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7/‘ M lzu Ho Leia atentamente estas instrugdes antes da utilizagao.

Guarde este folheto de instrugGes para referéncia futura, sempre que for necessario.
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PREPARACAO: (2025-11-10) (Vers3o 3)

Instrucoes de utilizacao

Nome comercial: Sugita T2 Clip Tray

Evite a exposigdo deste produto a quimicos. Caso contrario, pode
danificar este produto devido a corrosao.

3. Manuseie com cuidado.

Manuseie este produto com cuidado, uma vez que pode ficar
deformado ou danificado. Um manuseamento descuidado pode
reduzir substancialmente a vida Util dos dispositivos e aparelhos.

4. Proibiggo de utilizagdo de pd de polimento e palha de ago
Ao limpar este produto, ndo tente polir as superficies com pé de
polimento ou palha de ago &speros. Isto pode causar riscos na
superficie deste produto e resultar em ferrugem ou corrosao.

5. Proibigdo de utilizagdo de detergentes domésticos
Utilize apenas detergentes médicos para limpar este produto. N&o
utilize detergentes domésticos. Lavar este produto com um
detergente inadequado pode resultar em descoloragdo ou
corrosdo.

6. N&o utilize uma esterilizagdo com plasma de gas perdxido de
hidrogénio a baixa temperatura. Este produto ndo é adequado
para uma esterilizacdo com plasma de gas peroxido de hidrogénio
a baixa temperatura. Pode descolorar a superficie do produto ou
afetar a funcionalidade do mesmo.

Aviso N.° do cédigo Descrigdo do produto
1. Para o mercado dos EUA 17-010-00 Sugita T2 Clip Tray Set (Tray A-G)
N&o reutilize o dispositivo apos ser utilizado num paciente que 17-010-90 Sugita Aneurysm Clip Organizational Tray A.
tenha ou seja suspeito de ter a Doenca de Creutzfeldt-Jakob (Clip Tray Basket Not Applier case)
(CID) ou uma variante da CID (vCID). 17-010-91 Sugita T2 Clip Tray B. (For Mini and Standard Crankshaft
2. Para o mercado fora dos EUA clips)
Quando o dispositivo € utilizado num paciente que tenha ou seja Sugita T2 Clip Tray C. (For Standard Straight, Curved and
suspeito de ter a CID ou uma vCID, certifique-se de que cumpre 17-010-92 L shaped dips)
as restrigdes mais recentes e atualizadas disponiveis em cada Sugita T2 Clip Tray D. (For Standard Curved and Long
pais e/ou regido para a sua reutilizacdo. Tenha em conta a 17-010-93 clips)
possibilidade de infecdo secundaria. Para mais informagdes 17-010-94 Sugita T2 Clip Tray E. (For Standard Fenestrated dips)
relacionadas com a limpeza e esterilizagdo, consulte www.a-k- Sugita T2 Clip Tray F. (For Standard Fenestrated L Shaped
i.org ou a norma AAMI ST79. 17-010-95 dlips )
17-010-96 Sugita T2 Clip Tray G. (For All Temporary and Booster
Contraindicacdo/Proibicdo dips)
1. Utilize apenas para a finalidade pretendida 17-010-97 Sugita T2 Clip Tray H. (Customizable Tray for Standard
Este produto destina-se a segurar clipes Sugita e férceps and Mini dlips with 25 blank pockets)
dedicados para esterilizagio por um vapor de alta pressdo. O 17-010-98 Sugita T2 Clip Tray 1. (Customizable Tray for Standard,
produto tem de ser utilizado conforme previsto. [Uma méa Mini and Long dlips with 20 blank pockets)
utilizagdo podera causar danos.] 17-010-99 Sugita T2 Clip Tray J. (For Temporary dlips 001-51 to 58
2. Proibicio de utilizagdo de quimicos only)

Existe uma placa de identificagdo para cada tabuleiro de clipes. Os
detalhes estdo descritos no anexo, “Manual de instrugdes da Trace Plate”.

Finalidade pretendida
Este produto € um tabuleiro utilizado para esterilizar o Sugita Titanium
Aneurysm Clip II com vapor de alta pressdo.

Utilizador previsto
Este produto deve ser utilizado por profissionais de salde, incluindo mas
ndo limitado a cirurgiGes, enfermeiros e técnicos biomédicos.

Instrugdes de utilizacdo
Antes de utilizar este produto, inspecione, lave e esterilize de acordo
com estas instrugdes.

Aviso/Adverténcia

1. Adverténcias fundamentais importantes
O dispositivo tem de ser esterilizado por utilizadores de acordo com
os procedimentos de esterilizagdo validados, tais como uma
autoclave, que sdo regulados pelas organizagdes médicas em cada
pais ou regido.

2. Defeito/Evento adverso
Defeito

Especificacoes
Forma

Material: plastico, ago inoxidavel

- Deterioragdo, corrosdo ou furos causados pela utilizagdo de quimicos
- Danos ou quebras causados pela corrosdo ou furos

Armazenamento/Vida atil

1. Armazene o dispositivo em dreas com temperatura ambiente normal.
N&do armazene em areas de elevada humidade nas quais a
temperatura pode variar muito, causando condensagdo. N&o
armazene proximo de quimicos uma vez que os quimicos podem
causar danos no dispositivo.

2. Vida (til deste produto: 5 anos
(Sujeita ao cumprimento dos requisitos especificados de manutencgao,
inspecdo e armazenamento correto do fabricante.)

Manutengao/Inspecao
1. Verifique antes de cada utilizagdo
Verificagdes operacionais e funcionais
Efetue verificagdes didrias e de pré-utilizagdo deste produto para se
certificar de que funciona corretamente.
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2. Verifique apos cada utilizacdo

2.1 Lave imediatamente com agua limpa

2.1.1 Se exposto a solugdes de branqueamento ou antissépticas,

lave imediatamente:
Lave e enxague imediatamente com &gua limpa e mergulhe
num detergente enzimdtico neutro para remover qualquer
solugdo de branqueamento ou antisséptica, que possa conter
cloro ou iodo e danificar o instrumento. Retire manualmente a
matéria contaminada ou com um produto de limpeza
ultrassénico.

2.1.2 Retire qualquer contaminagdo restante com uma escova
plastica.

2.1.3 Selecione um detergente adequado para cada método de
descontaminagdo e mantenha uma densidade e um
manuseamento adequados.

2.1.4 Utilize uma toalha macia, uma escova plastica ou um jato de
agua para a limpeza.

2.1.5 Evite utilizar escovas metdlicas ou agentes de polimento
abrasivo, aplicar forca excessiva, deixar cair ou bater no
dispositivo, etc.

2.1.6 E recomendada &gua de osmose inversa para lavar este
produto.

2.1.7 Utilize apenas égua de osmose inversa para a lavagem final.

2.1.8 E aconselhavel utilizar um produto de lavagem-desinfetante
para este dispositivo.

A desinfecdo térmica pode ser utilizada seguindo os
parametros definidos pelo fabricante: Banda de desinfecdo
térmica: 90-93 °C, 5-10 minutos (valor AO: 3000-12000)
(referéncia EN ISO 15883-1)

2.2. Seque por completo este produto imediatamente apds a lavagem.
N&o o deixe molhado por mais tempo do que o necessario uma vez
que a agua residual pode danificar o instrumento.

2.3. Utilize agua destilada ou, pelo menos, agua de osmose inversa
Utilize 4gua destilada ou, pelo menos, dgua de osmose inversa para
lavar e esterilizar este produto. O cloro residual e as matérias
organicas na dgua da torneira podem causar manchas e/ou
ferrugem e podem danificar o instrumento.

2.4. Utilize um lubrificante anticorrosivo a base de agua
O dleo lubrificante é completamente removido pela lavagem. Apds
lavar este produto, aplique um lubrificante & base de agua e
anticorrosivo antes da esterilizagdo.

3. Esterilizagdo
O dispositivo tem de ser esterilizado por utilizadores de acordo com
os procedimentos de esterilizagdo validados, tais como uma autoclave,
que sdo regulados pelas organizagGes médicas em cada pais ou regido.

Manutengao e verificagdo por agentes
Para um uso seguro deste dispositivo, realize verificacdes periddicas pelo
fabricante ou pelo agente reconhecido pelo fabricante. A manutengao e
verificagdo por outros agentes podem causar eventos adversos e a
deterioragdo do desempenho e do funcionamento. Para agendar a
verificagdo periddica, contacte o seu distribuidor local ou o fabricante.

Embalagem
1 unidade por embalagem

Garantia
A MIZUHO Corporation ird reparar gratuitamente as pegas com defeito
deste produto durante um ano a partir da data de entrega/instalagdo
exceto nos casos de danos causados por reparacdo por parte de
terceiros, ato da natureza, utilizagdo incorreta ou danos intencionais.
Todos os restantes termos e condigdes da garantia estdo sujeitos aos
regulamentos da MIZUHO Corporation.

Eliminagao
Este dispositivo tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos

locais. Contacte o seu distribuidor local para uma eliminagdo adequada.

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

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

https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands
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Manual de instrugdes da Trace Plate

<Especificagoes >
A forma da placa de identificacdo é mostrada na Figura 1.
Dimensdes: 180 mm x 360 mm
Espessura: 1,249 mm

Frente Traseira
TRACE PLATE SUGITA CLIP e
TRACE PLATE
SUGITA CUP
P MZUHO
[Figura 1]

<Finalidade pretendida>

A placa de identificacdo ¢é utilizada para controlar o “Sugita Titanium Aneurysm Clip II” (doravante referido como o clipe) alojado
em varios tabuleiros de clipes.

<Embalagem do Sugita Titanium Aneurysm Clip II>
- Cada Clip é embrulhadoindividualmente.
+ As informacdes detalhadas, incluindo um nimero de lote do produto e a forga de fecho, estdo presentes na caixa exterior.

- Os materiais da embalagem mostrados na Tabela 1 sdo colocados na caixa. Sdo colocadas na caixa seis etiquetas de ficha de
paciente com o n.0 de clipe e o n.° de série [Figura 2].

Para o manuseamento do clipe, consulte as Instrucdes de utilizacdo do clipe.

Tabela 1 Materiais da embalagem do Clip

Sugita Titanium Aneurysm Clip II
Material da embalagem - - —
Tipo permanente Tipo temporario
Etiqueta de ficha de paciente Sim Sim
Cartdo de implante Sim Sem
Folheto do paciente Sim Sem
InstrugOes de utilizagao Sem *elFU Sim

* eIFU, manual de instrugGes eletronico.
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[Figura 2]

<Método de controlo>

- Certifique-se de que guarda e mantém a Etiqueta de ficha de paciente aplicada a cada clipe individual.
- Existe umaTrace Plate para cada estilo de tabuleiro de clipes.

1. E disposta uma bolsa para uma Etiqueta de ficha de paciente numa Trace Plate com a mesma disposicdo de cada
célula numerada do tabuleiro.

2. Preste atengao para ndo aplicar ou retirar um selo incorreto.

Nao esterilize uma Trace Plate nem Etiquetas de ficha de paciente.
N&o podem ser esterilizadas.

. Ap0s ter aplicado o clipe, certifique-se de que retira uma Etiqueta de ficha de paciente com o mesmo nimero
aplicavel ao clipe e afixe-a a ficha médica ou introduza as informag8es necessdarias no computador.
. Introduza a Etiqueta de ficha de paciente na bolsa correta apds a reposicdo dos clipes.
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<Clip Tray e Trace Plate>
+ N.° do cddigo da Clip Tray:17-010-91~99

- O tabuleiro de clipes tem um diagrama impresso na parte inferior de cada compartimento [Figura 3].
*Nao foi efetuada uma impressao nos tabuleiros de clipes personalizados.
- A posicdo da bolsa na placa de identificagdo corresponde a disposicdo do tabuleiro [Figura 4].

[Clip Tray|

17-010-91

[Figura 3]

<Nuamero do selo>

[Trace Plate]
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.

Etiqueta de ficha
de paciente

[Figura 4]

- Cada compartimento no tabuleiro de clipes tem uma bolsa correspondente na Trace Plate.

Estdo disponiveis autocolantes com niimeros comuns para um posicionamento ideal do tabuleiro de clipes [Figura 5].

[Figura 5]
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