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Feedback

In the event of serious incidents occurring in
connection with this medical product, please
report these to us as well as to the responsible
authorities.

Feedback on the instructions for use

Your opinion is important to us. Feel free to share
your suggestions and criticism about these
instructions with us. We will assess your feed-
back and consider it for the next version of the
instructions.
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KliniMark CLIP
MNHCTPYKLUWUW 3A YINTOTPEBA

O6n1acT Ha NpUIoXeHne
HacToswTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Baxar
3a CNeAHWTe V3henus:

ApTukyn: KliniMark CLIP
Homep Ha apTukyna: KatanoxeH Homep:
105880900N

Ba>kHW yka3aHus

HenpasunHo 6opaseHe 1 ynotpeba He

no npeAHasHaveHne Morat ga 4oBeaat Ao
0OMacHOCTW 1 WweTwn. 3aToBa Br Monnm 4a
npoyeteTe 1 Aa CnassaTe CTPUKTHO HaCTo-
ALLMTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba. BuHaru ru
CbXpaHABaiTe Ha NeCHOAOCTLMHO MACTO. 3a
n3bArsaHe Ha TeseCH NoBpean 1 Matepu-
anHW LWeTn, MONS, B3emeTe Noj BHUMaHmne
yKa3aHudTa 3a 6e30nacHoCT. MNpr BBNpocH
OTHOCHO CbAbPXAHWETO Ha Te31 NHCTPYKLMM
3a ynoTpeba nnn NPUIoXeHEeTO Ha N3aenue-
TO, MONS, CBbpXeTe ce ¢ ekmnna Ha KLINIKA.

OnucaHue Ha n3genmeTo

KliniMark CLIP e cTepnnHo nsaenve 3a eaHo-
KpaTHa ynoTpeba 1 ce CbCToM OT NMyHKLMOHHA
nrna (18 G, AbxnHa 12 cm) 1 npeasapu-
TeNHO 3ape/eH, Hepe3opounpyem HUTUHONOB
KaMnc-mapkep. Kavnc-mapkepsT nma omera-Vv
dopma ¢ pasmepn 5,9 x 2,7 mm 1 gnameTsp
4,5 mm. Mrnata nma MapkupoBKu (C pa3cTos-
Hue mexay Tax oT 1 cm) 3a n3MepBaHe Ha
AbNO0OUMHATa Ha YOOXAaHe 1 CKOCeH BPbX 3a
BbBeX/AaHe B TbKaHTa. M3aenveTo e npeaHas-
Ha4eHO 3a NPOABL/XMTENHA YNOTPeba.

HauuvH Ha pelicTBre

MNpenBapuTenHo 3apefeHnaT HemarHTeH
HUTUHONOB KNNMC Ce BbBEXAa B 30HATa, KOdA-
TO TpA6Ba Aa ce Mapkupa, Ypes nrna (18 G).
KAnncsT ce mputmncka KbM TbKaHTa Ypes oT-
CTpaHABaHe Ha AncTaHumoHepa. HUTUHONBT e
Aobpe BUAMM Ha YNTPa3BYKOBW 11 PEHTIeHOBM
n306paxeHna. og KOHTPoNa Ha 0bpasHa
AMarHoCTrKa Kato Mmamorpadusa uam yntpas-
BYK LienieBaTa 30Ha Ce MyHKT1pa ¢ nrnata.
MapkepbT ce NocCTaBsa Ype3 OTCTPaHABaHe Ha
ANCTaHLMOHEPa OT MaHAPeHa 1 NpuaBIXBa-
He Ha MaHApeHa Hanpea.

ro3vuyisTa Ha Mapkepa ce AoKyMeHTUpa.
Cnep ToBa Wrnata ce oTCTpaHsisa. Mapkuipa-

HeTO Ha TyMOpa WAV Ha APYr 30H1 e NOoae3Ho
3a MOBTOPHO OTKPVIBaHe MAn HabaAeHve
(Hanp. Npu HeoaaBaHTHa Tepanud). baaro-
fapeHve Ha dopmata cu (omera-V) KliniMark
Clip ce nokannsvpa necHo B TPUM3MEPHOTO
MPOCTPaHCTBO.

WNHpopmauus 3a maTepurana
KnmncbT e n3paboTeH oT HATUHOA (HUKen-Tu-
TaHOBa CM/aB), a Urnata - oT CTOMaHa.

MNpepHa3sHayeHme

KliniMark CLIP e MeaVLUMHCKO V3aenve, kKoeTo
Ce 13M0N3Ba 3a MeAVLMHCKA LIeNN 3a AnarHo-
CTVIKa, NeyeHue 1 HabaroaeHue.

KliniMark CLIP cnyxw 3a MapknpaHe Ha
rpbAHa ThKaH 1 AMMGHU BB3W: NPean nan
cnes XMMmMoTepanusa Ui nbyetepanis 3a
MapkMpaHe Ha MACTOTO Ha B3eTa b1oncns nnm
Ha OTCTPaHeH TyMOpP NpW HEACHN HAaXOAKN.

MNoka3saHwusA

MapkepuTe ce 13nons3sar npuv ne3nn Ha
rpbaHaTa TbKaH 1 TMMOHWTE Bb31M Npean
VAW CNeA XUMUOTEPANng, Pecr. nbyeTepanis,
WK Ha MACTOTO Ha B3eTa b1oncug, pecr.
oTcTpaHeH Tymop. KliniMark Clip moxe aa ce
13M0A3Ba CbLLUO 3a NPeAonepaTnBHO MapKu-
paHe Ha rpbAHa TbKaH 1 IMMOHM BB3NN.

MpoTuBonokasaHms

: HUTUHONBT € HYKeN-TUTaHoBa CNNas n
3aTOBa MPW M3BECTHa, N3pa3eHa aneprug
KbM HIKeN TpsAbBa Aa Ce 13Mo3Ba Camo
cNnej npenopbka oOT ekap.

: MapkepbT He TpAbBa Aa ce 13Mnon3sa
BBbPXY CbPLETO, LieHTpanHaTa HepBHa
cucTemMa 1 LeHTpanHata KpbBOHOCHa
cncTema.

. Mrnata He e cbBMecTMa ¢ AMP 1 He
TpsbBa fa ce NocTaBa No Bpeme Ha AMP.

Be3sonacHocT npu AMP

Cuctema 3a BbBexaHe: /irnarta He e 6e3o-
nacHa npu AMP n He TpsbBa Aa ce 13Mon3Ba
no speme Ha AMP.

Mapkunposka Ha kaunca: KliniMark Clip e
TeCTBaH 3a 6e30MacHOCT B cpeja C MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP) 1 e oLleHeH CbrnacHo craH-

faptute Ha ASTM (AMeprKaHCKO APYXeCTBO 3a
M3NUTBaHe 1 MaTepuani).

Bb3 ocHOBa Ha pesynTatuTte OT TecToBeTe
KliniMark Clip ce knacudnumpa kato 6esona-
CeH Mpw onpejeneHn yciosns s cpega ¢ AMP
1 e besonaceH 3a ynoTtpeba B anapatu 3a AMP
npuv CNefHnTe yCIoBuA:

HanperHaTocT Ha MarHUTHOTO none:
1.5Tn3T

MakcrmaneH NpoCcTpaHCTBEH rpajneHT Ha
noneto: 20 T/m

MakcrmanHa cneumduryHa CKopocT Ha ab-
copbuus (SAR) 3a usino tano: < 2 W/kg

Mongs, obbpHeTe BHUMaHMe, Ye pesyntatnte
OT N3CNefBaHMNATa BaxaT CamMo 3a ropeno-
coYyeHuTe ycnosua. [pyrvu napameTpu Ha
AMP moraT ga NnoBAUSAT Ha NokKasatennTe
Ha knunca. MNpean Bcako nscnessaHe ¢ AMP
TpsbBa fa ce B3emaT Npeasus HAUBUAYan-
HOTO 3PaBOC/I0BHO CbCTOSIHME Ha NaumeH-
Ta, KaKTO 1 EBEHTYaNHO Hannuve Ha Apyru
VIMINAHTW.

KnnHmn4yHa nonsa

CneupvanHata ¢opma Ha Kamnca ocurypsasa
CTabnnHoO GnKCMpaHe B TbkaHTa 1 HaManasa
3HAUUTENHO pUCKa OT HeXenaHa MUrpaumsa Ha
KAMMNCa 1 C TOBa Ce yBeNn4aBa KnHUYHaTa
non3a 3a NauyeHTa.

Lienesa rpyna naymeHTun
Bb3pacTHu. V3genveTto He Tpsibsa Aa ce npu-
nara npu Zelia, 6pemMeHH 1 KbpPMeLL XeHH.

LieneBn notpe6utenn
CneuvanuanpaH MeANLMHCKA NepcoHan

LieneBa cpega Ha ynoTpe6a
MeaVLMHCKA MaHWUMYNaUMOHHW 3anu, onepa-
LMOHHM 3an¥

KaTano>xeH Homep: 105880900N

YnoTtpeba

1. Tpean ynotpeba ce yBepeTe, 4e Onakos-
KaTa e 3aTBOpeHa, Pecn. He e noBpejeHa.
Mons, nposepeTe Cpoka Ha roAHOCT.

2. OtBopeTe oOMakoBkaTa C e314eT0 3a
OTBapsAHe, KaTo AbPXMTe CTpaHaTa C
donnoto Harope. OTCTpaHeTe GONOTO U
n3Bajerte acenTUYHO U3enneTo.

3. [e3snHdekumpanTe 30HaTa Ha UHTEPBEH-
LMATa 1 NP HEOOXOAMMOCT MPUNOXeTe
NIOKaNHa aHecTe3ns.

4. Ceanete npeanasHara Kanauka ot
nrnata.

5. [loA KOHTpONa Ha 0bpasHa AnarHocTu-
Ka KaTo Mamorpadus nan yntpassyk
M3BbPLUETE NyHKLMA Ha LieneBaTta 30Ha
curnata.

6. [locTaBeTe Mapkepa, KaTto OTCTpaHnTe
ANCTaHLMOHEPa OT MaHApPeHa U
NPUABMXMTE MaHAPEHa Hanpeg.

7. KnnnceT ce pa3suBa OT AbpXada Ha
nrnata ot NPOTMBOMONOXHATa CTpaHa Ha
CUHATa MapKMpOBKa.

8. [lokymeHTVparTe no3numsaTa Ha
mMapkepa. Cnef ToBa OTCTpaHeTe nrnata.

. ObpaboTeTe MACTOTO Ha paHaTta.

10. Cnep npouesypata urnata TpaoBa Aa
Ce V3XBbPAW NPaBWIHO B MNOAXOAALL,
KOHTENHep 3a urnu.

CbxpaHeHue 1 CPOK Ha rogHOCT
M3penneto He TpabBa Aa ce 13Mnon3Ba, ako
OrnakoBkaTa e OTBOpPeHa, NoBpefeHa 1in
BNaxHa. CbxpaHasarTe Ha Cyxo MACTO, 3aLLu-
TEHO OT Np#AKa CBET/IMHA 1 TOMIMHA.

He cbxpaHaBaiiTe 1 He 13non3BariTe N3aenu-
eTo npu Temnepatypa nog +5 °C.

Llenoctta Ha onakoBkaTa rapaHTpa crepui-
HOCTTa Ha WU34enneTo.

KliniMark CLIP nma cpok Ha roAHOCT Tpu roau-
HW, aKo Ce CbXPaHABa Mpu YACTK, MPOXNaAHW,
CYXV 1 TBMHW YCNOBKA.

MpeaynpexxaeHns

. KliniMark CLIP Tpa6Ba aa ce 13non3ea
CaMo OT KBanMdULUMpaHN nekapu ¢ Joc-
TaTbYeH OMUT 1 NO3HaHWA B MepKyTaH-
HOTO MapKMpaHe Ha Meku TbKaHM.

- ToBa v3genvie e Npov3BeseHo N3PUYHO
3a eAHoKpaTHa ynoTtpeba. Cnea efHo-
KpPaTHO 13Mon3BaHe 13aenneTo He Tpsb-



KliniMark CLIP
MNHCTPYKLUWUW 3A YINTOTPEBA

Ba fa Ce CTepuavsmpa uiv obpaboTea
MOBTOPHO. [Mpy NOBTOPHa CTEPUAN3aLUA
MK NOBTOPHa 06PaboTKa Ka4ecTBOTO
Ha MaTepuanuTe Ha U3LenneTo Moxe Aa
ce BOLUM UM MEAMULIMHCKOTO M3aenne
noseue a He e 6e30MacHo 3a ynotpeoda.
MoBTOpHaTa CTepuan3aLmng Moxe aa
AoBe/e 10 TeXKN MHPEeKLUM, KDbCTO-
CaHO 3apa3sBaHe 1 HapaHABaHNA Ha
nauveHTa. lNpeaBapuUTENHO 3apeseHn-
AT HATVUHOIOB MapKep B UraTta He e
pe3opbupyemM v e npegHasHaveH camo 3a
efjHokpaTHa ynoTpeba. KLINIKA Medical
GmbH He noema HvikakBa OTrOBOPHOCT
B C/ly4alt Ha NMOBTOPHa CTepUNM3aLma 1
NMoBTOPHa ynoTpeba A0pW CaMo Ha eAnH
OT KOMMOHEHTUTE Ha V3AeNneTo.
MapkepbT He TpabBa fa ce 13Mnon3sa
BbPXYy CbpLETO, LieHTpanHaTa HepBHa
cucTemMa 1 LeHTpanHata KpbBOHOCHa
cncTema.

Camo KIMNCBT MOXe Aa OCTaHe B TbkaH-
Ta.

Mrnata He e cbBMecTMa ¢ AMP 1 He
TpsbBa fa ce NocTaBa no Bpeme Ha AMP.
Mong, nsnonssarte KliniMark CLIP camo
npean n3T4aHe Ha Cpoka Ha roAHOCT

1 aKo OMakoBKaTa e HenoBpejeHa 1 He-
0TBOpeHa. B npoTneeH ciyyar crepun-
HOCTTa Ha U3AeNNeTo He MoXe Aa bbae
rapaHTMpaHa.

CTpaHnyHU edpekTn
He ca nsBecTHu

OcTaTb4HU pUCKoBe

* AKO NOBBPXHOCTTA Ha KAuUMca e nospe-
AeHa, e Bb3MOXHa anepruyHa peakums
(HuKen).
B peaku cnyyan KaMnNcbT MOXe Aa MUrpK-
pa B TbKaHTa 1 [ja He MapKupa XxenaHarta
obnacr.
Bb3MOXHM Ca OMpexBaHWs Ha Kannca v
BCNEACTBYME Ha TOBA OrpaHn4aBaHe Ha
BUAVMOCTTA MPW YITPA3BYKOBO N3CNeA-
BaHe.
MrnaTa Moxe fa ce HaropeLly no speme
Ha AMP 1 fa NPUYUHN U3rapaHna.
HenpasnaHOTO NpunoxeHne Moxe Aa
AoBe/e 10 HAPaHABAHNA, XeMaToMU 1
60/1Ka Npu nauneHTa.

Bb3MOXHO e KbpBeHe, ako Urnata num
KNMNCBT NOBPeAAT KDbBOHOCEH Ch/.
INpv NOBTOPHa yroTpeba ca Bb3MOXHWY
MHOEKLMN 1 KPBCTOCAHO 3apassaBaHe.

SSCP

Pe3toMe 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KAUHNY-
HOTO AencTBMe cbrnacHo PernameHT (EC)

2017/745, un. 32 33 IMNNAHTVPYEMW U3AENUA

(SSCP) e HannuHO Ha yebcanTa www.klinika-

medical.de.
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KiiniMark CLIP
NAVOD K POUZIT

Rozsah platnosti
Tento navod k pouZitf platf pro nasledujici
produkty:

KliniMark CLIP
REF: 105880900N

PoloZka:
C. polozky:

DuleZité upozornéni

Nespravna manipulace a pouZitf k jinému nez
urc¢enému Ucelu mize byt zdrojem nebezpeti
a vést k poskozeni. Proto je nezbytné, abyste
si precCetli tento navod k pouZiti a peclivé jej
dodrzZovali. Méjte jej vZdy po ruce. Aby nedoslo
k poranéni osob a Skodam na majetku, fidte
se bezpecnostnimi pokyny. V pfipadé dotazl

k obsahu tohoto ndvodu k pouZiti nebo

k pouZiti tohoto produktu se obratte na tym
spolecnosti KLINIKA.

Popis produktu

Svorka KliniMark CLIP je sterilnf produkt na
jedno pouZitfl a sklada se z punkeni kany-

ly (18G, délka 12 cm) a z pfedem vloZené
nevstfebatelné nitinolové markerové svorky.
Markerova svorka ma tvar omega-V o rozmé-
rech 5,9 x 2,7 mm a prméru 4,5 mm. Kanyla
ma znacky pro méreni hloubky vpichu (1 cm)

a zkoseni pro zaveden( do tkédné. Prostredek je
urcen k dlouhodobému zaveden.

Funkce

Predem vloZena nemagneticka nitinolova svor-
ka se zavede kanylou (18G) do oblasti, ktera
ma byt oznacena. Svorka se vtlaci do tkané
odstranénim distan¢ni viozky. Nitinol je dobre
viditelny na ultrazvuku a rentgenu. Za kontroly
zobrazovacim vySetfenim, jako jsou mamogra-
fie nebo ultrazvuk, se pouZije kanyla k punkci
cilové oblasti. Znacka se umisti odstranénim
distan¢ni vloZky z mandrénu a zasunutim
mandrénu dopredu.

Poloha markert se zdokumentuje. Poté se
kanyla vytédhne. Je uZiteCné oznacit nador nebo
jiné oblasti za Ucelem opé&tovného vyhledanf
nebo sledovani (napf. pfi neoadjuvantnf tera-
pii). Diky svému tvaru (omega-V) Ize trojroz-
mérnou svorku KliniMark Clip snadno znovu
vyhledat.

Informace o materialu
Svorka je vyrobena z nitinolu (slitina niklu
a titanu), kanyla je vyrobena z oceli.

Urcené pouziti

Svorka KliniMark CLIP je zdravotnicky prostre-
dek pouZivany k diagnostice, léCbé& a monitoro-
vanf k |ékarskym dceldm.

Svorka KliniMark CLIP se pouZiva k ozna-

Cenf prsni tkédné a lymfatickych uzlin: Pred
chemoterapii ¢i radiacnf terapif nebo po nich

k oznacenf mista biopsie nebo odstranéného
nadoru, pfi nejasném nalezu.

Indikace

Markery se pouZivajf napfiklad v 1ézich prsnf
tkané a lymfatickych uzlin pfed chemoterapif ¢i
radiacni terapif nebo po nich, nebo v misté bi-
opsie nebo odstranéného nadoru. Svorku Kli-
niMark Clip Ize také pouZit k pfedoperacnimu
znaceni v prsni tkéni a lymfatickych uzlinach.

Kontraindikace

. Nitinol je slitina niklu a titanu, a proto smf
byt v pfipadé zndmé alergie na nikl pouzit
pouze na doporucenf |ékafe.
Marker se nesmi pouZivat v srdci, cent-
ralnfm nervovém systému ani centralnim
obé&hovém systému.
Kanyla nenf vhodna ke zobrazovani MR
a nesmi byt pfi vySetfenf MR zavedena.

Bezpecnost pfi pouziti MR

Aplika¢ni systém: Kanyla nenf bezpe¢na v pro-
stfedi MR a nesmf byt pfi vySetfeni MR poufZita.

Oznaceni markerem na svorce: Svorka
KliniMark Clip byla testovana na bezpecnost

v prostiedi magnetické rezonance (MR) a hod-
nocena podle norem ASTM.

Na zékladé vysledkd testl je svorka KliniMark
Clip hodnocena jako podminecné bezpecna

v prostiedi MR a je bezpetna pfi pouZitf MR
pristrojd za téchto podminek:

Sila magnetického pole: 1,5 tesla a 3 tesla
Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole: 20 T/m

Maximalni celotélové specifickd mira
absorpce (SAR): < 2 W/kg



KiiniMark CLIP
NAVOD K POUZITI

Méjte prosim na paméti, Ze vysledky vySetfen{
platf pouze za vySe uvedenych podminek.
Odlisné parametry MR by mohly ovlivnit viast-
nosti svorky. Pred kazdym vySetfenim MR se
ma vzit v Gvahu zdravotni stav individudinfho
pacienta a rovnéz dalsi pripadné jiz zavedené
implantaty.

Klinicky pfinos

Specidlni tvar svorky zajistuje stabilitu ve tkani
a vwyznamné snizuje riziko nezadouci migra-
ce svorky; zvySuje se tak klinicky prinos pro
pacienta.

Zamyslena skupina pacient(
Dospéli. Prostfedek nesmi byt pouZit u détf,
téhotnych a kojicich Zen

Zamysleni uzivatelé
Odborny zdravotnicky personal

Zamyslené prostredi pfi pouZiti
Zdravotnické zafizenf, operac¢ni sal

Pouziti

1. Pred pouZitim se ujistéte, Ze je obal uza-
vieny a neposkozeny. Zkontrolujte datum
pouzitelnosti.

2. Otevrete balenf odtrzenim félie smérem
nahoru. Odstranite félii a prostfedek
asepticky vyjméte.

3. Vydezinfikujte oblast wkonu a v pfipadé
potreby aplikujte lokalnf anestezii.

4. Poté odstrante ochranny kryt z jehly.

5. Zakontroly zobrazovacim vy3etfenim,
jako jsou mamografie nebo ultrazvuk,
pouZijte kanylu k punkci cilové oblasti.

6. Znacku umistéte odstranénim distancnf
vloZky z mandrénu a zasunutim mandré-
nu dopredu.

7. Svorka se na strané bez modré znacky
vySroubuje z drzaku kanyly.

8. Zdokumentujte polohu marker(. Poté
kanylu vytahnéte.

. OSetfete misto vykonu.

10. Po wykonu musi byt kanyla fadné zlikvido-

vana v nalezité nadobé.

Skladovatelnost a trvanlivost

Prostredek se nesmi pouZit, pokud je balenf
oteviené, poskozené nebo vihké. Skladujte

v suchém misté, chrante pfed pfimym svétlem
a teplem. Prostfedek neskladujte a nepouZzivej-
te pfi teplotach nizsich nez +5 °C.

Sterilita je zarucena pfi neposkozeném obalu.
Svorka KliniMark CLIP je pouZitelna po dobu tff
let, pokud je uchovévana v ¢istém, chladném,
suchém a tmavém prostredi.

Varovani

- Svorky KliniMark CLIP smé&ji pouZivat
pouze kvalifikovanf Iékafi, kteff majf
dostatecné zkusenosti a znalosti v oblasti
perkutanniho znaceni mékkych tkani.
Dlrazné upozornujeme, 7e tento prostre-
dek je vyroben pouze k jednordzovému
pouZiti. Po jednordzovém pouZiti se
nesmi znovu sterilizovat ani upravovat
k dalsfmu pouZiti. V pripadé opakované
sterilizace nebo Upravy k dalsimu pouZitf
mUZe byt snizena kvalita materialQ, ze
kterych je prostfedek vyroben, nebo
muZe dojit ke ztrété bezpecnosti zdravot-
nického prostredku.
Opakované sterilizace mUze u pacienta
vést k zavaznym infekcim, zkffizenym
kontaminacim a poranénim. Nitinolovy
marker pfedem vloZeny do kanyly je
nevstfebatelny a je urcen pouze k jed-
norazovému pouZziti. Spole¢nost KLINIKA
Medical GmbH odmita veSkerou odpo-
védnost v pripadé opétovné sterilizace
a opétovného pouZiti, a to i pokud jde
pouze o jednu ze soucasti produktu.
Marker se nesmi pouZivat v srdci, cent-
ralnfm nervovém systému ani centralnim
ob&hovém systému.
Ve tkéni smi zUstat pouze svorka.
Kanyla nenf vhodna ke zobrazovani MR
a nesmi byt pfi vySetfenf MR zavedena.
Svorku KliniMark CLIP pouZivejte pouze
do uplynutf doby pouZitelnosti, a pokud
je obal neposkozeny a neotevreny. Jinak
nelze zarucit sterilitu prostredku.

NeZadouci Gcinky
Nejsou zndmy.

Zbytkova rizika

. Pokud je povrch svorky poskozeny, mize
to zpUsobit alergické reakce (na nikl).
Ve vzacnych pripadech mlze svorka ve
tkani migrovat a pak jiz neoznacuje poZa-
dovanou oblast.
Svorky se mohou rozevfit a omezit viditel-
nost na ultrazvuku.
Kanyla se mUze v prostredi MR zahtat
a zpUsobit popéleniny.
Nespréavné pouziti mlze u pacienta zpU-
sobit poranénf, vznik hematomu a bolest.
Mdze dojit ke krvacenf, pokud je kanylou
nebo svorkou poskozena krevnf céva.
Opakované pouziti mlze zpUsobit infekce
a zkfizené kontaminace.

SSCP

Strucna zprava o bezpecnosti a klinické funkci
(SSCP) podle nafizeni EU 2017/745, ¢l. 32,
tykajiciho se implantovatelnych prostredkd,
je k dispozici na webovych strankach www.

klinika-medical.de.

Informace o produktu

Provedeni KliniMark CLIP, sterilnf
ocelova kanyla s nitino-
lovym markerem

Pramér (velikost) 18
Délka kanyly (mm) 120
Material kanyly Ocel

Velikost svorky (mm) 49x 21

Pramér svorky (mm) 45

Material svorky Nitinol

VE 2x5
Polozka ¢. 105880900N

Metoda sterilizace EO/ EtO

REF: 105880900N

Distan¢ni podlozky
i
0 |

Clip Punkéni kanyla i \\
o /, .'D \Eli [J
e
Drzék jehly (rukojet)  Drzék mandrénu (vyhazovac)
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KliniMark CLIP
GEBRAUCHSANWEISUNG

Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanleitung gilt fur folgende
Produkte:

Artikel:
Artiklnummer:

KliniMark CLIP
REF: 105880900N

Wichtiger Hinweis

UnsachgemaRer Umgang und nicht bestim-
mungsgemaler Gebrauch kdnnen Gefahren
und Schaden hervorrufen. Deshalb bitten
wir Sie, diese Gebrauchsanweisung durchzu-
lesen und genau zu befolgen. Bewahren Sie
sie immer griffbereit auf. Zur Vermeidung von
Personen- und Sachschdden beachten

Sie dabei bitte die Sicherheitshinweise. Bei
Fragen zum Inhalt dieser Ge-
brauchsanweisung oder zur Anwendung

des Produktes, wenden Sie sich bitte an das
KLINIKA-Team.

Produktbeschreibung

Der KliniMark CLIP ist ein steriles Einmalpro-
dukt und besteht aus einer Punktionskanule
(18G, 12 cm lang) und einem vorgeladenen,
nicht resorbierbaren Nitinol-Clipmarker. Der
Clipmarker hat eine Omega-V Form mit den
Mal3en 5,9 x 2,1 mm und einem Durchmesser
von 4,5 mm. Die Kanule hat zur Messung der
Einstichtiefe Abstandsmarkierungen (1cm)
und einen Schragschliff zum EinfUhren ins
Gewebe. Das Produkt ist fur die Langzeitan-
wendung vorgesehen.

Funktionsweise

Der vorgeladene nichtmagnetische Nitinol-
CLIP wird durch eine Kanule (18G) in den zu
markierenden Bereich eingebracht. Der CLIP
wird durch Entfernen des Abstandhalters in
das Gewebe gedruckt. Nitinol ist auf
Ultraschall und Rontgenbildern gut sichtbar.
Unter einem bildgebenden Verfahren, wie
Mammografie oder Ultraschall, wird mit der
Kanule der Zielbereich punktiert. Der Marker
wird platziert, indem der Abstand-halter am
Mandrin entfernt und der Mandrin vorscho-
ben wird.

Die Lage des Markers wird dokumentiert. Da-
nach wird die Kanule entfernt. Es ist hilfreich,
den Tumor oder andere Bereiche zu markie-

ren, um sie wiederzufinden oder zu beobach-
ten (z. B. bei der neoadjuvanten Therapie).
Durch seine Form (Omega-V) ist der KliniMark
Clip dreidimensional gut wieder auffindbar.

Informationen zum Material
Der Clip besteht aus Nitinol (Nickel-Titan
Legierung), die Kanule aus Stahl.

Zweckbestimmung

Der KliniMark CLIP ist ein Medizinprodukt, das
zu medizinischen Zwecken fur die Diagnose,
Behandlung und Uberwachung eingesetzt
wird.

Der KliniMark CLIP dient zur Gewebemarkie-
rung von Brustgewebe und Lymphknoten: Vor
oder nach einer Chemo- oder Strahlenthera-
pie zur Markierung des Ortes einer Biopsie-
entnahme oder eines entfernten Tumors, bei
unklaren Befunden.

Indikation

Eingesetzt werden die Marker in Lasionen des
Brustgewebes und Lymphknoten vor oder
nach einer Chemo- bzw. Strahlentherapie
oder am Ort einer Biopsieentnahmestelle
bzw. eines entfernten Tumors. Ebenfalls kann
KliniMark Clip zur praoperativen Gewebe-
markierung in Brustgewebe und Lymphknoten
benutzt werden.

Kontraindikationen

. Nitinol ist eine Nickel-Titan Legierung und
sollte deshalb,
bei einer bekannten, ausgepragten
Nickelallergie, nur nach
arztlicher Empfehlung eingesetzt werden.
Der Marker darf nicht am Herzen, im zen-
tralen Nervensystem
und im zentralen Kreislaufsystem an-
gewandt werden.
Die Kandle ist nicht MRT fahig und darf
nicht unter MRT gelegt
werden.

MRT-Sicherheit
Applikationssystem: Die Kanule ist nicht MRT-

sicher und darf nicht unter MRT angewandt
werden.

Clip-Markierung: Der KliniMark Clip wurde
auf seine Sicherheit in Magnetresonanz-
umgebungen (MRT) getestet und gemal3 den
ASTM-Normen bewertet. Basierend auf den
Testergebnissen ist der KliniMark Clip als MR-
bedingt sicher unter den folgenden Bedingun-
gen einzustufen und sicher in MRT-Geraten zu
verwenden:

Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3 Tesla
Maximaler raumlicher Feldgradient: 20 T/m
Maximale Ganzkorper-Spezifische Absorp-
tionsrate (SAR): < 2 W/kg

Bitte beachten Sie, dass die Untersuchungs-
ergebnisse nur fUr die oben genannten
Bedingungen gelten. Andere MRT-Parameter
kdnnten das Verhalten des Clips beeinflussen.
Vor jeder MRT-Untersuchung sollten die indi-
viduellen Gesundheitszustande des Patienten
sowie weitere eventuell vorhandene Implanta-
te berucksichtigt werden.

Klinischer Nutzen

Die spezielle Form des Clips gewahrleistet
einen stabilen Halt im Gewebe und das Risiko
einer ungewollten Clip-Migration deutlich
reduziert wird und somit der klinische Nutzen
flr den Patienten erhoht wird.

Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene. Das Produkt darf nicht bei
Kindern, schwangeren und stillenden Frauen
angewendet werden

Vorgesehene Anwender*innen
Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Benutzungsumgebung
Medizinischer Behandlungsraum, OP

Anwendung

1. Vor der Verwendung ist sicher zu stellen,
dass die Verpackung veschlossen bzw.
nicht beschadigt ist. Bitte Uberprifen Sie
das Verfallsdatum.

2. Offnen Sie die Verpackung an der Auf-
reilBlasche mit der Folienseite nach oben.
Entfernen Sie die Folie und entnehmen
Sie das Produkt aseptisch.

REF: 105880900N

3. Desinfizieren Sie den Bereich des Ein-
griffs und fuhren Sie ggf. die ortliche
Betaubung durch.

4. Nehmen Sie die Schutzhulle von der
Nadel ab.

5. Unter einem bildgebenden Verfahren,
wie der Mammografie oder beim Ultra-
schall, mit der Kanule den Zielbereich
punktieren.

6. Platzieren Sie den Marker, indem Sie den
Abstandhalter am Mandrin entfernen
und den Mandrin vorschieben.

7. Der Clip schraubt sich auf der entgegen-
gesetzten Seite der blauen Markierung
aus dem Kanulenhalter raus.

8. Dokumentieren Sie die Lage des Markers.
Entfernen Sie danach die Kanule.

. Versorgen Sie die Wundstelle.

10. Nach der Behandlung muss die Kanule
fachgerecht in einem
geeigneten Kanulenbehalter entsorgt
werden.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
feucht ist. An einem trockenem Ort aufbewah-
ren, vor direkter Licht -und Warmeeinstrah-
lung schutzen.

Produkt nicht bei Temperaturen unter +5 °C
lagern und einsetzen. Die Sterilitat wird durch
die vollstandige Verpackung gewahrleistet.
Der KliniMark CLIP hat eine Haltbarkeit von
drei Jahren in sauberer, kuhler, trockener und
dunkler Umgebung.

Warnhinweise

. Die Verwendung des KliniMark CLIPs soll-
te nur durch qualifizierte Arzte durchge-
fihrt werden, die ausreichend Erfahrun-
gen und Kenntnisse in der perkutanen
Gewebeweichteil-Markierung aufweisen.
Dieses Produkt wurde ausdrucklich fur
den einmaligen Gebrauch hergestellt. Es
darf nach einmaliger Anwendung nicht
wieder sterilisiert oder aufgearbeitet wer-
den. Bei einer erneuten Sterilisation oder
Aufarbeitung kdnnen die Materialien des
Produktes an Qualitat verlieren oder das
Medizinprodukt kann nicht mehr sicher
sein.

11
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KliniMark CLIP
GEBRAUCHSANWEISUNG

Eine Resterilisation kann zu schweren
Infektionen, Kreuzkontaminationen und
Verletzungen des Patienten flhren. Der
in der Kanule vorgeladene Nitinol Marker
ist nicht resorbierbar und nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Firma KLINIKA Medical GmbH lehnt jede
Verantwortung im Falle einer Resterili-
sation und Wiederverwendung auch nur
eines der Produktbestandteile ab.

Der Marker darf nicht am Herzen, im zen-
tralen Nervensystem und im zentralen
Kreislaufsystem angewandt werden.

Nur der CLIP allein darf im Gewebe ver-
bleiben.

Die Kanule ist nicht MRT-fahig und darf
nicht unter MRT gelegt werden.

Bitte verwenden Sie den KliniMark CLIP
nur vor Ablauf des Verfallsdatums und
bei unbeschadigter, ungedffneter Verpa-
ckung. Ansonsten kann die Sterilitat des
Produktes nicht gewahrleistet werden.

Nebenwirkungen
Keine bekannt

Restrisiken

. Wenn die Oberflache des Clips bescha-
digt wird, kann es zu einer allergischen
Reaktionen (Nickel) kommen.
In seltenen Fallen kann der Clip im Ge-
webe wandern und nicht das gewUtnschte
Areal markieren.
Es kann zu Vernetzungen des Clips
kommen und damit die Sichtbarkeit im
Ultraschall einschranken.
Die Kandle kann im MRT heif3 werden
und zu Verbrennungen fuhren.
Bei nicht korrekter Applikation kann es zu
Verletzungen, Hamatomen und Schmer-
zen des Patienten kommen.
Es kann zu Blutungen kommen, wenn
durch die Kanule oder den Clip ein Blut-
gefald beschadigt wird.
Bei einer Wiederverwendung kann es zu
Infektionen und
Kreukontaminationen kommen.

SSCP

Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leis-
tung gemals EU 2017/745, Art. 32 implantier-
barer Produkte (SSCP) wird auf der Webseite
www_.Kklinika-medical.de bereit gestellt.
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Produktinformationen

KliniMark CLIP, steril
Stahlkantle mit Nitinol
Marker

Ausfuhrung

Durchmesser (Gauge) 18
Lange der Kanule (mm) 120

Material Kanule Stahl

GroRe Clip (mm) 49x%x2,1

Durchmesser Clip (mm) 4,5

Material Clip Nitinol

VE 2x5
Artikel-Nr. 105880900N
Sterilisationsart EO / EtO

KliniMark CLIP
BRUGSANVISNING

Omfang
Denne brugsanvisning geelder for falgende
produkter:

Vare: KliniMark CLIP
Varenummer: REF: 105880900N

Vigtige bemaerkninger

Ukorrekt handtering og brug, der ikke er i
overensstemmelse med formalet, kan medfe-
re farer og skader. Derfor beder vi dig om at
lzese denne brugsanvisning grundigt igennem
og falge den til punkt og prikke. Opbevar den
altid, sa den befinder sig i neerheden. Overhold
i den forbindelse sikkerhedsanvisningerne for
at undga personskader og materielle skader.
Kontakt KLINIKA-teamet, hvis du har spargs-
mal angdende denne brugsanvisning eller om
brugen af produktet.

Produktbeskrivelse

KliniMark CLIP er et sterilt engangsprodukt

og bestar af en punkturkanyle (18G, 12 cm
lang) og en forudindstillet, ikke-absorber-

bar nitinolclipmarker. Clipmarkgren har en
Omega-V-form, der maler 5,9 x 2,1 mm og har
en diameter pa 4,5 mm. Kanylen har afstands-
markeringer (1 cm) til maling af stikdybden og
en affasning til indfering i veevet. Produktet er
beregnet til langtidsbrug.

Funktion

Den forudindstillede ikke-magnetiske niti-
nol-CLIP indseettes gennem en kanyle (18G)

i det omrade, der skal markeres. CLIP‘'en
presses ind i vaevet ved at fjerne afstands-
holderen. Nitinol er let synligt pa ultralyd og
rontgen. Malomradet punkteres med kanylen
under billeddiagnostiske procedurer, sdsom
mammografi eller ultralyd. Markgren placeres
ved at fierne afstandsholderen pa stiletten og
fore stiletten frem.

Markgrens placering dokumenteres. Her-
efter fijernes kanylen. Det er praktisk at
markere tumorer eller andre omrader, s&

de kan findes igen eller overvages (f.eks. ved
neoadjuverende behandling). Takket vaere sin
form (Omega-V) er KliniMark Clip let at finde
tredimensionalt.

Oplysninger om materialet
Clipsen bestar af nitinol (nikkel-titanium lege-
ring), kanylen er lavet af stal.

Erklaeret formal

KliniMark CLIP er et medicinsk udstyr, der
bruges til medicinske formal til diagnosticering,
behandling og overvagning.

KliniMark CLIP bruges til veevsmarkering af
brystveev og lymfeknuder: Far eller efter ke-
moterapi eller stralebehandling for at markere
stedet for en biopsi eller en fjernet tumor, hvis
stedet ikke laengere kan lokaliseres.

Indikation

Markegrerne anvendes for eksempel i laesioner
i brystveevet eller lymfeknuder fer eller efter
kemoterapi eller stralebehandling eller pa
stedet for en foretaget biopsi eller en fjernet
tumor. KliniMark Clip kan ogsa bruges til
praeoperativ veevsmaerkning i brystvaev og
lymfeknuder.

Kontraindikationer

. Nitinol er en nikkel-titanium-legering og
ber derfor kun bruges efter en lzeges
anbefaling ved kendt, udtalt nikkelallergi.
Markgren ma ikke anvendes i hjertet,
centralnervesystemet og det centrale
kredslgb.
Kanylen er ikke MR-kompatibel og ma
ikke legges under MR.

MR-sikkerhed

Applikationssystem: Kanylen er ikke MR-kom-
patibel og ma ikke anvendes under MR.

Clip-markering: KliniMark Clip er blevet testet
for dens sikkerhed i magnetresonansmiljger
(M) og vurderet i henhold til ASTM-standar-
derne. Ud fra testresultaterne klassificeres
KliniMark Clip som betinget MR-sikker og kan
anvendes sikkert i MR-enheder under falgen-
de betingelser:

Magnetfeltstyrke: 1,5 tesla og 3 tesla
Maksimal rumlig feltgradient: 20 T/m
Maksimal helkrops-specifik absorptionsrate
(SAR): < 2 W/kg

13
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KliniMark CLIP
BRUGSANVISNING

Veer opmeerksom pa, at undersggelsesresulta-

terne kun gaelder for ovennaevnte betingelser.
Andre MR-parametre kan pavirke reaktionen
af Clip'en. Fer hver MR-undersggelse skal
man tage hensyn til patientens individuel-

le helbredstilstand samt eventuelle andre
implantater.

Klinisk fordel

Clipsens seerlige form sikrer et stabilt greb i
veevet, og risikoen for utilsigtet clip-migration
reduceres betydeligt, hvorved den kliniske
fordel for patienten gges.

Tilsigtet patientgruppe
Voksne. Produktet ma ikke anvendes til barn,
gravide og ammende kvinder.

Tilsigtede brugere
Medicinsk fagpersonale

Tilsigtet brugsmilje
Medicinsk behandlingslokale, operationsstue

Anvendelse

1. Kontrollér, at emballagen er lukket og
ikke er beskadiget, fer produktet anven-
des. Kontrollér udlgbsdatoen.

2. Abnemballagen ved at treekke i den
afrivelige strimmel med foliesiden opad.
Fjern folien, og udtag produktet aseptisk.

3. Desinficér omradet, hvor indgrebet skal

udfgres, og leeg om ngdvendigt lokalbe-

dovelse.

Fjern beskyttelseshaetten fra nalen.

Brug nalen til punktur af malomradet

under en billeddiagnostisk procedure,

sasom mammografi eller ultralyd.

6. Placér markgren ved at fijerne afstands-
stykket pa stiletten og fare stiletten frem.

7. Clip'en skrues af kanyleholderen pa den
modsatte side af den bld markering.

8. Dokumentér placeringen af markeren.
Fjern derefter kanylen.

. Daek sdromradet til.

10. Efter behandlingen skal kanylen bortskaf-
fes pa korrekt vis i en egnet kanylebehol-
der.

Uk

Opbevaring og holdbarhed

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er aben, beskadiget eller fugtig. Det skal opbe-
vares pa et tert sted og beskyttes mod direkte
sollys og varmestraling.

Produktet ma ikke opbevares og anvendes ved
temperaturer under +5 °C.

Steriliteten er garanteret af emballagen.
KliniMark CLIP har en holdbarhed pa tre ar i et
rent, keligt, tert og markt milja.

Advarsler

. KliniMark CLIPs ber kun bruges af
kvalificerede laeger, der har tilstraekkelig
erfaring og viden om perkutan markering
af blgddele.
Dette produkt er kun fremstillet til
engangsbrug. Det ma ikke resteriliseres
eller oparbejdes, nar det farst er blevet
anvendt. Hvis produktet steriliseres eller
oparbejdes, kan produktmaterialernes
kvalitet veere forringede, eller det medi-
cinske produkt vil muligvis ikke leengere
vaere sikkert at bruge.
Resterilisering kan medfere alvorlig
infektion, krydskontaminering og patient-
skade. Nitinol-markeren, der er forudind-
stillet i kanylen, er ikke-absorberbar og
kun beregnet til engangsbrug. KLINIKA
Medical GmbH fralaegger sig ethvert an-
svar i tilfeelde af resterilisering og genbrug
af blot én af produktkomponenterne.
Markgren mé ikke anvendes i hjertet,
centralnervesystemet og det centrale
kredslgb.
Kun CLIP'en mé forblive i veevet.
Kanylen er ikke MR-kompatibel og ma
ikke legges under MR.
Brug kun KliniMark CLIP fgr udlgbsdatoen
er overskredet, og hvis emballagen er
ubeskadiget og udbnet. Ellers kan pro-
duktets sterilitet ikke garanteres.

Bivirkninger
Ingen kendte

Tilbagevaerende risici

. Hvis overfladen pa clipsen beskadiges,
kan der opsta en allergisk reaktion (pa
nikkel).

I sjeeldne tilfaelde kan clipsen vandre i vee-

vet og dermed ikke markere det gnskede
omrade.

Clipsen kan blive tvaerbundet, hvilket kan
begraense synligheden under ultralyds-
scanning.

Kanylen kan blive varm under MR-scan-
ning og forarsage forbraendinger.
Forkert placering kan medfere patient-
skader, haematomer og smerter.

Der kan opsta blgdning, hvis et blodkar
beskadiges af kanylen eller clipsen.
Fornyet anvendelse kan medfgre infekti-
on og krydskontaminering.

SSCP

En kort rapport om SSCP i henhold til EU
2017/745, artikel 32, implantabelt udstyr,
anordninger (summary of safety and clinical
performance) kan findes pa hjemmesiden
www.klinika-medical.de.

Produktoplysninger

Design KliniMark CLIP, steril
stalkanyle med
nitinol-markar

Diameter (Gauge) 18
Kanylens leengde (mm) 120
Kanylens materiale Stal
Clipsens storrelse (mm) 4,9 x 2,1

Clipsens diameter (mm) 4,5

Clipsens materiale Nitinol

VE 2x5
Varenr. 105880900N
Sterilisationsmetode EO / EtO

REF: 105880900N
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KliniMark CLIP
KASUTUSJUHEND

Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib alljargnevatele
toodetele:

Artikkel: KliniMark CLIP
Tootenumber: Viitenumber: 105880900N

Oluline mérkus

Ebadige kasitsemine ja valel otstarbel kasu-
tamine voivad pdhjustada ohtu ja kahju. See-
tottu palume teil kaesolev kasutusjuhend 13bi
lugeda ja neid tapselt jargida. Hoidke juhendit
alati kattesaadavas kohas. Inimeste vigasta-
mise ja varakahju valtimiseks jargige palun
ohutusjuhiseid. Kui teil on kusimusi kaesoleva
kasutusjuhendi sisu voi toote kasutamise koh-
ta, poorduge KLINIKA meeskonna poole.

Toote kirjeldus

KliniMark CLIP on Ghekordselt kasutatav
steriilne toode ja koosneb punktsioonika-
nuulist (18G, pikkusega 12 cm) ja eelnevalt
kanuuli laaditud, mitteresorbeeruvast niti-
nool-klambermarkerist. Klambermarker on
omega-V kujuline, méotmetega 5,9 x 2,1 mm
ja labim6dduga 4,5 mm. Kanuulil on stigavuse
mo&odtmiseks vahekauguste margistused (1 cm)
ja kaldlihvimisfunktsioon kudedesse sisesta-
miseks. Toode on ette nahtud pikaajaliseks
kasutamiseks.

T66p6himote

Eelnevalt laaditud mittemagnetiline nitinoolk-
lamber sisestatakse kanuuli (18G) abil margis-
tatavasse piirkonda. Klamber surutakse kude-
desse, eemaldades distantshoidiku. Nitinool
on ultraheli- ja rontgenpiltidel hasti nahtav.
Pildistamisprotseduuri, nditeks mammograafia
vOi ultraheliuuringu kaigus sisestatakse kanaul
sihtpiirkonda. Marker paigaldatakse, eemal-
dades distantshoidiku ja ligutades mandriini
ettepoole.

Markeri asukoht dokumenteeritakse. Seejarel
eemaldatakse kanudl. On kasulik margistada
kasvaja voi muud piirkonnad, et neid hiljem
Ules leida voi jalgida (nt neoadjuvantravi pu-
hul). Tanu oma kujule (omega-V) on KliniMark
Clip kolmemodtmeline ja hélpsasti margatav.

Teave materjali kohta
Klamber on valmistatud nitinoolist (nikli ja
titaani sulamist) ja kanUul terasest.

Ettendhtud otstarve

KliniMark CLIP on meditsiinitoode, mida kasu-
tatakse meditsiinilistel eesmarkidel diagnoosi-
miseks, raviks ja jalgimiseks.

Toodet KliniMark CLIP kasutatakse rinnanaar-
me ja limfisdimede kudede margistamiseks:
Enne voi parast keemia- v&i Kiiritusravi, et
margistada biopsia v8tmise v8i eemaldatud
kasvaja asukoht, kui leiud on ebaselged.

Naidustus

Markereid kasutatakse rinnakoe ja limfisdlme-
de kahjustuste puhul enne v8i parast keemia-
vOi kiiritusravi voi biopsia vdtmise v8i eemal-
datud kasvaja asukohas. Lisaks v8ib toodet
KliniMark Clip kasutada rinnakoe ja limfisél-
mede operatsioonieelseks margistamiseks.

Vastunaidustused

. Nitinool on nikli ja titaani sulam ning
seetdttu tuleb seda teadaoleva tugeva
nikliallergia korral kasutada ainult arsti
soovituse alusel.
Markerit ei tohi kasutada stidame, kesk-
narvisusteemi ja keskvereringeststeemi
piirkonnas.
Kanuul ei ole MRT tingimustes kasu-
tuskdlblik ja seda ei tohi asetada MRT
keskkonda.

MRT-ohutus

Paigaldussisteem: Kanuul ei ole MRT tingi-
mustes ohutu ja seda ei tohi kasutada MRT
keskkonnas.

Klambri tahistus: KliniMark Clip ohutust on
katsetatud magnetresonantskeskkonnas
(MRT-keskkonnas) ja hinnatud ASTM-normatii-
vide jdrgi. Katsetulemuste pdhjal tuleb toodet
KliniMark Clip klassifitseerida MRT suhtes
ohutuks ja seda tohib MRT-seadmetes ohutult
kasutada:

Magnetvalja tugevus: 1,5 teslat ja 3 teslat
Ruumivalja maksimaalne gradient: 20 T/m
Maksimaalne kogu keha spetsiifiline neeldu-
mismaar (SAR): < 2 W/kg

Arvestage, et katsetulemused kehtivad ainult
Ulalnimetatud tingimustel. Teistsugused MRT
parameetrid v8ivad klambri toimimist moju-
tada. Enne igat MRT-uuringut tuleb arvesse
votta patsiendi individuaalset terviseseisundit
ja muid v8imalikke implantaate.

Kliiniline kasu

Klambri spetsiaalne kuju tagab stabiilse kinni-
tumise kudedes ja vahendab oluliselt klambri
soovimatu liilkumise ohtu, suurendades niiviisi
patsiendi poolt saadavat kliinilist kasu.

Ettenahtud patsiendirihm
Taiskasvanud. Toodet ei tohi kasutada lastel,
rasedatel ja imetavatel naistel.

Ettenahtud kasutajad
Meditsiinipersonal

Ettenahtud kasutuskeskkond
Meditsiinilise ravi ruum, OP

Kasutamine

1. Enne toote kasutamist tuleb veenduda, et
pakend on suletud ja kahjustamata. Palun
kontrollige kdlblikkusaega.

2. Avage pakend rebimisriba abil, kilepool
Uleval. Eemaldage kile ja vdtke toode
pakendist valja aseptilisel viisil.

3. Desinfitseerige protseduuri piirkond ja

vajaduse korral tehke kohalik tuimastus.

Eemaldage noelalt kaitsekate.

Pildistamisprotseduuri, nditeks mam-

mograafia v&i ultraheliuuringu kaigus

sisestatakse kanuul sihtpiirkonda.

6. Paigaldage marker, eemaldades mandrii-
nilt distantshoidiku ja liigutades mandriini
ettepoole.

7. Klambri saab kruvida valja kanuulihoidiku
vastaskuljelt sinise margistuse juurest.

8. Dokumenteerige markeri asukoht.
Seejdrel eemaldage kanuul.

9. Hoolitsege haava eest.

Uk
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10. Pdrast ravi tuleb kantul nduetekohaselt
kasutuselt krvaldada, pannes selle ka-
teeterite jaoks ettenahtud konteinerisse.

Sailitamine ja kdlblikkusaeg

Toodet ei tohikasutada, kui selle pakend on
avatud, kahjustatud vdi niiske. Hoidke kuivas
kohas, kaitske otsese valguse ja soojuse eest.
Toodet ei tohi hoida ega kasutada tempera-
tuuril alla +5 °C.

Steriilsus on tagatud pakendi terviklikkusega.
Toote KliniMark CLIP sailivusaeg on kolm
aastat puhtas, jahedas, kuivas ja pimedas
keskkonnas.

Hoiatusjuhised

+ Toodet KliniMark CLIP tohivad kasutada
ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on
piisavalt kogemusi ja teadmisi perkutaan-
sete pehmete kudede margistamise alal.
See toode on valmistatud spetsiaalselt
Uhekordseks kasutamiseks. Parast
Uhekordset kasutamist ei tohi seda uuesti
steriliseerida ega to6delda. Uuesti steri-
liseerimisel voi tootlemisel voivad toote
materjalid kaotada oma kvaliteedi v&i
meditsiinitoode v8ib muutuda ohtlikuks.
Uuesti steriliseerimine v&ib p&hjustada
raskeid infektsioone, ristsaastumist ja
patsiendile vigastusi. Kanuuli eelnevalt
laaditud nitinoolmarker ei ole resorbee-
ruv ja on ette nahtud ainult Uhekordseks
kasutamiseks. Ettevdte KLINIKA Medical
GmbH ei v8ta endale mingit vastutust
toote mitte Uhegi komponendi uuesti
steriliseerimise ja taaskasutamise eest.
Markerit ei tohi kasutada stidame, kesk-
narvisusteemi ja keskvereringeststeemi
piirkonnas.
Koe sisse tohib jdada ainult klamber.
Kanuul ei ole MRT tingimustes kasu-
tuskdlblik ja seda ei tohi asetada MRT
keskkonda.
Kasutage toodet KliniMark CLIP ainult
enne kolblikkusaja 18ppu ja juhul, kui
see on kahjustamata, avamata pakendis.
Vastasel juhul ei ole v8imalik tagada toote
steriilsust.
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KliniMark CLIP
KASUTUSJUHEND

Kérvalm@gjud
Teadmata

Jadkohud

. Kui klambri pind on kahjustatud, v8ib
tekkida allergiline reaktsioon (nikli tdttu).
Harvadel juhtudel v8ib klamber kude-
des liikuda ja mitte margistada soovitud
piirkonda.
Klambrid voivad Uksteise kulge kinni jaa-
da, mis piirab nende nahtavust ultraheli
abil.
Kanuul voib MRT-uuringu ajal kuumaks
minna ja p&hjustada pdletusi.

Ebadige kasutamise korral v8ivad patsien-
dil tekkida vigastused, verevalumid ja valu.

Kui kanuul véi klamber kahjustab ve-
resooni, voib tekkida verejooks.
Korduskasutamisel v&ivad tekkida infekt-
sioonid ja ristsaastumine.

SSCP

Ldhike aruanne ohutuse ja kliinilise tulemus-
likkuse kohta vastavalt EL 2017/745, artikkel
32 implanteeritavate toodete kohta (SSCP) on

kattesaadav veebilehel www klinika-medical.de.

Tooteteave

Teostus KliniMark CLIP, steriilne
Nitinoolmarkeriga
teraskantdl

Labimoot (kaliiber) 18

Kanuadli pikkus (mm) 120

Kanuuli materjal Teras

Klambri suurus (mm) 49x 21

Klambri 1a8bim&6t (mm) 4,5

Klambri materjal Nitinool
Pakendithik 2x5
Tootenumber: 105880900N
Steriliseerimismeetod EO/EtO

Vahepuks
S
Klamber Punktsioonikantdl 1\
. ) \
-_Z-——" e e —_ ——— —— == :_“][_“:__?_
= /
Kanuulihoidik (kdepide)  Stiletihoidik (ejektor)
<+
&2 - —={)
~ Klamber

KliniMark CLIP
INSTRUCTIONS FOR USE

Scope
These instructions for use apply to the follow-
ing products:

Article: KliniMark CLIP
Article number: REF: 105880900N

Important notice

Improper handling or use not in accordance
with the intended purpose may result in
hazards and damage. Please read and follow
these instructions for use carefully. Keep these
instructions for use readily accessible. Follow
the safety instructions to prevent injury or
device malfunction. If you have any questions
about the contents of these instructions for
use or the use of the product, please contact
the KLINIKA team.

Product description

The KliniMark CLIP is a sterile, disposable
product consisting of a puncture cannula
(18G, 12 cm long) and a preloaded, non-ab-
sorbable Nitinol clip marker. The clip marker
has an omega V shape with dimensions of
5.9 x 2.1 mm and a diameter of 4.5 mm.

The cannula has 1 cm depth markings and a
beveled tip for tissue insertion. The product is
intended for long-term use.

Operating principle

The preloaded, non-magnetic Nitinol clip is
introduced into the target area through an
18G cannula. The clip is deployed in the tissue
by disengaging the spacer. Nitinol can be
clearly seen on ultrasound and X-ray imaging.
The cannula is inserted into the target area
under imaging guidance, such as mammogra-
phy or ultrasound. The marker is deployed by
disengaging the spacer on the mandrel and
advancing the mandrel.

The position of the marker is documented.
The cannula is then withdrawn. Marking the
tumor or other tissue areas enables sub-
sequent localization or monitoring (e.g., in
neoadjuvant therapy). The KliniMark clip's
Omega-V shape enables reliable three-dimen-
sional localization.

Information about the material
The Clip is made of Nitinol (a nickel-titanium
alloy) and the cannula of steel.

Intended use

The KliniMark CLIP is a medical device in-
tended for use in diagnosis, treatment, and
monitoring.

The KliniMark CLIP is used for tissue marking
of breast tissue and lymph nodes. It may be
used before or after chemotherapy or radia-
tion therapy to mark the the site of a biopsy,
the location of a resected tumor, or areas with
ambiguous or inconclusive findings.

Indications

The markers are indicated for use in lesions of
the breast tissue and lymph nodes before or
after chemotherapy or radiation therapy or at
the site of a biopsy or a resected tumor. The
KliniMark Clip can also be used for preopera-
tive tissue marking in breast tissue and lymph
nodes.

Contraindications

. Nitinol is a nickel-titanium alloy, so the
clip may only be used in patients with a
known severe nickel allergy if specifically
approved by a physician..
The marker must not be used in the
heart, central nervous system or central
circulatory system.
The cannula is not MRl compatible and
must not be deployed in an MRI environ-
ment.

MRI safety

Application system: The cannula is not MRI
compatible, and must not be used in an MRI
environment.

Clip marker: The KliniMark Clip has been test-
ed for safety in magnetic resonance imaging
(MRI) environments and has been found to
comply with applicable ASTM standards.
Based on the test results, the KliniMark Clip is
considered MRI compatible under the follow-
ing conditions and may be safely used in MRI
devices:
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KliniMark CLIP
INSTRUCTIONS FOR USE

Magnetic field strength: 1.5 Tesla and 3 Tesla
Maximum spatial field gradient: 20 T/m
Maximum whole-body specific absorption
rate (SAR): < 2 W/kg

Please note that the test results only apply to
the above-mentioned conditions. Other MRI
parameters may influence the behavior of the
clip. Before any MRI examination, the patient’s
individual health status and any other implant-
ed devices should be taken into account.

Clinical benefit

The clip's design ensures stable retention in
tissue and significantly reduces the risk of
unintended migration, supporting its intended
use for localization.

Intended patient population

Adults. The product must not be used on
children, pregnant women or breastfeeding
women

Intended users
Medical staff

Intended use environment
Medical treatment room, operating room

Use

1. Before use, ensure that the packaging is
intact and unopened. Please check the
expiry date.

2. Open the packaging at the tear tab with
the foil side facing up. Peel back the foil
and remove the product using aseptic
technique.

3. Disinfect the procedure site and, if neces-
sary, administer local anesthesia.

4. Remove the needle cover.

5. Under mammographic or ultrasound
guidance, puncture the target area with
the cannula.

6. Deploy the marker by disengaging the
spacer from the mandrel and advancing
the mandrel.

7. The clip unscrews from the cannula hold-
er on the side opposite the blue marker.

8. Document the position of the marker.
Then remove the cannula.

9. Treat the wound.

10. After treatment, the cannula must be
disposed of properly in a suitable cannula
container.

Storage and shelf life

Do not use the product if the packaging is
open, damaged, or wet. Store in a dry place,
away from direct light and heat.

Do not store or use the product at tempera-
tures below +5°C.

The product’s sterility is assured if the packag-
ing is intact.

The KliniMark CLIP has a shelf life of three
years when stored in clean, cool, dry, and dark
conditions.

Warnings

+ TheKliniMark CLIP should only be used
by qualified physicians with sufficient ex-
perience and expertise in percutaneous
soft tissue marking.
This product is intended for single use
only. It must not be resterilized or repro-
cessed after a single use. Resterilization
or reprocessing may degrade the device
materials or compromise its safety.
Resterilization may lead to serious infec-
tions, cross-contamination, and injury
to the patient. The preloaded Nitinol
marker in the cannula is non-absorbable
and intended for single use only. KLINIKA
Medical GmbH disclaims all liability for
resterilization or reuse of any component
of the product.
The marker must not be used in the
heart, central nervous system or central
circulatory system.
Only the CLIP itself may remain in the
tissue.
The cannula is not MRI compatible and
must not be deployed in an MRI environ-
ment.
Please only use the KliniMark CLIP before
the expiry date and only if the packaging
is intact and unopened. Failure to do
so will compromise the sterility of the
product.

Potential adverse effects
None known

Residual risks
. Damage to the clip surface may result in
a nickel-related allergic reaction.

REF: 105880900N
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In rare cases, the clip may migrate within
the tissue and thus fail to mark the target
area.

The clip may deform, which can reduce
its visibility on ultrasound.

Cannula grip Stylet grip
-«—

The cannula may become hot during MRl O___
and cause burns. cie
Improper deployment may result in inju-

ry, hematoma, or pain.

Bleeding may occur if a blood vessel is

damaged by the cannula or clip.

Reuse may lead to infections and
cross-contamination.

SSCP

A Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) for this implantable device, prepared

in accordance with Article 32 of EU Regulation
2017/745, is available at
www.klinika-medical.de.

Product information

Design KliniMark CLIP, sterile
steel cannula with
Nitinol marker

Diameter (gauge) 18
Length of cannula (mm) 120
Cannula material Steel
Size of Clip (mm) 49x%x2.1
Diameter of Clip (mm) 45

Clip material Nitinol

PU 2x5

Article no. 105880900N
Sterilization method EO / EtO

=1

Spacer\ T
Cannula E:
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KliniMark CLIP
INSTRUCCIONES DE USO

Ambito de aplicacién
Estas instrucciones de uso son validas para los
siguientes productos:

Articulo: KliniMark CLIP
NuUmero de articulo: REF: 105880900N

Nota importante

El manejo y el uso inadecuados pueden cau-
sar peligros y dafios. Por ello, le rogamos que
lea detenidamente estas instrucciones de uso
y las siga al pie de la letra. Téngalas siempre a
mano. Para evitar dafios personales y mate-
riales, observe las indicaciones de seguridad.
Péngase en contacto con el equipo de KLINIKA
si tiene dudas sobre el contenido de estas
instrucciones de uso o sobre la utilizacién del
producto.

Descripcion del producto

El KliniMark CLIP es un producto estéril des-
echable que consta de una aguja de puncién
(18 G, longitud 12 cm) y un marcador de clip
de nitinol no reabsorbible precargado. El
marcador de clip tiene forma de omega-V con
las dimensiones 5,9 x 2,7 mm y un didmetro
de 4,5 mm. La aguja dispone de marcas de
distancia (1 cm) para medir la profundidad de
penetracion y de un bisel para facilitar la inser-
cién en el tejido. El producto esta destinado al
uso prolongado.

Modo de funcionamiento

El CLIP de nitinol no magnético precargado

se introduce en la zona que se debe marcar a
través de una aguja (18 G). EI CLIP se presiona
al interior del tejido retirando el espaciador. El
nitinol es perfectamente visible en ecograffas
y radiograffas. La zona objetivo se punciona
con la aguja bajo control con un método de
adquisicién de imagenes, como mamografia o
ecograffa. Para colocar el marcador, se retira
el espaciador del mandril y se hace avanzar
este Ultimo.

Se documenta la posicién del marcador.
Después se extrae la aguja. Resulta Util marcar
el tumor u otras zonas para poder volver a
localizarlas u observarlas (p. ej., en caso de

un tratamiento neoadyuvante). Gracias a su
forma (omega-V), el KliniMark Clip es facil de
relocalizar en tres dimensiones.

Informacién sobre el material
El clip esta fabricado en nitinol (aleacién de
niquel-titanio) y la aguja es de acero.

Finalidad prevista

El KliniMark CLIP es un producto sanitario que
se utiliza con fines médicos para el diagndsti-
co, el tratamiento y la monitorizacién.

El KliniMark CLIP sirve para marcar tejidos
como tejido mamario y ganglios linfaticos:
antes o después de una quimioterapia o ra-
dioterapia para marcar el lugar de una biopsia
o de un tumor extirpado, en caso de resulta-
dos dudosos.

Indicacién

Los marcadores se utilizan en lesiones del te-
jido mamario y de los ganglios linfaticos, antes
o después de la quimioterapia o radioterapia,
o en el lugar de realizacién de una biopsia o
de extirpaciéon de un tumor. Asimismo, el Kli-
niMark Clip se puede utilizar para el marcado
preoperatorio de tejido mamario y ganglios
linfaticos.

Contraindicaciones

. El nitinol es una aleacién de niquel-tita-
nio, por lo que solo se puede emplear
previa recomendacion médica en caso de
alergia manifiesta conocida al niquel.
El marcador no se debe utilizar en el
corazoén, en el sistema nervioso central ni
en el sistema circulatorio central.
La aguja no es compatible con la RMN y
no se debe colocar bajo RMN.

Seguridad en RMN

Sistema de aplicacion: La aguja no es segura
en RMN y no se debe utilizar bajo RMN.

Marca del clip: el KliniMark Clip se ha compro-
bado con respecto a la seguridad en entor-
nos de resonancia magnética (RMN)y se ha
evaluado conforme a las normas ASTM.

Sobre la base de los resultados de las prue-
bas, el KliniMark Clip esté clasificado como
compatible con RMN en las siguientes condi-
ciones y se puede utilizar de forma segura en
equipos de RMN:

Intensidad del campo magnético:

1,5y 3 teslas

Gradiente de campo espacial maximo:
20T/m

Tasa maxima de absorcién especifica en
todo el cuerpo (SAR): <2 W/kg

Tenga en cuenta que los resultados de las
pruebas solo son validos para las condiciones
mencionadas. Otros pardmetros de RMN
podrian influir en el comportamiento del clip.
Antes de cada examen por RMN, se debera
tener en cuenta el estado de salud individual
del paciente y cualquier otro implante que
pueda estar presente.

Utilidad clinica

La forma especial del clip garantiza una
sujecién firme en el tejido y reduce conside-
rablemente el riesgo de un desplazamiento
indeseado, lo que aumenta la utilidad clinica
para el paciente.

Grupo de pacientes previsto

Adultos. El producto no se debe utilizar en ni-
fios ni en mujeres embarazadas o en perfodo
de lactancia

Usuarios previstos
Profesionales sanitarios

Entorno de uso previsto
Sala de tratamiento médico, quiréfano

Uso

1. Antes del uso, se debe verificar que el
embalaje esté cerrado y no esté dafiado.
Compruebe la fecha de caducidad.

2. Abra el envase por la lengleta de
apertura, con el lado de lamina dirigido
hacia arriba. Retire la lamina y extraiga el
producto bajo condiciones asépticas.

3. Desinfecte la zona de intervencién y, si

procede, aplique anestesia local.

Retire la funda protectora de la aguja.

Puncione la zona objetivo con la aguja

bajo control con un método de adquisi-

cién de imagenes, como mamograffa o

ecograffa.

Uk
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6. Cologue el marcador. Para ello, retire el
espaciador del mandril y haga avanzar
este Ultimo.

7. Elclip se desenrosca del portaagujas en
el lado opuesto de la marca azul.

8. Documente la posicién del marcador. A
continuacion, extraiga la aguja.

. Trate la herida.

10. Después del tratamiento, la aguja se
debe eliminar correctamente en un
recipiente para objetos punzocortantes
adecuado.

Almacenamiento y tiempo de conservacién
El producto no se deberd utilizar si el embalaje
estd abierto, daffado o himedo. Aimacénelo
en un lugar seco, protegido de la luz directa y
del calor.

No almacene ni utilice el producto a tempera-
turas inferiores a +5 °C.

La integridad del embalaje garantiza la este-
rilidad.

El KliniMark CLIP se puede almacenar hasta
tres afios en un entorno limpio, fresco, secoy
0scuro.

Advertencias

: El KliniMark CLIP lo deben utilizar Unica-
mente médicos cualificados que cuenten
con la experiencia y los conocimientos
adecuados en el marcado percutédneo de
tejidos blandos.
Este producto se ha fabricado expre-
samente para un solo uso. No se debe
reesterilizar ni reprocesar después de
usarse una vez. En caso de una reesteri-
lizacién o de un reprocesamiento, puede
verse mermada la calidad de los materia-
les del producto o el producto sanitario
puede dejar de ser seguro.
Una reesterilizacion puede provocar
infecciones graves, contaminaciones cru-
zadas y lesiones al paciente. El marcador
de nitinol precargado en la aguja no es
reabsorbible y esté destinado exclusiva-
mente a un solo uso. La empresa KLINIKA
Medical GmbH declina toda responsa-
bilidad en caso de una reesterilizacién y
reutilizacion, aunque solo afecte a uno de
los componentes del producto.
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El marcador no se debe utilizar en el
corazoén, en el sistema nervioso central ni
en el sistema circulatorio central.

Solo el CLIP debe permanecer en el
tejido.

La aguja no es compatible con la RMN y
no se debe colocar bajo RMN.

Utilice el KliniMark CLIP Unicamente antes
de la fecha de caducidad y siempre que
el envase esté intacto y sin abrir. De lo
contrario, no se puede garantizar la este-
rilidad del producto.

Efectos secundarios
No se conocen

Riesgos residuales

. Si se dafia la superficie del clip, se puede
producir una reaccién alérgica (al niguel).
En casos poco frecuentes, el clip puede
desplazarse por el tejido y no marcar la
zona deseada.
Se puede producir una reticulacion del
clip, o que limitarfa su visibilidad en la
ecograffa.
La aguja se puede calentar durante la
RMN y provocar quemaduras.
En caso de un uso incorrecto, el paciente
puede sufrir lesiones, hematomas y
dolor.
Se pueden producir hemorragias si la
aguja o el clip dafian un vaso sangufneo.
En caso de reutilizaciéon se pueden
producir infecciones y contaminaciones
cruzadas.

SSCP

El informe resumido sobre seguridad y funcio-
namiento clinico conforme al Reglamento (UE)
2017/745, articulo 32, relativo a los productos
implantables (SSCP), esta disponible en el sitio
web www.klinika-medical.de.

Clip Canula de puncién
_/.

Soporte de canula (mango) Soporte de mandril (expulsor)

‘_
oy =[]
~ Clip
Informacién sobre el producto
Versién KliniMark CLIP, aguja

de acero estéril
con marcador de

nitinol
Didmetro (Gauge) 18
Longitud de la aguja 120
(mm)
Material de la aguja Acero

Tamafio del clip (mm) 49x%x2,1
Diametro del clip (mm) 45
Material del clip Nitinol
UE 2x5
N.° de articulo 105880900N

Método de esterilizacion EO / EtO

KliniMark CLIP
MODE D'EMPLOI

Champ d’application
Le présent mode d'emploi s'applique aux
produits suivants :

Article : KliniMark CLIP
Référence : REF : 105880900N

Remarque importante

Une manipulation inappropriée et un usage
non conforme peuvent étre a l'origine de
risques et de dommages. C'est la raison pour
laguelle nous vous prions de lire entierement
le présent mode d'emploi et de le suivre
attentivement. Nous vous recommandons de
toujours le garder a portée de main. Veuillez
par conséquent respecter les consignes de
sécurité afin d'éviter tout dommage corpo-
rel et matériel. Pour toute question relative
au contenu du présent mode d'emploi ou a
I'utilisation du produit, veuillez vous adresser a
I'équipe KLINIKA.

Description du produit

Le KliniMark CLIP est un dispositif stérile a
usage unigue composé d'une canule de ponc-
tion (18 G, 12 cm de long) et d'un marqueur

a clip en nitinol non résorbable. Le marqueur
a clip a une forme en oméga aux dimensions
de 59 x 2,1 mm et un diametre de 4,5 mm. La
canule est équipée de reperes de profondeur
(1 cm) permettant de mesurer la profondeur
d'insertion et d'un biseau pour lintroduction
dans le tissu. Le produit est prévu pour une
utilisation longue durée.

Principe

Le CLIP en nitinol non magnétique préchargé
est inséré dans la zone a marquer a l'aide
d'une canule (18 G). Le CLIP est enfoncé dans
le tissu en retirant 'écarteur. Le nitinol est
bien visible sur les images échographiques et
radiographiques. Dans le cadre d'une procé-
dure d'imagerie, comme la mammographie ou
I'échographie, la zone cible est ponctionnée a
I'aide de la canule. Le marqueur est posé en
retirant 'écarteur du mandrin et en faisant
avancer ce dernier.

La position du marqueur est documentée.
Ensuite, la canule est retirée. Il est utile de
marquer la tumeur ou d'autres zones afin de
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les repérer ou de les observer (par ex. en cas
de traitement néoadjuvant). Grace a sa forme
(oméga), le KliniMark Clip est facilement repé-
rable en trois dimensions.

Informations relatives aux matériaux
Le clip est en nitinol (alliage nickel-titane) et la
canule en acier.

Destination

Le KliniMark CLIP est un dispositif médical
utilisé a des fins médicales pour le diagnostic,
le traitement et la surveillance.

Le KliniMark CLIP sert au marquage des tissus
mammaires et des ganglions lymphatiques :
avant ou apres une chimiothérapie ou une
radiothérapie, afin de marquer I'emplacement
d'un prélevement de biopsie ou d'une tumeur
retirée, notamment en cas de résultats incer-
tains.

Indication

Les marqueurs sont utilisés par exemple dans
les Iésions des tissus mammaires et ganglions
lymphatiques avant ou apres une chimiothé-
rapie ou une radiothérapie, ou pour marquer
I'emplacement d'un prélévement de biopsie
ou d'une tumeur retirée. Le KliniMark Clip
peut également étre utilisé pour le marquage
préopératoire des tissus mammaires et
ganglions lymphatiques.

Contre-indications

. Le nitinol est un alliage de nickel et de
titane et ne doit donc étre utilisé que sur
recommandation médicale en cas d'aller-
gie connue et prononcée au nickel.
Le marqueur ne doit pas étre utilisé au
niveau du coeur, du systeme nerveux
central ni du systeme circulatoire central.
La canule n'est pas compatible avec I''RM
et ne doit pas étre utilisée en IRM.



KliniMark CLIP
MODE D'EMPLOI

Compatibilité IRM

Systéme d'application : la canule n'est pas
compatible avec I'RM et ne doit pas étre
utilisée en IRM.

Marquage de clip : la sécurité du KliniMark
Clip dans un environnement d'imagerie par
résonance magnétigue (IRM) a été testée et le
clip a été évalué selon les normes ASTM.
D'apres les résultats du test, le KliniMark

Clip est classé comme compatible IRM sous
conditions dans les conditions suivantes et
peut étre utilisé en toute sécurité dans des
dispositifs d'IRM :

Champ magnétique : 1,5 tesla et 3 teslas
Gradient de champ spatial maximal : 20 T/m
Débit d'absorption spécifique corps entier
maximal (DAS) : < 2 W/kg

Veuillez noter que les résultats d'examen ne
s'appliquent gu'aux conditions susnommeées.
D'autres parametres d'IRM sont susceptibles
dinfluencer le comportement du clip. Il
convient de tenir compte de I'état de santé
individuel du patient ainsi que de la présence
d'éventuels autres implants avant chaque
examen par IRM.

Bénéfice clinique

La forme spécifique du clip garantit un main-
tien sQr dans les tissus et réduit significative-
ment le risque de migration involontaire du
clip. Elle augmente ainsi le bénéfice clinique
pour le patient.

Groupe de patients prévu

Adultes. Le produit ne doit pas étre utilisé sur
des enfants, des femmes enceintes et des
femmes qui allaitent.

Utilisateurs / Utilisatrices cibles
Professionnels de santé

Utilisation

1. Avant l'utilisation, assurez-vous que
I'emballage est fermé ou intact. Veuillez
vérifier la date de péremption.

2. Ouvrez I'emballage a I'aide de la languette
déchirable avec le coté film vers le haut.
Retirez le film et sortez le produit de
maniere aseptique.

3. Désinfectez la zone d'intervention et
effectuez, le cas échéant, une anesthésie
locale.

4. Retirez le capuchon de protection de
laiguille.

5. Dans le cadre d'une technique dimage-
rie, telle gu'une mammographie ou une
échographie, ponctionnez la zone ciblée
avec la canule.

6. Placez le marqueur en retirant I'écarteur
du mandrin et en faisant avancer ce
dernier.

7. Leclip se dévisse du coté opposé au
repere bleu du support de la canule.

8. Documentez la position du marqueur.
Retirez ensuite la canule.

. Veillez a traiter la plaie.

10. Apreés le traitement, éliminez la canule de
maniére appropriée dans le conteneur
prévu a cet effet.

Stockage et durée de conservation

Ce produit ne doit pas étre utilisé si 'embal-
lage est ouvert, détérioré ou humide. Conser-
ver dans un endroit sec, a 'abri de la lumiére
et de la chaleur directes.

Ne pas conserver ni utiliser le produit a des
températures inférieures a +5 °C.

L'intégrité de 'emballage garantit la stérilité du
produit.

Le KliniMark CLIP a une durée de vie de trois
ans dans un environnement propre, frais, sec
et sombre.

Mises en garde

- Seuls des médecins ayant une expé-
rience et des connaissances suffisantes
en matiére de marquage percutané des
tissus mous doivent utiliser le KliniMark
CLIP.
Ce produit est explicitement destiné a
une utilisation unique. Aprés une seule
utilisation, il ne doit pas étre restérilisé ni

retraité. En cas de restérilisation ou de
retraitement, certains matériaux peuvent
perdre en qualité ou le dispositif médical
peut ne plus étre utilisé en toute sécurité.
La restérilisation peut provoquer de
graves infections, des contaminations
croisées et des blessures chez le patient.
Le marqueur en nitinol préchargé dans la
canule n'est pas résorbable et est destiné
a un usage unique. La société KLINIKA
Medical GmbH décline toute responsa-
bilité en cas de restérilisation et réutilisa-
tion d'un des composants de ce produit
ou de l'intégralité du produit.

Le marqueur ne doit pas étre utilisé au
niveau du coeur, du systeme nerveux
central ni du systeme circulatoire central.
Seul le CLIP doit rester dans le tissu.

La canule n'est pas compatible avec I''RM
et ne doit pas étre utilisée en IRM.
N'utiliser le KliniMark CLIP qu'avant la
date de péremption et si 'emballage n'est
pas endommagé et n'a pas été ouvert.
Sinon, la stérilité du produit ne peut pas
étre garantie.

Effets secondaires
Aucun connu

Risques résiduels

. Une surface de clip endommagée peut
entrainer une réaction allergique (nickel).
Dans de rares cas, le clip peut migrer
dans le tissu et ne pas marquer la zone
souhaitée.
Des réticulations du clip peuvent appa-
raitre et limiter de ce fait sa visibilité a
I'échographie.
La canule peut s'échauffer en cas d'expo-
sition a un rayonnement magnétique et
provoquer des brdlures.
Une application incorrecte peut provo-
quer des blessures, des hématomes et
des douleurs chez le patient.
Des saignements sont possibles si un
vaisseau sanguin est abimé par la canule
ou le clip.
La réutilisation peut entrainer des infec-
tions et des contaminations croisées.

REF : 105880900N

RCSPC

Un résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (RCSPC) conforme
a l'art. 32 relatif aux dispositifs implantables du
Reglement UE 2017/745 est disponible sur le
site www.klinika-medical.de.
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Informations sur le produit

Version KliniMark CLIP, stérile
Canule en acier avec
margueur en nitinol

Diametre (gauge) 18

Longueur canule (mm) 120

Matériau canule Acier

Taille clip (mm) 49 x 21
Diametre clip (mm) 45
Matériau clip Nitinol

UE 2x5
Référence 105880900N

Méthode de stérilisation EO / EtO
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KliniMark CLIP
OAHTIEZ XPHZHZ

MNeSilo epappoyng
Ol tapoVoeg 08nylec xpriong Loxuouv yla ta
akohouba Tpotodvra:

Mpoiov: KliniMark CLIP
Kw8Lkog poidvtog: KQA.: 105880900N

SNMavTikn uTtOSELEN

O akat@\AnAog YELPLOPAC Kat N Un evOeSeLyE-
VN Xpron Umopet va mpokaiéoouv KvSUvVoug
Kat BAAReG. Q¢ ek TOUTOU, TTAPAKAAOULE VA
SlaBAoeTe TI¢ TapoUoeg 0dnylec xprong Kat
Va TG akoAoUBE(Te emakplBwe. Na TG €xete
TIAVTA TTPOXELPEG. A VA ATTOYUYETE CWHATIKEG
BAABEC Kal UMKEC {NULEG, TNPELTE TLG UTTOSEL-
elc aopalelag. EQv €xeTe OTTOLEGSATIOTE £pW-
THOELG OXETIKA HE TO TTEPLEXOHEVO AUTWV TWV
oSnyLwv Xpriong r Tn Xpron Tou TpolovTog,
ameuBuvBeite atnv opdda tng KLINIKA.

Meplypayn mpoidvtog

To KliniMark CLIP glval éva amooTtelpwpévo
TPOLOV plag Xpriong Kal amoTeAsltal amod evav
owAnvioko Slatpnang (18G, prikoug 12 ¢cm)
Kal évav TIPOPOPTWHEVO, N ATTOPPOPHGLUO
Setktn KAUIT VITLvOANC. O Selktng KAUT €xeL
OXNHA WHEya-V pe SLaotdoelg 5,9 x 2,1 mm
Kat SLApeTpo 4,5 mm. O owAnviokog €xel
ONPAVOELC amoaTacng (1 cm) yla T JEtpnon
Tou BdBoug Stdtpnong Kat pla Aogotpnon yua
€Loaywyr) otov Lotd. To Ttpolov tpoopileTal
yla gakpoyxpovia xpron.

Tpomog AeLtoupyiag

TO TIPOPOPTWHEVO HN HayvnTko CLIP vitvo-
NG €L0AyeTal PECW VO cwAnviokou (18G)
OTNV TIEPLOXT TTOU TTPOKELTAL Va eTtlonuavOeL.
To CLIP Tédetal péoa otov LOTO aQalpwvTag
T0 SLAWPLOTIKO. H VITWVOAN glval eUkoAa opa-
Tr) HE UTIEPTXOUG KAl aKTVEG X. ME pLla aTteL-
KOVLOTIKN Sladikaota, OTwe n paotoypagia n
TO UTIEPNXOYPAPNHA, N OTOXEUOHEVN TIEPLOXN
TPUTILETAL PE TOV owAnvioko. O Setktng toto-
Beteltal apalpwvtag To SLaywpLoTIKO artod ToV
OTEWED KAL TIPOWBWVTAG TOV OTENED.

H B€on tou SelKTn TEKUNPUWVETAL. YT CUVE-
XELQ, 0 owAnviokog apatpeitat. Elvat xprioto
Va ETILONPAVETE TOV OYKO ) AAMEG TTEPLOYEC YLa
aveUpean 1) tapakoAouBnaon (T.y. O€ VEOETIL-
KoupLkr) Beparela). Adyw Tou oYNPATOC TOU

(wpéya-V), to KliniMark Clip pmopet va emave-
vromiletal kKahd tplodidotata.

MAnpowopileg OXETLKA PE TO UALKO
To Clip amoteleltat amod VITVOAN (KpApa VIKE-
Aou-titaviou), 0 cwAnviokog amd yaAuBa.

ZKOTIOG XPrioNG

To KliniMark CLIP glvat éva L.atpoTeXVOAOYLKO
TIPOLOV TTIOU XPNOLHOTIOLELTAL YLA LATPLKOUG
okotoUg Slayvwang, Beparelac kat mapako-
AouBnong.

To KliniMark CLIP xpnotgoToteltat yia
ofPavan Tou LoToU ToU Jaotou Kat Twv
Aeppadévwy: MpLv f HeTa tn Xnuelobepareia
| TNV aktvoBeparteta yla tn orpavan Tou
onpetou AfYne Browiag r evoc agpalpebevtog
OYKOU, £QV TA EUPRUATA Elval acagr).

Evéelén

O Selkteg ypnotpototovvtal og BAABEG Tou
LOTOU TOU HACTOU KAl TWV AEHPASEVWY TIPWV 1
HETA TN XNpeloBepamela 1) tnv aktivobepaneia
r| otn B¢on evoc onuelou Ading Brodilac n
evog apalpebévtoc oykou. To KliniMark Clip
uropel emtlong va xpnotporotnBetl yia tnv
TIPOEYXELPNTLKY) OrKavVan LoTou OToV LoTO TOU
HOOTOU KAl OTOUG AEUPASEVEC.

Avtevseielg

+ HVLTwoAn elval éva kpapa VIKEAoU-TL-
Taviou Kal W¢ €K TOUTOU Ba TIPETTEL va
XPNOLLOTIOLE(TAL HOVO KATOTILV LATPLKNG
OUPBOUAAC o€ Tieplmtwon yvwatrg, évto-
VNG aMepylag aTo VikéALo.
O SelKkTng Sev eMTpEMETAL VA XPNOLUO-
TIoLE(TAL OTNV KAPSLE, TO KEVTPLKO VEUPL-
KO 0UOTNHA KAL TO KEVIPLKO KUKAOPOPLKO
olotnua.
O owAnviokog Sev glval cupBatog pe
HQyVNTLKY Topoypapla Kat Sev emTpe-
TIETAL Va ToTtoBeTeltal oe eptBaAov
HQyVNTIKAG Topoypaplag.

Ac@AAELA payVNTLKNG Topoypawpiag

TUotnua epappoyng: O cwAnviokog Sev elval
A0PAANG yLa JayvnTikn Topoypagia kat Sev
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL OE TTEPLBAMOV
HQyVNTIKAC Topoypaplag.

Clip orjpavong: To KliniMark Clip €xet Sokupa-
OTEl WG TIPOC TNV A0PAAELa O TtEpLREAOVTA
HayVNTIKAG Topoypaptag (MRI) kat €xel alo-
AoynBel oupPwva pe Ta potuna ASTM.

Me Bdon ta amoteAéopata Twv SOKPWY, TO
KliniMark Clip Ta&wvopeital wg ac@alég uto
OPOUG yLA JayvNnTLKr) Topoypagla kat elvat
AOPAAEG yLa XPprion O€ JayvNTIKOUG TOHOoYPA-
(POUC UTIO TIC OKOAOUBEC TTPOUTIOBETELG:

‘Evtaon payvntikol medlou:

1,5 Tesla kat 3 Tesla

MéyLotn KAlon xwpLkoU mediou: 20 T/m
MEyLoTog puBPOG ELSLKNG AoppoPnaong
(SAR) yLa 0AOKkANpo to cwya: < 2 W/kg

AdBete UTIOYN OTL TA ATTOTEAECHATA TWV
SOKLHWV LaYXUOULV HOVO YLa TIC TTPOAVAPEPOLE-
VEG OUVONKEG. AMNEC TTAPAPETPOL HAYVNTIKAG
Topoypaglag Ba yrmopoloav va eMnpeAcouV
N oupmnepupopd tou Clip. Mplv amod kabe
€E£TaON PayvnTIKAC Topoypapiag Ba mpémet
va AapBdvovtal urtdn oL atoPKEG GUVONKEC
uyelag Tou aoBevouc Kal TUXOV AANA EPPUTED-
HOTA IOV EVEEXETAL VA UTIAPXOUV.

KALWVLKO Opelog

To €18ko6 oxnua tou Clip eEaopaiilet ota-
Bepr) oUYKPATNON OTOV LOTO Kal 0 KivEuvog
averBupnTng petakivnong tou Clip pewwvetat
ONHAVTIKG, QUEAVOVTAG £TOL TO KAWVIKG OPENOG
yla tov acBevn.

MpoBAendpevn opada acBevwv

EVAAKEC. To TIpoldV Sev ETILTPETETAL VA XPNOL-
HoTtote(tal o€ TtatdLa, €yKUeG kat BnAalouceg
YUVALKEG

MpoBAemopevoL XproTeg
ELSIKEUPEVO LATPLKO TIPOOWTILKO

Epappoyn

1. Mpw amod tn xprion, Bepatwbeite otLn
ouokeuaota elvat KAeLoTr) Kat Sev €xel
uttootel {nuid. EAéyEte Tnv nuepopnvia
AENG.

2. Avoltte tn ouokeuaotia amo tn yAwttisa
oxlolpatog Pe TNV TIAeUpd TNG HEPBPAvNG
TIPOC Ta EMAVW. BydATe tnv pepBpavn Kat
APALPETTE TO TIPOLOV ACNTITIKA.

KQA.: 105880900N

3. ATIOAUPAVETE TNV TIEPLOYIN TNG EMEPRACNG
Kal, EQV XPELALETAL, EQAPHOTTE TOTILKN
avatgBnota.

4. AQALPEDTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPUA
amo tn BeAdva.

5. Me pla amelkoviotikn Stadikaota, omwg
N pactoypaplia r) To utepnyoypaenua,
XPNOLHOTIOWOTE TOV GWANVIOKO yla va
TPUTINCOETE TN OTOXEUOHEVN TIEPLOXN.

6. TomoBetr|ote Tov Selktn apalpwvtag To
SLaWPLOTIKS ATt TOV OTEWNED KAl TIPOW-
Buvtag Tov oTeNed.

7. To Clip &eBlSwvetal amo to otrplypa tou
owAnviokou otnv avtiBetn Meupd amo
TNV PTTAE orpavan.

8. Texunpwworte tn Béon tou Selktn. XN
OUVEXELQ, APALPETTE TOV CWANVIOKO.

. MNepurownBeite To onpelo Tou TpaALPATOC.
10. Metd tn Beparela, 0 CwANVIOKOC TIPETTEL
va anoppleBel owotd og katdMnAo

Soxelo andppuhng CWANVIoKWV.

Amobrikeuon kat Stdpketa {wrg

To TIPOLOV SeV ETILTPEMETAL VA XpNaLoTIoLelTat
€V N ouokeuaola lval avoLyTr, KATEOTPAPE-
vn 1 vypn. Na puldooetal os Enpd PEPOC Kat
VA TIPOOTATEVETAL ATTO TO APECO PWG KAL TNV
aktwoBoAla Beppotnrac.

Mnv amoBnKeUETE 1) XPNOLHOTIOLE(TE TO TTPOLOV
o€ Beppokpaoteg katw Twv +5 °C.

H amootelpwon glvat eyyunuévn amo tnv
TN PN ouoKevaota.

To KliniMark CLIP €xeL Stdpkela {wnG TpLWV
ETWV O€ KaBapo, 5poaepo, ENPO Kal OKOTEWO
TEpLRAMOV.

MpoeLSomoLioeLg

+ ToKliniMark CLIP 6a TtpémeL va xpnotgo-
TIOLE(TAL PHOVO aTTO ELSIKEUHEVOUC LATPOUG
TIOU €X0UV ETIAPKI) EUTIELPLA KAL YWWON
otn SLASEPULKT) OAPAVAN HAAAKWY LOTWY.
AUTO TO TTPOlOV KATAOKEUAZETAL pNTA Yl
ula xpnon. Metd amnoé pla anag epap-
Hoyr, 8€v EMLTPETETAL VA UTTORAAETAL
O€ €K VEOU amooTelpwon 1 emeEepyaota.
Ye meplmTwon ek véou amootelpwonc n
emeLepyaotag, n moLdTNTA TWY UAKWV
TOU TIPOLOVTOC pTtopet va pelwbel ry to
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV PTIOPEL Va pnv
elval TAéOV aoPaAEG.
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KliniMark CLIP PRO
OAHTIEZ XPHZHZ

H ek Véou amootelpwon pmopet va odn-
YIOEL O 0OPBAPEC NOLWEELG, Slaotau-
POUEVEG HOAUVOELC KAl TPAUPATIOHOUG
otov aaBevr). O S€(KTNG VITWVOANG TTOU
EXEL TIPOPOPTWOEL OTOV OWANVIOKO €lvat
N amopPOPRAGCLUOG Kat Tipoopldetat

yla pla pévo xprion. H KLINIKA Medical
GmbH apveltat kdBe euBlvn ot epltw-
0N EMAVATIOOTEPWONG KAL ETIAVAYPNOL-
poTolnong akdpn Kat EVOg poVo armo ta
eEaptrpata tou mpoldvToc.

O SelKTng Sev EMTPETETAL VA XPNOLUO-
TIOLE(TAL OTNV KAPSLE, TO KEVTPLKO VEUPL-
KO 0UOTNHA KAL TO KEVIPLKO KUKAOPOPLKO
olotnua.

Movo to CLIP emutpémetal va mapapeivel
0TOoV LOTO.

O owAnviokog Sev glvat cupBatog pe
HQyVNTLKY Topoypapla Kat Sev eTLTpe-
TIETAL Va ToTtoBeTeltal oe eptBaAov
HQyVNTIKAC Topoypagplag.
Xpnotpototette to KliniMark CLIP pévo
TIPWV TTAPEABEL N NUepopNVia ANENG Kat
€Gv N ouokeuaota elvat abkTn kat Sev
€YEL avoLYTEL. ALAPOPETIKG, N OTELPOTNTA
TOU TIPOLOVTOC Sev elval eyyunpeévn.

AVETILOUUINTEG EVEPYELEG
Kapla yvwotn

YToAeLmtopevol Kivduvol

+ Edvn empavela tou Clip kataotpage,
UTTOPEL Va TIPOKUPOUV GANEPYLKEG QVTL-
SPACELG (VIKEALO).
Y€ OTAVIEG TIEPUTTWOELG, To Clip pmopet
VA TIEPLPEPETAL OTOV LOTO KAl Va Jnv
ONPEWWOEL TNV ETLOUPNTH TIEPLOXN.
Mropet va pokUeL Stiktuwaon tou Clip,
HE QTTOTEAEOUA VA TIEPLOPLOTEL N 0paTO-
TNTA OTO UTIEPNXOYPAPNHA.
O owAnviokog pmopel va Ceotabel otn
HQyVNTLKr Topoypapla Kat va oSnyroet
0€ eyKaupaTa.
Ye meplmtwon AavBaopévng e@appoyng,
UTTOPEL Va TIPOKUPOUV TPAUUATIOHOL,
AlPATWHATA KAt TTOVOL OTov acBevr).
Mropet va pokUouv alpoppayleg eav
€va alpoopo ayyelo uttootet BAGRN amod
Tov owhnvioko 1 to Clip.

Ye meplmTwon ek VEoU Xpriong, UTopel va
TIPOKANBOUV AOLWEELG Kal SlaoTaupoU-
Hevn poAuvan.

MepiAnn Twv XapaKTINPLOTLKWVY ACPAAEL-
0G KaL TWV KALVLKWVY £TILS00EWV (SSCP)

H MepAnin Twv XapaktnPLOTKWY ao@AAELAC
KOL TWV KAWIKWY ETISO0EWY OUHPWVA LE TOV
Kavovlopd EE 2017/745, dpBpo 32 yia ta ep-
(PUTEVOLUA TEXVOAOYLKA TTpoiovta (SSCP) tape-
XETAL oTov Latotomo www.klinika-medical.de.

ALOXWPLOTIKO
\

K TwAnviokog Stdtpnong
.

\
Y =—=HT

-
Stiptypa owAnviokou (AaBr)  Ztrplypa 08nyol-cUpPAtog (EKTOEEUTHG)

‘_
C]___ = - '__E:-:_-_-L_'D
~ K
MAnpowopieg poidvtog
‘Ek&oon KliniMark CLIP, arto-
OTELPWHEVOG
ATOGALVOC OCWANVIOKOG
pe Selktn vitvoAng
Audpetpog (Gauge) 18
Mrjkog owAnviokou 120
(mm)
YALKO owAnviokou XaAuBag
MéyeBog Clip (mm) 49x%x21

Audpetpog Clip (mm) 4,5
YAwo Clip NLTvoAn
Movdda cuokeuaoiag 2x5
Kw8. tpotdvtog 105880900N

MéBoSog amooteipwong  EO / EtO

KliniMark CLIP PRO
ISTRUZIONI PER L'USO

Campo di applicazione
Le presenti istruzioni per l'uso si applicano ai
seguenti dispositivi:

Articolo: KliniMark CLIP
Cod. art.: RIF: 105880900N

Nota importante

L'uso improprio e limpiego diverso dalla
finalita prevista possono provocare pericoli

e danni. Per questo motivo, leggere attenta-
mente le presenti istruzioni per 'uso e seguirle
scrupolosamente. Conservarle sempre a
portata di mano. Per evitare danni a persone
e cose, osservare le awertenze di sicurezza. In
caso di domande sul contenuto delle presenti
istruzioni per I'uso o sull'uso del dispositivo,
contattare il team KLINIKA.

Descrizione del dispositivo

La KliniMark CLIP & un prodotto sterile monou-
so costituito da una cannula per puntura (18G,
lunghezza 12 cm) e un clipmarker precaricato
non riassorbibile in Nitinol. Il clipmarker pre-
senta una forma aomega-V, dimensioni di 5,9
x 2,17 mm e un diametro di 4,5 mm. La cannula
¢ dotata di indicatori di distanza (1 cm) per
misurare la profondita di penetrazione e di
una smussatura per linserimento nel tessuto.
Il prodotto e destinato a un uso prolungato.

Funzionamento

La CLIP non magnetica in Nitinol precarica-

ta viene posizionata nella zona da marcare
servendosi di una cannula (18G) e poi sospinta
nel tessuto rimuovendo il distanziatore. Il
Nitinol & ben visibile nellimaging ecografico

e radiologico. Con la cannula si perfora il

sito target servendosi di una procedura di
imaging, quale la mammaografia o I'ecografia.
Si posiziona quindi il marcatore rimuovendo il
distanziatore sul mandrino e spingendo avanti
il mandrino.

La posizione del marcatore viene documenta-
ta. Successivamente si rimuove la cannula. E
utile marcare il tumore o altre aree per poterle
rilocalizzare o tenerle sotto osservazione (ad
es. nella terapia neoadiuvante). Grazie alla sua
forma (omega-V), la KliniMark Clip e facilmente
rilocalizzabile nelle tre dimensioni.

Informazioni sul materiale
La clip & realizzata in Nitinol (lega di nichel e
titanio), la cannula in acciaio.

Destinazione d'uso

La KliniMark CLIP & un dispositivo medico,
utilizzato a scopo clinico per la diagnosi, il
trattamento e il monitoraggio.

La KliniMark CLIP serve per la marcatura dei
tessuti mammari e dei linfonodi: prima o
dopo una chemioterapia o radioterapia, per la
marcatura del sito di un prelievo bioptico o di
resezione di un tumore, in caso di referto non
chiaro.

Indicazione

| marcatori vengono impiegati in lesioni del
tessuto mammario e linfonodi prima o dopo

la chemioterapia o la radioterapia oppure nel
sito di un prelievo bioptico o di resezione di un
tumore. La KliniMark Clip puo essere utilizzata
anche per la marcatura preoperatoria dei
tessuti mammari e dei linfonodi.

Controindicazioni

. I Nitinol & una lega di nichel e titanio
e pertanto, in caso di allergia al nichel
nota e rilevante, deve essere utilizzato
solo a seguito di raccomandazione di un
medico.
Non applicare il marcatore al cuore, nel
sistema nervoso centrale e nel sistema
circolatorio centrale.
La cannula non e compatibile con la RM
e non deve essere posizionata durante
la RM.

Sicurezza in risonanza magnetica

Sistema applicativo: La cannula non & sicura
per la RM e non deve essere applicata durante
la RM.

Marcatura della clip: La sicurezza della
KliniMark Clip e stata testata in ambienti di
risonanza magnetica (RM) e valutata secondo
gli standard ASTM.

Sulla base dei risultati dei test, la KliniMark
Clip e classificata come sicura per la risonanza
magnetica alle condizioni seguenti ed e sicura
per l'uso nelle apparecchiature RM:
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Intensita del campo magnetico:
1,5Teslae 3 Tesla

Massimo gradiente di campo spaziale:
20T/m

Massimo tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato su tutto il corpo:

<2 W/kg

Sinoti che i risultati del test sono validi solo
per le condizioni sopra indicate. Altri para-
metri RM potrebbero influenzare il com-
portamento della clip. Prima di ogni esame
RM, occorre tenere conto delle condizioni di
salute del singolo paziente e di eventuali altri
impianti presenti.

Beneficio clinico

La speciale forma della clip garantisce una te-
nuta stabile nel tessuto, un rischio di migrazio-
ne indesiderata notevolmente basso e quindi
un maggiore beneficio clinico per il paziente.

Gruppo di pazienti previsto

Pazienti adulti. Il prodotto non deve essere
utilizzato nei bambini, nelle donne in gravidan-
za e che allattano

Utilizzatori previsti
Personale medico specialistico

Ambiente di utilizzo previsto
Sala di trattamento medico, sala operatoria

Uso

1. Prima dell'uso, assicurarsi che la confezio-
ne sia chiusa, owero integra. Controllare
la data di scadenza.

2. Aprire la confezione agendo sullapposita
linguetta staccabile, tenendo il lato con
pellicola rivolto verso I'alto. Rimuovere la
pellicola ed estrarre il prodotto in condi-
zioni sterili.

3. Disinfettare l'area d'intervento ed even-

tualmente eseguire I'anestesia locale.

Togliere il cappuccio protettivo dell'ago.

Praticare una puntura con la cannula nel

sito target, servendosi di una procedu-

ra diimaging quale la mammografia o

I'ecografia.

Uk

6. Posizionare il marcatore rimuovendo il
distanziatore sul mandrino e spingendo
avanti il mandrino.

7. Laclip sisvita dal supporto della cannula
sul lato opposto al segno blu.

8. Documentare la posizione del marcatore.
Successivamente rimuovere la cannula.

. Medicare il sito della ferita.

10. Dopo il trattamento smaltire corretta-
mente la cannula in un apposito conteni-
tore per cannule.

Conservazione e durata

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
aperta, danneggiata o umida. Conservare in
un luogo asciutto, al riparo dalla luce diretta e
da fonti di calore.

Non conservare né utilizzare il prodotto a
temperature inferiori a +5 °C.

La sterilita & garantita dalla confezione integra.
La KliniMark CLIP ha una durata di tre anni se
conservata in ambiente pulito, fresco, asciutto
e buio.

Avvertenze

: La KliniMark CLIP deve essere utilizzata
esclusivamente da medici qualificati,
in possesso di sufficienti esperienza e
conoscenze nella marcatura percutanea
dei tessuti molli.
Questo dispositivo e stato realizzato
espressamente per essere monouso.
Una volta utilizzato non puo essere
risterilizzato o ricondizionato. La risteriliz-
zazione o il ricondizionamento possono
causare la perdita di qualita dei mate-
riali del prodotto o possono inficiarne la
sicurezza.
La risterilizzazione pud dar luogo a
infezioni gravi, contaminazioni crociate e
lesioni del paziente. Il marcatore in Nitinol
precaricato nella cannula non e riassor-
bibile ed € monouso. La KLINIKA Medical
GmbH declina qualsiasi responsabilita in
caso diristerilizzazione e riutilizzo di an-
che un solo componente del dispositivo.
Non applicare il marcatore al cuore, nel
sistema nervoso centrale e nel sistema
circolatorio centrale.

Solo la CLIP deve rimanere nel tessuto.
La cannula non e compatibile con la RM
e non deve essere posizionata durante

la RM.

Utilizzare la KliniMark CLIP esclusivamen-
te prima della data di scadenza e solo

se la confezione e integra e non e stata
aperta. In caso contrario non puo essere
garantita la sterilita del prodotto.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali

Rischi residui

Se la superficie della clip € danneggiata,
possono insorgere delle reazioni allergi-

che (nichel).

In rari casi la clip pud migrare nel tessuto
e non marcare 'area desiderata.
Possono subentrare interconnessioni
della clip e quindi limitare la visibilita
durante la procedura ecografica.

La cannula puo diventare molto calda
durante la RM e causare bruciature.

Informazioni sul dispositivo

Versione

Diametro (gauge)

Lunghezza della
cannula (mm)

Materiale della cannula

Dimensioni della clip
(mm)

Diametro della clip
(mm)

Materiale della clip
Unita di imballaggio
Cod. art.

Metodo di
sterilizzazione

KliniMark CLIP, sterile
Cannula in acciaio con
marcatore in Nitinol

18
120
Acciaio

49x2,1

4,5

Nitinol
2x5
105880900N

EO/EtO

RIF: 105880900N

In caso di scorretta applicazione, il
paziente pud subire lesioni, ematomi e
awvertire dolore.

Possono subentrare sanguinamenti se
la cannula o la clip danneggiano un vaso
sanguigno.

Il riutilizzo del dispositivo puo causare
infezioni e contaminazioni crociate.

SSCP

La sintesi della sicurezza e dell'efficacia clinica
secondo UE 2017/745, art. 32, dei prodotti
impiantabili (SSCP) & disponibile sul sito web
www.klinika-medical.de.

Distanziatore
N
Clip Cannula per puntura \!

Y AR 0

Supporto della cannula (impugnaturél) Supporto del rﬁandrino (espulsore)

-

. =

 Clip
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NAUDOQOJIMO INSTRUKCIJA

Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma Siems gami-
niams:

Preké: KliniMark CLIP
Prekés numeris: REF: 105880900N

Svarbi nuoroda

Netinkamas elgesys ir naudojimas ne pagal
numatytajg paskirtj gali kelti pavojy ir padaryti
Zalos. Todél praSome perskaityti $ig naudojimo
instrukcijg ir tiksliai ja vadovautis. Visada lai-
kykite jg lengvai pasiekiamoje vietoje. Siekiant
iSvengti Zalos Zmonéms ir turtui, prasome at-
sizvelgti j saugos nuorodas. Jei turite klausimy
del Sios naudojimo instrukcijos turinio ar gami-
nio naudojimo, kreipkités j KLINIKA komanda.

Gaminio aprasymas

JKliniMark CLIP" yra sterilus vienkartinis gami-
nys, kurj sudaro punkcijos kaniule (18G, 12 cm
ilgio) ir jau jdétas neabsorbuojamas segama-
sis Zymeklis i$ nitinolio. Segamasis Zymeklis,
kurio matmenys 5,9 x 2,1 mm, o skersmuo -
4,5 mm, yra ,Omega V* formos. Kaniuléje yra
atstumo zymes (1 cm), skirtos punkcijos gyliui
matuoti, ir jstrizas Slifas, skirtas jvestij audinj.
Gaminys skirtas naudoti ilgg laika.

Veikimo principas

Jau jdetas nemagnetinis nitinolio CLIP per
kaniule (18G) jvedamas | norima pazymeti sritj.
CLIP jspaudZiamas | audinj nuimant tarpiklj.
Nitinolis yra lengvai matomas ultragarso ir
rentgeno vaizduose. Kontroliuojat vaizdinimo
priemonémis, pvz., mamografija arba ultragar-
su, kaniule atliekama tikslines srities punkcija.
Zymeklis uzdedamas nuimant tarpiklj nuo
stileto ir stumiant stileta.

Zymeklio padétis dokumentuojama. Tada
kaniulé iSimama. Tai naudinga norint pazymeti
navikg ar kitas sritis, kad baty galima jas vel
rasti ar stebéti (pvz., taikant neoadjuvantinj gy-
dymag). Dél savo formos (,0Omega V*) ,KliniMark
CLIP" lengva vél rasti visomis trimis erdvinémis
kryptimis.

Informacija apie medZiagg
CLIP yra is nitinolio (nikelio ir titano lydinio),
kaniulé - i$ plieno.

Numatytoji paskirtis

JKliniMark CLIP" yra medicinos priemoneé, nau-
dojama diagnozuoti, gydyti ir stebeti medicini-
niais tikslais.

JKliniMark CLIP" naudojamas kraties audiniui
ir limfmazgiams Zymeti: prieS chemoterapijg ar
radioterapijg arba po jy biopsijos ar pasalinto
naviko vietai pazymeéti, jei rezultatai neaiskas.

Indikacija

Zymekliai jstatomi j kraties audinio ir limfmaz-
giy pazaidas prie$ chemoterapijg ar radiote-
rapijg arba po jy arba biopsijos paemimo ar
pasalinto naviko vietoje. ,KliniMark CLIP" taip
pat galima naudoti kraties audiniui ir limfmaz-
giams Zyméti prie$ operacija.

Kontraindikacijos
Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys, todel,
esant Zinomai, iSreikstai alergijai nikeliui,
ji galima naudoti tik gavus gydytojo
sutikima.
Zymeklio negalima naudoti ant 3irdies,
centrinéje nervy sistemoje ir centrinéje
kraujotakos sistemoje.
Kaniules negalima naudoti MRT aplinkoje
ir jos negalima jstatyti naudojant MRT.

MRT sauga

|vedimo sistema: kaniulé nera saugi naudoti
MRT aplinkoje ir jos negalima naudoti MRT
metu.

CLIP Zymeklis: ,KliniMark CLIP" sauga iSban-
dyta magnetinio rezonanso aplinkoje (MRT) ir
jvertinta pagal ASTM standartus.

Remiantis bandymy rezultatais, ,KliniMark
CLIP" klasifikuojamas kaip salyginai saugus
MRT aplinkoje (,MR Conditional”) ir gali bati
saugiai naudojamas MRT prietaisuose tokiomis
salygomis:

Magnetinio lauko stipris:

1,5 teslos ir 3 teslos

Maksimalus erdvinis lauko gradientas:
20T/m

Maksimali viso kiino savitoji sugerties sparta
(SAR): <2 W/kg

Atkreipkite demesj, bandymy rezultatai galioja
tik pirma nurodytomis salygomis. Kitokie MRT
parametrai gali daryti jtakg CLIP veiksenai.
Prie$ kiekvieng MRT tyrima reikia jvertinti kon-
kretaus paciento sveikatos btkle ir atsizvelgti ]
kitus galbdt esamus implantus.

Klinikiné nauda

Speciali CLIP forma uZtikrina stabily laikymasi

audinyje ir stipriai sumazina nepageidaujamos
CLIP migracijos rizikg, todél padidéja paciento
patiriama klinikine nauda.

Numatytoji pacienty grupé
Suaugusieji. Gaminio negalima naudoti vai-
kams, néscioms ir zindanc¢ioms moterims.

Numatytieji naudotojai
Medicinos specialistai.

Numatytoji naudojimo aplinka
Medicinine gydymo patalpa, operacine.

Naudojimas

1. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad pakuote
uzdaryta ir nepaZzeista. Patikrinkite galioji-
mo pabaigos data.

2. Atidarykite pakuote atpléSiamijuostele,
laikydami folijos puse, nukreipta aukstyn.
Nuimkite folijg ir aseptiskai iSimkite
gaminj.

3. Dezinfekuokite procedaros vieta ir, jei
reikia, sukelkite vietine nejautra.

4. Nuimkite nuo adatos apsauginj gaubtel;.

5. Naudodami vaizdinimo priemones, pvz.,
mamografijg arba ultragarsa, kaniule
punktuokite tiksline sritj.

6. |statykite zymeklj, nuimdami tarpiklj nuo
stileto ir stumdami stileta.

7. CLIP issisuka i$ kaniulés laikiklio priesin-
goje melynai Zymei puséje.

8. Dokumentuokite Zymeklio padétj. Tada
pasalinkite kaniule.

. Sutvarkykite zaizda.

10. Po procedaros kaniule reikia taisyklingai

utilizuoti tinkamoje kaniuliy talpykleje.

REF: 105880900N

Laikymas ir tinkamumo laikas

Gaminio naudoti negalima, jei pakuote atida-
ryta, pazeista arba drégna. Laikykite sausoje
vietoje, saugokite nuo tiesiogines Sviesos ir
karscio poveikio.

Nelaikykite ir nenaudokite gaminio Zzemesneje
kaip +5 °C temperataroje.

Steriluma uZtikrina vientisa pakuoté.
KliniMark CLIP” tinkamumo naudoti laikas yra
treji metai, jg laikant Svarioje, vésioje, sausoje ir
tamsioje aplinkoje.

|spéjamosios nuorodos

. JKliniMark CLIP" gali naudoti tik kvalifikuoti
gydytojai, turintys pakankamai patirties
ir Ziniy apie poodinj minkstyjy audiniy
Zymejima.
Sis gaminys buvo specialiai pagamintas
naudoti vieng karta. Vieng kartg panaudo-
jus, jo negalima vel sterilizuoti arba apdo-
roti. Gaminj sterilizuojant arba apdorojant
i$ naujo gali pablogeti gaminio medZiagy
kokybe arba medicinos priemone gali
tapti nebesaugi.
Pakartotinis sterilizavimas gali sukelti
sunkia infekcijg, kryZzminj uztersima ir
suzaloti pacienta. | kaniule jau jdétas
nitinolio Zymeklis yra neabsorbuojamas
ir skirtas naudoti tik vieng kartg. ,KLINIKA
Medical GmbH" neprisiima atsakomybes,
jei bent viena iS gaminio sudedamujy
daliy buvo pakartotinai sterilizuota ir
naudota vel.
Zymeklio negalima naudoti ant 3irdies,
centrinéje nervy sistemoje ir centrinéje
kraujotakos sistemoje.
Audinyje gali likti tik CLIP.
Kaniules negalima naudoti MRT aplinkoje
ir jos negalima jstatyti naudojant MRT.
JKliniMark CLIP" naudokite tik iki galiojimo
pabaigos datos ir tik jei pakuoté nebuvo
paZeista ar atidaryta. Antraip gaminio
sterilumas negali bdti garantuotas.

Salutinis poveikis
NeZinoma.
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Liekamoji rizika

+ Jei CLIP pavirSius pazeidziamas, gali pasi-
reiksti alerginé reakcija (nikeliui).
Retais atvejais CLIP gali migruoti audinyje
ir nepaZyméti norimos vietos.
CLIP gali kelti akustinius Sesélius ir taip
badti apribotas jo matomumas tiriant
ultragarsu.
Atliekant MRT, kaniulé gali jkaisti ir nude-
ginti.
Netinkamai naudojant, pacientas gali bati
suzalotas, jam gali atsirasti hematomy ir
kilti skausmas.
Jei kaniulé arba CLIP paZeidZia kraujagys-
le, gali prasideti kraujavimas.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti infek-

cijg ir kryZminj uztersima.

SSCP

Trumpa saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka pagal Reglamento

(ES) 2017/745 32 straipsnj ,J/mplantuojami
gaminiai” (SSCP) pateikiama svetaineje www.

klinika-medical.de.

Gaminio informacija

Modelis

Skersmuo (kalibras)
Kaniulés ilgis (mm)
Kaniulés medZiaga
CLIP dydis (mm)
CLIP skersmuo (mm)
CLIP medZiaga
Prekinis vienetas
Prekés Nr.

Sterilizavimo metodas

JKliniMark CLIP, sterili
plienine kaniule su
nitinolio zymekliu
18

120

Plienas

49%x2,1

4,5

Nitinolis

2x5

105880900N

EO / EtO

Tarpiklis
Spaustukas  Punkcijos kaniulé ’\T
~ 2

——————=—)

e P

Kaniuliy laikiklis (rankena)  Stileto laikiklis (stamiklis)
+——
4 - — =11
Spaustukas

KliniMark CLIP PRO
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pielietojuma joma
LietoSanas instrukcija attiecas uz Sadiem
izstradajumiem:

Prece: KliniMark CLIP
Artikula numurs: REF: 105880900N

Svariga norade

Nepareiza rikosanas un lietosana neatbilstosi
noteikumiem var radt riskus un bojajumus.
Tapéc ltdzam jas izlasit un precizi ievérot

So lietoSanas instrukciju. Uzglabajiet to viegli
pieejama vieta. Lai izvairttos no kaitéjuma cil-
vékiem un materialu bojajumiem, ievérojiet art
droStbas noradijumus. Ja jums rodas jautajumi
par lietosanas instrukcijas saturu vai ierices
pielietojumu, ladzam vérsties pie KLINIKA
komandas.

lerices apraksts

KliniMark CLIP ir sterila, vienreizlietojama iert-
ce, kas sastav no punkcijas kanulas (18G, ga-
rums 12 cm) un ieprieks ielikta, neresorbéjama
nitinola markiera-skavas. Markierim-skavai ir
burta omega-V forma ar izméru 59 x 2,1 mm
un diametru 4,5 mm. Kanulai ir intervala mar-
kejumi (1 cm), lai izmeérTtu iedursanas dzijumu,
un slipi noskelts noslipéts gals ievadisanai
audos. lerice ir paredzéta ilglaicigam izmanto-

jumam.

Darbibas princips

Kanula ieprieks ielikta nemagnétiska niti-

nola skava caur kanulu (18G) tiek ievietota
markéjama areala. Nonemot starpliku, skava
tiek iespiesta audos. Nitinols ir labi redzams
ultraskanas un rentgenstaru attélos. Attéldiag-
nostikas kontrole, pieméram, ar mamografiju
vai ultraskanas metodi, ar kanulu punkté
mérka zonu. Markieris tiek ievietots, nonemot
no mandréna starpliku un bidot mandrénu uz
prieksu.

Markiera novietojumu ieregistré dokumenta-
cija. Péc tam iznem kanulu. Ir lietderigi iezimét
audzéju vai citas zonas, lai tas varétu atkal
atrast vai novérot (pieméram, neoadjuvantas
terapijas gadijuma). Pateicoties savai formai
(omega-V), skava KliniMark Clip ir atkal viegli

atrodama tris dimensiju attélos.

Informacija par materialu
Skava ir izgatavota no nitinola (nikela un titana
sakauséjuma), bet kanula ir no térauda.

Paredzétais lietojums

KliniMark CLIP ir medicinas ierice, ko izmanto
mediciniskos noltkos, lai veiktu diagnostiku,
terapiju un kontroli.

KliniMark CLIP kalpo audu markéesanai krats
audos un limfmezglos: pirms vai péec kimijtera-
pijas vai staru terapijas, lai iemarkétu vietu, kur
tika panemta biopsija vai iznemts audzgjs, vai
vietu ar neskaidru atradi.

Indikacija

Markieri tiek ievietoti krats audu vai limfmezglu
patologiju vietas pirms vai péc Kimijterapijas
vai staru terapijas vai vieta, no kuras tika
panemta biopsija vai iznemts audzgjs. Tapat
KliniMark Clip var izmantot, lai iemarkétu krats
audus vai limfmezglus pirms operacijas.

Kontrindikacijas

. Nitinols ir nikela un titana sakausgjums,
tapéc tad, ja ir zinams par izteiktu alergiju
uz nikeli, to vajadzétu izmantot tikai péc
arsta ieteikuma.
Markieri nedrikst pielietot sirdij, centrala-
jai nervu sistémai un centralajai asinsrites
sistémai.
Kanula nav piemérota MRT videi, un to
nedrikst paklaut MRT lauka iedarbibai.

MRT droSums

levietoSanas sistéma: kanula nav MRT drosa,
un to nedrikst izmantot MRT vidé.

Skavas markéjums: KliniMark Clip droSums ir
parbaudits magnétiskas rezonanses (MRT) vidé
un izvertets saskana ar ASTM standartiem.
Pamatojoties uz testa rezultatiem, KliniMark
Clip var klasificét ka nosacTti drosu MR vidé 3a-
dos apstaklos un drosi izmantot MRT iekartas:

Magnétiska lauka intensitate:

1,5 teslas un 3 teslas

Maksimalais telpiskais lauka gradients:
20T/m

Visa kermena maksimalais Tpatnéjais
absorbcijas koeficients (SAR): < 2 W/kg
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Lddzam nemt véra, ka pétijuma rezultati ir
attiecinami tikai uz augstakminétajiem apstak-
liem. Jebkadi citi MRT parametri var ietekmét
skavas Tpasibas. Pirms katra MRT izmeklgjuma
vajadzétu nemt véra pacienta individualo ve-
sellbas stavokli, ka arT varbatéji esoSos paréjos
implantus.

Kliniskais lietderigums

Skavas speciala forma garanté stabilu novie-
tojumu audos un ievérojami samazina skavas
nevélamas migracijas risku, tadéjadi palielinot
kimisko lietderigumu pacientam.

Paredzétas pacientu grupas

Pieaugusie. lerTci nedrikst izmantot pie
bérniem, gratniecém un sievietém, kas baro
bérnu ar krati

Paredzétie lietotaji
Kvalificets medicinas personals

Paredzéta lietoSanas vide
Mediciniskas terapijas telpa, operaciju zale

LietoSana

1. Pirms izmantosanas japarliecinas, vai
iepakojums ir noslégts un nav bojats.
Parbaudiet deriguma terminu.

2. Turiet iepakojumu ar pléves pusi uz
augsu un atveriet noplésamo malinu. No-
nemiet plévi un aseptiski iznemiet ierci.

3. Dezinficgjiet kirurgiskas manipulacijas

apvidu un lietojiet vietéjo anestéziju, ja

nepiecieSams.

Nonemiet no adatas aizsargapvalku.

Attéldiagnostikas kontrolé, pieméram, ar

mamografiju vai ultraskanas metodi, ar

kanulu punktéjiet mérka zonu.

6. levietojiet markieri, nonemot no mandré-
na starpliku un bidot mandrénu uz
prieksu.

7. Skava izskravéjas no kanulas turétaja
pretéja puseé zilajam marké&jumam.

8. Dokumentgjiet markiera novietojumu.
Péc tam iznemiet kanulu.

. Aprapéjiet braces vietu.

10. Péc proceddras kanula, ievietota piemé-

rota kanulu konteinera, pareizi jalikvide.

vk

Uzglabasana un derigums

lerici nedrikst izmantot, ja iepakojums ir at-
verts, bojats vai mitrs. Uzglabajiet sausa vieta,
kas ir pasargata no tieSas gaismas un siltuma
starojuma.

Neuzglabajiet un neizmantojiet ierici tempera-
tdra, kas zemaka par +5 °C.

Sterilitati garanté pilnigs iepakojums.
KliniMark CLIP dertguma termin$ ir tris gadi,
uzglabajot tra, vésa, sausa un tumsa vide.

Bridinajumi

+ArKliniMark CLIP vajadzétu stradat tikai
kvalificetiem arstiem, kuriem ir pietiekama
pieredze un zinasanas miksto audu dalas
perkutana markéesana.
lerice ir neparprotami razota tikai
vienreizéjai lietosanai. Pec vienreizéjas
izmantosanas to nedrikst atkal sterilizét
vai sagatavot. Atkartota sterilizacija vai
sagatavosana ierices materiali var zaudet
kvalitati vai medicinas ierice var zaudét
savu drosumu.
Atkartota sterilizacija var izraisit pa-
cientam smagas infekcijas, krustenisko
kontaminaciju vai ievainojumus. Kanula
ieliktais nitinola markieris nav resorbé-
jams, un tas ir paredzéts tikai vienreizgjai
lietoSanai. Uznemums KLINIKA Medical
GmbH atsakas no jebkadas atbildibas, ja
notikusi atkartota sterilizacija vai atkartota
izmantoSana - tas attiecas art uz ikvienu
ierices sastavdalu.
Markieri nedrikst pielietot sirdij, centrala-
jai nervu sistémai un centralajai asinsrites
sistémai.
Audos drikst palikt tikai viena pati skava.
Kanula nav piemérota MRT videi, un to
nedrikst paklaut MRT lauka iedarbibai.
Lietojiet KliniMark CLIP tikai pirms derT-
guma termina beigam, un iepakojumam
jabat nebojatam un neatvértam. Citadi
vairs nevar garantét ierices sterilitati.

Blaknes
Nav zinamas

Atlikusie riski

+  Jatiek bojata skavas virsma, var notikt
alergiska reakcija (nikelis).
Retos gadijumos skava var migrét audos
un neiezimét vajadzigo arealu.
Var notikt skavas tiklosanas, $adi ierobe-
zojot redzamibu ar ultraskanas metodi.
Kanula MRT vidé var uzkarst un radit
apdegumus.
Ja ievietoSana nav korekta, pacientam var

rasties ievainojumi, hematomas un sapes.

Var notikt asinosana, ja kanula vai skava
boja kadu asinsvadu.

Atkartota izmanto3ana var izraisit infekci-
jas un krustenisko kontaminaciju.

SSCP

Isais zinojums par implantéjamo iericu (SSCP)
droSumu un kiinisko veiktspéju saskana ar ES
2017/745, 32. pantu ir pieejams timek|a vietné
www.klinika-medical.de.

Izstradajuma informacija

Konstrukcija KliniMark CLIP,
sterila Terauda
kanula ar nitinola
markieri

Diametrs (kalibrs) 18

Kanulas garums (mm) 120

Térauds
49x21

Kanulas materials

Skavas izméri (mm)

Skavas diametrs (mm) 4.5

Skavas materials Nitinols
lepak. vieniba 2x5

Artikula Nr. 105880900N
Sterilizacijas metode EO/EtO

REF: 105880900N

Starplika

Skava Punkcijas kanula

\‘r\
0
I . \
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Adatas turétajs (rokturis) Zondes turétajs (izgradejs)
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) = == ]

"~ Skava
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KliniMark CLIP
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy na-
stepujacych produktéw:

Artykut: KliniMark CLIP
Numer artykutu: Nr ref.: 105880900N

Wazna informacja

Niewfasciwa obstuga i uzytkowanie niezgodne
z przeznaczeniem mogg prowadzi¢ do zagro-
zen i szkdd. W zwigzku z tym nalezy zapoznac
sie z niniejszg instrukcja i przestrzegac jej.
Nalezy jg przechowywac¢ w tatwo dostepnym
miejscu. Aby unikna¢ obrazen ciata i szkéd
materialnych, nalezy przestrzegac zasad
bezpieczenstwa. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych tresci niniejszej instrukgji
lub zastosowania produktu prosimy o kontakt
z zespotem KLINIKA.

Opis produktu

KliniMark CLIP to sterylny produkt jednorazo-
wego uzytku, sktadajacy sie z igty do naktu-
wania (18G, dhugos¢ 12 cm) oraz fabrycznie
umieszczonego, niewchfanialnego znacznika
nitinolowego. Znacznik ma ksztatt omega V

i wymiary 5,9 x 2,7 mm i srednicy 4,5 mm. Igta
posiada podziatke (co 1 cm) do pomiaru gte-
bokosci naktucia oraz skoéng koncéwke w celu
wprowadzenia w tkanke. Produkt przeznaczo-
ny do dtugotrwatego stosowania.

Sposéb dziatania
Fabrycznie umieszczony, niemagnetyczny niti-
nolowy znacznik CLIP jest wprowadzany przez

igte (18G) do obszaru, ktéry ma by¢ oznaczony.

Znacznik CLIP jest wciskany w tkanke poprzez
usuniecie elementu dystansowego. Nitinol
jest dobrze widoczny na zdjeciach USG i RTG.
W badaniu obrazowym, takim jak mammogra-
fia lub USG, obszar docelowy jest naktuwany
igla. Znacznik umieszcza sie poprzez wyjecie
elementu dystansowego z mandrynu i przesu-
niecie mandrynu.

Lokalizacja znacznika jest dokumentowana.
Nastepnie wyjmuije sie igte. Oznaczenie guza
lub innych obszardw jest pomocne w celu ich
ponownego odnalezienia lub obserwacji (np.
w terapii neoadjuwantowej). Ksztatt (omega V)
znacznika KliniMark Clip sprawia, ze tatwo
odnaleZ¢ go w trzech wymiarach.

Informacje o materiale
Znacznik Clip wykonany jest z nitinolu (stop
niklowo-tytanowy), a igta ze stali.

Przeznaczenie

KliniMark CLIP jest wyrobem medycznym, sto-
sowanym w celach medycznych do diagnosty-
ki, leczenia i monitorowania.

KliniMark CLIP stuzy do znakowania tkanek
miekkich, takich jak tkanka piersi i wezty chton-
ne, przed lub po chemoterapii lub radioterapii
do znakowania miejsca wykonania biopsji lub
usunietego guza, gdy wyniki sg niejasne.

Wskazanie

Znaczniki stosowane sg przyktadowo w przy-
padku zmian tkanki piersi i weztéw chtonnych
przed chemoterapii lub radioterapii albo po
nich, a takze w miejscu wykonania biopsji lub
usuniecia guza. Znacznik KliniMark Clip moze
by¢ réwniez uzywany do przedoperacyjnego
znakowania tkanek piersi i weztéw chfonnych.

Przeciwwskazania

. Nitinol jest stopem niklowo-tytanowym,
dlatego w przypadku stwierdzonej alergii
na nikiel moze by¢ stosowany wytacznie
po uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Znacznika nie nalezy stosowac w obsza-
rze serca, osrodkowego uktadu nerwowe-
go i centralnego uktadu krwionosnego.
Igta nie jest widoczna w MRI i nie mozna
jej umieszczac¢ pod MRI.

Bezpieczeristwo MRI

System aplikacyjny: Igta nie jest bezpieczna
do stosowania w srodowisku MRI i nie nalezy
jej uzywac w tym Srodowisku.

Znacznik Clip: Znacznik KliniMark Clip przete-
stowano pod katem bezpieczeristwa w $ro-
dowiskach obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) i oceniono zgodnie

z normami ASTM.

Na podstawie wynikdw testéw znacznik
KliniMark Clip sklasyfikowano jako warunkowo
bezpieczny w srodowisku MR i bezpieczny do
stosowania w urzadzeniach do rezonansu ma-
gnetycznego pod nastepujacymi warunkami:

Natezenie pola magnetycznego:

1,5Ti3T

Maksymalny gradient pola przestrzennego:
20 T/m

Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej
dla catego ciata (SAR): <2 W/kg

Nalezy zwréci¢ uwage, Ze wyniki testu sa waz-
ne tylko dla wyzej wymienionych warunkdw.
Na zachowanie znacznika Clip moga wptywac
inne parametry MRI. Przed kazdym badaniem
MRI nalezy uwzgledni¢ indywidualne warunki
stanu zdrowia pacjenta i wszelkie inne implan-
ty, ktére moga by¢ obecne.

Korzys¢ kliniczna

Specjalny ksztatt znacznika Clip zapewnia
stabilne mocowanie w tkance, a ryzyko
niepozadanej migracji produktu jest znacznie
zmniejszone, co zwieksza tym samym korzysci
kliniczne dla pacjenta.

Docelowa grupa pacjentéw
Dorosli. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci,
kobiet w cigzy i karmigcych piersig

Docelowi uzytkownicy
Personel medyczny

Docelowe Srodowisko uzytkowania
Gabinet zabiegowy, sala operacyjna

Zastosowanie

1. Przed uzyciem upewnic sie, ze opakowa-
nie jest zamkniete ani nie jest uszkodzo-
ne. Sprawdzi¢ date waznosci.

2. Otworzy¢ opakowanie za pomocg
zawleczki, trzymajac foliowa strone
skierowang do gory. Usunac folie i wyjac
produkt w sposéb aseptyczny.

3. Zdezynfekowac miejsce zabiegu i w razie

potrzeby wykonac znieczulenie miejsco-

we.

Zdjac ostone z igly.

W badaniu obrazowym, takim jak mam-

mografia lub USG, naktu¢ iglta obszar

docelowy.

6. Umiesci¢ znacznik, wyjmujac element
dystansowy z mandrynu i przesuwajgc
mandryn.

Uk

REF: 105880900N

7. Znacznik Clip wykreca sie z uchwytu
igly po przeciwnej stronie niebieskiego
oznaczenia.

8. Udokumentowac potozenie znacznika.
Nastepnie wyjac igte.

. Opatrzy¢ miejsce rany.

10. Po zabiegu igte nalezy odpowiednio zuty-

lizowa¢ w pojemniku na igly.

Przechowywanie i termin waznosci

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest
otwarte, uszkodzone lub wilgotne. Przechowy-
wac w suchym miejscu, chroni¢ przed bezpo-
Srednim Swiattem i cieptem.

Nie przechowywac ani nie uzywac produktu
w temperaturach ponizej +5°C.

Sterylno$¢ produktu jest zagwarantowana,
jesli jest on przechowywany w kompletnym
opakowaniu.

Znacznik KliniMark CLIP ma trzyletni okres
trwatosdi, jesli jest przechowywany w czystym,
chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Ostrzezenia

- Znacznik KliniMark CLIP moze by¢
uzywany wytgcznie przez wykwalifikowa-
nych lekarzy, ktérzy majg wystarczajace
doswiadczenie i wiedze w zakresie przez-
skérnego znakowania tkanek miekkich.
Produkt przeznaczony jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie wolno go
sterylizowac ani przetwarza¢ po jedno-
krotnym uzyciu. W przypadku ponownej
sterylizacji lub przetwarzania jako$¢ ma-
teriatéw produktu moze ulec pogorszeniu
lub wyréb medyczny moze nie by¢ juz
bezpieczny.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac
powazne zakazenia, zakazenia krzyzowe
i urazy pacjenta. Znacznik nitinolowy
umieszczony w igle jest niewchtanialny
i przeznaczony wytgcznie do jednora-
zowego uzytku. Firma KLINIKA Medical
GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci
w przypadku ponownej sterylizacji i po-
nownego uzycia nawet jednego z elemen-
téw produktu.
Znacznika nie nalezy stosowac w obsza-
rze serca, osrodkowego uktadu nerwowe-
go i centralnego uktadu krwionosnego.
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KliniMark CLIP
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

W tkance moze pozostac tylko znacznik
CLIP.

Igta nie jest widoczna w MRI i nie mozna
jej umieszcza¢ w srodowisku MRI.
Znacznika KliniMark CLIP mozna uzywac
wytgcznie przed uptywem terminu waz-
nosci, jesli jest przechowywany w nie-
uszkodzonym, zamknietym opakowaniu.
W przeciwnym razie nie mozna zagwaran-
towac sterylnosci produktu.

Dziatania niepozadane
Nieznane

Ryzyko resztkowe

. Uszkodzona powierzchnia znacznika Clip
moze wywotac reakcje alergiczne (nikiel).
W rzadkich przypadkach znacznik Clip
moze przemieszczac sie w tkance i nie
wskazywac pozadanego obszaru.
Znacznik Clip moze ulec usieciowaniu, co
ograniczy jego widocznos¢ w ultrasono-
grafii.
Podczas badania MRl igta moze sie roz-
grzac i spowodowac oparzenia.

Informacje o produkcie

Wersja KliniMark CLIP,
sterylna igta stalowa ze
znacznikiem
nitinolowym

Srednica (gauge) 18

Dtugos¢ igty (mm) 120

Materiat igty stal

Wielko$¢ Clipu (mm) 49 x 21

Srednica Clipu (mm) 45

Materiat Clipu nitinol

Jedn. opak. 2x5

Nr artykutu 105880900N

Metoda sterylizacji EO / EtO

Niewtasciwa aplikacja moze spowodowac
urazy pacjenta, krwiaki i bol.

Moga wystapi¢ krwawienia, jesli naczynie
krwiono$ne zostanie uszkodzone przez
igte lub znacznik Clip.

Ponowne uzycie moze spowodowac
zakazenia i zakazenia krzyzowe.

SSCP

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej zgodnie z rozpo-
rzadzeniem UE 2017/745, art. 32 w sprawie
wszczepialnych wyrobéw medycznych (SSCP)
dostepne jest na stronie
www.klinika-medical.de.

Element dystansowy T
s

s
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KliniMark CLIP
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Abrangéncia
As presentes instru¢Bes de utilizagdo
aplicam-se aos seguintes produtos:

Artigo: KliniMark CLIP
Referéncia: Ref.? 105880900N

Nota importante

Um manuseamento incorreto e utilizagdes in-
devidas podem ser perigosos e causar danos.
Por isso, pedimos-lhe que leia com atengdo
as presentes instru¢des de utilizagdo e que
as siga escrupulosamente. Tenha-as sempre
a mdo. Observe as presentes instrugoes de
utilizagdo para evitar ferimentos e danos
materiais. Se tiver dlvidas relativamente ao
conteldo das presentes instru¢des de utili-
zagdo ou a aplicagdo do produto, contacte a
nossa equipa da KLINIKA.

Descri¢ao do produto

O KliniMark CLIP é um produto descartavel
estéril composto por uma canula de pungdo
(18G, 12 cm de comprimento) e um marca-
dor de clipe de nitinol ndo reabsorvivel. O
marcador de clipe tem a forma émega-V de
59 x 2,1 mm e um diametro de 4,5 mm. A
canula tem marcag6es de distancia (1cm) para
a medicdo da profundidade da picada e um
bisel para a introducdo no tecido. O produto
destina-se a uma utilizagdo de longo prazo.

Modo de funcionamento

O CLIPE de nitinol ndo magnético pré-carrega-
do é introduzido na area a marcar através de
uma canula (18G). O CLIPE é empurrado para
dentro do tecido ao se retirar o distanciador.
O nitinol é facilmente visfvel em ecografias e
radiografias. A drea-alvo é puncionada com a
canula recorrendo a um procedimento ima-
gioldgico, como a mamografia ou a ecografia.
O marcador é colocado quando o espacador é
retirado do mandril e este é empurrado.

A posi¢do do marcador é documentada. A ca-
nula é retirada a seguir. A marcagdo do tumor
ou de outras areas é Util para que possam ser
encontradas ou observadas (p. ex., N0 caso

de terapia neoadjuvante). Devido a sua forma
(6mega-V), o KliniMark Clip é facil de encontrar
tridimensionalmente.

Informacg@es sobre o material
O clipe é de nitinol (liga de niquel-titanio) e a
canula é de aco.

Finalidade

O KliniMark CLIP é um dispositivo médico
usado para fins médicos em procedimentos
de diagndstico, tratamento e monitorizagdo.
O KliniMark CLIP destina-se a marcagdo de
tecidos mamarios e de nds linfaticos: Antes ou
depois de uma sessdo de quimioterapia ou de
radioterapia para a marcag¢do do local de uma
biopsia ou de um tumor removido, no caso de
resultados inconclusivos.

Indicagao

Os marcadores sdo inseridos em lesdes do
tecido mamario e de nds linfaticos antes ou
depois de uma sessdo de quimioterapia ou
de radioterapia ou no local de uma biopsia ou
de um tumor removido. O KliniMark Clip pode
ainda ser usado para a marcagdo de tecidos
mamarios e de noés linfaticos no pré-operatoé-
rio.

Contraindicagao

- O nitinol é uma liga de niquel-titanio, pelo
que, em caso de uma manifesta alergia
ao niquel, sé pode ser usado por reco-
mendagdo médica.
O marcador ndo pode ser aplicado no
coragdo, no sistema nervoso central e no
sistema circulatério central.
A canula ndo é compativel com a IRM,
pelo que ndo pode ser colocada nesse
tipo de exame.

Seguranca para IRM

Sistema de aplicagdo: A canula ndo é segura
para IRM, pelo que ndo pode ser aplicada
nesse tipo de exame.

Marcac¢do com clipes: A seguranca do Klini-
Mark Clip em ambientes de ressonancia mag-
nética (IRM) foi testada e avaliada de acordo
com as normas ASTM.

Com base nos resultados do teste, o KliniMark
Clip deve ser classificado como condicional
para IRM nas seguintes condi¢cdes e seguro
para utilizacdo em aparelhos de IRM:
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Intensidade do campo magnético:
1,5Tesla e 3 Tesla

Gradiente especial maximo do campo:
20T/m

Taxa de absor¢do especifica maxima de
corpo inteiro (SAR): < 2 W/kg

Atenc¢do que os resultados do exame sé se
aplicam as condi¢des acima indicadas. O
comportamento do clipe pode ser influen-
ciado por outros parametros de IRM. Antes
de qualquer exame de IRM, tém de ser tidos
em conta o estado de salde do paciente em
questdo e eventuais implantes que tenha.

Vantagens clinicas

A forma especial do clipe garante uma fixagdo
estavel no tecido, reduzindo significativamen-
te o risco de migracdo indesejavel do clipe,
aumentando assim as vantagens clinicas para
0 paciente.

Grupo de pacientes previsto
Adultos. O produto ndo pode ser aplicado em
criangas, gravidas e lactantes

Utilizadores previstos
Profissionais de salde

Ambiente de utilizacdo previsto
Sala de tratamentos médicos, salas de opera-
¢oes

Aplicacao

1. Antes da aplicagdo, é preciso verificar se
a embalagem esté fechada e sem danos.
Verifique o prazo de validade.

2. Abraaembalagem pela tira de rasgar
com o lado da pelicula virado para cima.
Retire a pelicula e depois o produto de
forma assética.

3. Desinfete a drea da intervengdo e, se ne-
cessario, proceda a uma anestesia local.

vl

Recorrendo a um procedimento imagio-
|6gico, como a mamografia ou a ecogra-
fia, puncione a &rea-alvo com a canula.
6. Cologue o marcador retirando o separa-
dor do mandril e empurrando-o para a
frente.

Retire o invélucro de protegdo da agulha.

7. O clipe solta-se do suporte da canula do
lado oposto ao da marcagdo azul.

8. Documente a posi¢do do marcador.
Retire a canula a seguir.

. Trate do local da ferida.

10. Depois do tratamento, a canula tem de
ser devidamente eliminada num recipien-
te proprio para o efeito.

Armazenamento e prazo de validade

O produto ndo pode ser usado se a emba-
lagem estiver aberta, danificada ou humida.
Guardar num local seco e protegido contra a
luz direta e o calor. Ndo armazenar nem usar
o produto a temperaturas inferiores a +5 °C.
E a embalagem integra que garante a esterili-
dade do produto.

O KliniMark CLIP tem um prazo de validade de
trés anos num ambiente limpo, fresco, seco e
escuro.

Adverténcias

+ Autilizagdo dos KliniMark CLIPs esta
reservada a médicos qualificados, com
conhecimentos e experiéncia suficien-
tes na marcagdo percutanea de tecidos
moles.
Este produto foi expressamente fabri-
cado para uma Unica utilizagdo. Depois
de usado uma vez, ndo pode voltar a ser
esterilizado nem reprocessado. Se voltar
a ser esterilizado ou reprocessado, 0s
materiais do produto podem perder a
qualidade ou o dispositivo médico pode
deixar de ser seguro.
Uma reesterilizacdo pode provocar
infe¢Bes graves, contaminagdes cruzadas
e ferimentos no paciente. O marcador
de nitinol pré-carregado na canula ndo é
reabsorvivel e destina-se a uma Unica uti-
lizagdo. A KLINIKA Medical GmbH ndo se
responsabiliza em caso de reesterilizagdo
e reutilizagdo, mesmo que seja apenas de
um dos componentes do produto.
O marcador ndo pode ser aplicado no
coragdo, no sistema nervoso central e no
sistema circulatorio central.
Apenas o CLIPE pode permanecer no
tecido.

A canula ndo é compativel com a IRM,
pelo que ndo pode ser colocada nesse

tipo de exame.

Use o KliniMark CLIP apenas antes da
expiracdo do prazo de validade e se a
embalagem ndo estiver danificada e
nunca tiver sido aberta. De outra forma,
a esterilidade do produto ndo esta

garantida.

Efeitos secundarios
Desconhecidos

Riscos residuais

Se a superficie do clipe se danificar, pode

provocar rea¢des alérgicas (niquel).

Em casos raros, o clipe pode migrar no
tecido e ndo marcar a area pretendida.
Isso pode provocar a fragmentacdo

do clipe e limitar a sua visibilidade em

ecografias.

Em exames de IRM, a canula pode aqu-
ecer e provocar queimaduras.

Uma aplicacdo incorreta pode provo-
car ferimentos, hematomas e dores no

paciente.

Informacgdes sobre o produto

Execucao

Diadmetro (calibre)

Comprimento da
canula (mm)

Material da canula
Tamanho do clipe (mm)
Diametro do clipe (mm)
Material do clipe
Unidade de embalagem
Ref.2

Método de esterilizacdo

KliniMark CLIP, estéril
Canula de ago com
marcador

18
120

Aco

49x2,1

45

Nitinol

2x5
105880900N
EO/EtO

Ref.?: 105880900N

Se um vaso sanguineo for danificado
pela canula ou pelo clipe, podem ocorrer
hemorragias.

Uma reutilizagdo pode provocar infe¢es
e contaminacBes cruzadas.

SSCP

O resumo do seguranca e do desempenho
clinico na ace¢do do regulamento da EU
2017/745, art. 32 respeitante aos dispositivos
médicos implantaveis (SSCP) esta disponivel
no site www.klinika-medical.de.
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KliniMark CLIP
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Domeniu de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile
pentru urmdtoarele produse:

Articol: KliniMark CLIP
Numar articol: REF: 105880900N

Indicatie importanta

Manevrarea si utilizarea necorespunzdtoare
pot genera pericole si daune. Din acest motiv,
vd rugam sa cititi prezentele instructiuni

de utilizare si sa le respectati cu strictete.
Pdstrati-le intotdeauna la indemana. Pentru a
evita vatamarile corporale si daunele materia-
le, va rugam sa respectati instructiunile privind
siguranta. in cazul in care aveti intrebari cu
privire la continutul acestor instructiuni de
utilizare sau la utilizarea produsului, va rugam
sa va adresati echipei KLINIKA.

Descrierea produsului

KliniMark CLIP este un produs steril de unica
folosintd, alcdtuit dintr-o canuld de punctie

(18 G, lungime 12 cm) si un marcator de Clip
din nitinol, neresorbabil, prefncarcat. Marca-
torul de Clip este In formad de Omega-V si are
dimensiunile 5,9 x 2,1 mm si un diametru de
4,5 mm. Canula are marcaje de distantd (1 cm)
pentru masurarea adancimii de punctie si un
sanfren pentru introducerea In tesut. Produsul
este destinat utilizdrii pe termen lung.

Mod de functionare

Produsul CLIP din nitinol, nemagnetic, prein-
carcat este introdus printr-o canuld (18 G) in
zona care trebuie marcatd. Produsul CLIP este
Tmpins in tesut prin indepdrtarea distantie-
rului. Nitinolul este bine vizibil pe ecografii si
radiografii. In cadrul unei proceduri imagistice,
cum ar fi mamografia sau ecografia, zona tinta
este perforata cu ajutorul canulei. Marcatorul
se plaseaza prin Indepartarea distantierului de
pe mandrind si avansarea mandrinei.

Pozitia marcatorului este documentatd. Apoi
canula este indepdrtata. Este utild marcarea
tumorii sau a altor zone pentru a le putea
regdsi sau observa (de exemplu, In cazul
terapiei neoadjuvante). Datorita formei sale
(Omega-V), KliniMark Clip este usor de gdsit pe
cale tridimensionala.

Informatii privind materialul
Produsul Clip este confectionat din nitinol (aliaj
de nichel-titan), iar canula este din otel.

Utilizare prevazuta

KliniMark CLIP este un dispozitiv medical
utilizat In scopuri medicale pentru diagnostic,
tratament si monitorizare.

KliniMark CLIP se utilizeaza pentru marcarea
tesutului mamar si a ganglionilor limfatici:
Tnainte sau dupa chimioterapie sau radiote-
rapie, pentru a marca locul unei biopsii sau al
unei tumori extirpate, in cazul unor rezultate
neclare.

Indicatie

Marcatorii sunt utilizati In leziunile tesutului
mamar si ale ganglionilor limfatici inainte sau
dupa chimioterapie sau radioterapie sau la
locul unei biopsii sau al unei tumori extirpate.
De asemenea, KliniMark Clip se poate utiliza
pentru marcarea preoperatorie a tesutului
mamar si a ganglionilor limfatici.

Contraindicatii

. Nitinolul este un aliaj de nichel-titan si,
prin urmare, in cazul unei alergii cunoscu-
te si pronuntate la nichel, trebuie utilizat
numai la recomandarea medicului.
Marcatorul nu trebuie utilizat la nivelul
inimii, sistemului nervos central si siste-
mului circulator central.
Canula nu este compatibila cu IRM si nu
trebuie utilizata n timpul unei examindri
[RM.

Siguranta IRM

Sistem de aplicare: Canula nu este compatibi-
1& cu IRM si nu trebuie utilizata In timpul unei
examinari IRM.

Marcajul clipului: KliniMark Clip a fost testat
n ceea ce priveste siguranta Tn medii de
rezonantd magnetica (IRM) si a fost evaluat
conform standardelor ASTM.

In baza rezultatelor la teste, KliniMark Clip a
fost clasificat ca fiind sigur pentru IRM in urma-
toarele conditii si poate fi utilizat in siguranta
n echipamente IRM:

Intensitatea campului magnetic:

1,5 tesla si 3 tesla

Gradientul maxim al cdmpului spatial:

20 T/m

Rata maxima de absorbtie specifica (SAR) la
nivelul intregului corp: < 2 W/kg

Va rugam sa retineti cd rezultatele investi-
gatiilor sunt valabile numai pentru conditiile
mentionate mai sus. Alti parametri IRM ar
putea influenta comportamentul clipului. Tna-
inte de fiecare examinare IRM, trebuie luate In
considerare starea individuald de sandtate a
pacientului si orice alte implanturi care pot fi
prezente.

Beneficiu clinic

Forma speciala a clipului asigura o fixare stabi-
14 1n tesut si reduce semnificativ riscul migrarii
accidentale a clipului, sporind astfel beneficul
clinic pentru pacient.

Grup de pacienti tinta
Adulti. Produsul nu trebuie utilizat la copii, la
femei Tnsarcinate si la femei care aldpteaza

Utilizatori tinta
Cadre medicale de specialitate

Mediu de utilizare prevazut
Sali de tratamente medicale, bloc operator

Utilizare

1. Inainte de utilizare, asigurati-va ca am-
balajul este inchis si nu este deteriorat.
Verificati data de expirare.

2. Deschideti ambalajul de la banda de ru-
pere, cu folia orientatd in sus. Indepartati
folia si scoateti produsul pe cale aseptica.

3. Dezinfectati zona de interventie si, dacd
este necesar, administrati anestezie
locald.

4. Scoateti capacul de protectie de pe ac.

5. In cadrul unei proceduri imagistice, cum
ar fi mamografia sau ecografia, perforati
zona tinta cu ajutorul canulei.

6.  Plasati marcatorul prin indepdrtarea dis-
tantierului de pe mandrind si avansarea
mandrinei.

REF: 105880900N

7. Produsul Clip se desurubeazd din supor-
tul de canuld pe partea opusa marcajului
albastru.

8. Documentati pozitia marcatorului. Apoi
Tndepartati canula.

. Tratati locul plagii.

10. Dupad tratament, canula trebuie sa fie
eliminatd In mod corespunzator intr-un
recipient adecvat pentru canule.

Depozitare si termen de valabilitate
Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deschis, deteriorat sau umed. Pdstrati
produsul intr-un loc uscat, ferit de lumina
directa si de caldura.

Nu depozitati si nu utilizati produsul la tempe-
raturi sub +5 °C.

Sterilitatea este garantatd dacd ambalajul este
intact.

KliniMark CLIP are un termen de valabilitate de
trei ani Intr-un mediu curat, racoros, uscat si
intunecat.

Avertizari

: Produsul KliniMark CLIP trebuie utilizat
numai de medici calificati, care au experi-
entd si cunostinte suficiente in marcarea
percutanata a tesuturilor moi.
Acest produs a fost fabricat in mod ex-
pres pentru o singura utilizare. Nu trebu-
ie sterilizat sau reprocesat dupa o singura
utilizare. In cazul unei noi sterilizari sau
reprocesari, materialele produsului isi
pot pierde din calitate sau dispozitivul
medical poate sd nu mai fie sigur.
Resterilizarea poate duce la infectii grave,
contamindri incrucisate si vatdmarea
pacientului. Marcatorul din nitinol pre-
fncarcat din canulad nu este resorbabil si
este destinat strict unei singure utilizdri.
Compania KLINIKA Medical GmbH Tsi
decling orice responsabilitate in cazul res-
tilizarii si reutilizarii chiar si a unui singur
component al produsului.
Marcatorul nu trebuie utilizat la nivelul
inimii, sistemului nervos central si siste-
mului circulator central.
Doar produsul CLIP poate rdmane in
tesut.
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KliniMark CLIP
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Canula nu este compatibild cu IRM si nu
trebuie utilizata in timpul examindrii IRM.
Va rugam sa utilizati KliniMark CLIP numai
Tnainte de data de expirare si numai dacd
ambalajul este nedeteriorat si intact. in
caz contrar, sterilitatea produsului nu
poate fi garantata.

Reactii adverse
Nu se cunosc

Riscuri reziduale

. Dacd suprafata produsului Clip este
deteriorata, pot aparea reactii alergice
(nichel).
In cazuri rare, produsul Clip poate s3
migreze In tesut si sd nu marcheze zona
dorita.
Clipurile se pot intrepatrunde, limitand
astfel vizibilitatea la ecografie.
Canula se poate Incinge in timpul exami-
narii IRM si poate provoca arsuri.
Tn cazul unei aplicari incorecte, pacientul
poate suferi leziuni, hematoame si dureri.
Pot apdrea hemoragii in cazul in care un
vas de sange este afectat de canuld sau
de clip.
Reutilizarea poate duce la infectii si con-
tamindri incrucisate.

Informatii despre produs

Versiune KliniMark CLIP, steril
canuld din otel cu
marcator din nitinol

Diametru (calibru) 18

Lungime canula (mm) 120

Material canula Otel

Dimensiune Clip (mm) 49 x 2,1

Diametru Clip (mm) 45

Material Clip Nitinol

Unitate de ambalare 2x5

Nr. articol 105880900N

Metoda de sterilizare EO/EtO

SSCP

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performanta clinicd (SSCP) In conformitate cu
Regulamentul UE 2017/745, art. 32 Dispozitive
implantabile este disponibil pe www.klini-
ka-medical.de.

Clip canula de punctie
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KliniMark CLIP
NAVOD NA POUZITIE

Rozsah platnosti
Tento navod na pouZitie platf pre nasledujuce
vyrobky:

Vyrobok: KliniMark CLIP
Cislo vyrobku: REF: 105880900N

Délezité upozornenie

Nespravna manipulécia a pouZfvanie v rozpore
s Ucelom urcenia mdZu sposobit nebezpecen-
stvo a poskodenie. Preto si precitajte tento
navod na pouZitie a presne ho dodrZiavajte.
Majte ho vZdy po ruke. Aby ste predisli zrane-
niu 0séb a vecnym skodam, dodrZiavajte bez-
pecnostné pokyny. Ak mate akékolvek otazky
tykajuce sa obsahu tohto ndvodu na pouZitie
alebo pouZivania vyrobku, obratte sa na tim
spolocnosti KLINIKA.

Popis vyrobku

KliniMark CLIP je sterilny jednorazovy vyrobok,
ktory pozostava z punkcnej kanyly (18 G,

s dizkou 12 cm) a vopred vloZeného nevstre-
batelného nitinolového klipového markera.
Klipovy marker ma tvar omega-V s rozmermi
5,9 x 2,1 mm a priemerom 4,5 mm. Kanyla ma
na meranie hibky vpichu znacky s odstupom

1 cm a skoseny hrot na zavedenie do tkaniva.
Vyrobok je urceny na dlhodobé pouZitie.

Spo6sob fungovania

Vopred vloZeny nemagneticky nitinolovy CLIP
sa zavedie cez kanylu (18G) do oblasti, ktora
ma byt oznacena. CLIP sa zatlaci do tkaniva
odstranenfm distanc¢nej zarazky. Nitinol je
dobre viditelny na ultrazvuku a réntgenovych
snimkach. PouZitim zobrazovacej metddy, ako
je mamografia alebo ultrazvuk, sa kanylou
vykona punkcia cielove]j oblasti. Marker sa
umiestni tak, Ze sa odstrani distan¢na zarazka
z mandrénu a mandrén sa posunie dopredu.
Poloha markera sa zdokumentuje. Potom

sa kanyla odstrani. Oznacenie nadoru alebo
inych oblastf je uZitoné na naslednu lahku
lokalizaciu alebo sledovanie (napr. pri neoadju-
vantnej terapii). Vdaka svojmu tvaru (omega-V)
je KliniMark Clip dobre lokalizovatelny v troch
rozmeroch.

Informacie o materiali
Klip je vyrobeny z nitinolu (zliatina niklu a tita-
nu), kanyla je vyrobena z ocele.

Ucel uréenia

KliniMark CLIP je zdravotnicka pomdcka, ktora
sa pouZziva na medicinske Ucely pri diagnosti-
ke, liecbe a monitorovant.

Der KliniMark CLIP slUZi na oznacenie prsného
tkaniva a lymfatickych uzlin: pred alebo po
chemoterapii ¢i radioterapii na oznacenie
miesta biopsie alebo odstraneného nadoru pri
nejasnych nalezoch.

Indikacia

Markery sa pouZivaju v 1éziadch prsného tkaniva
a lymfatickych uzlin pred chemoterapiou i
radioterapiou alebo po nej, alebo na mieste
biopsie alebo odstraneného tumoru. KliniMark
Clip sa mdZe pouZit aj na predoperacné ozna-
Cenie prsného tkaniva a lymfatickych uzlin.

Kontraindikacie

. Nitinol je zliatina niklu a titdnu a preto sa
ma pri znamej vyraznej alergii na nikel
pouZivat iba po odporucant lekara.
Marker sa nesmie pouZit na srdci, v cen-
tralnom nervovom systéme aniv central-
nom obehovom systéme.
Kanyla nie je vhodna na pouZivanie v pro-
stredi MR a nesmie sa zavadzat pomocou
MR.

Bezpecnost v prostredi MR

Aplikacny systém: Kanyla nie je bezpecna
v prostredi MR a nesmie sa pouZivat pocas
pouZfvania MR,

Klipovy marker: KliniMark Clip bol testovany

z hladiska bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MR) a hodnoteny podla noriem
ASTM.

Na zaklade vysledkov testov je KliniMark Clip
klasifikovany ako podmienecne bezpecny

v prostredi MR za nasledujtcich podmienok

a je bezpecny na pouZitie v pristrojoch MR:
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Intenzita magnetického pola:

1,5 Tesla a 3 Tesla

Maximalny priestorovy gradient pola:
20T/m

Maximalna celotelova Specifickd miera ab-
sorpcie (SAR): < 2 W/kg

Upozornujeme, Ze vysledky vySetrenia su
platné len pre vy3Sie uvedené podmienky. Iné
parametre MR by mohli mat vplyv na sprava-
nie klipu. Pred kazdym vySetrenim magnetic-
kou rezonanciou by sa mal zohladnit individu-
alny zdravotny stav pacienta a akékolvek iné
implantaty, ktoré mdzu byt pritomné.

Klinicky prinos

Speciélny tvar klipu zabezpecuje stabilné
uchytenie v tkanive, vyrazne zniZuje riziko
nechcenej migracie klipu, ¢im sa zvy3suje klinic-
ky prinos pre pacienta.

Urcend skupina pacientov
Dospeli. Vyrobok sa nesmie pouZivat u detf,
tehotnych a dojciacich Zien.

Urceni pouZivatelia
Zdravotnicki pracovnici

Urcené prostredie pouZitia
Ambulancia lekéra, operacna sala

Aplikacia

1. Pred pouZitim sa uistite, Ze obal je uzav-
rety, resp. neposkodeny. Skontrolujte
datum exspiracie.

2. Otvorte obal na odtrhavacej chlopni
s féliovou stranou nahor. Odstrante féliu
a wyberte vyrobok aseptickou technikou.

3. Dezinfikujte oblast zékroku a podla potre-

by vykonajte lokalnu anestéziu.

QOdstrante ochranny kryt ihly.

Pomocou zobrazovacej metddy. ako je

mamografia alebo ultrazvuk, vykonajte

kanylou punkciu cielovej oblasti.

6. Marker umiestnite tak, Ze odstranite
distan¢nu zarazku z mandrénu a mand-
rén posuniete dopredu.

7. Odskrutkujte klip z drZiaka kanyly na
opacnej strane modrej znacky.

8. Zdokumentujte polohu markera. Potom
kanylu odstrante.

Uk

. OSetrite ranu.
10. Po z&kroku sa musf kanyla odborne zlik-
vidovat vo vhodnej nadobe na likvidaciu
kanyl.

Skladovanie a trvanlivost

Vyrobok sa nesmie pouZit, ak je obal otvoreny,
poskodeny alebo vihky. Uchovévajte na su-
chom mieste, chrante pred priamym slne¢nym
Ziarenim a teplom.

Vyrobok neskladujte ani nepouZivajte pri teplo-
tach pod +5 °C.

Sterilita je zarucenad len pri neporusenom
obale.

KliniMark CLIP mé trvanlivost tri roky pri skla-
dovani v ¢istom, chladnom, suchom a tmavom
prostredi.

Upozornenia

. KliniMark CLIP maju pouZivat len kvalifi-
kovan( lekari, ktorf maju dostatocné sku-
senosti a znalosti v oblasti perkutanneho
oznacovania makkého tkaniva.
Tento vyrobok je vyslovne vyrobeny na
jednorazové pouZitie. Po jednorazovom
pouZiti sa nesmie opakovane sterilizovat
ani opdtovne spracovat. Pri opakovanej
sterilizacii alebo opatovnom spracovani
sa mdze zniZit kvalita materialov vyrobku
alebo poufZitie zdravotnickej pomocky uz
nemusf byt bezpecné.
Opakovana sterilizacia mbze viest k z&-
vaznym infekciam, kriZzovej kontaminacii
a poraneniam pacienta. Vopred vloZeny
nitinolovy marker v kanyle nie je vstre-
batelny a je urceny iba na jednorazové
pouZitie. Spolo¢nost KLINIKA Medical
GmbH odmieta akukolvek zodpovednost
v pripade opakovane;j sterilizacie alebo
opdtovného pouZitia ¢o i len jednej Casti
vyrobku.
Marker sa nesmie pouZit na srdci, v cen-
tralnom nervovom systéme ani v central-
nom obehovom systéme.
V tkanive mdZe zostat iba samotny CLIP.
Kanyla nie je vhodna na pouZivanie v pro-
stredi MR a nesmie sa zavadzat pomocou
MR.

PouZfvajte KliniMark CLIP len pred uply-
nutim datumu exspiracie a len ak obal nie
je poskodeny alebo otvoreny. V opatnom
pripade nemd&Ze byt zarucend sterilita
vyrobku.

VedlajSie uginky
Ziadne nie s zname.

Rezidualne rizika

- Aksa poskodf povrchova vrstva klipu,
moZe dojst k alergickej reakcii (nikel).
V zriedkavych pripadoch méZe klip mig-
rovat v tkanive a neoznacit poZzadovanu
oblast.
MbZe dojst k zosietovaniu klipu, o mdze
obmedzit jeho viditelnost na ultrazvuku.
Kanyla sa moZe v prostredi MR zahriat
a spbsobit popaleniny.
Pri nespravnej aplikacii méze u pacien-
ta dojst k poraneniam, hematémom
a bolesti.
Ak sa kanylou alebo klipom poskodi cieva,
moZe dojst ku krvacaniu.
Pri opakovanom pouZitf moZe doéjst k in-
fekcidm a kriZovej kontaminacii.

Informécie o vyrobku
Vyhotovenie KliniMark CLIP, sterilny
Ocelovd kanyla s nitino-

lovym markerom

Priemer (velkost) 18

Dizka kanyly (mm) 120

Material kanyly Ocel
Velkost klipu (mm) 49x%x21
Priemer klipu (mm) 4,5

Material klipu Nitinol
Jednotka balenia 2x5

C. vyrobku 105880900N
Metdda sterilizacie EO / EtO

REF: 105880900N

SSCP

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vy-
konu podla ¢lanku 32 nariadenia EU 2017/745
o implantovatelnych pomaockach (SSCP) je k
dispozicii na internetovej stranke
www.klinika-medical.de.

Distancné podlozky T
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KliniMark CLIP
NAVODILA ZA UPORABO

Veljavnost navodil
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje
izdelke:

Ivzdelek: KliniMark CLIP
Stevilka artikla: REF: 105880900N

Pomembna opomba

Zaradi nepravilnega ravnanja z izdelkom in ne-
namenske uporabe lahko pride do nevarnosti
in poskodb. Zato vas prosimo, da ta navodila
za uporabo preberete in jih natan¢no uposte-

vate. Vedno jih shranjujte tako, da bodo zlahka
dostopna. Da bi preprecili telesne poSkodbe in

materialno Skodo, upostevajte varnostna navo-

dila. Ce imate kakréna koli vpradanja o vsebini
teh navodil za uporabo ali uporabi izdelka, se
obrnite na ekipo druzbe KLINIKA.

Opis izdelka

KliniMark CLIP je sterilen pripomocek za enkra-

tno uporabo, ki ga sestavlja punkcijska kanila
(18 G, dolZina 12 cm) in prednaloZena, nere-
sorbilna nitinolna oznacevalna sponka. Ozna-
Cevalna sponka ima obliko velike ¢rke omega
ter ¢rke V, meri 5,9 x 2,7 mm in ima premer
4,5 mm. Kanila ima za merjenje globine vboda
oznacbe (na 1 ¢cm) in je poSevno prirezana

za vstavljanje v tkivo. Izdelek je namenjen za
dolgotrajno uporabo.

Nacin delovanja

PrednaloZzena nemagnetna nitinolna spon-

ka CLIP se v obmocje za oznacevanje vstavi
preko kanile (18 G). CLIP se v tkivo vtisne, ko
odstranite distancnik. Nitinol je dobro viden

na ultrazvocnih in rentgenskih slikah. Med
slikanjem, kot je mamografija ali ultrazvok, se s
kanilo prebode ciljno obmocje. Oznacevalec se
namesti, ko odstranite distan¢nik na mandre-
nu in se mandren pomakne napre;j.

Polozaj oznacevalca se dokumentira. Nato

se kanila odstrani. Oznacevanje tumorjev ali
drugih obmocij lahko pomaga, da je te predele
mogoce ponovno najti ali jih opazovati (npr. pri
neoadjuvantni terapiji). Zaradi njegove oblike
(omega-V) je mogoce pripomocek KliniMark
Clip zlahta tridimenzionalno naiti.

Informacije o materialu
Sponka Clip je izdelana iz nitinola (zlitina niklja
in titana), kanila pa iz jekla.

Namen uporabe

KliniMark CLIP je medicinski pripomocek, ki se
uporablja v medicinske namene za diagnosti-
ko, zdravljenje in spremljanje.

KliniMark CLIP se uporablja za oznacevanje
tkiva dojke in bezgavk: pred ali po kemoterapiji
ali radioterapiji za oznacitev mesta odvzema
biopsije ali odstranjenega tumorja, v primeru
nejasnih izvidov.

Indikacije

Oznacevalci se uporabljajo v lezijah prsnega
tkiva in bezgavkah pred ali po kemoterapiji ali
radioterapiji ali na mestu odvzema biopsije ali
odstranjenega tumorja. KliniMark Clip se lahko
uporablja tudi za predoperativno oznacevanje

tkiva v prsnem tkivu in bezgavkah.

Kontraindikacije
Nitinol je zlitina niklja in titana, zato ga
je v primeru znane, izrazite alergije na
nikelj treba uporabljati le po priporocilu
zdravnika.
Oznacevalec se ne sme uporabljati na
srcu, v centralnem Zivénem sistemu in v
centralnem krvnem obtoku.
Kanila ni varna za MRl in se ne sme upo-
rabljati pri slikanju MRI.

Varnost MRI

Sistem za aplikacijo: Kanila ni varna za MRl in
se ne sme uporabljati pri slikanju MRI.

Oznacevalna sponka: Sponka KliniMark Clip
je bila testirana glede varnosti v magnetnore-
sonancnih okoljih (MRI) in ocenjena v skladu s
standardi ASTM.

Na podlagi rezultatov testiranja je sponka
KliniMark Clip razvrd¢ena kot pogojno varna za
MR in se v napravah za MRI varno uporablja

pod naslednjimi pogoji:

Jakost magnetnega polja: 1,5 tesla in 3 tesle
Najvecji prostorski gradient polja: 20 T/m
Najvedja stopnja specifi¢ne absorpcije celot-
nega telesa (SAR): < 2 W/kg

Upostevajte, da rezultati testiranja veljajo le
za zgoraj navedene pogoje. Drugi parametri
MRI lahko vplivajo na obnasanje sponke.
Pred vsako preiskavo MRI je treba upostevati
pacientovo individualno zdravstveno stanje in
morebitne druge prisotne vsadke.

Klini¢na uporaba

Posebna oblika sponke zagotavlja stabilen
oprijem v tkivu, kar znatno zmanjsa tveganje
za nezaZeleno premikanje sponke in s tem
poveca klini¢no korist za bolnika.

Predvidena populacija bolnikov
Odrasli. 1zdelka ne smete uporabljati pri otro-
cih, nosecnicah in dojecih Zenskah.

Predvideni uporabniki/predvidene
uporabnice
Zdravstveni delavci

Predvideno okolje uporabe
Prostori za zdravstveno oskrbo, operacijska
soba

Uporaba

1. Pred uporabo se prepricajte, da je emba-
laZa zaprta in ni poskodovana. Preverite
rok uporabnosti.

2. Odprite embalaZo na mestu za odtrga-
nje, tako da je folija obrnjena navzgor.
Odstranite folijo in asepticno vzemite
izdelek iz nje.

3. RazkuZite obmocje posega in po potrebi

izvedite lokalno anestezijo.

Snemite zascitni ovoj z igle.

S eno od tehnik vizualizacije, kot je ma-

mografija ali ultrazvok, s kanilo punktirajte

cilino obmodje.

6. Oznacevalec namestite tako, da odstra-
nite distan¢nik z mandrena in mandren
potisnete naprej.

7. Sponka se izvije iz drZala kanile na na-
sprotni strani modrega oznacevalca.

8.  ZabeleZite poloZaj oznacevalca. Nato
odstranite kanilo.

. Oskrbite rano.

10. Po posegu je treba kanilo ustrezno zavre-

Civ primeren zabojnik za kanile.

vk

REF: 105880900N

Shranjevanje in rok uporabnosti

Izdelka ne smete uporabljati, ¢e je embalaza
odprta, poskodovana ali viazna. Hranite na
suhem mestu, zas¢itenem pred neposredno
svetlobo in toploto.

Izdelka ne shranjujte in ne uporabljajte pri
temperaturah pod +5 °C.

Sterilnost je zagotovljena, e je embalaZa
neposkodovana.

KliniMark CLIP ima rok uporabnosti tri leta,
Ce je shranjen v Cistem, hladnem, suhem in
temnem prostoru.

Opozorila

. Pripomocek KliniMark CLIP smejo
uporabljati samo usposobljeni zdravni-
ki, ki imajo zadostne izkusnje in znanje
na podrogju perkutanega oznacevanja
mehkih tkiv.
Ta izdelek je bil izdelan izklju¢no za
enkratno uporabo. Po enkratni uporabi
ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali
obdelati. Ponovna sterilizacija ali ponovna
obdelava lahko zmanjsa kakovost materi-
alov izdelka ali ogrozi varnost medicinske-
ga pripomocka.
Ponovna sterilizacija lahko povzroci hude
okuZbe, navzkrizno kontaminacijo in po-
Skodbe bolnika. Nitinolni oznacevalec, ki
je vnaprej vstavljen v kanilo, ni resorbilen
in je namenjen izklju¢no za enkratno
uporabo. Druzba KLINIKA Medical GmbH
zavraca vsako odgovornost v primeru
ponovne sterilizacije in ponovne uporabe
katerega koli sestavnega dela izdelka.
Oznacevalec se ne sme uporabljati na
srcu, v centralnem Zivénem sistemu in v
centralnem krvnem obtoku.
V tkivu sme ostati samo sponka CLIP.
Kanila ni varna za MRl in se ne sme upo-
rabljati pri slikanju MRI.
Sponko KliniMark CLIP smete uporabiti
samo pred potekom roka uporabnosti
in Ce je embalaZa neposkodovana in ni
odprta. V nasprotnem primeru ni mogoce
zagotoviti sterilnosti izdelka.

Nezeleni ucinki
Niso znani.
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SL KliniMark CLIP
NAVODILA ZA UPORABO

Preostala tveganja

- Ceje povrgina sponke Clip poskodovana,
lahko pride do alergijske reakcije (nikel)).
V redkih primerih se lahko sponka Clip
premika v tkivu in ne oznaci Zelenega
obmogja.
Sponka Clip se lahko zaplete in tako omeji
vidljivost na ultrazvoku.
Kanila se lahko pri MRI segreje in povzroci
opekline.
Pri nepravilni uporabi lahko pride do po-
Skodb, hematomov in bolecin pri bolniku.
Ce se zaradi kanile ali sponke Clip po3ko-
duje krvna Zila, lahko pride do krvavitve.
Pri ponovni uporabi lahko pride do okuzb
in navzkrizne kontaminacije.

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti
Povzetek o varnosti in klinicni uc¢inkovito-

sti (SSCP) v skladu s ¢lenom 32 uredbe EU
2017/745 o pripomockih za vsaditev je na voljo
na spletni strani www.klinika-medical.de.

Informacije o izdelku

Izvedba Sponka KliniMark CLIP,
sterilna
Jeklena kanila z nitinol-
nim oznacevalcem

Premer (gauge) 18

DolZina kanile (mm) 120

Material kanile Jeklo

Velikost sponke (mm) 49x%x21

Premer sponke (mm) 4,5

Material sponke Nitinol

VE 2x5

St. izdelka 105880900N

Metdda sterilizacie EO / EtO

Distancné podlozky

Svorka  Punkéna kanyla \f
< =i
- -
— /

Drziak ihly (ru kovét)/ Drziak styletu (vyhadzovac)
-

ong =11

Svorka

SYMBOLS

MpowvssoguTen

He n3non3sanite,
ako onakoskaTa e
nospeAeHa

Camo 3a
eAHOKpaTHa
ynotpeba

CTepunnsmpaHo ¢
eTNNEHOB OKCWA,
EanHmnyHa
cTepunHa
bapviepHa cncreMa

JonHa
TemnepartypHa
rpaHuLa

[a ce nasu ot
CbHYeBa CBETINHA

YHuikaneH
naeHTUdUKaTop
Ha n3genneto

MeanumHcko
n3genne

YCoBHO
6e3onaceH 3a AMP

vyrobce

nepouzivejte, pokud
je baleni poskozené

nepouzivejte
opakované

Sterilizovano
ethylenoxidem,
Jednoduchy sterilnf
bariérovy systém

Dolnf teplotnf limit

chrante pred
slunecnim svétlem

Jedinecny identifika-
tor produktu

zdravotnicky
prostredek

Podminéné
bezpecné pro MR

Hersteller

Nicht verwenden,
wenn Verpackung
beschadigt

Nicht wiederver-
wenden

Sterilisiert mit
Ethylenoxid,
Einfache
Sterilbarriere

Unterer Tempera-
turgrenzwert

Vor Sonnenlicht
schutzen

Eindeutige
Produktidentifi-
zierung

Medizinprodukt

bedingt MR sicher

Fabrikant

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen
er beskadiget

M4 ikke

genanvendes

Steriliseret med
ethylenoxid,
Enkelt sterilt
barriersystem

Nedre
temperaturgraense

Skal beskyttes mod
sollys

Entydig produkt-
identifikation

Medicinsk udstyr

MR-betinget
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SYMBOLS

EE

Tootja

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

Mitte
korduskasutada

Steriliseeritud
etlleenoksiidiga,
Uksik steriilne
barjaarisisteem

Alumine
temperatuuripiir

Hoida
pdikesevalguse eest

Seadme kordumatu
identifitseerimine

Meditsiiniseade

MR-tingimuslik

EN

manufacturer

do not use if packa-
ging is damaged

do not reuse

Sterilized using
ethylene oxide,
Single sterile barrier
system

Lower temperature
limit

protec from sunlight

Unique product
identification

medical device

MR Conditional

ES

Frabricante

no utilizar si el enva-
se esta dafiado

no reutilizar

Esterilizado con
6xido de etileno,
Sistema de barrera
estéril Unica

Limite inferior de
temperatura

proteger de la luz
solar

Identificacion Unica
del producto

dispositivo médico

Condicional para
RM

FR

Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Stérilisé a l'oxyde
déthylene,

Systéme de barriére
stérile simple

Limite inférieure de
température

Conserver a l'abri
de la lumiére du
soleil

Identifiant unique

du dispositif

Dispositif médical

IRM sous conditions

wl
®
®

®

o

5°C

e

AN

g 8

>

Kataokeuaotrg

Mn xpnotporoLelte
€4V N ouokeuaota
gxeL urtootel {nuLd

Mnv enava-
Xpnotyortotette

ATIOOTELPWHEVO
e oEeldlo Tou
atBueviou

ATIAG cuoTnpa
OTelpoU PpaypoU

Katwrtepo 6plo
Beppokpaalag

MPOoCTATEVETE ATIO
TO NALOKO PWE

ATIOKAELOTLKO
QVayVWPLOTLKO
TEXVONOYLKOU
TpoldvTog

laTpOTEXVONOYLKO
Tpoldv

Y16 OPOUC AOPANEG
ylia MR

Fabbricante

Non utilizzare se
la confezione e
danneggiata

Non riutilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene,
Sistema di
barriera sterile
singola

Limite inferiore di
temperatura

Proteggere dalla
luce solare

Identificativo unico
del prodotto

Dispositivo medico

Compatibile con
RM a determinate
condizioni

Gamintojas

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

Nenaudoti
pakartotinai

Sterilizuota etileno
oksidu,

Vienguba sterili
barjeriné sistema

Apatine
temperataros riba

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Unikali prietaiso
identifikacija

Medicinos prietaisas

Salyginai saugu MR

Razotajs

Nelietot, ja
iepakojums bojats

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar
etiléenoksidu,
Vienkarsa sterila
barjeras sistéma

Apakséja
temperatdras
robeza

Sargat no saules
gaismas

Viennozimigs ierices
identifikators

Medicinas ierice

Nosaciti dross MR
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SYMBOLS

PL

Producent

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Nie stosowac po-
nownie

Sterylizowane
tlenkiem etylenu,
Pojedynczy system
bariery sterylnej

Dolna granica tem-
peratury

Chroni¢ przed
Swiattem
stonecznym

Niepowtarzalny

kod identyfikacyjny
wyrobu

Wyréb medyczny

Warunkowo
bezpieczny w MR

PT

Fabricante

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

N&o reutilizar

Esterilizado com
6xido de etileno,
barreira estéril
simples

Limite inferior de
temperatura

Proteger da luz
solar

Identificagdo Unica
do dispositivo

Dispositivo médico

Condicionalmente
seguro em RM

RO

Producator

Anu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Anu se reutiliza

Sterilizat cu oxid de
etilena,

Sistem de bariera
sterild simpla

Limitd inferioard de
temperatura

A se feri de razele
soarelui

Identificare unica a
dispozitivului

Dispozitiv medical

Sigur in conditii RM

SK

Vyrobca

Nepouzivajte, ak je
poskodeny obal

Nepouzivajte
opakovane

Sterilizované
etylénoxidom,
Jednoduchy
sterilny bariérovy
systém

Dolnd teplotna
hranica

Chrante pred
sine¢nym svetlom

Jedinecny identifika-
tor vyrobku

Zdravotnicka
pomocka

Podmienecne
bezpecné pre MR

D ®» ® Lk

S

ol

> B & %

SL

Proizvajalec

Ne uporabljajte, ce
je embalaZa posko-
dovana

Ni za ponovno
uporabo

Sterilizirano z
etilenoksidom,
Enostavni sterilni
barierni sistem

Spodnja tempera-
turna meja

Zascitite pred
son¢no svetlobo

Edinstvena identifi-
kacija izdelka

Medicinski
pripomocek

Pogojno varno za
MR

KMC-TD-IFU Version 1
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