.

Eyyunon

H eraipeia MIZUHO Corporation 6a emokeuadel EAaTTwpoTIKG
€CaPTAOTA TOU GUYKEKPIPEVOU TTPOIOVTOS XWPIG XpEwan €TTi Eval £T0G
Qo TNV Nueponvia mapadoang/eykardoTacmc Tou, e eaipean Tig
TIEPITITWOEIS TTOU TO TTPOPANU OPEIAETAI OE EPYOTIES ETIOKEUNG ATTO
TPITOUG, GUOIKEG KATAOTPOPEG, N evBEDEIYUEVN Xprion A oKOTTIUN
TPAKANGN {NUIGS. To aivoAo Twv uTTdAITTwY dpwv Kai TTpoUTToBEoEWY
NG £yyunang diémeTal amd Toug Kavoviopoug g MIZUHO Corporation.

Amoppiyn
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AV XPEIOOTE] VO TIPOXWPACETE GTNV OTTOPPIYN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, TI.X. LETC TN XPIOT TOU O€ aGBevr| TIoU TIAaXE! I UTIAPXOUV
urowieg 61 réoyel amd ™ véoo KpdimraeAvt-Tidkoutr (CJD), mpérel
VOl TIPAYMOTOTIOIRCETE TNV ATTOPPIYN TNPWVTAS TOUG TOTTIKOUG
KaVoVIoHOUG.

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

https:/Aww.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem

The Netherlands
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Eme€hynon/Merdppaon cupfoiwv

ApiBudg katahdyou

Kwdikodg aptidag

KaraokeuaoThg

Hpepopnvia Kataokeung

E¢ouaiodompévog avtimrpdawtrog atny
Eupwmaikn Koivétra/Eupwaikr Evwaon

Eicaywyéag

lampotexvohoyikd TTpoiGy

ZUBouAeuTEiTE TIG 00NYiES XpPAONG A avarpedTe
OTIG NAEKTPOVIKEG 0BNyiES XprHong.

GuAagre To TIPoidv € XWpo Xwpig uypaaia.

®uaGre 10 TTPOi6Y pakpIG aTTd TO Gwg Tou AAIOU.

Mn ammoaTelpwiévo TTpoidy

[Mpoi6v un ao@akég kard m Aqyn MR

Kwdikdg ATTOKAEIOTIKAG TaUTOTIOINONG
IaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

® B@p | B {r dE

Av n ouokevaoia Tou  TIpOIGvVTOG  Eival
KOTEOTPOMMEVN, NV TO XPNOIUOTIOIACETE KAl
avaTpEre aTIg 0dnyieg XPAoNG Tou.
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