Z# MIZUHO

MES-CK17-012-51GWW =&&%
PREPARED:(2025-06-13) (Version 1)

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”.

Ratchet
Jaw  ghaft
g
Handle Return ispring
— i\
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ﬁ ]
Green (Standard type) Non-colored (silver)
Pink (Mini type)
Blue (Long type
(Long type) [Figure 1]
Table 1. Product list

Code No. Product Description

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17012516 Standard Clips

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17012:52G Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53G Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54G Standard Clips

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55G Standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

17-012-58G Standard Clips
17-013-51G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

12 Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-01383G | \fini Clips
17-013-54G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for

AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52G Long Clips

17-014-54G 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 SUGITA Ti-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 JORIVES  ‘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 |1

Clinical benefit
Facilitate the safe placement of the Sugita Titanium Aneurysm Clip !
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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

2) Inspection
2)-1 Preinspection actions

+ 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

Temp | Time

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 C) (min) 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 Deti[)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 . . 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 , o .
Follow the The high-pressure steam sterilizer should be verified,
VI Drying ; 3 ; device maintained and inspected according to ISO17665-1.
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.
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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 conditions *a

Drying time (set time): 20 minutes
(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).
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The high-pressure steam sterilizer used for verification is
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

o 3

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

@ Eep - EE@ [ LLEE
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Instrugdes de utilizagao de Sugita Titanium Clip II Applier

PT

Informagdes importantes
0 dispositivo é fornecido néo esterilizado.
Tem de ser reprocessado (limpo e desinfetado), utilizando as
condi¢des de reprocessamento validadas. Além disso, antes da
utilizagao, o dispositivo tem de ser esterilizado de acordo com as
condigoes de esterilizagao validadas.

Especificagoes
O Sugita Titanium Clip Il Applier foi exclusivamente criado para o Sugita
Titanium Aneurysm Clip II.
Os Sugita Titanium Clip Il Appliers destinam-se a segurar e a aplicar o
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il durante o tratamento de aneurismas
cerebrais.
O “Sugita Titanium Clip Il Applier” seré doravante designado
simplesmente como “aplicador”.

Garra Veio Roquete
o ]
Pega Mola de retorno
—
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ[ ]
Verde (tipo padréo) Incolor (prateado)
Cor de rosa (tipo mini)
Azul (tipo longo
(ipo fongo) [Figura 1]
Tabela 1. Lista de produtos

N.° do cddigo Descri¢ao do produto

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17012516 Standard Clips

19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012:52G Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53G Standard Clips

9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54G Standard Clips

Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55G Standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

17-012-58G Standard Clips
17-013-51G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini

12 Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-013-53G Mini Clips
17-013-54G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
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Sugita Titanium Clip |l Applier, Sideward Angled for

AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52G Long Clips

17-014-54G gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Material: liga de titanio, aco inoxidavel

Tipos
Estéo disponiveis trés tipos de aplicadores para clipes padrao, mini e
longo. Os aplicadores tém o seguinte codigo de cores para os clipes
aplicaveis. [Figura 1]
o Aplicadores para o tipo padréo: Parte distal dos aplicadores: verde.
o Aplicadores para o tipo mini: Parte distal dos aplicadores: cor de rosa.
o Aplicadores para o tipo longo: Parte distal dos aplicadores: azul.
Os tipos de clipes aplicaveis estdo impressos na mola de retorno dos
aplicadores para a sua verificagdo antes da utilizagéo. [Figura 2]
por exemplo, “FOR SUGITA Ti-CLIP-II Standard ONLY”

|I7R

Mecanismo de agao
Os Sugita Titanium Clip Il Appliers funcionam nos seguintes principios:
* Quando a pega é aberta e fechada, a garra abre e fecha.
+ Aperte as pegas do aplicador e coloque um clipe entre
as garras do aplicador colocando clipes Sugita nas reentrancias de
fixagdo das garras. Quando as pegas s&o ainda mais apertadas com o
clipe nas garras, o roquete sera libertado para abrir a lamina do clipe &
largura méaxima. A este ponto, o afrouxamento gradual das pegas ira
abrir as garras e soltar o clip enquanto fecha as ldminas do clipe.

For SUGITA TI-Clips-I |
Standard Only

[Figura 2]

Finalidade pretendida
O "Sugita Titanium Clip Il Applier” destina-se a segurar e a aplicar o
Sugita Titanium Aneurysm Clip Il durante o tratamento de aneurismas
cerebrais.

Indicagoes
O Sugita Titanium Clip 1l Applier é indicado para utilizagdo em cirurgia
onde s&o utilizados clipes para aneurismas cerebrais.

Utilizadores previstos
O aplicador destina-se a utilizagao por neurocirurgiées que estejam
totalmente familiarizados com a técnica cirdrgica e a utilizagdo de clipes
para aneurismas e respetivos aplicadores.

Pacientes alvo
Os pacientes alvo tratados séo pacientes adultos (idade igual ou
superior a 18 anos), para quem € indicada a aplicagéo de um clipe para
fecho de um aneurisma cerebral por meio de craniotomia.

Carateristicas de desempenho do dispositivo
Aplicar corretamente o Sugita Titanium Aneurysm Clip I
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Vantagens clinicas
Facilitar a colocagdo segura do Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Indicagdes para utilizagao
Antes de utilizar este produto, inspecione, lave e esterilize de acordo
com estas instrugdes.
1) Clipe de combinag&o com aplicadores
"Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Tabela 2. Cor do Sugita Titanium Aneurysm Clip I

Tipo permanente Tipo temporario
Tipo Cor Tipo Cor
. . Mola: verde . « | Mola: verde
Tipo padrao Lamina: prateada Tipo padrao Lamina: amarela
... | Mola: cor de rosa ... | Mola: corde rosa
Tipo mini Lamina: prateada Tipo mini Lamina: amarela
. Mola: azul
Tipo longo Lamina: prateada

O clipe apenas ¢é utilizado pelo aplicador de clipe aplicavel. Preste
atenc&o ao tipo de clipe.

O clipe aplicavel foi exibido no aplicador de clipe. Por isso, utilize o clipe
adequado.

2) Ao apertar as pegas dos aplicadores, o roquete pode estar bloqueado.
Apertar ainda mais as pegas ira libertar o roquete bloqueado.

3) Coloque um clipe entre as garras dos aplicadores colocando
corretamente o clipe nas reentrancias de fixagdo das garras enquanto o
roquete esta libertado e, de seguida, bloqueio o roquete. O clipe sera
fixado com firmeza entre as garras.

4) Quando as pegas s&o ainda mais apertadas com o clipe nas garras, 0
roquete seré libertado para abrir a I&mina do clipe a largura maxima. A
este ponto, 0 afrouxamento gradual das pegas iré fechar as laminas do
clipe com a abertura das garras para libertar o clipe.

5) Quando segurar no clipe, deve-se garantir que a mola do clipe esta
corretamente posicionada nas garras do aplicador de clipe, tal como
ilustra a [Figura 3-A).

A colocagéo inadequada do clipe pode causar danos ou provocar a

ejecao do aplicador de clipe. Uma vez que isso poderia ser um risco
durante a cirurgia, assegure-se do correto posicionamento do clipe.

[Figura 3-B/C/D/E]

6) Nao segure no clipe em posi¢des angulares.

7) O Sugita Titanium Clip Il Applier foi exclusivamente criado e fabricado
apenas para utiizagdo com o Sugita Titanium Aneurysm Clips 1. NAO
pode ser utilizado para clipes de outros fabricantes ou clipes
convencionais de liga de cobalto.

A. Posicionamento correto B. Posicionamento incorreto

W

(®

C. Posicionamento incorreto  D. Posicionamento incorreto

E. Posicionamento incorreto
e ‘// -
o 4
, >

Contraindicagdes
1) Este aplicador ndo deve ser utilizado em pacientes com alergias
graves a metais ou materiais exogenos.
2) Este aplicador nao deve ser utilizado em pacientes com doencas
infeciosas ou sepsia como complicagao.

~ [Figura 3]
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Aviso
1) Se o dispositivo for utilizado num paciente que tenha ou seja
suspeito de ter CJD, o instrumento deve ser eliminado de acordo
com os requisitos locais.
2) Manuseamento deste clipe:
O manuseamento descuidado deste aplicador pode dar origem a
deformagdes ou danos no aplicador e pode prejudicar o paciente.
3) Proibicdo de utilizacdo para finalidades ndo pretendidas
O aplicador ndo deve ser utilizado para outras finalidades que ndo as
pretendidas.
4) Os aplicadores de clipes néo devem ser utilizados num ambiente de
RM.
5) Se necessério, todos os produtos ou fragmentos metalicos
podem ser identificados através de um raio-X.

Cuidado

1) A utilizag&o deste aplicador esta limitada apenas aos utilizadores
previstos.

2) Nao utilize clipes fabricados por outras empresas ou incompativeis
com o aplicador.
[A utilizag&o de clipes errados pode danificar o clipe para aneurisma.]

3) Nao s&o permitidas modificactes ou adulteragbes deste aplicador.

4) O aplicador tem de ser esterilizado através de esterilizagéo a vapor e
ndo devem ser utilizados outros métodos.

5) Nao modifique nem remodele a mola de retorno.
Alargura adequada da abertura no clipe de fixagao é arruinada
partindo e transformando a mola de retorno e o clipe pode interferir e,
eventualmente, ndo saem facilimente com os aplicadores.

Defeitos e eventos adversos (risco residual)
1) Eventos adversos graves
+ Infecéo;
+ Danos no vaso sanguineo;
* Morte;
+ Transmiss&o de doengas;
+ Danos nos nervos cranianos;
+ Perda de sangue;
+ Danos nos 6rgéos;
+ Obstrugéo incompleta ou rutura de aneurisma;
- Sintomas de toxicidade bioldgica;
* Resposta inflamatdria bioldgica.
2) Outros eventos adversos
+ Complicagdes cirlrgicas gerais;
+ Atraso na cirurgia.

Aviso
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes da area na qual o utilizador efou paciente esta
estabelecido.

Resumo do desempenho clinico e de seguranga
Para um resumo do desempenho clinico e de seguranga, consulte o
Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga (SSCP).
https://ec.europa.eultools/eudamed

Armazenamento - cuidado e manuseamento
Armazene os produtos novos ou ndo utilizados num local seco, limpo e
seguro.

Procedimento de limpeza e esterilizagao validado
O aplicador é fornecido num estado nao estéril.
TEM de ser esterilizado pelo utilizador (profissional médico) antes da
utilizagdo, usando processos de esterilizagdo validados, de acordo com
as diretrizes estipuladas pelo governo.
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AMIZUHO confirmou a seguranca e 0 desempenho do aplicador até
500 repeticdes e processos de limpeza e esterilizagao.
Aesterilizagéo e 0 manuseamento adequados deste aplicador séo
importantes para garantir que os aplicadores satisfazem as
especificagdes de esterilidade antes da cirurgia, como auxiliares para
minimizarem a ocorréncia de infe¢&o no paciente cirdrgico.
Os esterilizadores devem ser validados, para garantir uma esterilizagéo
adequada. Os utilizadores (profissionais médicos) s&o responsaveis por
validar o processo de esterilizagdo e por garantir a esterilidade do
esterilizador individual.
0 equipamento de esterilizagdo deve ser limpo e alvo de manutengo,
de acordo com os procedimentos de esterilizagdo padronizados
especificados pelo respetivo fabricante.
Outros procedimentos para minimizar a contaminagao no bloco
operatorio, incluindo a utilizagio de uma unidade cirirgica com camara
de fluxo laminar, segundo as indicagdes do médico, também séo
importantes.
Certifique-se de que limpa o aplicador antes da esterilizagao.
A carga microbiana anterior & esterilizagio deve ser reduzida, para
garantir uma esterilizacdo bem sucedida.
Néo utilize solugdes a base de cloro para limpar este aplicador. Isso
pode dar origem a corrosdo metélica.
1) Limpeza
Notas importantes
« Limpe imediatamente o dispositivo ap6s a utilizago;
+ N&o coloque em contacto com outros instrumentos;
+ Utilize um detergente adequado para este produto e em
conformidade com as instruges do fabricante;
+ Alimpeza é realizada em duas fases. Pré-limpeza seguida por
limpeza automatica.
As condigdes de limpeza validadas pelo fabricante s&o as seguintes.
a) Pré-limpeza
(1) Mergulhe o produto em detergente*b & temperatura ambiente
durante 15 minutos, cobrindo todas as superficies. A temperatura
durante a limpeza ndo deve exceder 40 °C. (20 °C a 40 °C)
(2) Apés o tempo de imers&o, este produto é escovado durante 1
minuto na solugdo. (ao abrir e fechar a GARRA.)
(3) Por fim, este produto é enxaguado durante 1 minuto com &gua da
torneira.
b) Limpeza, desinfe¢do e secagem automaticas (dispositivo de
limpeza-desinfe¢ao)

« Utilize o dispositivo de limpeza-desinfe¢do que tenha sido
oficialmente reconhecido pelo seu desempenho (de acordo com a
série 1SO 15883, com a marca CE, ou aprovado pela FDA), instale-
0 com preciséo, verifique o estado de funcionamento. Efetue a
manutencao e inspegao regulares.

« Apos a limpeza manual, efetue a limpeza de acordo com as
condicdes na tabela abaixo.

+ O roquete ndo deve estar bloqueado. (Execugao com o roquete
desbloqueado)

» Certifique-se de que os dispositivos ndo entram em contacto entre

Si.
Tabela 3. Condigdes recomendadas (validadas) para o dispositivo de
limpeza-desinfe¢ao

. Temp. | Tempo | Qualidade da N
Fase | Procedimento °C) | (min) 4gua Observagbes
Agua da
I Pré-limpeza <25 3 torneira -
(potavel)
Agua
Il Lavagem 55 10 desionizada Dete:gente
*a
Agua
Il |Enxaguamento| <25 1 desionizada -
*a
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Agua
IV |Enxaguamento| <25 1 desionizada -
*a
Desinfegdo Agua
\Y com agua 90 5 desionizada -
quente *a
Seguiro
VI Secagem - - - programa do
dispositivo

*a: gua desionizada
Deve ser dada atenc&o suficiente a qualidade da &gua utilizada para
diluir os agentes de limpeza e da agua de enxaguamento utilizadas no
dispositivo médico. Se for utilizada agua pura, agua altamente purificada
ou agua esterilizada para o enxaguamento, recomendamos uma agua
de enxaguamento com uma contagem viavel maxima de 10 UFC/ml e
uma concentragéo de endotoxinas de 0,25 EU/ml ou menos. Se agua
dura contiver sais metélicos ou se a concentragdo de micro-organismos
contaminantes ou endotoxinas for elevada, pode resultar em manchas
no dispositivo e prejudicar o efeito de limpeza e desinfegdo. (UFC:
Unidades Formadoras de Colénias.)
*b: informagao sobre 0 agente de limpeza utilizado na verificagéo.
Pré-limpeza: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5 %
Limpeza automatica: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4 %
- Utilize apenas um detergente ligeiramente alcalino e com pouca
espuma (detergente para aluminio, etc.), que ndo tenha impacto no
tratamento anodizado do titanio.
2) Inspegao
2)-1 Agbes de pré-inspegao
Se 0 produto estiver molhado ou hiimido, seque-o.
Utilize um lubrificante anticorrosivo a base de agua para dispositivos
médicos.
AMIZUHO recomenda neodisher® IP Spray Dr. Weigert,
REF: 4304 90.
0O dleo lubrificante € completamente removido pela limpeza. Apds
limpar este produto, aplique um lubrificante a base de agua e
anticorrosivo antes da esterilizagéo. Nao utilize este produto sem
aplicar lubrificante anticorrosivo na pega deslizante. [Pode ocorrer
desgaste.]
2)-2 Néo utilize o dispositivo se detetar anomalias através de uma
inspecéo visual ou verificagdo do movimento.
+ Danos incluindo superficies afiadas;
+ Deformagéo;
+ Corrupgao;
+ Sujidade restante;
+ Corrosao;
+ Desaperto das articulagbes e parafusos;
+ Recuo da pega movel;
+ Os clipes Sugita pretendidos n&o podem ser corretamente fixados.
Uma vez que a cor da superficie pode ficar esbatida como resultado
de processamentos repetitivos, ndo utilize aplicadores que ndo
possam ser claramente distinguidos por meio do cédigo de cores.
Para reparagdes, contacte o seu distribuidor.
3) Embalamento
Este produto pode ser esterilizado esterilizando o aplicador isolado ou
colocando-0 numa caixa de esterilizagéo dedicada.
Ao utilizar uma caixa de esterilizacéo, armazene o produto na caixa de
esterilizagdo MIZUHO dedicada (Tabela 4). Em qualquer um dos
€asos,
certifique-se de que o roquete foi libertado. Caso contrario, a mola de
retorno sera danificada.
Se o aplicador for esterilizado isolado ou na caixa de esterilizagdo
dedicada, envolva duplamente o dispositivo com fitas conformes com a
norma ISO 11607 e que sejam adequadas para esterilizago a vapor.
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Tabela 4. Lista da caixa de esterilizagéo

N.° do cddigo Descri¢do do produto
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 |l Metal Case A for Appliers
17-012-26 Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case

4) Esterilizagao

O recomendado para a esterilizagdo ¢ a esterilizagéo a vapor de alta
press&o. As condicBes na tabela abaixo foram validadas.
Outros métodos de esterilizagio ndo sao recomendados, porque a

superficie fica esbatida e afeta as propriedades.

O esterilizador a vapor de alta pressao deve ser verificado, alvo de
manutenc&o e inspecionado em conformidade com a norma

ISO17665-1.

O roquete n&o deve estar bloqueado. (Execugao com o roquete

desbloqueado)

Tabela 5. Método de esterilizagéo validado

Norma seguida ISO 176651
Método de Esterilizag&o a vapor de pré-vacuo
esterilizagéo (Esterilizagao em autoclave)
Temperatura de 5
Condigdes de esterilizagdo Tempo de retengdo
esterilizagéo 132°C 4 minutos ou mais
134 °C 3 minutos ou mais
Condigdes de Tempo de secagem (tempo definido): 20 minutos
secagem*a (8 vezes vécuo fracionado)

*a: 0 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente

dos parametros, que séo da exclusiva responsabilidade do utilizador (por

exemplo, configuragéo e densidade da carga, condigdes de
esterilizacao).

O esterilizador a vapor de alta press&o utilizado para verificagdo esta
em conformidade com a norma EN285.
5) Armazenamento
Apds a esterilizagdo, armazenar num local limpo € isento de poeiras e
humidade. Evite temperatura e humidade elevadas.

Garantia
AMIZUHO Corporation ira reparar gratuitamente as pegas com defeito
deste produto durante um ano a partir da data de entregalinstalagéo
exceto nos casos de danos causados por reparag&o por parte de
terceiros, ato da natureza, utilizagao incorreta ou danos intencionais.
Todos os restantes termos e condigbes da garantia estéo sujeitos aos
regulamentos da MIZUHO Corporation.

Eliminagao
Se o dispositivo tiver de ser eliminado, por exemplo, apés ter sido
utilizado num paciente que tenha ou seja suspeito de ter CJD, a
eliminac&o sera realizada de acordo com os regulamentos locais.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https:/fwww.mizuho.co.jp
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands

Explicagédo/Tradugdo dos simbolos

Numero de catalogo

-
[=]
o]

Cédigo do lote

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/ Unido Europeia

Importador

Dispositivo médico

Consulte instrugdes de utilizagdo ou consulte
instrucdes de utilizagao eletronicas

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Nao estéril

Né&o é seguro em contacto coma RM

dentificaggo Unica do Dispositivo

® Bop 5 e Lk

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagéo
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IPPREPARAT:(2025-06-13) (Verzjoni 1)

Struzzjoni ghall-Uzu tas-Sugita Titanium Clip II Applier

MT

Informazzjoni importanti
L-apparat huwa fornut mhux sterili.
Dan ghandu jigi pprocessat mill-gdid (imnaddaf u dizinfettat), bl-uzu
tal-kundizzjonijiet validati tal-ipprocessar mill-gdid. Barra minn hekk,
qabel l-uzu l-apparat ghandu jigi sterilizzat skont il-kundizzjonijiet ta’
sterilizzazzjoni validati.

Specifikazzjonijiet
Sugita Titanium Clip Il Applier huwa ddisinjat eskluzivament ghal Sugita
Titanium Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers huma mahsuba bhala strumenti uzati biex
izommu u japplikaw il-Sugita Titanium Aneurysm Clip Il waqt it-trattament
ta’ anewrizmi cerebrali.
Is-"Sugita Titanium Clip I Applier” minn hawn il quddiem jissejjah
“applikatur”.

Xedag - Krikk
L
Manku Molla tar-ritorn
—
\Wﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ@[ﬁ ]
Andar (Tip Standard) Mhux ikkulurit (lewn il-fidda)
Roza (tip Mini)
Blu (tip Lon
(tpLong) [Figura 1]
Tabella 1. Lista tal-Prodotti
Nru tal-Kodici Deskrizzjoni tal-Prodott
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17012516 Standard Clips
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-012:52G Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-012-53G Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54G Standard Clips
Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55G Standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-012-58G Standard Clips
17-013-51G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
12 Sugita Titanium Clip 1 Applier, Straight 110mm for
17-013-53G Mini Clips
17-013-54G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini
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Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for

AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52G Long Clips

17-014-54G gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Materjal: Liga tat-titanju, azzar li ma jissaddadx

Tipi
Tliet tipi ta’ applikaturi huma disponibbli ghal klipp Standard, Mini u Long
kull wiehed. L-applikaturi huma kkodifikati bil-kulur fuq il-klipps applikabbli
kif gej. [Figura 1]
o applikaturi ghat-tip Standard: Parti distali tal-applikaturi: ikkulurita hadra.
o applikaturi ghat-tip Mini: Parti distali tal-applikaturi: ikkulurita roza.
o applikaturi ghat-tip Long: Parti distali tal-applikaturi: ikkulurita blu.
It-tipi ta” klipps applikabbli huma stampati fuq i-molla tar-ritorn tal-
applikaturi ghall-verifika tieghek gabel l-uzu. [Figura 2]
ez. “FOR SUGITATi-CLIP-Il Standard ONLY”

[Figura 2]

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Is-Sugita Titanium Clip Il Appliers jopera skont il-prin¢ipji li gejjin:

* Meta I-Manku jinfetah u jinghalag, ix-xedag jiftah u jaghlag.

+ Aghfas il-manki tal-applikatur u poggi Klipp bejn
ix-xedaq tal-applikatur billi tpoggi Klipps Sugita fl-parti li jinzammu fix-
xedaq. Meta I-manki jinghafsu aktar bil-klipp fix-xedag, il-krikk jigi
rilaxxat biex jiftah ix-xafra tal-klipp ghall-wisa’ massimu. F'dan il-punt, I-
illaxkar gradwali tal-manki se jiftah ix-xedaq u jirrilaxxa I-klipp waat li
jinghalqu x-xfafar tal-klipp.

For SUGITA TI-Clips-I
St:rvldnrd Only

Ghan mahsub
Is-“Sugita Titanium Clip Il Applier” huwa strument uzat biex izomm u
japplika s-Sugita Titanium Aneurysm Clip Il ghat-trattament ta’ anewrizmi
cerebrali.

Indikazzjonijiet
Is-Sugita Titanium Clip Il Applier huwa indikat ghall-uzu fil-kirurgija fejn
jintuzaw Klipps tal-anewrizmi cerebrali.

Utenti Mahsuba
L-applikatur huwa mahsub ghall-uzu minn newrokirurgi i huma familjari
sewwa mat-teknika kirurgika u mal-uzu ta’ Klipps tal-anewrizma u |-
applikaturi taghhom.

Popolazzjoni ta’ pazjenti mahsuba
lIl-popolazzjoni fil-mira ttrattata huma pazjenti adulti, 218, li ghalihom hija
indikata I-klippjatura kranjotomika ta’ anewrizmi cerebrali.

l-karatteristici tal-prestazzjoni tal-apparat
Applika s-Sugita Titanium Aneurysm Clip Il b’'su¢cess



MES-CK17-012-51GWW Ver.1

Beneficcju kliniku
II-facilitazzjoni tat-tqeghid sikur tas-Sugita Titanium Aneurysm Clip |l

Struzzjonijiet ghall-Uzu
Qabel tuza dan il-prodott, spezzjonah, ahslu u sterilizzah skont dawn |-
istruzzjonijiet.
1) Klipp ikkombinat mal-applikaturi
“Sugita Titanium Aneurysm Clip II"

Tabella 2. Kulur tas-Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Tip Permanenti Tip Temporanju
Tip Kulur Tip Kulur
Tip Stancard |- s | Stancard | Xafa-Saf
ToMin S | M [ Sars
To'Long’ | e i

II-Klipp jintuza biss mill-applikatur tal-klipp applikabbli. Ogghod attent
ghat-tip ta’ lipp.

II-klipp applikabbli jintwera fuq |-applikatur tal-klipp. Ghalhekk, ara i tuza I-
klipp xierag.

2) Jekk taghfas i-manki tal-applikaturi, il-krikk jista’ jissakkar. Jekk tkompli
taghfas il-manki, dan se jirrilaxxa I-krikk imsakkar.

3) Issettja klipp bejn ix-xedaq tal-applikaturi billi tpoggi I-klipp b'mod korrett
fil-parti taz-zamma tax-xedaq waqt i I-krikk jigi rilaxxat, imbaghad sakkar
il-krikk. ll-klipp se jinzamm sod bejn ix-xedaq.

4) Meta I-manki jinghafsu aktar bil-klipp fix-xedaq, il-krikk jigi rilaxxat biex
jiftah ix-xafra tal-lipp ghall-wisa’ massimu. F'dan il-punt, kllaxkar
gradwali tal-manki se jaghlaq ix-xfafar tal-Klipp u jinfetah ix-xedaq u
jirrilaxxa |-klipp.

5) Meta zzomm il-Klipp, ghandu jigi vverifikat li I-molla tal-klipp titgieghed
b'mod korrett fix-xedaq i jzomm I-applikatur tal-klipp kif muri f[Figura 3-
Al

Jekk il-klipp ma jinzammx kif suppost, dan jista’ jikkawza I-hsara jew il-
Klipp johrog mill-applikatur tal-Klipp. Billi dan jista’ jippreZenta riskju waqt
il-kirurgija, kun zgur li I-klipp jinzamm sew. [Figura 3-B/C/D/ E]

6) Izzommx il-klipp fpozizzjonijiet angolati.

7) Is-Sugita Titanium Clip Il Applier huwa ddisinjat u mibni eskluzivament
ghall-uzu mas-Sugita Titanium Aneurysm Clips Il biss. M'ghandux
jintuza ghal klipps ta’ manifatturi ofra jew klipps konvenzjonali tal-liga tal-
kobalt.

A. Imgieghed kif suppost

r\—
= O

e —
C. Imgieghed hazin D. Imgieghed hazin

E. Imgieghed hazin
P ‘// -
-l 74

N

Kontraindikazzjonijiet
1) Dan l-applikatur m'ghandux jintuza fpazjenti b'allergiji serji ghal metalli
jew materjali ezogeni.
2) Dan l-applikatur m'ghandux jintuza fpazjenti b'mard infettiv jew sepsis
bhala kumplikazzjoni.

B. Imgieghed hazin.

[Figura 3]

Twissija
1) Jekk l-apparat jintuza ma’ pazjent b’CJD jew huwa suspettat li
ghandu CJD, l-istrument ghandu jintrema skont ir-rekwiziti lokali.
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2) Immaniggjar ta’ dan il-klipp:
Immaniggjar bil-goff ta’ dan I-applikatur jista’ jikkawza deformazzjoni
jew hsara lill-applikatur u jista’ jaghmel hsara lill-pazjent.
3) Projbizzjoni ta’ uzu ghal skopijiet mhux mahsuba
L-applikatur m'ghandux jintuza ghal skop iehor ghajr dak mahsub.
4) Applikaturi tal-klipps m’ghandhomx jintuzaw fambjent MR.
5) Jekk mehtieg, il-prodotti kollha tal-metall jew il-frammenti taghhom
jistghu jinstabu permezz tar-raggi-X.

Attenzjoni

1) L-uzu ta’ dan l-applikatur huwa ristrett ghall-utenti mahsuba biss.

2) Tuzax klipps manifatturati minn kumpaniji ofra jew inkompatibbli mal-
applikatur.
[L-uzu ta’ klipps hZiena jista’ jaghmel hisara lill-klipp tal-anewrizma.]

3) lI-modifika jew l-adulterazzjoni ta’ dan I-applikatur mhijiex permessa.

4) L-applikatur ghandu jigi sterilizzat bl-isterilizzazzjoni bil-fwar.
M'ghandhomx jintuzaw metodi ofra.

5) M'ghandekx timmodifika u tergax tibdel il-forma tal-molla tar-ritorn.
Il-wisa’ xieraq tal-ftuh tal-klipp mizmuma ma jibqax tajjeb jekk tinkiser
u titbiddel il-forma tal-molla tar-ritorn u I-lipp jista’ johloq interferenza,
u eventwalment ma jkunx jista’ jingala’ facilment bl-applikaturi.

Difetti u Avvenimenti Avversi (riskju residwu)
1) Avvenimenti avversi sefji
+ Infezzjoni
+ Hsara lill-vazi tad-demm
* Mewt
+ Trazmissjoni tal-mard
» Hsara fin-nervituri kranjali
+ Telf tad-demm
» Hsara fl-organi
» Imblukkar mhux komplut jew fqugh tal-anewrizma.
- Sintomi ta’ tossicita bijologika.
+ Reazzjoni infammatorja bijologika
2) Avvenimenti avversi ohra

+ Dewmien filkirurgija

Awviz
Kwalunkwe in¢ident serju i jkun sehh fir-rigward tal-apparat ghandu jigi
rrapportat lil-manifattur u lil-awtorita kompetenti li fiha l-utent u/jew il-
pazjent huwa stabbilit.

Sommarju tas-sikurezza u tal-prestazzjoni klinika
Ghal sommarju tal-prestazzjoni u tas-sikurezza klinika, ara s-Sommarju
tas-Sikurezza u tal-Prestazzjoni Klinika (SSCP).
https://ec.europa.euftools/eudamed

Hazna — Kura u Mmaniggjar
Ahzen kwalunkwe prodott gdid jew mhux uzat fpost xoft, nadif u sikur.

Procedura Validata ta’ Tindif u Sterilizzazzjoni
L-applikatur huwa fornut fi stat mhux sterili.
GHANDU jigi sterilizzat mill-utent (professjonist mediku) gabel l-uzu bl-
uzu ta’ processi ta’ sterilizzazzjoni validati skont il-linji gwida stipulati mill-
gvern.
MIZUHO kkonfermat is-sikurezza u |-prestazzjoni tal-applikatur sa 500
darba ta’ pprocessar ripetut ta’ tindif u ta’ sterilizzazzjoni.
L-isterilizzazzjoni u Himmaniggjar xierqa ta’ dan l-applikatur huma
importanti biex jigi zgurat li l-applikaturi jissodisfaw specifikazzjonijiet
sterili gabel il-kirurgija bhala ghajnuna biex tigi minimizzata l-okkorrenza
ta’ infezzjoni fil-pazjent kirurgiku.
L-isterilizzaturi ghandhom jigu vvalidati biex jizguraw sterilizzazzjoni
xierqa. L-utenti (professjonisti medici) huma responsabbli biex jivvalidaw
il-process ta’ sterilizzazzjoni u jizguraw l-isterilita tal-isterilizzatur
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individwali.
It-taghmir ta’ sterilizzazzjoni ghandu jitnaddaf u jinzamm skont il-
proceduri operattivi standardizzati specifikati mill-manifattur tieghu.
Proceduri ohra biex tigi minimizzata I-kontaminazzjoni fis-sala tal-
operazzjoni, inkluz l-uzu ta’ unita kirurgika b'taghmir ta’ fluss laminari fid-
diskrezzjoni tat-tabib, huma importanti wkoll.
Kun zgur li tnaddaf l-applikatur qabel -isterilizzazzjoni.
Biex tizgura sterilizzazzjoni b’su¢cess, hemm bzonn li jitnaggas il-livell
mikrobiku gabel l-isterilizzazzjoni.
Tuzax soluzzjonijiet ibbazati fuq il-kloru meta thaddaf dan l-applikatur.
Dan jista’ jikkawza korruzjoni metallika.
1) Tindif
Noti importanti
+ Naddaf l-apparat immedjatament wara l-uzu.
+ Evita I-kuntatt ma’ strumenti ohra.
« Uza detergent xieraq ghal dan il-prodott u skont l-istruzzjonijiet tal-
manifattur.
+ It-tindif ghandu jsir fzewg stadiji. Tindif minn gabel segwit minn tindif
awtomatiku.
lIl-kundizzjonijiet tat-tindif validati mill-manifattur huma kif gej.
a) Tindif minn gabel
(1) Xarrab il-prodott fid-detergent*b f temperatura ambjentali ghal 15-i
minuta, u ghatti l-ucuh kollha. lt-temperatura wagt it-tindif
m’ghandhiex tkun oghla minn 40°C. (20°C sa 40°C)
(2) Wara Fhin tat-tixrib, dan il-prodott ghandu jigi xkupiljat ghal minuta
fis-soluzzjoni. (filwagt li tinfetah u tinghalag il-parti tax-XEDAQ.)
(3) Fl-ahhamett, dan il-prodott ghandu jitiahlah ghal minuta bilma tal-
vit gieri.
b) Tindif, diZinfettar u tnixxif awtomatiku (taghmir tal-hasil u tad-
dizinfezzjoni)

+ Uza t-taghmir tal-hasil u tad-diZinfezzjoni li §ie rikonoxxut
ufficjalment ghall-prestazzjoni tieghu (skont is-serje ISO 15883, bil-
marka CE, jew approvat mill-FDA), installah sew, iccekkja lstatus
operattiv. Wettaq manutenzjoni u spezzjoni regolari.

+ Wara t-tindif manwali, wettaq it-tindif skont il-kundizzjonijiet fit-tabella
hawn taht.

+ lI-krikk m'ghandux jissakkar. (Dan ghandu jitwettaq bir-rilaxx tal-
krikk)

+ Ara li l-apparati ma jigux fkuntatt ma’ xulxin.

Tabella 3. Kundizzjonijiet rakkomandati (validati) ghat-taghmir ta-hasil u
tad-diZinfezzjoni

l-lma iebes ikun fih sapun metalliku, jew jekk il-konéentrazzjoni ta’
mikroorganizmi kontaminanti jew endotossina hija gholja, dan jista’
jtebba’ l-apparat u jfixkel l-effett tat-tindif u tad-dizinfezzjoni. (CFU: Unita li
Tifforma Kolonja)
*b: Informazzjoni dwar l-agent tat-tindif uzata fil-verifika.
Tindif minn gabel: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.5 %
Tindif awtomatiku: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0.4 %
- Uza biss ftit alkalin, detergent b'fowm baxx (detergent ghall-aluminju,
ecc.) i mhux se jkollu impatt fug it-trattament tal-anodizzar tat-titanju.
2) Spezzjoni
2)-1 Azzjonijiet ta’ qabel Fispezzjoni
Jekk il-prodott ikun imxarrab jew niedi, ixxottah.
Uza lubrikant antikorroZiv ibbazat fuq I-lma ghal apparat mediku.
MIZUHO jirakkomanda neodisher® IP Spray Dr Weigert,
REF: 4304 90.
Iz-zejt lubrikanti jitnehha kompletament bit-tindif. Wara li tnaddaf dan il-
prodott, applika lubrikant antikorroziv ibbazat fuq -ima gabel I-
isterilizzazzjoni. Tuzax dan il-prodott minghajr ma tapplika lubrikant
antikorroziv fuq il-parti li tizzerzaq tieghu. [Tista’ jsehh |-adezjoni bejn
zewg ucuh.]
2)-2 Tuzax |-apparat jekk jigu osservati xi anormalitajiet permezz ta’
spezzjoni vizwali jew kontroll tal-moviment.
+ Hsara inkluzi xi wéuh li jagtghu
+ Deformazzjoni
+ Korruzzjoni
* Amieg li jifdal
+ Korruzjoni
* lllaxkar tal-gonot u tal-viti
» Gbid lura tal-parti mobbli
* I-Klipps Sugita fil-mira ma jistghux jinzammu sew.
Billi I-kulur tal-wic¢ jista’ jiccara wara pprocessar ripetittiv, tuzax
applikaturi i ma jistghux jigu identifikati b’'mod ¢ar permezz tal-kodifika
tal-kulur.
Jekk joghgbok ikkuntattja lid-distributur tieghek ghal tiswijiet.
3) Ippakkjar
Dan il-prodott jista’ jigi sterilizzat bili jigi sterilizzat l-applikatur wahdu
jew bilii jitgieghed fkaxxa tal-isterilizzazzjoni apposta.
Meta tuza kaxxa tal-isterilizzazzjoni, ahzen il-prodott fil-kaxxa tal-
isterilizzazzjoni MIZUHO iddedikata (Tabella 4). Fiz-zewg kaZijiet, ara li
I-krikk ikun gie rilaxxat. Inkella, issir hsara lill-molla tar-ritorn.
Meta tisterilizza l-applikatur wahdu jew fil-kaxxa tal-isterilizzazzjoni
ddedikata, gezwer l-apparat darbtejn fi tgezwir konformi ma’ ISO 11607

Tempe . > . A S,
Stadju | Procedura raotuFr)a (r:ilg.) Kwalita tal-ima |  Kummenti i junu adegwati ghalk-iterizzazzjoni bi-war.
— (€) lima talvit Tabella 4. Lista ta’ kaxxi tal-isterilizzazzjoni
| Tindif minn <5 3 (Ima tajjeb i Nru tal-Kodici Deskrizzjoni tal-Prodott
gabel ghax-xorb) 1701080 | Sugita Titanium Clip Il Case A for Appliers
I Hasil 55 10 llma dejonizzat | Detergent 17-010-06 Sugita Titanium Clips Il Half Case
a_ b 1701020 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
| Tann | <5 | 1 | ma dflao""zzat i 17-012-26 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
T — 4) Sterilizzazzjoni
vV | Tenin | <5 | 1 |ma dff”'zzat . )Ghall-isteriliziazzjoni, hija rakkomandata Hsterilizzazzjoni bil-fwar bi
Dizinfezzjo — pressjqni gholja. ||-kund.izzjoniji§t fit-tabella hgwn taht gevy iwalidat.i.
vV ni bima 90 5 | lma deOHIZZGt ) Mhumiex rakkomandati metodi ohra ta’ sterilizzazzjoni minhabba |i I
shun a Wicc jiccara u jaffettwa I-proprjetajiet.
Imxi mal- L-isterilizzatur tal-fwar bi pressjoni gholja ghandu jigi vverifikat, mizmum
v Tnixxif - - - programm u spezzjonat skont ISO 17665-1.
tal-apparat IIl-krikk m'ghandux jissakkar. (Dan ghandu jitwettaq bir-rilaxx tal-krikk)

*a: lima dejonizzat
Ghandha tinghata kunsiderazzjoni suffi¢jenti lill-kwalita tal-lma uzat
ghad-dilwizzjoni tal-agenti tat-tindif u l-ima tat-tiahlih uzat ghall-apparat
mediku. Meta tuza ilma pur, ima purifikat hafna jew ilma sterili ghat-
tiahlin, nirrakkomandaw ilma tat-tlahlih b'ghadd vijabbli massimu ta’ 10
CFU/ml u konéentrazzjoni ta’ endotossina ta’ 0.25 EU/ml jew ingas. Jekk

11/16



MES-CK17-012-51GWW Ver.1

Tabella 5. Metodu ta’ Sterilizzazzjoni Validat

Spjegazzjoniltraduzzjoni tas-simboli

Standard segwit ISO 176651 Numru tal-katalogu
Metodu ta’ Sterilizzazzjoni bil-fwar qabel il-vakwu
sterilizzazzjoni (Sterilizzazzjoni bl-awtoklavi) LoT Kodici tal-lott
Temperatura _ Manifattur
Kundizzjonijiet ta! steriliz;zzjoni Zmien taz-zamma
ili joni : Data tal-manifattura
Sterilizzazzjoni 132°C 7 minut jow akiar et
_ _ 134°C | 3minutijew aktar Rapprezentant awtorizzat fi-Komunita
Kundizzjonijiet tat-tnixxif Hin tat-tnixxif (hin stabbilit): 20 minuta Ewropea/Unjoni Ewropea
“a (8 darbiet vakwu frazzjonat) Importatur
*a: I-hin effettiv tat-tnixxif mehtieg jiddependi direttament fuq il-parametri li
huma r-responsabbilta unika tal-utent (ez. il-konfigurazzjoni tat-taghbija u Apparat mediku

d-densitd, il-kundizzjonijiet tal-isterilizzatur).

L-isterilizzatur tal-fwar bi pressjoni gholja uzat ghall-verifika huwa
konformi mal-EN285.
5) Hazna

Wara l-isterilizzazzjoni, ahzen fpost nadif minghajr trab u umdita. Evita
temperaturi gholjin u l-umdita.

Garanzija
MIZUHO Corporation ser isewwi partijiet difettuzi ta’ dan il-prodott
minghajr hlas ghal sena mid-data tal-kunsinna/pagament hlief ghal
kazijiet ta’ hsara kkawzata minn tiswija ta’ parti terza, att ta’ natura, uzu
mhux xieraq jew hsara intenzjonata. lt-termini u I-kundizzjonijiet l-ohra
kollha tal-garanzija huma suggetti ghar-regolamenti ta’ MIZUHO
Corporation.

Rimi
Jekk l-apparat jehtieg li jintrema, ez. wara li jintuza fuq pazjent b’CJD jew
li huwa suspettat li ghandu CJD, ir-fimi ghandu jsir skont ir-regolamenti
lokali.
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

Irreferi mal-istruzzjonijiet ghall-uzu jew irreferi mal-
istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu

Zomm xott

Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

Mhux sterili

MR Unsafe

Identifikatur uniku tal-apparat

® ek HE [ Lk

Tuzax jekk il-pakkett ikun bilhsara u irreferi mal-
istruzzjonijiet ghall-uzu
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Leidbeiningar um notkun Sugita Titanium Clip II Applier

IS

Mikilveegar upplysingar
Takio er afhent 6smitszft.
Naudsynlegt er ad endurvinna (hreinsa og sétthreinsa) med
vidurkenndum endurvinnsluadferdum. Auk pess parf ad smitszefa
teekid i samraemi vid vidurkenndar safingaradferdir fyrir notkun.

Taeknilysing
Sugita Titanium Clip Il Applier er eingdngu hannad fyrir Sugita Titanium
Aneurysm Clip II.
Sugita Titanium Clip Il Appliers eru setlud sem ahold til ad halda vid og
beita Sugita Titanium Aneurysm Clip Il vid medferd & heilasedagulpum.
Hédan i fra er visad fil ,Sugita Titanium Clip Il Applier* sem
,klemmuahalds”.

Kafur — syqf Skrall
o ]
Handfang Bakspyrnufjodur
— i\
\WHHHHHHHHQEE ]
Graenn (std6lud gerd) Olitad (silfur)
Bleikur (litil gerd)
Bléatt (1dng gerod)
[Mynd 1]
Tafla 1. Vorulisti
Kédanr. Vorulysing
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for
17012516 Standard Clips
19, Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17012:52G Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 110mm for
17-012-53G Standard Clips
9. Sugita Titanium Clip 1l Applier, 15°Angled for
17-012-54G Standard Clips
Sugita Titanium Clip 1l Applier, 30°Angled for
17-012-55G Standard Clips
Sugita Titanium Clip Il Applier, Sideward Angled for
17-012-58G Standard Clips
17-013-51G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 70mm for Mini
17-013-52G (SDﬁglsta Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for Mini
12 Sugita Titanium Clip 1l Applier, Straight 110mm for
17-01383G | \fini Clips
17-013-54G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Mini
17-013-55G gﬁglsta Titanium Clip Il Applier, 30°Angled for Mini

Sugita Titanium Clip |1 Applier, Sideward Angled for

AL Sugita Titanium Clip Il Applier, Straight 90mm for
17-014-52G Long Clips

17-014-54G gﬁg;ta Titanium Clip Il Applier, 15°Angled for Long

Efnasamsetning: Titan malmblendi, ryofritt stal

Geroir
Prjar gerdir af klemmuahdldum eru i bodi fyrir stadlada, litla og langa gerd
klemmu, hverja um sig. Klemmuahdld eru litakddud & videigandi
klemmum sem hér segir. [Mynd 1]
o Klemmuahdld fyrir stadlada gerd: Fjarendi klemmuahalds litadur graenn.
o Klemmughdld fyrir litla gerd: Fjarendi klemmudhalds: litadur bleikur.
o Klemmuahdld fyrir lengri gerd: Fjarendi klemmuahalds: litadur blar.
Videigandi gerdir klemma eru aletradar a bakspymufjodur kliemmuahalda
til ad pu getir stadfest gerdina fyrir notkun. [Mynd 2]
t.d. ,FOR SUGITATI-CLIP-Il Standard ONLY"

IIF

Verkunarhattur

Sugita Titanium Clip Il Appliers virkar samkveemt eftirfarandi Iégmalum:

* begar handfangid er opnad og lokad pa opnast og lokast kjafturinn.

+ Kreistu handféng klemmuahaldsins og settu klemmu i
kjaft klemmuahaldsins med pvi ad koma Sugita klemmu fyrir i
haldgropum kjaftsins. Pegar handfongin eru kreist frekar med
klemmuna i kjaftinum pa losar skrallid gripid og opnar klemmubladid i
hamarksbreidd. A pessum timapunkti, ef takid 4 handféngunum er
smam saman losad pa mun pad opna kjaftinn og sleppa klemmunni
asamt pvi ad klemmublddin lokast.

For SUGITA TI-Clips-I |
Standard Only &

[Mynd 2]

Aetladur tilgangur
,ougita Titanium Clip Il Applier* er ahald sem er notad til ad halda vid og
beita Sugita Titanium Aneurysm Clip Il til medferdar vid heilasedagulpum.

Abendingar
Sugita Titanium Clip Il Applier er zetlad til notkunar i skurdadgerdum par
sem heilagedagulpsklemmur eru notadar.

AEtladir notendur
Klemmuahaldid er zetlad taugaskurdleeknum sem pekkja vel il
skurdteekninnar og notkun sedagulpsklemma og videigandi
klemmuahalda.

AEtlad sjuklingapydi
Pydi medferdarmarkhaps eru fullordnir sjklingar, =18, par sem isetning
klemmu & heilagedagulpa med kipuopnun er abent.

Virknieiginleikar taekisins
pad tokst ad beita Sugita Titanium Aneurysm Clip Il
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Kliniskur &vinningur
Audveldar 6rugga stadsetningu a Sugita Titanium Aneurysm Clip Il

Notkunarleidbeiningar
Adur en pu notar pessa véru skaltu skoda, bvo og smitsaefa i samraemi
vid pessar leidbeiningar.
1) Samsett kiemma med klemmuahaldi
L,ougita Titanium Aneurysm Clip II*

Tafla 2. Sugita Titanium Aneurysm Clip Il Litur

Varanleg gerd Timabundin gerd
Gerd Litur Gerd Litur
. Fi6dur - green . Fj6dur - green
Stédlud gerd Blad - Sifur Stédlud gerd Blad - qult
,. Fj6dur - bleik o Fj6dur - bleik
Litigerd g 20 - Sifur Litigerd g a6 - qui
. Fjodur - bla
Long gerd I gias  Sifur

Klemman er adeins notud med vidkomandi kiemmuahaldi. Geettu ad
gerd klemmunnar.

Videigandi klemma er synd i klemmuahaldi. bvi skal vinsamlegast nota
videigandi klemmu.

2) Med pvi ad kreista handfongin er heaegt ad leesa skrallinu. Ef handfdngin
eru kreist frekar pa losar pad leesta skrallinu.

3) Settu klemmu i kjaft kemmuahaldsins med pvi ad koma klemmunni rétt
fyrir i haldgrépum kjaftsins & medan skrallinu er sleppt og leestu siéan
skrallinu. Kjafturinn heldur tryggilega utan um klemmuna.

4) begar handféngin eru kreist frekar med klemmuna i kjaftinum pa losar
skrallid gripid og opnar kiemmubladié i hamarksbreidd. A pessum
timapunkti, ef takid & handféngunum er smam saman losad pa mun pad
valda pvi ad kiemmublddin lokast og opna kjaftinn til ad sleppa
klemmunni.

5) begar haldid er um klemmuna parf ad sannprofa ad fjédur klemmunnar
sé rétt stadsett i kjafti klemmuahaldsins eins og synt er & [Mynd 3-A].
Ef ekki er rétt haldid & klemmunni getur pad valdio skada eda valdid pvi
ad han skjotist Ur klemmuahaldinu. bar sem petta getur skapad heettu
medan a adgerd stendur skaltu geeta pess ad halda rétt um klemmuna.
[Mynd 3-B/C/D/E]

6) Ekki halda kiemmunni i hornst6du.

7) Sugita Titanium Clip Il Applier er eingdngu hannad og framleitt til
notkunar med Sugita Titanium Aneurysm Clips II. Pad mé EKKI nota
fyrir Klemmur fra 68rum framleidendum eda hefdbundnar klemmur r
kébalt mélmblendi.

A. Rétt stadsetning

r\—
= O

e —
C. Rong stadsetning D. Rong stadsetning

E. Réng stadsetning
o ‘// )y
-l 74

d

Frabendingar
1) Petta klemmuahald mé& ekki nota hja sjiklingum med alvarlegt ofneemi
fyrir malmum eda utanadkomandi efnum.
2) Pessa klemmuahald ma ekki nota hja sjuklingum med smitsjukdéma
eda blédsykingu sem fylgikvilla.

B. Rdng stadsetning.

[Mynd 3]

Varnadarord
1) Ef taekid er notad hja sjuklingi sem er med eda grunur leikur 4 ad

sé me0 creutzfeldt-jakob sjukdominn (CJD) skal farga ahaldinu i
samrami vid gildandi krofur a stadnum.
2) Medhondlun pessarar klemmu:
Ef petta klemmuahald er medhdndlad med harkalegum heetti pa
getur pad valdid afldgun eda skemmdum & klemmuahaldi og getur
valdid sjuklingi skada.
3) Bann vid notkun i tilgangi drum en aetludum tilgangi
Klemmuéghald eetti ekki ad nota i 68rum tilgangi en aetludum tilgangi.
4) Klemmuéahald ma ekki nota i segulémumhverfi.
5) Ef porf krefur er haegt ad stadsetja allar vorur ur malmi eda brot peirra
med rontgenmyndun.

Varuo

1) Notkun pessa klemmuahalds takmarkast vid eetlada notendur.

2) Ekki nota klemmur sem eru framleiddar af 6drum fyrirteekjum eda
sem eru ésamrymanlegar vid klemmuahald.
[Ef notadar eru rangar klemmur pa getur pad valdié skemmdum &
adagulpsklemmunni.]

3) Oheimilt er ad breyta eda adlaga petta klemmuahald.

4) Klemmuahald parf ad smitseefa med gufusaefingu og ekki mé notast
vid adrar adferdr.

5) Ekki breyta eda endurméta bakspyrnufjodrina.
Videigandi breidd opsins & haldklemmunni afstillist ef bakspyrnufjodur
er brotin eda henni breytt og petta gaeti valdid pvi ad klemman hafi
truflandi &hrif og loks ad hun losni ekki audveldiega med
klemmuahaldinu.

Gallar og aukaverkanir (eftirstaed ahatta)
1) Alvarlegar aukaverkanir
- Syking
+ Skemmdir & 226um
+ Daudi
+ Smitun sjukdéma
+ Hofudtaugaskemmdir
- Blodtap
+ Liffeeraskemmdir
- Slagaedargulpur rofnar eda ekki tekst ad riifa flaedi.
+ Einkenni liffreedilegra eiturverkana.
+ Liffreedileg bélgusvérun
2) Adrar aukaverkanir
+ Almennir fylgikvillar skurdadgerda
- Tof & skurdadgerd

Athugid
Tilkynna skal framleidanda og légbaeru yfirvaldi i pvi landi par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu um 6l alvarlegt ilvik sem
eiga sér stad i tengslum vid teekid.

Samantekt a oryggi og kliniskri virkni
Fyrir samantekt & kliniskri virkni og éryggi sja Samantekt & éryggi og
kliniskri virkni (SSCP).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Geymsla - Umhirda og medhondiun
Geymid allar nyja eda dnotada voru a purrum, hreinum og druggum
stad.

Stadfest hreinsunar- og smitsafingarferli
Petta klemmuéhald er afhent i 6smitsaefdu &standi.
Notandi (heilbrigdisstarfsmadur) VERDUR pvi ad smitsaefa btinad fyrir
notkun med vidurkenndum smitsaefingarferlum i samreemi vid
vidmidunarreglur stjérnvalda.
MIZUHO hefur stadfest dryggi og virkni klemmuahaldsins eftir allt ad 500
lotur af endurteknu hreinsunar- og smitszefingarferli.
Mikilveegt er ad framkvaema smitseefingu og medhdndlun pessa
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klemmuéghalds med réttum heetti til ad tryggja ad klemmuéhald uppfyli
tilgreinda forskrift um smitsaefingu fyrir skurdadgerd til ad halda likum &
sykingum hja sjuklingum i adgerd i lagmarki.
Stadfesta parf haefi seefingarblinadar til ad tryggja fullneegjandi
smitsaefingu. Notendur (heilbrigdisstarfsfolk) ber abyrgd a ad stadfesta
smitseefingarferlid og ad tryggja seefingu vidkomandi saefingarbunadar.
Sefingarbinad parf ad hreinsa og vidhalda i samraemi vid stadladar
verklagsferla sem tilgreindir eru af framleidanda bunadarins.

Einnig er mikilveegt ad beita 6drum ferlum til ad halda mengun &
skurdstofu i lagmarki, svo sem ad nota lagstreymisblnad & skurdsvaedi,
en pad er had akvordun laeknis.
Geettu pess ad hreinsa klemmuahaldid adur en pad er smitsaeft.
Draga parf Ur magni lifreens efnis/Grvera fyrir smitseefingu til ad tryggja
fullneegjandi smitsaefingu.
Ekki nota hreinsilausnir sem innihalda kiér pegar petta klemmuahald er
hreinsad. Slikt geeti haft setandi ahrif @ malma.

1) Hreinsun

Mikilvaegir punktar

+ Hreinsadu teekid strax eftir notkun.
+ M4 ekki komast i snertingu vid 6nnur ahdld.
+ Notadu hreinsiefni sem hentar pessari voru og samraemist

leidbeiningum framleidanda.
+ Hreinsun fer fram i tveim prepum. Forhreinsun og pvi neest sjalfvirk

hreinsun.

Skilyrdi peirrar hreinsunaradferdar sem stadfest hefur verid af

framleidanda eru sem hér segir.
a) Forhreinsun

inniheldur mélmsapu, eda ef styrkur mengandi drvera eda inneiturs er

har, getur pad valdid blettun & taekinu og dregid Ur hreinsunar- og

sétthreinsunarahrifum. (Pyrpingarmyndandi eining (e. CFU: Colony

Forming Unit)

*b: Upplysingar um hreinsiefni sem notadar eru vidé sannpréfanir.

Forhreinsun: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,5%

Sjalfvirk hreinsun: Dr. Weigert, neodisher® MediClean forte, 0,4%

- Notadu adeins litillega basiskt hreinsiefni sem freydir litid (hreinsiefni

fyrir &l 0.s.frv.) sem hefur ekki &hrif & rafhidun titansins.

2) Skodun
2)-1 Forskodunaradgerdir
Ef varan er blaut eda rok skaltu purrka hana.
Nota skal smurefni & leekningteekin sem er ad stofni il Ur vatni og er
med teeringarhamlandi eiginleika.
Neodisher® IP Spray Dr. Weigert, sem MIZUHO meelir med,
tilvisun: 4304 90.
Smurolia er algjérlega fjarlaegd vid hreinsun. Eftir hreinsun skal nota
smurefni & voruna sem er ad stofni til ur vatni og er med
teeringarhamlandi eiginleika &8ur en varan er smitseefd. Ekki nota
pessa voru &n pess ad lata teeringarhamlandi smurefni & rennihluta
hennar. [Slikt geeti valdid niningssliti.]
2)-2 Ekki nota teekid ef eitthvad éedlilegt kemur fram vid sjénraena yfirferd

eda pegar verid er ad yfirfara hreyfanleika.
+ Skemmdir, &samt hvers kyns beittu yfirbordi
+ Aflégun
* Bilun
» Ohreinindi eftir 4 teeki

(1) Leggdu véruna i bleyti | hreinsiefni*b vid stofuhita i 15 minGtur og
geettu pess ad pekja alla fleti. Hitastigid vid hreinsun mé ekki fara
yfir 40 °C. (20 °C til 40 °C)

(2) Eftir ad hafa verid latin liggja  bleyti er varan burstud i 1 minGtu i

« Teering

+ Laus samskeyti og skrufur

+ Bakslag a hreyfanlegum hluta

» Ekki er haegt ad halda almennilega um peer Sugita klemmur sem

lausninni. (& medan ad KJAFTURINN er opnadur og lokadur.)
(3) A3 lokum er pessi vara skolud i 1 minGtu undir rennandi

kranavatni.

b) Sjalfvirk hreinsun, sétthreinsun og purrkun (pvotta- og
sétthreinsibunadur)
+ Notadu pvotta- og sétthreinsibinad med formlega vottada virkni
(samkvaemt ISO 15883 rodinni, med CE-merki, eda sampykkt af
FDA), geettu ad réttri uppsetningu og kannadu rekstrarstddu
bunadar. Pad parf ad framkvaema viéhald og skodun med reglulegu

millibili.

« Eftir handvirka hreinsun skaltu framkvaema hreinsun i samraemi vid
skilyrdin i t&flunni hér ad nedan.
« Skrallid eetti ekki ad vera leest. (Gert med pvi ad sleppa skrallinu)
+ Geettu pess ad teekin komist ekki i snertingu vid hvert annad.
Tafla 3. R4816gd (vottud) skilyrdi fyrir pvotta- og sétthreinsunarbinad

midad er ad.
Par sem litur yfirbordsins getur dofnad vid endurtekna vinnslu skal ekki
nota kiemmuahald sem ekki er audvelt ad greina Ut fra litakddun.
Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann pinn i tengslum vid
vidgerdir.
3) Pakkning
Pessa voru er heegt ad smitseefa med pvi ad smitsaefa klemmuahald eitt
sér eda med pvi ad setja pad i sérstakt smitseefingarhylki.
Pegar smitseefingarhylki er notad skal geyma voruna i par til gerdu
MIZUHO smitseefingarhylki (Tafla 4). Hvad sem 68ru lidur skaltu geeta
bess ad skrallinu hafi verid sleppt. Annars getur pad skemmt
bakspymufj6drina.
Pegar klemmuahald er smitseeft i par til gerdu seefingarhylki skal tvivefja
blinad med umbudum i samreemi vid ISO 11607 sem eru videigandi fyrir
gufusaefingu.

*a: Afjénad vatn

Huga parf vandlega ad geedum (eiginleikum) vatnsins sem notad er til ad
pynna hreinsiefni og pvi vatni sem notad er til ad skola laekningataekid.
Pegar notad er hreint vatn, mj6g hreinsad vatn eda saft vatn til ad skola

meelum vid med ad skola vatn med hamarks lifveenlegu magni 10
CFU/ml og inneitursstyrk sem er 0,25 EU/ml eda laegri. Ef hart vatn

Stig Ferli lea st T'm' Geedivatns | Athugasemdir Tafla 4. Listi yfir smitsaefingarhylki
(°C) | (l&gm) - r—
. Kranavain Kédanr. Vérulysing
|| Forhreinsun | <25 3| (dykkjanvatn) - 17-010-80 | Sugita Titanium Clip Il Case Afor Appliers
Il pvottur 55 10 | Afjénad vatn *a | Hreinsiefni  *b 17-010-06 | Sugita Titanium Clips Il Half Case
l_| Skolun <25 1 | Afiénadvatn’a - 17-010-20 | Sugita Titanium Clip Il Metal Case A for Appliers
\4 S,;‘:O'P“ <25 1 | Afinadvatn'a - 1701226 | Sugita Titanium Clip Il Metal Half Case
dtthreinsun :
. \ . 4) Smitsafing
v mevztr:]?tu %0 5 Afonad vatn"a i Meelt er med notkun haprystigufuseefingar vid smitsaefingu. Skilyrdin i
Fyiadu t6flunni ad nedan hafa verid sannprofun.
VI burrkun ) _ i proér%mmi Ekki er meelt med 60rum smitseefingaradferdum par sem pad veldur
teekising hrdmun yfirbordsins og hefur hrif & eiginleika teekisins.

pad parf ad sannpréfa, vidhalda og yfirfara haprystigufusaefingarbinad
i samraemi vid ISO 17665-1.
Skrallid eetti ekki ad vera leest. (Gert med pvi ad sleppa skrallinu)
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Tafla 5. Vottud seefingaradferd Utskyring/pyding 4 taknum
Stadall sem fy'gt er ISO 17665-1 Vorulistanimer
Forloftteemd gufusaefing
Sesfingaradferd (,autoclave* gufuszefing) Lotukodi
Seefingarhitastig Vardveislutimi Framieandi
Sefingarskilyrdi 132°C 4 minutur eda lengur ramieioandi
134 °C 3 minutur eda lengur . .
— Purrkunarfim (stitur timi): 20 mindtur Framiei0siudagsefning
Purrkunarskilyrdi *a (8-fatt skipt lofttzem)

*a: Naudsynlegur, eiginlegur purrkunartimi er hadur breytum sem eru
alfarid & abyrgd notanda (t.d. hledslustilingu og péttleika, skilyrdi
safingarbunadar).

Haprystigufusaefingarbinadur sem notadur er vid sannpréfun er
samhaefdur EN285.
5) Geymsla
Eftir smitsaefingu skal geyma binad a hreinum stad sem er laus vid ryk
og raka. Fordast skal haan hita og mikinn raka.

Abyrgo
MIZUHO Corporation mun gera vid gallada hluta pessarar voru an
endurgjalds i eitt ar fra afhendingardegi/uppsetningu nema ef um er ad
reeda tjon af voldum vidgerda fra pridja adila, nattiruhamfara,
ovideigandi notkunar eda tjons sem valdid var visvitandi. Allir adrir
abyrgdarskilmalar eru hadir reglum MIZUHO Corporation.

Forgun
Ef farga parf teekinu, t.d. i tilvikum par sem pad hefur verid notad a
sjlkling sem er med eda grunur leikur & ad sé med creutzfeldt-jakob
sjlkdominn (CJD), skal farga i samraemi vid gildandi krdfur & stadnum.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https:/Mww.mizuho.co.jp
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem
The Netherlands

Vidurkenndur fulltrdi i
Evrépubandalaginu/Evrépusambandinu

Innflutningsadili

Leekningateeki

Radferdu pig vid notkunarleidbeiningar eda
rafreenar notkunarleidbeiningar

45 e L

Haldié purru

Geymid fiarri slarljsi

Osmitsaeft

Ekki 6ruggt fyrir seguldombiinad

Einkvaemt teekjaaudkenni

@ | @F>

Ekki nota ef pakkning er skemmd eda radfeerdu
pig vid notkunarleidbeiningar

16/16




	EN
	PT
	MT
	IS

