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Manufacturer’s contact details
KLINIKA Medical GmbH

Am Dornbusch 29, 61250 Usingen
Germany

Tel.: +49 6081 9139-0
info@klinika-medical.de

Feedback

If serious incidents occur in connection with this
medical device, please report them to us and the
local authority.

Feedback about the Operating Instruction
We value your opinion. Please feel free to let us
know your wishes and criticisms regarding these
Operating Instructions. We will analyze your feed-
back and take it into account when drafting the
next version of the Operating Instructions.

The explanation of the symbols can be found on pages 61-66.
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KliniTray™
MHCTPYKLLA 3A YIOTPEBA

MpunnoxHo none
HacToaLmTe NHCTPYKLMYM 3a ynoTpeba Baxat
3a CNefHuTe NPOAYKTA:

Aptukyn: KliniTray™

KaTanoxxHn Homepa: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

BaXkHO ykasaHue

HenpasunHo 6bopaseHe 1 ynoTpeba He

no npeAHasHayeHve MoraT Aa joBeaaTt

0 ONACHOCTU U LWeTw. 3aToBa By Moaum

[la mpoyeTeTe 1 fja cnassarte CTPUKTHO
HaCToALLMTE NHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.
BrHaru ru cbxpaHsBainTe Ha NecHOAOCTbMHO
MACTO. 3a 13barBaHe Ha TenecHW yBpexaaHua
1 MaTepUanHn LLEeTY, MONY, B3eMeTe MoZ
BHMMaHVe yKka3aHnaTa 3a 6e30nacHoCT.

Mpy BBNPOCK OTHOCHO CbAbPXaHVETO Ha
HaCTOSALIMTE NHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba nnu
13MON3BAHETO Ha U3AENNETO, MOMIA, CBbpXeTe
ce ¢ ekmna Ha KLINIKA.

OnucaHue Ha NpoAykKTa

MeganumHckoTo nsgenve KliniTray™
npeacTaBsgBa CUCTeMa 3a NpeLy3Ho
HabntoAeHue, pernctprpane u
BM3yann3vipaHe Ha opreHTaLvaTa no
Bpeme Ha XMPYPruyHN NHTEPBEHLMN.

To ocurypasa TOYHO OpUEHTVIPaHE 1
No3MUMOHMPaHe Ha TbKkaHWTe, KOUTo TpsbBa
[a 6bAaT CbbpaHn, B TAN0TO Ha NauUueHTa,
No3BOASBaKM NOACOPEHa XMPYPrYHa
NpeumnsHoCT 1 6e30NacHOCT Ha NauneHTa.
KliniTray™ no3sonsBa Ha xvpypra Aa
npoc/iesdaBa TOYHOTO MECTOMOIOXEHNE

1 OpueHTauVdTa Ha npuLienHarta TbkaH B
peanHo BpeMe Mo Bpeme Ha onepauusTa.
Mocpeacteom KliniTray™ cbopaHuTe
TbKaHW MOTaT fia Ce BM13yannsmpar KakTo

C YNTPa3ByK, Taka 1 upes peHTreH, npu
KOeTO AaHHWTe 3a MECTOMONIOXEHMETO ce
npefasaTt HeMmoCpeACTBEHO Ha XVpypra.
ToBa No3BosiABa Ha XVpypra onTuManHo
OpVIeHTMpaHe B TAN0TO Ha NaLeHTa C uen
no-epukacHa 1 No-ycneLHa MHTePBeHUMS.

KliniTray™ cnyxw 3a nogobpasaHe Ha
XMPypruyHaTa NpakTu1ka, NpeoCcTaBaikm
Ha MeANLMHCKNTE CreunanncT HaaexaeH
NHCTPYMEHT 3a MPeLV3HO SIoKanmsmpaHe
Ha TbKaHW Mo BpemMe Ha onepauydra. Ton
[oMNprHacd 3a NosKLLIaBaHe Ha TOYHOCTTa,
epekTMBHOCTTa 1 6e30MacHOCTTa Ha
XVIPYPrUYHNTE HTEPBEHLMN.

KliniTray™ ce npeanara B pasinyHu BapuaHTu
(CrepunHa u clean packed):

. KliniTray™ Mamma masnka v ronsama,
CbOTBETHO 3a [ACHO 1 N9BO

. KliniTray™ Mini

: KliniTray™ Extra Small

. KliniTray™ Vulva

. KliniTray™ Universal

. KliniTray™ Werthheim

. MpuHagnexHocT: MNpeHocnmMn
KOHTeHepn

MpuHUMN Ha AelicTBre

KliniTray™ nossonssa 6e3onacHo
TpaHCcnopTMpaHe, KakTo U pagnonornyHo

1 COHOrpadCko M3cneABaHe Ha TbkaHN

B NpeABapuUTeNHO onpeaenexa,
TPUM3MEPHa, MPOCTPAHCTBEHA OPUEHTaLMS.
HeobxoAMMOTO 3a XMCTONOMMUYHOTO
n3cnesBaHe 13psa3BaHe Ha MaTeprana

MOXe /13 Ce 3BbPLUN YPe3 PEHTIEHOBW 1/Wn
coHorpadcki n306paxeHns HermocpeAcTBeHo
BbpXy nioyara.

3a npuaoxeHe B 061acCTTa Ha XMpyprsTa
npwv pak Ha repgata cuctemarta KliniTray™

e 0bopysBaHa C MapkepuTe 3a OpreHTaumns
,cranial’, ,caudal’, lateral” n ,medial”. C
LOMBAHWTENHNTE Mapkepn L 1 ,R" ce
onpeaend cTpaHaTa 3a B3vMaHe Ha npobara.
MecTononoxeHneTo Ha NpobaTa Moxe

[la Ce Mapkmpa Ha cxemaTta Ha rbpjata C
peHTreHOKOHTPaCTHaTa KOOpAVHAaTHA pamMka
Ha nnoyarta.
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MHdopmaLma oTHOCHO MaTepuana
KliniTray ce cbCTOM OT NOANYPETAHOB TBBPA
neHoMnacT 1 Lenynosa ¢ naacTMacoso
nokpuTre, a ukCnpaLLmTe Uram ca
npov3BeAeHY OT NOANaMUA 1 CTOMaHa.

MNpegHasHaveHne

MeganumHckoTo nsgenve KliniTray™
No3BO/SBa NPeLV3HO HabaroaeHMe,
perucTpypaHe 1 B1U3yanusnpaHe Ha AaHHN
33 OpUIeHTaLMsATa MO BpemMe Ha XUpypruyHu
NHTepBeHLMW. To ocnrypsiBa TOYHO
NO3MUMOHMPaHe Ha TbKaHW, KOUTO MoraTt
[la 6bAaT CbbMpaHK, B TAN0TO Ha NauMeHTa,
a TOBa BOAV 10 NOBULLIEHA XMPYPriMyHa
npeumnsHoCT 1 6e30NacHOCT Ha NauneHTa.

KliniTray™ no3sonsBa Ha xvpyp3uTte
npocneaaBaHe B peasHO Bpeme Ha
MeCTOMOIOXeHVETO 1 opreHTaunATa

Ha nMpuLenHata TbkaH. To B13yanusvpa
CbOpaHNTe ThKaHW Ypes yATPasByK 1 PeHTreH,
Npwv KOETO AaHHKTE 38 MeCTOMONOXEHNETO
He3abaBHO MOraT Jja ce npeAaBart Ha
Xvipypra. ToBa AONprHacd 3a ONTManHo
OpvieHTpaHe B TA/I0TO Ha NauneHTa 1
nofobpsABa epukacHOCTTa 1 ycnesaemocTTa
Ha nHTepBeHuUnnTe.

KliniTray™ ontrmMmnsmpa xmpypruyHata
npakTKa, No3BoNSABalk/ NpeLsHa
OpVEHTaLUMd Ha TbKaH1Te 1 CNefoBaTeNHo
NoBULLEHa TOYHOCT, ePekTUBHOCT U
6e30MacHOCT Ha VHTepPBEHLMMUTE.

MokasaHus

Cucremarta KliniTray™ e npoekTvpaHa
L|es1eHaco4€eHo 3a XMPYPruyHN MHTepBEHLMY,
npw KOMTO NPeLn3HOTO B3emMaHe Ha Npobu
OT TbKaHM OT YOBELIKOTO TS0 C TOYHA
nokanu3aumsa e 0T 0CObeHO 3HaYeHue.

Ta no3BoNABa HabnroLeHVe B peanHo

Bpeme 1 BM3yanmn3aums Ha TOYHW JaHHW 3a
TbKaHWUTe, B Pe3yNTaT Ha KOeTo X1pyp3uTe ca
B CbCTOSHVE [ja MO3ULIMOHMPAT NpeLm3HO
TbKaHWNTe, KOUTO MOraT fia 6baaT CbOMpaHu.
Tosa fonprHacy 3a NoBKLLIaBaHe Ha
XVpYpruyHaTa NpeLmrsHocT 1 nogobpsasa
pesynraTure.

MpoTnBONOKa3aHUA N N3KTHOYBaHNA
KliniTray™ e npeasuaeHa U3KIUNTENHO 3a
ropenocoyeHnTe 0bNacTy Ha NPUIoXeHue.

Lenesn naumeHTn
Bb3pactHn

LieneBn notpebutenn
CrneunannsnpaH MefnLMHCKN NepcoHas

LleneBa cpega Ha noTpebutennTte
MeaULUMHCKM neyebH nomelleHus,
onepauum

Ynotpeba

. /36epeTe npaBWaHaTa naova.

. MNpean oTBapsHe Ha onakoskaTa ce
yBepeTe, Ye TA He e noBpeaeHa 1au
Beye 0TBOPeHa. [posepeTe cpoka
Ha rOAHOCT Ha CTepuav3aumMaTa (Npu
cTepuneH BapyaHT).

: OTBOpeTE OnakoskaTa 1 13BajeTe
rnao4arta.

. HaanvweTe naodaTta Uy 3anenete
CTVKEP Ha NaumeHTa.

. 3BBH OMepauroHHaTta 30Ha
MapkupanTe MecTonoNOXeHNEeTo
Ha TyMOpPa Ha CxeMaTa Ha rbpAata
NOCPeACTBOM OpPaHXeBMs Mapkep 1 ro
otyynerte.

. Monoxete naoyata BbPXy Maocka
NOBBPXHOCT. [103MLMOHMPaliTe ThKkaHTa
LeHTPasHO B KOOPAMHATHaTa pamka Ha
rnao4arta.

. 3akpeneTe TbkaHTa BbpXy Mnao4aTa
¢ dukempatumte nran. Mpr ToBa
npoboAeTe TbkaHTa C MeTaaHaTa urnia.
Mo-aebennat N1acTMacos WNQT Cayxm
33 3aKpenBaHe Ha urnarta B nao4ara,

a He 3a 3aKpenBaHe Ha TbKaHTa.
3akpeneTe TbkaHTa C urnarta camo npu
pbba 1 NO3NLVOHMPanTe GuKcMpaLLmTe
LdTOBE CTPAHUYHO Ha ThKaHTa, 33

[a He Bb3MNpenATcTBaT No-HaTaTblUHN
n3cnenBanHns (BX. durypata). 3aboaete
bukcmpalLmTe Uran B naovata npes
TbKaHTa. |_|pl/l TOBa M1acTMaCcoBUAT
Kpal Ha lWwndToBeTe NpesoTBpaTaBa
npobKrBaHe Ha naovaTta.
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KliniTray™
MHCTPYKLLA 3A YIOTPEBA

Hagnwuwerte cTukepa Ha nauveHTa
OTCTPaHW Ha NPeHOCUMUS KOHTelHep 1/
NNV Ha rbpba Ha nnoyarta.

3a 13CeBaHeTo C PeHTreH Uan
YATPa3ByK naoyata ce nocrass

B KOHTelHepa 6e3 ¢opmManvH u
KOHTeHep®bT Ce 3aTBaps MABTHO C
npeaBUAeHV 3a LenTa kanak.

3a 6Bbp30 PUKCHpaHe 1 No-HaTaTbLUHM
XUCTONOTNYHU N3CNeABAHVIS HambAHeTe
NPeHOCUMUSA KOHTeiHep HamoNoBKHa

¢ dopmManuH. MocTaBeTe HaObpPaTHO
naoyata B KOHTeliHepa Taka, Ye T9

Aa nnyBsa Bbpxy dopmanvHa. Tosa
ocurypsiBa onTMManHo GprikcpaHe Ha
TbKaHTa.

MpUTUCHeTe Kanaka 34paBo OT BCUYKM
CTpaHu. Hakpasa nposepeTte NpaBUIHOTO
MONOXeHMe Ha Kanaka Bbpxy
KOHTenHepa.

B pagnonorusTa:

OTBOpeTE KOHTeViHepa 1 n3BajeTe
nnoyata € TbKaHTa CbI1acHO V3BECTHUTE
N3U1CKBaHNA 3a 6€30MacHOCT.

3a n3cneaBaHVIaTa MOXeTe Aa Nnoctasute
TbKaHTa AVPEKTHO C rnao4aTa BbPXy
PeHTreHoBMVs anapat. Mong, He
oTAenanTe ukcupaLLmTe Urn.

3a COHOrpadCkn M3CNesBaHNA CbLLO
MOXeTe [la OCTaBUTe TbKaHTa BbPXY
nnovara.

B naTtonoruara:

OTBOpeTe KoHTelHepa v 13BageTe
rno4aTa C TbkaHTa CbrNacHo 13BeCTHUTE
M31CKBaHWA 3a 6€30MacHOCT.
Mapkupaiite pe3ekunMoHHKTe pbooBe C
pasnYHK barpuna 3a ThKaHu.
BHMMaTeNHO oTCTpaHeTe 3akpensaluTe
widTOBE. V3pa3BaHeTo MoXe fa ce
N3BBPLUN AVPEKTHO BBPXY M/10YaTa.

M0 TO3W HAUMH Ce CBeXAa A0 MUHIMYM
0MacHOCTTa OT KPBCTOCAHO 3aMbpcsBaHe
Ha TbKaHTa.

MpeaaBaHe 3a oTNaAgbLU

M3xebpneTe KliniTray™ cbrnacHo BanuaHnte
pasnopeaoun 1 MeCTHNTE KIVHNYHN
npoueaypy. Mons, 06bpHeTe BHUMaHNE:

KT npeacrasngsa b1oON0r1NYHa 0NacHoOCT Npu
KOHTAaKT C YOBeLLUKa TbKaH!

Mpe

aynpexaeHus

3a ynoTpeba camo OT crneLmanmsmpaH
MeAVILIMHCKM MepcoHan CbC CbOTBETHNUTE
3HaHWA 1 KBaNUGUKamn.

CaMo 3a efAHOKPaTHa ynoTpeoa.

He v3nonsBsaiite v He CTepunmsnpaiiTe
MOBTOPHO.

Mpn cTepuneH BapyaHT: Vi3genneto
KliniTray™ e cTepuaHoO camo npean
N3TNYaHEe Ha CPOKa Ha FOAHOCT 1 MpK
HeoTBOpeHa, HenmoBpeeHa OrnakoBka.
HE V3MO/I3BAITE, ako CpokbT Ha
rOAHOCT € U3TeKb/ UM OMnakoBKaTta e
OTBOpeHa nav nospegeHal

CTpaHn4YHn edekTn

He ca n3BecTHu

MHdopmaumsa 3a npogykTa

CbxpaHeHue

Crepunusaums

Cpok Ha rogHocT

3-30°C
[ama, peHTreHoBM bYn

3 FOAVHV B YICTa, X1aAHa
1 TbMHa Cpesa

OTnaaa, Tl KaTo
NPOAYKTLT e

MouncreBaHe
npegHasHayeH 3a
e/HOKpaTHa ynoTpeba
Cepsus,
He e npunoxunmo
noAApPbXKa
MpuHagnexHocTn [peHocMY KOHTeHepK
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KliniTray™ Mpo6oxaaHe Ha

TbKaHTa C
Xopg, Ha nbunte MeTanHata urna
Cxema Ha rbpaata I KoopauHartHa cucrema l | Mapkep 3a opueHTaumua
1
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CZ KliniTray”
NAVOD K OBSLUZE

Rozsah platnosti
Tento navod k obsluze plati pro tyto produkty:

PoloZka: KliniTray™

Cisla polozek: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

DuleZita poznamka

Nespravna manipulace a nespravné pouzit
mohou predstavovat riziko a zpUsobit posko-
zenl. Proto vas zadame, abyste si precetli
tento névod k obsluze a ddsledné se jim
ridili. Uchovavejte jej vzdy tak, aby k nému

byl snadny pristup. Aby nedoslo k poranéni
osob a poskozeni majetku, fidte se prosim
bezpecnostnimi pokyny. Mate-li dotazy k ob-
sahu tohoto ndvodu k obsluze nebo k tomu,
jak tento produkt pouZivat, kontaktujte prosim
pracovniky spolec¢nosti TEAM.

Popis produktu

Zdravotnicky prostredek KliniTray™ je systém
urceny k pfesnému monitorovani, zazna-

mu a vizualizaci nastaveni polohy béhem
chirurgickych vykond. Zajistuje presnou
orientaci a urcenf polohy tkané, ktera ma byt
v téle pacienta odstranéna, umoznuje lepsf
operacni pfesnost a zvySenou bezpecnost
pacienta. KliniTray™ umoznuje chirurgovi sle-
dovat béhem vykonu v redlném Case presné
umisténi a orientaci cilové tkané. Pomoci
systému KliniTray™ Ize vizualizovat tkan jak na
ultrazvukowych, tak na rtg snimcich, pficemz
je informace o poloze prenasena pfimo
chirurgovi. To chirurgovi umoznuje, aby se
optimalné orientoval v téle pacienta a mohl
Ucinnéji a Uspésné proveést vykon. Systém
KliniTray™ je urcen ke zlep3eni operacni praxe
tim, Ze 1ékardm poskytuje spolehlivy nastroj k
presnému zjisténi polohy tkané béhem vyko-
nu. Pomaha ke zlep3enf presnosti, u¢innosti a
bezpecnosti chirurgickych vwkond.

Systém KliniTray™ je k dispozici v rdznych
verzich (sterilni a Cisté zabaleny):

KliniTray™ Mamma, maly a velky, oba v
prave a levé verzi

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

PrisluSenstvi: Pfepravni krabice

ZpUsob pouziti

Se systémem KliniTray™ Ize provést rtg a
ultrazvukové vySetrenf tkané v prislusné
trojrozmérné prostorové orientadi, a Ize jej
také bezpecné prenaset. Material potrebny
pro histologické vySetfeni Ize odebrat pfimo
na podloZce za pouziti rentgenovych a/nebo
ultrazvukovych snimkd.

Systém KliniTray™ je vybaveny orientacnimi
markery ,kranialnf”, ,kaudalni”, ,lateralni* a
,medialni" k pouZziti pri operaci karcinomu
prsu. Stranu resekce ukazuji dalsi markery
,L", ktery znamena ,levou” stranu, nebo ,R”,
ktery znamena ,pravou” stranu. Misto nalezu
Ize vyznacit na schématu hrudniku pomocf
rentgenkontrastniho souradnicového ramce
na podloZce.

Informace o materialech

Systém KliniTray™ je vyroben z polyuretano-
vé tuhé pény a celuldzy potazené plastem a
fixacni jehly jsou vyrobeny z polyamidu a oceli.

Ucel

Zdravotnicky prostredek KliniTray™ umoznuje
presné monitorovani, zaznam a informaci a
vizualizaci informace o poloze béhem chirurg-
ickych wkond. Zajistuje presnou polohu tkang,
ktera ma byt v téle pacienta odstranéna, coz
umoznuje zvySenou operacni presnost a
bezpelnost pacienta.

Systém KliniTray™ umoznuje chirurgm
sledovat v realném case umisténi a orientaci
cilové tkané. Vizualizuje odebiranou tkan na
ultrazvukovych i rtg snimcich, pricemz je in-
formace o poloze okamzité prenasena pfimo
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chirurgovi. To chirurgovi umoznuje, aby byla
zachovana optimalni orientace v téle pacienta,
a zlepsuje Ucinnost a Uspésnost vykond.

Systém KliniTray™ optimalizuje operacnf praxi
umoznénim presné orientace tkane, ¢imz
zvySuje presnost, Ucinnost a bezpecnost
operacnich vykond.

Indikace

Systém KliniTray™ byl navrZzen specificky pro
chirurgické vykony, ve kterych je obzvlasté
ddleZité presné odstranéni tkané z lids-

kého téla s jeji presnou lokalizaci. Tento
systém umoznuje monitorovani a vizualizaci
presnych informaci o tkani v realném case,
coz umozfuje chirurgdim presné uceni polohy

tkané, ktera ma byt odstranéna. Tim se zvySuje

presnost operace, coz vede ke zlepSenym
vysledkdm.

Kontraindikace a vylou€eni pouZiti
Systém KliniTray™ je urcen k pouziti vylucné ve
vySe uvedenych oblastech.

Pacientska populace
Dospélf

UZivatelé
Specializovani Iékafi

UZivatelské prostredi
Lékarska oSetfovna, operacni sal

Operace
Zvolte spravnou ploténku.
NeZ otevrete obal, ujistéte se, Ze neni
poskozeny a Ze nebyl jiz dfive otevien.
Zkontrolujte datum exspirace sterilizace
(u sterilni verze).
Otevrete balenf a vyjméte ploténku.
Oznacte ploténku nebo na ni nalepte
Stitek pacienta.
Mimo operacni prostory vyznacte
oranzovym znackovacim perem umisténf
nadoru na schématu prsu a odtrhnéte je.
PoloZte ploténku na rovny povrch.
Umistéte tkan do stfedu souradnicového
réamce na podlozce.

Pripevnéte tkan na podlozku fixacni
jehlou. Propichnéte tkan kovovou jeh-
lou. Silnéjsi plastovy kolik se pouziva k
zajisténti jehly v ploténce, nikoli k zajisténi
tkané. Dbejte, abyste upevnili tkan jehlou
pouze na okraji a fixacnf jehlu umistéte
ke strané tkané, aby nebranila dalsim
vySetfenim (viz obrazek).

Fixacnf jehlou propichnéte tkan a
upevnéte ji tak k podlozce. Plastovy
konec kolikl chrani ploténku pred pro-
pichnutim.

Vyplnte Stitek pacienta na strané
prepravniho kontejneru.

K rtg nebo ultrazvukovému vySetfeni se
ploténka vlozi do nadobky bez formalde-
hydu. Nadobku pevné uzaviete dodanym
vickem.

K rychlé fixaci a k umoznénf dalSich his-
tologickych vySetfenf naplnite prepravni
krabici do poloviny formaldehydem.
Ploténku vlozte do krabice horni plochou
dold, tak aby plavala na formaldehydu.
Tim se zajisti optimalnf fixace tkané.
Vicko pevné po celém obvodu pritisknéte.
Nakonec zkontrolujte, zda je vicko
spravné usazeno na nadobce.

\Y radlologlckem oddéleni:
Otevrete nadobku a vyjméte plotén-
ku s tkanf v souladu s predepsanymi
bezpelnostnimi postupy.
Tkan s ploténkou mdzete umistit primo
do rtg pristroje k vySetfeni. Neuvoliujte
prosim kovové koliky.
Tkan na ploténce mlzete také ponechat
k vySetfeni ultrazvukem.

Vv patologlckem oddéleni:
Otevrete nadobku a vyjméte plotén-
ku s tkanf v souladu s predepsanymi
bezpecnostnimi postupy.
Oznacte okraje resekce barvou odlisnou
od barvy tkané.
Opatrné odstrante upevnovaci koliky.
Rezy je moZné provést pifmo na pod-
loZce. Tim se minimalizuje riziko prenosu
tkané.
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CZ KliniTray”
NAVOD K OBSLUZE

Likvidace

Systém KliniTray™ likvidujte v souladu s
platnymi predpisy a s mistni klinickou praxi.
Uvédomte si prosim: jakmile se sytém Kilini-
Tray™ dostane do kontaktu s lidskou tkani,
jedna se o biologicky nebezpecny material!

Varovanl
Systém KliniTray™ sméji pouzivat pouze
lékari s prislusnou Urovni znalosti a
proskolent.
Pouze k jednorazovému pouzitf.
NepouZzivejte opakované ani neresterili-
zujte.
Poznamka ke sterilni verzi: Systém
KliniTray™ z(stava sterilni pouze do
data exspirace, a to za podminky, ze
baleni nenf oteviené a neni poskozené.
NEPOUZIVEJTE, pokud uplynulo datum

exspirace, nebo pokud je balenf oteviené

nebo poskozené.

KliniTray™

Schéma hrudniku H

NeZadouci G€inky
Nejsou znamé

Informace o produktu

Uchovavani

Sterilizace

Stabilita

Cist&nf

Servis, Udrzba

Prislusenstvi

Paprsek

3°-30°C
Gama zarenim, rtg zafenim

Lze uchovavat po dobu az
3 let v istém, chladném a
tmavém prostredi

Neuplatriuje se, protoze
se jedna o jednorazovy
prostredek.

Prepravni krabice

Vpichnuti kovové
jehly do tkané

Souradnicovy systém I—‘ l | Orientaéni znacka }—‘
T

I

KliniTray™ | AlBlchlElFlGlHlIIJIKlLlMlNIOIPlulRlSITlUIVlWlXIVIZ cranial

Nur zum einmaligen
Gebrauch!
For single use only!
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KliniTray"
GEBRAUCHSANWEISUNG

Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanleitung gilt fur folgende
Produkte:

Artikel: KliniTray™

Artikelnummer: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

Wichtiger Hinweis

Unsachgemalier Umgang und nicht bestim-
mungsgemaller Gebrauch kénnen 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 Sachschaden beachten Sie
dabei bitte die Sicherheitshinweise. Bei Fragen
zum Inhalt dieser Gebrauchsanweisung oder
zur Anwendung des Produktes, wenden Sie
sich bitte an das KLINIKA-Team.

Produktbeschreibung

Das Medizinprodukt KliniTray™ ist ein System
zur prazisen Uberwachung, Erfassung und
Visualisierung der Ausrichtung wahrend
chirurgischer Eingriffe. Es gewahrleistet die
exakte Orientierung und Positionierung von
zu entnehmendem Gewebe im Kdrper des
Patienten, wodurch eine verbesserte chi-
rurgische Prazision und Patientensicherheit
ermoglicht werden. KliniTray™ ermdglicht es
dem Chirurgen, die genaue Lage und Ausrich-
tung des Zielgewebes in Echtzeit wahrend der
Operation zu verfolgen. Durch die Anwendung
von KliniTray™ kann das entnommene Gewebe
sowohl im Ultraschall als auch im Rontgenbild
visualisiert werden, wobei die Lageinformatio-
nen unmittelbar an den Chirurgen Ubermittelt
werden konnen. Dies ermoglicht dem Chirur-
gen eine optimale Orientierung im Patienten-
korper, um den Eingriff effizienter und erfolg-
reicher durchzufthren. KliniTray™ dient dazu,
die chirurgische Praxis zu verbessern, indem
es dem medizinischen Fachpersonal ein zuver-
lassiges Instrument zur prazisen Lokalisierung
von Gewebe wahrend der Operation bietet.

Es tragt dazu bei, die Genauigkeit, Effektivitat
und Sicherheit von chirurgischen Eingriffen zu
erhoéhen.

KliniTray™ ist in verschiedenen Ausfuhrungen
(Steril und clean packed) erhaltlich:

KliniTray™ Mama klein und grof3, jeweils
fur rechts und links

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Zubehor: Transportboxen

Wirkungsweise

Mit Hilfe von KliniTray™ kann das Gewebe

in einer vorgegebenen dreidimensionalen,
raumlichen Orientierung radiologisch als auch
sonographisch untersucht, sowie auch sicher
transportiert werden. Das fur die histologische
Untersuchung notwendige Zuschneiden des
Materials kann unter Zuhilfenahme der Ront-
gen- und/ oder Sonographie-Bilder direkt auf
der Platte erfolgen.

Fur die Anwendung im Bereich Brustkrebs-Chi-
rurgie KliniTray™ mit den Orientierungsmar-
kern ,cranial”, ,caudal’, ,lateral” und ,medial”
ausgestattet. Mit zusatzlichen Markern ,L",

fur die Seitenangabe ,links" oder ,R", fur die
Seitenangabe ,rechts”, wird die Entnahme-
seite bestimmt. Auf dem Brustschema mit
dem rontgenopaken Koordinaten-Rahmen

der Platte kann die Lokalisation des Befundes
markiert werden.

Informationen zum Material

Der KliniTray besteht aus PUR-Hartschaum
und kunststoffbeschichteter Zellulose, die
Fixiernadeln sind aus Polyamid und Stahl.

Zweckbestimmung

Das Medizinprodukt KliniTray™ ermdglicht
die prazise Uberwachung, Erfassung und
Visualisierung von Informationen zur Orien-
tierung wahrend chirurgischer Eingriffe. Es
gewahrleistet die exakte Positionierung von
entnehmbarem Gewebe im Patientenkorper,
was zu gesteigerter chirurgischer Prazision
und Patientensicherheit fuhrt.

11
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KliniTray™
GEBRAUCHSANWEISUNG

KliniTray™ ermdglicht Chirurgen die Echtzeit-
verfolgung der Lage und Ausrichtung des
Zielgewebes. Es visualisiert entnommenes
Gewebe im Ultraschall und Rontgenbild, wobei
die Lageinformationen sofort an den Chirur-
gen Ubermittelt werden kénnen. Dies fordert
optimale Orientierung im Patientenkorper und
verbessert die Effizienz und Erfolgsrate von
Eingriffen.

KliniTray™ optimiert die chirurgische Praxis,
indem es prazise Gewebeorientierung ermog-
licht und dadurch die Genauigkeit, Effektivitat
und Sicherheit von Eingriffen steigert.
Indikationen

Indikation

KliniTray™ wurde gezielt fur chirurgische Ein-
griffe konzipiert, bei denen prazise Gewebe-
entnahme aus dem menschlichen Kérper mit
genauer Lokalisation von besonderer Bedeu-
tung ist. Dieses System ermdoglicht die Echt-
zeitUberwachung und Visualisierung exakter
Gewebeinformationen, wodurch Chirurgen in
der Lage sind, entnehmbares Gewebe prazise
zu positionieren. Dies tragt zur Steigerung der
chirurgischen Prazision bei und fuhrt zu ver-
besserten Ergebnissen.

Kontra-Indikationen und Ausschlisse
KliniTray™ ist ausschlief3lich fUr die oben ge-
nannten Anwendungsbereiche vorgesehen.

Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene

Vorgesehene Anwender*innen
Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Benutzungsumgebung
Medizinischer Behandlungsraum, OP

Anwendung

. Wahlen Sie die korrekte Platte aus.
Versichern Sie sich vor dem Offnen der
Verpackung, dass diese nicht beschadigt
oder bereits gedffnet ist. Uberpriifen Sie
das Ablaufdatum der Sterilisation (bei
steriler Version).

Offnen Sie die Verpackung und entneh-
men Sie die Platte.

Beschriften Sie die Platte oder bringen
Sie einen Patientenaufkleber an.
Aul3erhalb des Operationsbereich mar-
kieren Sie die Lokalisation des Tumors
auf dem Brust-Schema mit Hilfe des
orangefarbenen Markierungsstiftes und
brechen diesen ab.

Legen Sie die Platte auf eine flache Ober-
flache. Legen Sie das Gewebe zentral im
Koordinatenrahmen auf die Platte.
Befestigen Sie das Gewebe mit den
Fixiernadeln auf der Platte. Dabei das Ge-
webe mit der Metallnadel durchstechen.
Der dickere Plastikpin dient zur Befesti-
gung der Nadel in der Platte und nicht
zur Befestigung des Gewebes. Denken
Sie daran das Gewebe nur am Rand mit
der Nadel zu befestigen und die Fixier-
stifte seitlich des Gewebes zu platzieren,
damit weitere Untersuchungen durch
diese nicht behindert werden kénnen
(siehe Abbildung). Die Fixiernadeln durch
das Gewebe hindurch in die Platte hinein-
stechen. Der Kunststoffabschluss der
Pins verhindert hierbei das Durchstechen
der Platte.

Beschriften Sie den Patientenaufkleber
seitlich an der Transportdose und/oder
auf der Ruckseite der Platte.

FUr die Rontgen oder Ultraschallunter-
suchung wird die Platte ohne Formalin in
die Dose gelegt und diese mit dem vor-
gesehenen Deckel fest verschlossen.

FUr eine rasche Fixierung und weitere his-
tologische Untersuchungen fullen Sie die
Transportbox bis zur Halfte mit Formalin.
Geben Sie die Platte kopfuber in die Box,
sodass sie auf dem Formalin schwimmt.
Dieses gewdhrleistet eine optimale Fixie-
rung des Gewebes.

Drlcken Sie den Deckel rundherum fest.
Kontrollieren Sie zuletzt den korrekten
Sitz des Deckels auf der Dose.
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In der Radiologie:
Offnen Sie die Dose und entnehmen Sie
die Platte mit dem Gewebe nach den be-
kannten Sicherheitsvorschriften.
Sie kdnnen das Gewebe mit der Platte
direkt fur Untersuchungen auf das
Rontgengeradt legen. Bitte I10sen sie die
Fixiernadeln nicht.
Flr sonographische Untersuchungen
konnen Sie das Gewebe ebenfalls auf der
Platte belassen.

In der Pathologie:
Offnen Sie die Dose und entnehmen Sie
die Platte mit dem Gewebe nach den be-
kannten Sicherheitsvorschriften.
Markieren Sie die Resektionsrander mit
unterschiedlicher Gewebefarbe
Entfernen Sie vorsichtig die Befestigungs-
pins. Der Zuschnitt kann direkt auf der
Platte erfolgen. Somit ist die Gefahr einer
Gewebeverschleppung minimiert.

Entsorgung
Entsorgen Sie den KliniTray™ entsprechend
den geltenden Verordnungen und den ort-

lichen Kklinischen Verfahren. Bitte beachten Sie:

kommt der KT mit menschlichem Gewebe in
Kontakt, ist er biogefahrdend!

Warnhinweise

: Die Verwendung sollte nur durch medi-
zinisches Fachpersonal mit entsprechen-
den Kenntnissen und Trainings erfolgen.
Nur fur den einmaligen Gebrauch.
Nicht wiederverwenden oder resterilisie-
ren.
Bei steriler Version: KliniTray™ ist nur vor
Ablauf des Verfallsdatums und ungeoff-
neter, unbeschadigter Verpackung steril.
NICHT VERWENDEN, wenn das Verfalls-
datum Uberschritten wurde oder die Ver-
packung gedffnet oder beschadigt ist!

Nebenwirkungen
Nicht bekannt

Produktinformationen

Lagerung

Sterilisation

Haltbarkeit

Reinigung

Service, Wartung

Zubehor

3°-30°C
Gamma, X-Ray

3 Jahre in sauberer, kiihler
und dunkler Umgebung

Entfallt,
da Einmalprodukt

NA

Transportboxen

13
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KliniTray™

Metallnadel ins
Strahlengang Gewebe stechen
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KliniTray"
BRUGSANVISNING

Gyldighedsomrade
Denne brugsanvisning gaelder for fglgende
produkter:

Artikel: KliniTray™

Artikelnumre: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Vigtig henvisning

Ukorrekt handtering og brug, der ikke er

i overensstemmelse med formalet, kan
medfgre farer og skader. Derfor beder vi dig
om at leese denne brugsanvisning grundigt
igennem og fglge den til punkt og prikke.
Opbevar den altid, sa den befinder sig i neer-
heden. Overhold i den forbindelse sikkerhed-
sanvisningerne for at undga personskader og
materielle skader. Kontakt KLINIKA-teamet,
hvis du har spargsmal angdende denne brugs-
anvisning eller om brugen af produktet.

Produktbeskrivelse

Det medicinske udstyr KliniTray™ er et
system til praecis overvagning, registrering

og visualisering af retningen under kirurgiske
indgreb. Det garanterer en ngjagtig oriente-
ring og positionering af veev, der skal udtages
fra patientens krop, hvorved der muliggeres
en forbedret kirurgisk praecision og eget
sikkerhed. KliniTray™ giver kirurgen mulighed
for at folge den ngjagtige placering og retning
for malvaevet i realtid under operationen. Ved
anvendelse af KliniTray™ kan det udtagne
vaev bade visualiseres under ultralyd og pa et
rentgenbillede, hvorved placeringsinformatio-
nerne kan overferes direkte til kirurgen. Dette
giver kirurgen mulighed for en optimal orien-
tering i patientkroppen for at udfgre indgre-
bet mere effektivt og vellykket. KliniTray™ er
beregnet til at forbedre den kirurgiske praksis,
idet det tilbyder det medicinske fagpersonale
et palideligt instrument til preecis lokalisering
af veev under operationen. Det bidrager til en
forbedring af ngjagtigheden, effektiviteten og
sikkerheden under kirurgiske indgreb.

KliniTray™ fas i forskellige udfarelser (steril og
clean packed):

KliniTray™ Mama lille og stor, hhv. til
hgjre og venstre side

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Tilbehgr: Transportbokse

Virkemade

Ved hjaelp af KliniTray™ kan vaevet undersgges
radiologisk i en forudindstillet tredimensio-
nel, rumlig orientering samt sonografisk og
ogsa transporteres sikkert. Den ngdvendige
tilskaering af materialet i forbindelse med en
histologisk undersggelse kan udferes ved
hjeelp af rantgen- og/eller sonografibilleder
direkte pa pladen.

Med henblik p& anvendelse inden for omradet
for brystkraeftskirurgi er KliniTray™ udstyret
med orienteringsmarkgrerne ,cranial”, ,cau-
dal”, ,lateral” og ,medial”. Udtagningssiden
bestemmes med de ekstra markegrer ,L" for
sideangivelsen ,venstre” eller ,R", for sidean-
givelse ,hgjre”. Pa brystskemaet med pladens
rentgenfaste koordinatramme kan man mar-
kere lokalisering af fund.

Informationer om materialet

KliniTray bestar af hardt PUR-skum og plast-
coatet cellulose, fikseringsnalene bestar af
polyamid og stal.

Erklaeret formal

Det medicinske udstyr KliniTray™ muligger en
praecis overvagning, registrering og visuali-
sering af informationer til orientering under
kirurgiske indgreb. Det garanterer en ngjagtig
positionering af udtageligt vaev i patientkrop-
pen, hvilket farer til en forbedret kirurgisk
praecision og patientsikkerhed.

KliniTray™ giver kirurger mulighed for at folge
placeringen og retningen for malveevet i re-
altid. Det visualiserer det udtagne veaev under
ultralyd og pa rentgenbilleder, hvorved pla-
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ceringsinformationerne straks kan overfgres
til kirurgen. Dette fremmer den optimale
orientering i patientkroppen og forbedrer
indgrebenes effektivitet og succesrate.
KliniTray™ optimerer den kirurgiske praksis
ved at muliggare en praecis vaevsorientering
og derved forbedre indgrebenes ngjagtighed,
effektivitet og sikkerhed.

Indikationer

KliniTray™ er blevet udviklet malrettet til
kirurgiske indgreb, hvor preecis vaevsudtagning
fra den menneskelige krop med ngjagtig loka-
lisering har seerlig hgj betydning. Dette system
muligger en realtidsovervagning og visualise-
ring af ngjagtige veevsinformationer, hvorved
kirurgerne har mulighed for at positionere
det udtagelige veev preecist. Dette bidrager til
en forbedring af den kirurgiske praecision og
forer til forbedrede resultater.

Kontraindikationer og udelukkelser
KliniTray™ er udelukkende beregnet til de
ovennevnte anvendelsesomrader.

Tilsigtet patientgruppe
Voksne

Tilsigtede brugere
Medicinsk fagpersonale

Tilsigtet brugermilje
Medicinsk behandlingslokale, operationsstue

Anvendelse
Veelg den korrekte plade.
For emballagen abnes, skal det sikres,
at den ikke er beskadiget eller alle-
rede aben. Kontrollér steriliseringens
udlgbsdato (ved steril udgave).
Abn emballagen, og tag pladen ud.
Skriv pa pladen, eller anbring en patient-
maerkat.
Uden for operationsomradet skal du
markere lokaliseringen af tumoren pa
brystskemaet ved hjzelp af den orange
markeringsstift og knaekke denne af.
Leeg pladen pa en flad overflade. Leeg
vaevet centralt i koordinatrammen pa
pladen.

Fastgaer vaevet pa pladen med fikserings-
nalene. Stik igennem vaevet med metal-
nalen. Den tykkere plaststift er beregnet
til at fastggre nalen i pladen og ikke til at
fastgare vaevet. Veer opmaerksom pa kun
at fastggre veevet pa randen med nélen
og placere fikseringsstifterne til siden for
vaevet, sa yderligere undersggelser ikke
hindres af disse (se illustrationen). Stik
fikseringsnalene gennem veevet i pladen.
Stifternes plastafslutning forhindrer der-
ved, at der stikkes igennem pladen.
Skriv pa patientmaerkaten pa siden af
transportdasen og/eller pa bagsiden af
pladen.

| forbindelse med rantgen eller ultralyd-
sundersggelse skal pladen leegges uden
formalin i dasen, og den skal lukkes med
det dertil beregnede lag.

Med henblik pa en hurtig fiksering og
yderligere histologiske undersagelser
skal du fylde transportboksen halvt op
med formalin. Leeg pladen pa hovedet

i boksen, sa den svemmer pa formalin.
Dette garanterer en optimal fiksering af
veevet.

Tryk I&get fast hele vejen rundt. Kon-
trollér til sidst, at laget sidder korrekt pa
dasen.

Inden for radiologi:
Abn dasen, og tag pladen med vaevet ud
i henhold til de kendte sikkerhedsfors-
krifter.
Du kan leegge veevet med pladen direkte
til undersggelse pa rentgenapparatet.
Undlad at lasne fikseringsnalene.
| forbindelse med sonografiske un-
dersggelser kan du ogsa lade vaevet veere
pa pladen.

Inden for patologi:
Abn dasen, og tag pladen med vaevet ud
i henhold til de kendte sikkerhedsfors-
krifter.
Markér resektionsrandene med forskellig
veevsfarve
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Fjern fastgerelsesstifterne forsigtigt.
Tilskaeringen kan foretages direkte pa
pladen. Dermed minimeres faren for at
slebe vaevet videre.

Bortskaffelse

Bortskaf KliniTray™ i henhold til de geeldende
forskrifterne og de lokale kliniske procedurer.
Veer opmeerksom pa falgende: Hvis KT kom-
mer i kontakt med menneskeligt veev, udger
den en biologisk fare!

Advarsler
Anvendelsen bgr kun udferes af medi-
cinsk fagpersonale med behgrigt kends-
kab og uddannelse.
Kun til engangsbrug.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Ved steril udgave: KliniTray™ er kun steril
fer udlgbsdatoen og i tilfeelde af udbnet
og ubeskadiget emballage.

KliniTray™

Stralegang

MA IKKE ANVENDES, hvis udlgbsdatoen
er blevet overskredet, eller hvis emballa-
gen er abnet eller beskadiget!

Bivirkninger
lkke kendt

Produktinformationer

Opbevaring 3°-30°C
Sterilisering Gammastraler, rgntgen
T 3ar | rene, kglige og marke
omgivelser
R, Bortfalder da
8oring engangsprodukt
Service,
vedligeholdelse NA
Tilbehar Transportbokse

Indstikning af
metalnal i vaev

i
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KliniTray™
OAHFIEZ XPHZHZ

MNedilo epappoyng
OL TtapoVoeg 08nyleg xprang Loxuouy yla Ta
akohouBa polovta:

Mpotov: KliniTray™

AplBpol tpoidvtog: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

TNMAVTLKA UTIOSELEN

O akat@\ANAOC XELPLOHOG Kat N N
eVSESELYEVN XPrION UTIOPEL VA TTIPOKAAEGOUV
KWSUVOoUG Kat BAAReC. Q¢ ek TouTtou,
TIaPAKaAOUE va SLaBACETE TLE TIAPOUTEC
08nyleg xprong Kat va TG akohouBeite
EMAKPLBWC. Na TLG £XETE TTIAVTA TIPOXELPEC. M
VA AMOQUYETE OWHATIKEG BAABEC KAl UNKEG
{NULEG, Tnpelte TIg uTtoSel&elc aopahelag. Eav
E€YETE OTIOLEGSHTIOTE EPWTITELC OXETIKA LE TO
TIEPLEXOUEVO AUTWV TWV 0SNYLWVY XProng n
TN Xprjon Tou Tpolovtog, ancubuvBeite otnv
opada tng KLINIKA,

MNeplypawn tpoidvtog

To LaTPOTEXVONOYLKO TIpOLoV Klini-

Tray™ elvat éva cUCTNEA yla TNV akpLpn
TiapakoAouBNon, Kataypapr) Kat
OTITIKOTIOlNGN TOU TIPOCAVATOALCHOU KATA
TN SLAPKELQ XELPOUPYLKWY ETTELRACEWV.
Atac@ahel Tov akpLBr) TPOCaVATOALGHO
KaL EVIOTILOPO TOU GUAMEYOUEVOU LOTOU

0TO WA ToU aaBevolg, EMITPEMTOVTAG TN
BeAtiwon TG XELpoUPYLKNAG akplBeLag kat
NG Ao@aAeLag Tou acBevouc. To KliniTray™
ETILTPETIEL OTOV YELPOUPYO VA TTAPAKOAOUBEL
TNV akpLPn B€on kat Tov TPocavatoAauod
TOU LOTOU-0TOX0U O€ TIPAYHATIKO XPOVO
KQTA TN SLAPKELa TNG EMEPPRAONG. Méow

NG xpnong tou KliniTray™, o cUMEYOUEVOC
LOTOG Pmopel va otttikoTtolnBel Tooo o
UTIEPNYOYPAPLKEG OO0 KAl GE AKTIVOYPAPLKES
ELKOVEC, OTIOTE OL TIANpowopleg BEaNC
umopouy va StaBBactouy aneubelag otov
XELPOUPYO. AUTO ETILTPETIEL OTOV XELPOUPYO
va BEATLOTOTIOLCEL TOV TTIPOCAVATOAMTUO
0TO WA TOU aaBevoUg TTPOKELLEVOL Va
EKTENECEL TNV ETTEBACN TILO ATTIOTEAECHATIKA
Kal pe peyailtepn emituyia. To KliniTray™ éxel
oxeSLaoTEl yla tn BeATlwan TNG XELPOUPYLKNAG

TIPAKTLKNG TTIAPEYOVTAC OTO €EELSIKEUPEVO
LATPLKO TIPOCWTILKO €va AELOTILOTO £pyalelo
YL TOV aKPLBM EVTOTILOHO TWV LOTWY Katd

TN SLAPKELQ TNE XELPOUPYLKNAC ETEURacNC.
YUPBAMEL oTNV avEnon TNE akpiBelag, Tng
QMOTEAECHATIKOTATAG KAl TNG ATPAAELAG TWV
XELPOUPYLKWVY ETTEURACEWV.

To KliniTray™ StatiBetal oe SL&popeg eKSOTELG
(amooTtelpwLEVO Kal clean packed):

KliniTray™ paotol pikpd Kat JeyaAo,
€KaOoTO yla Se€La kal aplotepd
KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Mapehkopeva: KouTtld HeETapopag

Tpomog AeLtoupyiag

Me tn BoriBeta tou KliniTray™, o 1oTog

umopel va eEeTaoTel aKTVOAOYLKA Kat
UTTEPNXOYPAPLKA GE TIPOKABOPLOPEVO
TPLOSLACTATO XWPLKO TIPOCAVATOALGHO Kal
emlong va petapepBel pe ac@daiela. H kot
TOU UALKOU TTOU aTTalTE(Tal yLd TV LOTOAOYLKN
eEétaon umopel va mpaypatormownBet
ameuBelag mavw otnv TAAKa e T BonBela
TWV AKTWVOYPAPIKWY 1/Kal UTIEPNXOYPAPLKWY
ELKOVWV.

la Xprion OTn XELPOUPYLKN TOU KApK(Vou
ToU pacotoy, To KliniTray™ elval eomALopEVo
HE TOUG SELKTEC TTPOCAVATOMGHOU «Cra-
nial», «caudal», «lateral» kat «medial». H
TIAEUPA CUNOYNG TIPoaSLoplZeTal LE Toug
TPOOOETOUC SEIKTEG «L», yla TNV ApLOTEPN
TAEUPQ, 1 «R», yla tn Se€Ld mheupa. O
EVTOTILOPOC TV EUPNUATWY UTTOPEL va
onuelwBel oto Staypappa otrBoug ue To
QKTWOOKIEPO TIAQLGLO CUVTETAYHEVWY TNG
TAGKAC.

MAnNpowWopileg GYXETLKA PE TO UALKO

To KliniTray amoteAeltat anod okAnpod

awpo PUR Kat KUTTapivn Pe TAACTIKN
ETKEAUIN, VW oL BEAOVEC OTEPEWONG
elval KaTaokeLAOPEVEC aTto TTIOAUAULSLO Kat
XGAUBa.
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ZKOTOG Xpriong

To LaTpOoTEXVONOYLKO TIpotoV KliniTray™
ETITPETTEL TNV AKPLPN TtapakoAouBnan,
KaTaypapn Kat OTItlkoTolnan TANPOPopLLY
yLQ TOV TIPOCAVATOALOUO KATA TN SLAPKELA
XELPOUPYLKWVY ETTEPRACEWV. AlaopaAilel Tov
ETIAKPLPI EVIOTILOUO TWV CUANEYOLIEVWV
LOTWV OTO OWHA Tou acBevoug, yeyovog TIou
o8nyel ae augnuévn XELPOUPYLKr akpiBela Kat
aopd\eLa tou acBevousg.

To KliniTray™ eTLTPETEL OTOV XELPOUPYO
va TtapakoAouBet Tn Bean kat tov
TPOCAVATOALOUO TOU LoTOU-0TOX0U OF
TIPAYLATIKO XpOVo. OTITKOTIOLEL TOV
OUMEYOUEVO LOTO GE UTIEPNYOYPAPLKEC
KQL OKTWVOYPAPLKES ELKOVEC, OTIOTE

oL TTANpoYopleg BEanG pmopolv va
petadoBoUv aUECWE OTOV XELPOUPYO. AUTO
TIPOAYEL TOV BEATLOTO TIPOCAVATOALOHO
0TO WA Tou aaBevoUg Katl BEATLWVEL
TNV AMOTEAECUATIKATNTA KAl TO TT0G0GTO
emtuylag twv emepBaoewv.

To KliniTray™ BeATLOTOTOLEL TN XELPOUPYLKN
TIPAKTLKI) ETILTPETIOVTAG TOV aKPLBh
TPOCAVATOALOHO TWV LOTWY, AUEAVOVTAC £TOL
TNV akpl(BeLa, TNV AMOTEAECHATIKOTNTA KAL TV
A0PANELA TWV ETIEURATEWV.

EvéeigeLg

To KliniTray™ oxeSL&otnKe eLSKA yLa
XELPOUPYLKEG ETTENBATELC OTLG OTIOLEC EXEL
(Slattepn omoudatdtnta n akpLBc culoyn
LOTOU amo To avOpwWTTLVO cwHa Pe akpLBn
EVTOTILOPO. AUTO TO 0UOTNUA ETILTPETIEL TNV
TIapakoAoVBNoN OE TIPAYUATIKO XPOVO Kat
TNV OTITLKOTIOINGN EMAKPLBWY TTANPOPOPLWV
Y10 TOUG LOTOUG, ETILTPETTOVTAC OTOUG
XeLpoupyoUc va evtotilouv e akpiBela
TOUG CUMEYOUEVOUG LOTOUC. AUTO CULBAMEL
oTNV AVENON TNG XELPOUPYLKNG akp(BeLag kat
o8nyel oe BeATlwpEVa amoTEAéopaTa.

Avtevsei&elg kal eEalpéoelg

To KliniTray™ mpooplletal amoKAELOTIKA yLa
TOUG TTPOAVAPEPOLEVOUC TOHELC EQapuoync.
MNpoBAenopevn opdda acBevwv

EvNALKeG

MNpoBAemOpEVOL XPROTEG
ELSLKEUPEVO LATPLKO TIPOOWTILKO

MNpoBAemopevo TeptBailov xprotn
AlBouoa Latptkng Beparelac, xelpoupyelo

Epappoyn

+ EméETe TN owotr TAdAKa.

+ Mpuv avol&ete tn ouokeuaota,
BeBalwbeite ot Sev el umoatel nuLd
f OTL Sev €xeL NSN avoulytel. EAgyEte Tnv
nuepopnvia AfEng TN amootelpwong
(yLa TNV QmOOTELPWHEVN €KSOON).

+ Avol&te Tn cuokeuaoia kat apatpéote
TNV TIAGKA.

+ Emonudvete TNV TAAKA 1) ETILKOMROTE
€Va QUTOKOAMNTO aoBevoulc.

+ EKTOC TNC XELPOUPYLKNG TTEPLOXNG,
ONUELWATE TN B€0N TOU GYKOU OTO
Staypappa otrBoug XpnNoLUOTIOWWVTAG
TNV TTIOPTOKAAL KapiSa ornpavang kat
QTTOOTIAOTE.

+ TomoBetrote TNV TAAKA O€ JLa eTtimesdn
ETLPAVELQ. TOTIOBETAOTE TOV LOTO OTO
KEVTPO TOU TAALOLOU CUVTETAYUEVWY
oTNV TAAKA.

+ YTEPEWOTE TOV LOTO OTNV TIAAKA
XPNOLLOTIOLWVTAC TG BEAOVEC
OTEPEWANG. TPUTINOTE TOV LOTO LE
TN PETAMIKN BeAdva. H mayUtepn
TAAOTIKNA Kap@{Sa xpnotpoToLeltal yia
TN OTEPEWON TNE BEAGVAG OTNV TIAGKA
KaL OXL yla TN OTEPEWAN TOU LOTOU.

Na BUPAOTE va OTEPEWVETE TOV LOTO

e TN Behdva pdvo aTnV akpn Kat va
TOTIOBETE(TE TIC KAPPISEC OTEPEWDNG OTO
TIAAL TOU LoToU, WOTE va pnv epmodidouv
TIEPALTEPW EEETATELG (BA. Elkdva).
Eloayayete TIC BEAOVEC OTEPEWANG HECA
Qo ToV LoTO OTNV TIAGKA. To TAAOTLKO
TEAElWPA TWV KAPQISWY eUTTOSIZEL TN
Stdtpnon tng TAAKaAC.

+ Emonudvete To auTokOMNTo aoBevolg
OTO TIAAL TOU KOUTLOU HETAWOPAC F)/Kat
oTo Ttlow PEPOC TNG TTAAKAG,



KliniTray™
OAHFIEZ XPHZHZ

[ TNV aKTLVOYPAPLKA 1
UTIEPNXOYPAPLKT £EETACN, N TIAAKA
TomoBete(tal oto KouTl Ywplg popuaiivn
KQL TO KOUTL KAELVEL EpUNTIKA LIE TO
TIPOBAETTOUEVO KATTAKL.

lla Tayela govipotolnon Kat Tepattépw
LOTOAOYLKEG EEETATELC, YeploTE TO

KOUTL JETAWOPAC PEXPL TN HEDN UE
(POppaAivn. TomoBeTroTe TNV TAAKA
avaToda OTo KOUTL ETOL WATE VA ETILTTAEEL
otn Yopuaiivn. Auto Slaopahilel tn
BéATLOTN poviuoTolinon Tou LoTou.
MEOTE KOAG TO KATTAKL YUPW-YUpW. TEAOC,
ENEYETE OTL TO KATIAKL EXEL EQAPLOTEL
0WOoTaA oto Soxelo.

Zto OKTWOAOYLKO TUAPA:
Avol&te to 60)(&0 KOl QpaLpETTE TNV
TIAGKQ E TOV LOTO OUPPWVA LIE TG
YVWOTEC 08NnyleC aopalelac.
MropelTte va TOTIOBETHOETE TOV LOTO Ue
TNV TAAKa ameuBelag aTo akToAoyLKO
pnxavnua yla eEeTacelc. Mnv apatpeite
TLC BENOVEC OTEPEWANG.
Mmopelte emlong va agroete Tov LoTo
OTNV TIAAKA YLa UTTEPNXOYPAPLKEG
eEetdoeLC.

Zto TaBoAoYOQVATOHLKS THAKA:
Avol&te to 60)(&0 KOl QaLpETTE TNV
TIAGKQ PE TOV LOTO OUPPWVA LIE TG
YVWOTEC 08nylec aopalelac.
ETILONUAVETE T GKPA TNG EKTOUNG LE
SLAPOPETIKEC XPWOTLKEG LOTOU
AQALPEDTE TIPOCEKTIKA TG KAPPISES
OTEPEWANG. H KoTr Prtopel va
mpaypatomnolnBet aneubelag emdvw otnv
TAAKA. AUTO EAQXLOTOTIOLEL TOV KIVEUVO
SlaoTaupoUPeVNC HOALVONC ToU LaTOU.

Amtoppupn

Aropplte to KliniTray™ cUppwva P Toug
LOXUOVTEC KAVOVIGHOUC KAl TLG TOTILKEG
KAWVLKEC Sladikaoteg. Ynueiwaon: eav to KT
€pBeL o€ emapr) pe avBpwIIvo LoTo, lvat
BloAoytkd emkivsuvol
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I'IpoetSonomcch

H xprion TpémeL va ywemt povo ard
ELSIKEVPIEVO LATPLKO TIPOCWTILKO HE TLG
KATAMNAEC YWWOELS Kal TNV KATAANAN
ekmalseuon.

Movo yia pta xpron.

Mnv emtavaypnoLUOTIOLELTE 1
ETIAVATIOCTELPWVETE.

la TNV amootelpwpévn ékSoaon: To
KliniTray™ elval amootelpwpévo Jévo
TPV amod TV NuUepopnVia AnENG Kat oe
N avolypévn, adktn ouokevaota. MH
XPHXIMOMOIEITE €dv €xel tapéABeL n
nuepopnvia AfEnG r €av n cuokevacta
EYEL aVoLYTEL 1) €xeL uttooTel {npuiLdl

AVETILOUPNTEG EVEPYELEG
MgV UTTAPYOUV YWWOTEG

MAnpowopieg poidvtog
AmoBrikeuon 3°-30°C
Amootelpwon AKIVLVOBO)\LCI YapuQ,
aktiveg X
Audpkela 3 €tn og KaBapo, S5poaepd
Slatrpnong KaL OKOTEWO TiEPLBEMOoV

Aev epappdletal, wg

KaBapuapog mpoi6v pilag xpriong

Y€pPLg, ouvtrpnon  A/epapy.

Mapehkopeva KouTld petapopag
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KliniTray™
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KliniTray™
OPERATING INSTRUCTIONS

Scope
These Operating Instructions apply to the
following products:

Item: KliniTray™

Item numbers: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Important note

Improper handling and improper use can
pose a danger and cause damage. We there-
fore ask you to read these Operating Instruc-
tions and to follow them carefully. Always keep
them within easy reach. To avoid personal
injury and property damage, please follow the
safety instructions. If you have any questi-

ons about the content of these Operating
Instructions or how to use the product, please
contact the KLINIKA team.

Product description

The KliniTray™ medical device is a system for
precise monitoring, recording, and alignment
visualization during surgical procedures.

It ensures the exact orientation and posi-
tioning of tissue to be removed within the
patient's body, enabling improved surgical
precision and patient safety. KliniTray™ allows
the surgeon to track the exact location and
orientation of the target tissue in real time
during surgery. With the use of KliniTray™, the
removed tissue can be visualized using both
ultrasound and X-ray images, with the position
information being transmitted directly to the
surgeon. This allows the surgeon to optimally
orient themselves in the patient's body in
order to carry out the procedure more effi-
ciently and successfully. KliniTray™ is designed
to improve surgical practice by providing
healthcare professionals with a reliable tool to
precisely locate tissue during surgery. It helps
increase the accuracy, effectiveness, and
safety of surgical procedures.

KliniTray™ is available in different versions
(sterile and clean packed):

KliniTray™ Mamma, small and large, each
in a right and left version

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Accessory: Transport boxes

Mode of action

With the KliniTray™, X-ray and ultrasound ex-

aminations of the tissue can be performed in
a given three-dimensional spatial orientation,
and it can also be transported safely. The ma-
terial necessary for the histological examina-

tion can be cut directly on the plate using the
X-ray and/or ultrasound images.

KliniTray™ is equipped with the orientation
markers “cranial”, “caudal”, “lateral”, and
“medial” for use in breast cancer surgery. The
removal side is indicated using the additional
markers “L", which stands for the “left” page,
or “R", which stands for the “right” page. The
location of the finding can be marked on the
chest diagram with the radiopaque coordinate
frame of the plate.

Material information

The KliniTray™ is made of PUR rigid foam and
plastic-coated cellulose, and the fixing needles
are made of polyamide and steel.

Purpose

The KliniTray™ medical device allows for the
precise monitoring, recording, and visualiza-
tion of alignment information during surgical
procedures. It provides the exact positioning
of the tissue to be removed in the patient's
body, resulting in increased surgical precision
and patient safety.

KliniTray™ allows surgeons to track the loca-
tion and orientation of target tissue in real
time. It visualizes removed tissue in ultra-
sound and X-ray images, whereby the location
information is immediately transmitted to the
surgeon. This allows the surgeon to maintain
optimal orientation in the patient's body and
improves the efficiency and success rate of
procedures.
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KliniTray™ optimizes surgical practice by
enabling precise tissue orientation, thereby
increasing the accuracy, effectiveness, and
safety of procedures.

Indications

KliniTray™ was specifically designed for
surgical procedures in which precise tissue
removal from the human body with precise
localization is of particular importance. This
system enables real-time monitoring and
visualization of accurate tissue information,
enabling surgeons to precisely position the tis-
sue that is to be removed. This helps increase
surgical precision and leads to improved
results.

Contraindications and exclusions
KliniTray™ is intended exclusively for the
above-mentioned application areas.

Intended patient group
Adults

Intended users
Specialist healthcare professionals

Intended user environment
Medical treatment room, operating room

Operatlon
Select the correct plate.
Before opening the packaging, make sure
that it is not damaged or already opened.
Check the sterilization expiration date
(for the sterile version).
Open the packaging and remove the
plate.
Label the plate or attach a patient sticker.
Outside the operating area, mark the
location of the tumor on the breast dia-
gram using the orange marking pen and
break it off.
Place the plate on a flat surface.
Locate the tissue centrally in the coordi-
nate frame of the plate.
Attach the tissue to the plate with the
fixation needle. Pierce the tissue with
the metal needle. The thicker plastic pin
is used to secure the needle in the plate

and not to secure the tissue. Remember
to fix the tissue only at the edge with the
needle and to place the fixation needle
to the side of the tissue so that they do
not obstruct further examinations (see
illustration).

Poke the fixation needle through the
tissue, securing it to the plate. The plastic
end of the pins prevents the plate from
being punctured.

Fill out the patient sticker on the side of
the transport container.

For an X-ray or ultrasound examination,
the plate is placed in the can without
formalin. Tightly close the can with the
provided lid.

For quick fixation and to allow further
histological examinations, fill the trans-
port box halfway with formalin. Place
the plate upside down in the box so that
it floats on the formalin. This ensures
optimal fixation of the tissue.

Press down on the lid firmly all around.
Finally, check that the lid is correctly
seated on the can.

In the radiology department:
Open the can and remove the plate with
the tissue in accordance with the prescri-
bed safety provisions.
You can place the tissue with the plate
directly on the X-ray machine for exami-
nations. Please do not loosen the metal
pins.
You can also leave the tissue on the plate
for ultrasound examinations.

In the pathology department:
Open the can and remove the plate with
the tissue in accordance with the prescri-
bed safety provisions.
Mark the resection margins with a diffe-
rent tissue color
Carefully remove the fastening pins. The
cutting can be done directly on the plate.
This minimizes the risk of tissue transfer.

23
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KliniTray™
OPERATING INSTRUCTIONS

Disposal

Dispose of the KliniTray™ in accordance with
applicable regulations and local clinical prac-
tices. Please note: as soon as the KliniTray™
comes into contact with human tissue, it is
biohazardous!

Warning

+ The KliniTray™ should only be used by
medical professionals with the corre-
sponding level of knowledge and training.
For single use only.
Do not reuse or resterilize.
Note for the sterile version: KliniTray™ is
only remains sterile up to the expiry date
and if the packaging is unopened and un-
damaged. DO NOT USE if the expiry date
has been exceeded or the packaging is
opened or damaged!

KliniTray™

| Coordinate system H

Side effects
Non known

Product information

Storage 3°-30°C
Sterilization Gamma, X-Ray
May be kept for up to 3
Stability years in a clean, cool, and
dark environment
Cleaning Not applicable, asitis a
single-use product.
Service,

. N/A
maintenance

Accessory Transport boxes
Insert metal
Ray path needle into tissue

l Orientation mark }—I

KliniTray™
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KliniTray"
INSTRUCCIONES DE USO

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

Articulo: KliniTray™

Numeros de articulo: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

Nota importante

El manejo y el uso inadecuados pueden

ser peligrosos y provocar dafios. Por ello le
rogamos que lea atentamente y siga estas
instrucciones de uso. Manténgalas siempre
al alcance de la mano. Para evitar dafios
personales y materiales, siga las instruccio-
nes de seguridad. En caso de duda sobre el
contenido de estas instrucciones de Uso o
sobre como utilizar el producto, pongase en
contacto con el equipo de KLINIKA.

Descripcién del producto

El dispositivo médico KliniTray™ es un sistema
que permite monitorizar, registrar y visualizar
con precision la orientacion durante las inter-
venciones quirdrgicas. Garantiza la orienta-
cion y el posicionamiento exactos del tejido
que se va a extraer del interior del cuerpo del
paciente, lo que permite mejorar la precision
quirdrgica y la seguridad del mismo. Klini-
Tray™ permite al cirujano localizar la ubicacion
y la orientacion precisas del tejido objetivo

en tiempo real durante la cirugia. Gracias al
uso KliniTray™, el tejido extirpado se puede
visualizar tanto en imagenes de ultrasonido
como de rayos X, y la informacién de posicion
se transmite directamente al cirujano. Esto
permite al cirujano lograr una orientacion
Optima en el cuerpo del paciente para poder
realizar la intervencion de manera mas efi-
ciente y satisfactoria. KliniTray™ esta pensado
para mejorar la practica quirdrgica propor-
cionando a los profesionales sanitarios una
herramienta fiable para localizar con precision
el tejido durante la cirugia. Ayuda a aumentar
la precision, la eficacia y la seguridad de las
intervenciones quirdrgicas.

KliniTray™ esta disponible en diferentes ver-
siones (esterilizado y en envase limpio):

KliniTray™ Mama pequefio y grande, para
derecha e izquierda

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Accesorios: Caja de transporte

Mecanismo de accién

Con la ayuda de KliniTray™, el tejido se puede
examinar radioldgica y ecograficamente en
una determinada orientacion espacial tridi-
mensional y también se puede transportar de
forma segura. El corte del material necesario
para el examen histolégico se puede realizar
directamente sobre la placa utilizando las
imagenes de rayos X y/o ecografias.

Para su uso en cirugfa de cancer de mama,
KliniTray™ esta equipado con marcadores
de orientacion «craneal», «caudal», «lateral» y
«medial». El lado de extirpacion se determina
mediante marcadores adicionales «L», para
el indicador de lado «izquierdo» o «R», para
el indicador de lado «derecho». La ubicacion
del hallazgo se puede marcar en el diagrama
de la mama con el marco de coordenadas
radiopaco de la placa.

Informacién sobre el material

El KliniTray esta fabricado de espuma rigida
de PURYy celulosa plastificada, las agujas de
fijacion son de poliamida y acero.

Uso previsto

El dispositivo médico KliniTray™ permite
monitorizar, registrar y visualizar con precision
la informacién para orientarse durante las
intervenciones quirdrgicas. Garantiza el
posicionamiento exacto del tejido extirpable
en el cuerpo del paciente, lo que da como
resultado una mayor precision quirdrgica y
seguridad del paciente.

KliniTray™ permite a los cirujanos el segui-
miento de la ubicacion y la orientacion del te-
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jido objetivo en tiempo real. Visualiza el tejido
extirpado en imagenes de ultrasonido y rayos
X, por lo que la informacién de ubicacién se
puede transmitir inmediatamente al cirujano.
Esto favorece una orientacion 6ptima en el
cuerpo del paciente y mejora la eficiencia y la
tasa de éxito de las intervenciones.

KliniTray™ optimiza la practica quirdrgica per-
mitiendo una orientacion precisa del tejido,
aumentando asf la exactitud, la eficaciay la
seguridad de las intervenciones.

Indicaciones

KliniTray™ se disefi¢ especificamente para
intervenciones quirdrgicas en las que tiene
particular importancia la extirpacion pre-
cisa de tejido del cuerpo humano con una
localizacion exacta. Este sistema permite la
monitorizacion y visualizacién en tiempo real
de informacion precisa sobre el tejido, lo que
permite a los cirujanos ubicar con precision
el tejido extirpable. Esto ayuda a aumentar
la precision quirdrgica y da lugar a mejores
resultados.

Contraindicaciones y exclusiones
KliniTray™ esta destinado exclusivamente
a los ambitos de aplicacion mencionados
anteriormente.

Grupo de pacientes previsto
Adultos

Usuarios previstos
Profesionales médicos

Entorno de usuario previsto
Sala de tratamiento médico, quiréfano

Aplicacion
. Seleccione la placa correcta.
. Antes de abrir el embalaje, aseglrese de

que no presente dafios o esté ya abierto.

Verifique la fecha de caducidad de la es-
terilizacion (para la version esterilizada).

. Abra el embalaje y retire la placa.

. Etiquete la placa o adjunte una etiqueta
de paciente.

. Fuera del area de operacion, marque

la ubicacion del tumor en el diagrama
de la mama con el rotulador naranjay
separelo.
. Coloque la placa sobre una superficie plana.
. Coloque el tejido en el centro del marco
de coordenadas de la placa.

: Fije el tejido a la placa con los pasadores
metalicos. Perfore el tejido con la aguja
de metal. El pasador de plastico mas
grueso se utiliza para fijar la aguja en la
placay no para fijar el tejido. Recuerde
fijar el tejido Unicamente por el borde
con la aguja para que no obstaculice los
examenes posteriores.

. Introduzca los pasadores metalicos a
través del tejido en la placa. El extremo
de plastico de los pasadores evita que la
placa se perfore.

. Escriba en la etiqueta del paciente en el
lateral del contenedor de transporte.

. Para el examen radiolégico o ecografico
se coloca la placa sin formalina en el bote
y se cierra herméticamente el recipiente
con la tapa suministrada.

. Para una fijacion rapida y otros exa-
menes histoldgicos, llene la caja de
transporte hasta la mitad con formalina.
Coloque la placa boca abajo en la caja de
manera que flote sobre la formalina. Esto
garantiza una fijacion optima del tejido.

+ Apriete la tapa firmemente por todas
partes.

. Por ultimo, compruebe que la tapa esté
correctamente colocada en el bote.

En radiologia:

. Abra el bote y retire la placa con el tejido
segun la normativa de seguridad vigente.

. Puede colocar el tejido con la placa
directamente en la maquina de rayos
X para realizar examenes. No afloje los
pasadores de metal.

+ También puede dejar el tejido en la placa
para examenes ecograficos.

En patologia:

. Abra el bote y retire la placa con el tejido
segun la normativa de seguridad vigente.

: Marque los margenes de reseccion con
diferentes colores de tejido
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Retire con cuidado los pasadores de
fijacion. El corte se puede realizar direc-
tamente sobre la placa. De esta manera,
se minimiza el riesgo de contaminacion
cruzada de tejidos

Eliminacion

Deseche KliniTray™ de acuerdo con las
disposiciones vigentes y las practicas clinicas
locales. A tener en cuenta: en cuanto KT entra
en contacto con tejido humano, se convierte
en un riesgo bioldgico.

Advertencias

Su uso solo esta permitido por parte de
profesionales médicos con el conoci-
miento y la formacion adecuados.
Unicamente para un solo uso.

No reutilizar ni reesterilizar.

. Para la version esterilizada: KliniTray™
solo esta esterilizado antes de la fecha
de caducidad y en un embalaje sin abrir
ni dafiar. NO UTILIZAR si se ha superado
la fecha de caducidad o si el embalaje
esta abierto o dafiado.

Efectos secundarios

Se desconocen

Almacenamiento

Esterilizacion

Vida atil

Limpieza

Reparacién, mante-
nimiento

Accesorios

3°-30°C
Rayos gamma, rayos X
3 afios en un ambiente

limpio, fresco y poco
iluminado

No aplicable al ser de un
solo uso

NA

Caja de transporte

KliniTray™

Trayectria del haz de rayos X

Esquema de la | | Marco de coordenadeas

Insertar una
aguja metdlica en
el tejido

Marcador de orientacidn H
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ET KliniTray™
KASUTUSJUHEND

Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib alljargnevatele
toodetele:

Artikkel: KliniTray™

Tootenumbrid: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Oluline markus

Ebadige kasitsemine ja valel otstarbel ka-
sutamine voivad pohjustada ohtu ja kahju.
Seetottu palume teil kdesolev kasutusjuhend
labi lugeda ja neid tapselt jargida. Hoidke
juhendit alati kattesaadavas kohas. Inimeste
vigastamise ja varakahju valtimiseks jargige pa-
lun ohutusjuhiseid. Kui teil on kisimusi kaeso-
leva kasutusjuhendi sisu v3i toote kasutamise
kohta, podrduge KLINIKA meeskonna poole.

Toote kirjeldus

Meditsiinitoode KliniTray™ on susteem, mis
voimaldab tapselt jalgida, registreerida ja visu-
aliseerida suunamist kirurgiliste protseduuride
ajal. See tagab eemaldatava koe tapse orien-
tatsiooni ja positsioneerimise patsiendi kehas,
mis v8imaldab paremat kirurgilist tapsust ja
tagab patsiendi ohutuse. KliniTray™ vdimal-
dab kirurgil jalgida operatsiooni ajal reaalajas
sihtkudede tapset asukohta ja suunda. Klini-
Tray™ kasutamise teel vdetud kude on nahtav
nii ultraheli- kui ka rontgenpildil, kusjuures
asukohaandmed saab edastada otse kirurgile.
See v@imaldab kirurgil patsiendi kehas opti-
maalselt orienteeruda, et protseduuri labi viia
tdhusamalt ja edukamalt. Toode KliniTray™
aitab parandada kirurgilist praktikat, pakkudes
meditsiinitootajatele usaldusvaarset vahendit
kudede tapseks lokaliseerimiseks operatsiooni
ajal. See aitab suurendada kirurgiliste protse-
duuride tapsust, efektiivsust ja ohutust.

KliniTray™ on saadaval erinevates versiooni-
des (steriilne ja puhas pakend):

KliniTray™ Mama vaike ja suur, vastavalt
paremale ja vasakule

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Tarvikud: Transpordikarp

Toode tarnitakse steriilsena valideeritud ste-
riilse barjadriga pakendis. PakendiUksus (VE)
sisaldab 20 toodet, mis on pakitud ristp&hjaga
kotti ja saatmiskasti.

Toimimisviis

Toote KliniTray™ abil saab kudet eelnevalt
maddratud kolmemdd&tmelises ruumilises
orientatsioonis radioloogiliselt ja sonograafili-
selt uurida ning ohutult transportida. Histoloo-
giliseks uurimiseks vajalik materjali [8ikamine
vOib toimuda réntgeni- ja/voi ultrahelipiltide
abil otse plaadil.

Rinnavahi kirurgia valdkonnas kasutamiseks
on KliniTray™ varustatud orientatsioonimar-
kidega ,cranial”, ,caudal’, ,lateral” ja ,medial”.
Taiendavate markidega ,L" (vasakpoolne)

voi ,R" (parempoolne) maaratakse kindlaks
materjali votmise pool. Rinnaskeemi abil, millel
on rontgenopaakne koordinaatraamistik, saab
madrkida leiukoha asukoha.

Teave materjali kohta

KliniTray koosneb kévast vahtpolustireenist ja
plastiga kaetud tselluloosist; kinnitusndelad on
valmistatud polUamiidist ja terasest.

Ettenahtud otstarve

Meditsiinitoode KliniTray™ v&imaldab tapselt
jalgida, registreerida ja visualiseerida teavet
suunamise kohta kirurgiliste protseduuride
ajal. See tagab eemaldatava koe tapse orien-
tatsiooni ja positsioneerimise patsiendi kehas,
mis v8imaldab paremat kirurgilist tapsust ja
tagab patsiendi ohutuse.
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KliniTray™ v8imaldab kirurgidel jalgida reaa-
lajas sihtkudede asukohta ja suunda. See
visualiseerib eemaldatud kudet ultraheli- ja
rontgenpildil, kusjuures asukohaandmed
saab kohe edastada kirurgile. See soodustab
optimaalset orienteerumist patsiendi kehas
ning parandab protseduuride efektiivsust ja
edukust.

KliniTray™ optimeerib kirurgilist praktikat,
voimaldades kudede tapset orienteerimist ja
suurendades seeldbi protseduuride tapsust,
efektiivsust ja ohutust.

Naidustused

KliniTray™ on spetsiaalselt vdlja tootatud
kirurgilisteks protseduurideks, kus on eriti olu-
line inimkeha kudede tapne eemaldamine ja
tapne lokaliseerimine. See susteem vdimaldab
reaalajas jalgida ja visualiseerida tapset ku-
dede infot tanu millele on kirurgidel v8imalik
eemaldatavat kudet tapselt positsioneerida.
See aitab suurendada kirurgilist tapsust ja
parandab tulemusi.

Vastunaidustused ja valistamised
KliniTray™ on ette nahtud kasutamiseks ainult
Ulal nimetatud rakendusaladel.

Ettendhtud patsiendirihm
Taiskasvanud

Ettenahtud kasutajad
Meditsiinipersonal

Ettenahtud kasutuskeskkond
Meditsiinilise ravi ruum, OP

Kasutamlne
Valige vdlja Bige plaat.
Enne pakendi avamist veenduge, et see
ei ole kahjustatud ega juba avatud. Kont-
rollige steriliseerimise aegumiskuupaeva
(steriliseeritud versiooni puhul).
Avage pakend ja votke plaat valja.
Margistage plaat v&i kinnitage sellele
patsiendi kleebis.
Valjaspool operatsioonipiirkonda margis-
tage kasvaja asukoht rinnaskeemil oranzi

markeriga ja murdke see dra.

Asetage plaat tasasele pealispinnale.
Asetage kude koordinaatide raami keskel
plaadile.

Kinnitage kude kinnitusn&eltega plaadile.
Selleks torgake kude metallnelaga labi.
Paksem plastklamber on ette nahtud
néela kinnitamiseks plaadile, mitte
kudede kinnitamiseks. Pidage meeles,

et kude tuleb kinnitada n6elaga ainult
servast ja kinnitusn&elad tuleb paigu-
tada koe kilgedele, et need ei takistaks
edasisi uuringuid (vt joonist). Torgake
kinnitusnoelad labi koe plaati. Klambrite
plastotsad takistavad sel juhul plaadi
labistamist.

Kinnitage patsiendi kleebis transpordikar-
bi kuljele ja/vGi plaadi tagakuljele.
Rontgeni- voi ultraheliuuringu jaoks
asetatakse plaat ilma formaliinita karpi

ja suletakse see tugevasti ettenahtud
kaanega.

Kiireks fikseerimiseks ja edasiseks histo-
loogiliseks uurimiseks tditke transpordi-
kast poolenisti formaliiniga. Pange plaat
kasti tagurpidi nii, et see ujuks formaliinis.
See tagab koe optimaalse fikseerimise.
Suruge kaas Umberringi kinni. Kontrollige
[6puks, kas kaas on purgil digesti kinni.

Radlolooglas
Avage karp ja votke koega plaat valja
vastavalt tuntud ohutuseeskirjadele.
Koe saab plaadiga otse asetada rontgen-
iaparaadile uurimiseks. Arge eemaldage
kinnitusnoelu.
Sonograafiliste uuringute puhul vdite
koed samuti plaadile jatta.

Patolooglas
Avage karp ja votke koega plaat valja
vastavalt tuntud ohutuseeskirjadele.
Margistage resektsiooniservad erineva
kudemevarviga.
Eemaldage ettevaatlikult kinnitusklam-
brid. L&ikamine v8ib toimuda otse
plaadil. Sel juhul on kudede leviku oht
minimaalne.
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Kasutuselt kdrvaldamine

Korvaldage toode KliniTray™ kasutuselt
vastavalt kehtivatele eeskirjadele ja kohalikele
Kliinilistele protseduuridele. Pange tahele: kui
KT puutub kokku inimkoega, on see bioloogi-
liselt ohtlik!

Hoiatusjuhised

. Kasutamine peaks toimuma ainult me-
ditsiinitdotajate poolt, kellel on vastavad
teadmised ja valjadpe.
Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige
uuesti.
Steriilse versiooni korral: KliniTray™ on
steriilne ainult enne kélblikkusaja [6ppu
ja avamata, kahjustamata pakendis.

Kérvalmajud

Teadmata

Tooteteave
Sailitamine 3°-30°C
Steriliseerimine Gamma, réntgen
Sailivusaeg 3 aastat puhtas, jahedas ja

pimedas keskkonnas

Ei ole vajalik, sest toodet

Puhastamine
kasutatakse Uks kord

Teenindus, hooldus  ¢j kohaldata

ARGE KASUTAGE, kui kélblikkusaeg on Tarvikud Transpordikarp
moodunud voi pakend on avatud voi
kahjustatud!
KliniTray™
Metallnoela
kudedesse
Kiirtekaik sisestamine
Rinnaskeem | | Koordinaatsiisteem Orienteerumismark H
:
| T
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MODE D’EMPLOI

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

Article : KliniTray™

Numéros de référence : 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

Remarque importante

Une gestion inappropriée et un usage non
conforme peuvent étre a l'origine de ris-
ques et de dommages. C'est la raison pour
laquelle 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 dispositif médical KliniTray™ est un systeme
de surveillance, de repérage et de visualisa-
tion précis de l'orientation au cours d'interven-
tions chirurgicales. Il garantit I'orientation et

le positionnement exacts du tissu a prélever
dans le corps du patient, ce qui permet une
amélioration de la précision chirurgicale et de
la sécurité du patient. Le dispositif KliniTray™
permet au chirurgien de suivre la localisation
et l'orientation exactes du tissu cible en temps
réel au cours d'une intervention. L'utilisation
du dispositif KliniTray™ permet de visualiser le
tissu réséqué aussi bien a I'échographie que
sous rayons X, les données de localisation
pouvant immédiatement étre transmises au
chirurgien. Cela permet au chirurgien une
orientation optimale par rapport au corps du
patient tout en améliorant l'efficacité et le pro-
nostic de lintervention. Le dispositif KliniTray™
sert a améliorer la pratique chirurgicale en
proposant au personnel médical un instru-
ment fiable de localisation précise du tissu au
cours d'une opération.

Il contribue a améliorer la précision, l'efficacité
et la sécurité des interventions chirurgicales.

Le dispositif KliniTray™ est disponible en diffé-
rentes versions (stérile et conditionnement «
clean packed ») :

KliniTray™ Mamma petit et grand, pour le
cOté droit et gauche

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Accessoires : boites de transport

Mode d'action

Le dispositif KliniTray™ permet I'examen radio-
logique et échographique du tissu selon une
orientation spatiale et en trois dimensions
prédéfinie tout en assurant son transport en
toute sécurité. La découpe nécessaire du ma-
tériau requis en vue de I'examen histologique
peut se faire directement sur le plateau a
I'aide de clichés de radiologie et/ou d'écho-
graphie.

Afin de permettre son usage dans la chirurgie
du cancer du sein, le dispositif KliniTray™ est
équipé des reperes d'orientation « cranial »,
«caudal », « lateral » et « medial ». Des repéres
supplémentaires « L » pour le coté gauche ou
«R» pour le cOté droit permettent de déter-
miner le coté duquel le tissu a été prélevé. La
localisation des Iésions peut étre marquée sur
le schéma de poitrine au moyen du cadre de
coordonnées radio-opaque du plateau.

Informations relatives aux matériaux

Le dispositif KliniTray se compose de mousse
rigide PUR et de cellulose a revétement plas-
tique, les tiges de fixation se composent de
polyamide et d'acier.

Destination

Le dispositif médical KliniTray™ permet la sur-
veillance, le repérage et la visualisation précis
de données permettant 'orientation au cours
d'interventions chirurgicales. Il garantit le po-
sitionnement précis du tissu résécable dans le
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corps du patient, ce qui améliore la précision
chirurgicale ainsi que la sécurité du patient.

Le dispositif KliniTray™ permet au chirurgien
le suivi en temps réel de la localisation et de
l'orientation du tissu cible. Il visualise le tissu
prélevé a la radiographie et I'échographie, les
données de localisation pouvant étre immé-
diatement transmises au chirurgien.

Le dispositif contribue a l'orientation optimale
par rapport au corps du patient et améliore
I'efficacité ainsi que le taux de réussite des
interventions.

Le dispositif KliniTray™ optimise la pratique
chirurgicale en permettant une orientation
précise du tissu et ainsi renforce la précision,
l'efficacité et la sécurité des interventions.

Indications

Le dispositif KliniTray™ a été précisément
congu pour les interventions chirurgicales
pour lesquelles un prélevement précis de
tissu humain associé a une localisation
détaillée sont essentiels. Ce systéeme permet
la surveillance en temps réel et la visualisation
de données exactes sur le tissu, ce qui permet
au chirurgien de localiser précisément le tissu
résécable. Il contribue a 'amélioration de la
précision chirurgicale et permet de meilleurs
résultats.

Contre-indications et exclusions

Le dispositif KliniTray™ est exclusivement
destiné aux champs d'application indiqués
ci-dessus.

Groupe de patients prévu
Adultes

Utilisatrices et utilisateurs prévus
Professionnels de santé

Environnement d'utilisation prévu
Salle de soins, bloc opératoire

Utilisation
Choisissez le plateau correct.
Assurez-vous avant d'ouvrir 'emballage
que ce dernier n'est pas endommageé ni

déja ouvert. Vérifiez la date de péremp-
tion de la stérilisation (pour la version
stérile).

Ouvrez l'emballage et retirez le plateau.
Notez les données du patient sur le
plateau ou appliquez-y une étiquette
comportant ces données.

Hors du champ opératoire, marquez la
localisation de la tumeur sur le sché-

ma de sein a l'aide du stylet orange et
rompez-le.

Posez le plateau sur une surface plane.
Posez le tissu au centre du cadre de
coordonnées sur le plateau.

Fixez le tissu a I'aide des tiges de fixation
sur le plateau. Piquez chaque tige mé-
tallique a travers le tissu. La tige en plas-
tigue plus épaisse sert a la fixation de la
tige dans le plateau et pas a la fixation
du tissu. N'oubliez pas de ne fixer le tissu
que sur son pourtour et de positionner
les tiges de fixation sur sa périphérie afin
de ne pas perturber les examens ultérie-
urs (voir lllustration). Fixez le tissu sur le
plateau en piquant les tiges métalliques a
travers le tissu et jusque dans le plateau.
La butée en plastique de la tige évite de
perforer le plateau.

Apposez l'autocollant du patient sur le
c6té de la boite de transport et/ou au
dos du plateau.

En vue d'un examen de radiologie ou
d'échographie, le plateau est placé dans
la boite sans formol et hermétiquement
fermé a I'aide du couvercle prévu a cet
effet.

Remplissez la bolte de transport de
formol jusqu’a la moitié afin de permettre
une fixation rapide et la réalisation d'exa-
mens histologiques ultérieurs. Placez le
plateau a l'envers dans la boite de manie-
re a ce qu'il baigne dans le formol. Cela
garantit une fixation optimale du tissu.
Refermez correctement le couvercle sur
toute sa périphérie. Pour finir, assurez-
vous que le couvercle est bien fixé sur la
boite.
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En radiologie :

Enp

Ouvrez la boite et retirez-en le plateau
sur lequel figure le tissu selon les mesu-
res de sécurité en vigueur.

Vous pouvez directement déposer le
tissu et le plateau sur le dispositif de
radiologie en vue de leur examen. Veillez
a ne pas retirer les tiges de fixation.
Vous pouvez également laisser le tissu
sur le plateau dans le cadre d'examens
par échographie.

athologie :

Ouvrez la boite et retirez-en le plateau
sur lequel figure le tissu selon les mesu-
res de sécurité en vigueur.

Marquez les limites de résection affichant
une teinte différente.

Retirer avec précaution les tiges de fixati-
on. La découpe peut se faire directement
sur le plateau, et ce afin de minimiser le
risque de transfert de tissu.

Mise au rebut

Elimi

nez le dispositif KliniTray™ conformément

aux prescriptions en vigueur et aux procé-
dures cliniques locales. Veuillez noter : tout

cont

act du dispositif KT avec du tissu humain

implique un risque biologique !

Mises en garde

L'utilisation est réservée aux profession-
nels de santé disposant des connaissan-
ces requises et ayant suivi la formation
correspondante.

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ni restériliser.

Pour la version stérile : le dispositif Klini-
Tray™ reste a l'état stérile jusqu'a la date
d'expiration dans son emballage non
ouvert et intact. NE PAS UTILISER lorsque
la date d'expiration est dépassée ou si
'emballage est ouvert ou endommagé !

Effets secondaires
Inconnu

Informations sur le produit

Conservation
Stérilisation

Durée de conser-
vation

Nettoyage

Entretien, mainte-
nance

Accessoires

3°C-30°C

Rayons gamma, X

3 ans dans un environ-
nement propre, frais et a
Iabri de la lumiere

Inutile, car dispositif a
usage unique

Néant

Boites de transport
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KliniTray™
MODE D’EMPLOI

KliniTray™
Insérer la tige
métallique dans

Trajet optique le tissu
Schéma du sein I_‘ I Cadre des coordonnées ‘_‘ l | Indicateur de c6té }—l
I
KliniTray™ ale[clofe[rle]n[is]x[t]m[n]o]p[alR]s[T]ulv]w[x]¥]z cranial

Nur zum einmaligen
Gebrauch!
For single use only!
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KliniTray"
HASZNALATI UTMUTATO

Alkalmazasi kor
Ez a hasznalati Utmutato az alabbi termékekre
vonatkozik:

Termék: KliniTray™

Cikkszamok: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Fontos megjegyzés

A szakszer(tlen kezelés és a nem
rendeltetésszer( hasznalat veszélyeket és
karokat okozhat. Ezért kérjuk, olvassa el, és
kovesse pontosan ezt a hasznalati Utmutatot.
Tartsa mindig konnyen elérhetd helyen. A sze-
mélyi sérilések és az anyagi karok elkerUlése
érdekében tartsa be a biztonsagi eléirasokat.
Ha barmilyen kérdése van a jelen hasznalati
Utmutato tartalmaval vagy a termék haszna-
lataval kapcsolatban, forduljon a KLINIKA
csapatahoz.

Termékleiras

A KliniTray™ orvostechnikai eszkdz egy olyan
rendszer, amely a sebészeti beavatkozasok
soran a tajolas pontos megfigyelésére, rogzité-
sére és vizualizdlasara szolgal. Biztositja az elta-
volitandd szovetek pontos tajolasat és pozicio-
nalasat a beteg testében, lehetévé téve a jobb
sebészeti pontossagot és betegbiztonsagot.
AKliniTray™ lehetdvé teszi a sebész szamara,
hogy a mdtét soran valoés idében nyomon
kovesse a célszdvet pontos helyét és tajolasat.
A KliniTray™ hasznalataval az eltavolitott szovet
mind az ultrahang-, mind a rontgenfelvétele-
ken lathatova valik, igy a helyére vonatkozd
informaciok kozvetlendl tovabbithatok a
sebésznek. Ez lehetdvé teszi a sebész szamara
az optimalis tajékozodast a beteg testében,
hogy hatékonyabban és sikeresebben el tudja
végezni a beavatkozast. A KliniTray™ a sebés-
zeti gyakorlat javitasara szolgal azaltal, hogy az
egészséglgyi szakemberek szdmdra megbizha-
to eszkozt biztosit a szOvetek pontos lokalizala-
sahoz a mUtét soran. Segit ndvelni a sebészeti
beavatkozasok pontossagat, hatékonysagat és
biztonsagossagat.

A KliniTray™ kulonboz8 valtozatokban (steril és
clean packed) kaphato:

KliniTray™ Mama kicsi és nagy, egy-egy
jobb és bal oldali

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Tartozékok: Szallitddobozok

Mikoédési mod

A KliniTray™ segitségével egy elére meghata-
rozott haromdimenzids térbeli orientaciéban
a szovet radiologiai és ultrahangos vizsgalata
egyarant elvégezhetd, és a szovet biztonsag-
osan szallithatd. A szbvettani vizsgalathoz
szUkséges anyag a rontgen- és/vagy ultrahang-
felvételek segitségével kdzvetlenll a lemezen
levaghato.

Az eml@rak-sebészetben valé hasznalathoz

a KliniTray™ a ,cranial’, ,caudal’, ,lateral” és
,medial” orientacios jelolékkel van ellatva. Az
eltavolitasi oldalt tovabbi ,L" jeldl6vel lehet
meghatarozni a ,bal” oldal jelzésére, illetve ,R”
jelolbvel a ,jobb” oldal jelzésére. Az eml& ab-
rajan a lelet helye a lemez rontgenatlatszatlan
koordinatakeretével jelolhetd.

Informaciék az anyagrol

A KliniTray PUR keményhabbdl és mlanyag
bevonatu cellul6zbdl, a rogzitétik poliamidbdl
és acélbol készulnek.

Rendeltetés

A KliniTray™ orvostechnikai eszkdz lehetéve
teszi az informaciok pontos megfigyelését, rog-
zitését és megjelenitését a sebészeti beavatko-
zasok soran torténd tajékozédashoz. Biztositja
az eltavolitandd szévetek pontos pozicionala-
sat a beteg testében, ami nagyobb sebészeti
pontossagot és betegbiztonsagot eredményez.
A KliniTray™ lehetdvé teszi a sebészek sza-
mara, hogy valés idében nyomon kovessék

a célszovet helyét és tajolasat. Az eltavolitott
szoveteket ultrahang- és rontgenfelvételeken
jeleniti meg, igy a helylkre vonatkoz¢ infor-
maciok azonnal tovabbithatdk a sebészhez.
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KliniTray™
HASZNALATI UTMUTATO

Ez el6segiti az optimalis tajékozodast a beteg
testében, és javitja a beavatkozasok hatékony-
sagat és sikerességi aranyat.

A KliniTray™ optimalizalja a sebészeti gyakorla-
tot azaltal, hogy lehetdvé teszi a pontos szdveti
tajékozodast, ezaltal ndveli a beavatkozasok
pontossagat, hatékonysagat és biztonsagos-
sagat.

Javallatok

A KliniTray™ -et kifejezetten olyan sebészeti
beavatkozasokhoz tervezték, amelyek soran
kulonosen fontos a preciz szoveteltavolitas
az emberi testbdl, pontos lokalizaciéval. Ez a
rendszer lehet8vé teszi a pontos szoveti infor-
maciok valods idejl megfigyelését és megjele-
nitését, lehetdvé téve a sebészek szdmara az
eltdvolithatd szovetek pontos pozicionalasat.
Ez segit ndvelni a sebészeti pontossagot, és
jobb eredményekhez vezet.

Ellenjavallatok és kivételek
A KliniTray™ kizardlag a fent emlitett alkalmaza-
si terUleteken alkalmazhato.

Célzott betegpopulacio
Felndttek

Célzott felhasznalo*k
Egészséglgyi szakemberek

Tervezett felhasznal6i kérnyezet
Orvosi kezel6helyiség, mdté

Hasznalat

. Valassza ki a megfelel® lemezt.
A csomagolas felnyitasa elétt gy6z8djon
meg arrdl, hogy nincs-e megsérulve, vagy
nincs-e mar felbontva. Ellendrizze a ste-
rilizalas lejarati datumat (a steril valtozat
esetén).
Nyissa fel a csomagolast, és vegye ki
bel6le a lemezt.
Cimkézze fel a lemezt, vagy ragasszon ra
egy betegmatricat.
A mUtéti terlleten kivil a narancssarga
jelolétollal jeldlje meg a daganat helyét az
eml& abrajan, és torje le.

Tegye a lemezt sik felUletre. Helyezze a
szOvetet a lemezen a koordinatakeret
kozepére.

Rogzitse a szovetet a lemezre a rogzitétdk
segitségével. Ehhez szlrja at a szbvetet

a fémtlvel. A vastagabb mUanyag tl a
fémtd rogzitésére szolgal a lemezben,
nem a szovet rogzitésére. Ne feledje, hogy
a szOvetet csak a szélénél kell rogziteni a
tlvel, és a rogzitétlket a szovet oldalan
kell elhelyezni, hogy ne akadalyozzak a
tovabbi vizsgalatokat (Iasd az abrat). Szur-
ja bele a rogzit6tlket a szoveten keresztul
a lemezbe. A rogzitétlk mdanyag vége
megakadalyozza a lemez atlyukasztasat.
Cimkézze fel a betegmatricat a szallitdd-
oboz oldalan és/vagy a lemez hatoldalan.
A réntgen- vagy ultrahangos vizsgalathoz
a lemezt formalin nélkdl kell a dobozba
helyezni, és a dobozt a mellékelt fedéllel
szorosan le kell zarni.

A gyors fixdlashoz és a tovabbi szovettani
vizsgalatokhoz toltse meg a szallitddobozt
félig formalinnal. Helyezze a lemezt fejjel
lefelé a dobozba Ugy, hogy a formalinon
Usszon. Ez biztositja a szévet optimalis
fixalasat.

Nyomja le kdrben er8sen a fedelet. Végul
ellendrizze, hogy a fedél megfeleléen
illeszkedik-e a dobozra.

A radiolégiaban:

. Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a szbvetet
tartalmazé lemezt az ismert biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen.

A szdvetet a lemezzel egyUtt kdzvetle-
nul a rontgenkészulékre helyezheti a
vizsgalatokhoz. Kérjuk, ne lazitsa meg a
rogzitétiket.

Az ultrahangos vizsgalatokhoz a szévetet
a lemezen is hagyhatja.

A patolégiaban:
Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a szbvetet
tartalmazé lemezt az ismert biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen.
Jeldlje meg a reszekcio széleit kulonbozé
szovetszinekkel.
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+ Tavolitsa el dvatosan a rogzitétiket. A

vagas kozvetlendl a lemezen elvégezhet®.

Ez minimalisra csokkenti a szovetatvitel
kockazatat.

Artalmatlanitas

A KliniTray™-et a vonatkoz¢ el8irasoknak

és a helyi klinikai eljarasoknak megfelelen
artalmatlanitsa. Vegye figyelembe, hogy amen-
nyiben a KT emberi szvettel érintkezik, az
bioldgiai veszélyt jelent!

Figyelmeztetések

+ Csak megfelel® ismeretekkel és képzett-
séggel rendelkezd egészséglgyi szakem-
berek hasznalhatjak.

. Kizarolag egyszeri hasznalatra.

: Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja djra.

. A steril valtozat esetén: A KliniTray™ csak
a lejarati idd el6tt, és bontatlan, sértetlen
csomagolés esetén steril. NE HASZNALJA

KliniTray™

Az eml6 dbrdja

Koordinatarendszer l
T

a lejarati idén tul, vagy ha a csomagolas
fel van bontva vagy sérult!

Mellékhatasok
Nem ismertek

Termékinformaciék

Tarolas
Sterilizalas
Eltarthatésag
Tisztitas

Szervizelés, karban-
tartas

Tartozékok

A fény atja

3-30°C

Gamma-, réntgensugarzas

3 év tiszta, hlvos és sotét
kornyezetben

Nem szikséges, mivel
egyszer hasznalatos eszkdz

Nem értelmezhetd

Szallitédobozok

A fémti
beleszurasa a
szovetbe

Orientacios jelol

-

2ty
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IT KliniTray™
ISTRUZIONI PER L'USO

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

Articolo: KliniTray™

Codici articoli: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Nota importante

L'uso improprio e limpiego diverso dalla finalita
prevista possono provocare pericoli e danni.
Per questo motivo, leggere attentamente le
presenti istruzioni per I'uso e seguirle scru-
polosamente. 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 'uso o sullimpiego del dispositivo,
contattare il team KLINIKA.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo medico KliniTray™ e un sistema
per il monitoraggio, il rilevamento e la visu-
alizzazione esatti dell'allineamento durante

gli interventi chirurgici. Assicura l'esatto
orientamento e posizionamento dei tessuti

da prelevare nel corpo del paziente, consen-
tendo di migliorare la precisione chirurgica e
la sicurezza del paziente. KliniTray™ consente
al chirurgo di monitorare I'esatta posizione e
l'orientamento del tessuto target in tempo reale
durante lintervento. L'impiego di KliniTray™
permette di visualizzare il tessuto asportato in
immagini ecografiche e radiografiche, consen-
tendo la trasmissione delle informazioni sulla
posizione direttamente al chirurgo che & cosi in
grado di ottimizzare l'orientamento nel corpo
del paziente ed eseguire lintervento con mag-
giore efficienza e successo. KliniTray™ & stato
progettato per migliorare la pratica chirurgica,
fornendo al personale medico specialistico
uno strumento affidabile per la localizzazione
precisa dei tessuti durante lintervento. Contri-
buisce ad aumentare l'accuratezza, l'efficacia e
la sicurezza degli interventi chirurgici.
KliniTray™ e disponibile in diverse versioni (ste-
rile e clean packed, ossia non sterile confezio-
nato in clean room):

KliniTray™ Mamma piccolo e grande,
0gnuno per lato destro e lato sinistro
KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Accessori: scatole di trasporto

Principio di funzionamento

KliniTray™ consente 'esame radiologico ed
ecografico del tessuto in un orientamento
spaziale tridimensionale predefinito e permette
di trasportare il tessuto in modo sicuro. Il taglio
del materiale necessario per I'esame istologico
puo awenire direttamente sulla piastra
awalendosi delle immagini radiografiche e/o
ecografiche.

Per limpiego nellambito della chirurgia del
carcinoma mammario, KliniTray™ & dotato di
marcatori di orientamento delle porzioni “crani-
al”, “caudal’, “lateral” e “medial”. Il lato di prelievo
viene determinato con marcatori aggiuntivi ‘"
per lindicazione del lato “sinistro” o “R" per lin-
dicazione del lato “destro”. La localizzazione del
reperto puo essere marcata sullo schema del
seno con il reticolo radiopaco delle coordinate
della piastra.

Informazioni sul materiale

KliniTray e costituito da espanso rigido PUR e
cellulosa plastificata, gli aghi di fissaggio sono in
poliammide e acciaio.

Destinazione d'uso

Il dispositivo medico KliniTray™ consente di mo-
nitorare, rilevare e visualizzare con precisione
le informazioni sull'orientamento durante gli
interventi chirurgici. Assicura l'esatto posizio-
namento dei tessuti da prelevare nel corpo del
paziente, con conseguente aumento della pre-
cisione chirurgica e della sicurezza del paziente.

KliniTray™ consente ai chirurghi di monitorare
la posizione e l'orientamento del tessuto target
in tempo reale. Visualizza il tessuto prelevato in
immagini ecografiche e radiografiche, consen-
tendo la trasmissione immediata al chirurgo
delle informazioni riguardanti la posizione. Cio
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consente l'orientamento ottimale nel corpo
del paziente e migliora l'efficienza e il tasso di
successo degli interventi.

KliniTray™ ottimizza la pratica chirurgica con-
sentendo un orientamento preciso del tessuto
e aumentando in tal modo l'accuratezza, l'effica-
cia e la sicurezza degli interventi.

Indicazioni

KliniTray™ e stato appositamente progettato
per le procedure chirurgiche in cui e partico-
larmente importante un prelievo preciso di
tessuto dal corpo umano, accompagnato da
una localizzazione accurata. Questo sistema
consente il monitoraggio e la visualizzazione in
tempo reale di informazioni esatte sul tessuto,
permettendo ai chirurghi di posizionare con
precisione il tessuto da prelevare. Cio contribui-
sce ad aumentare la precisione chirurgica e a
migliorare i risultati.

Controindicazioni ed esclusioni
KliniTray™ e destinato esclusivamente agli am-
biti di applicazione sopra menzionati.

Gruppo di pazienti previsto
Pazienti adulti

Utilizzatori previsti
Personale medico specialistico

Ambiente di utilizzo previsto
Sala di trattamento medico, sala operatoria

Uso

. Scegliere la piastra corretta.

. Prima di aprire la confezione, assicurarsi
che non sia danneggiata o aperta. Control-
lare la data di scadenza della sterilizzazio-
ne (per la versione sterile).

+ Aprire la confezione ed estrarre la piastra.

. Scrivere i dati del paziente sulla piastra o
applicarvi un'etichetta con i dati.

. Al di fuori dellarea operatoria, segnare
la posizione del tumore sullo schema del
seno utilizzando il pennarello arancione e
staccarlo.

. Posizionare la piastra su una superficie
piana. Posizionare il tessuto al centro del

reticolo delle coordinate sulla piastra.

. Fissare il tessuto alla piastra con gli aghi di
fissaggio. Infilare quindi nel tessuto I'ago
di metallo. Il pin pit grande in plastica
serve a fissare lago nella piastra, non a
fissare il tessuto. Prestare attenzione a
fissare il tessuto applicando l'ago soltanto
sul bordo e posizionare i perni di fissaggio
lateralmente al tessuto stesso, in modo
tale che non interferisca con eventuali
altre analisi (v. figura). Infilare gli aghi di
metallo nella piastra attraverso il tessuto.
L'estremita in plastica dei pin impedisce di
forare la piastra.

+ Applicare l'etichetta con i dati del paziente
lateralmente, sul contenitore di trasporto
e/o sul retro della piastra.

. Per gli esami radiografici o ecografici, la
piastra viene inserita senza formalina nel
contenitore, che viene chiuso ermetica-
mente con il relativo coperchio.

. Per un fissaggio rapido e per successivi
esami istologici, riempire la scatola di
trasporto per meta con formalina. Inserire
la piastra capovolta nella scatola, in modo
che galleggi sulla formalina. Tale accorgi-
mento garantisce il fissaggio ottimale del
tessuto.

. Premere a fondo il coperchio tutto intor-
no. Controllare infine che il coperchio sia
correttamente posizionato sul conteni-
tore.

In radiologia:

+ Aprire il contenitore ed estrarre la piastra
con il tessuto attenendosi alle norme di
sicurezza note.

. Per gli esami, il tessuto puo essere posizio-
nato direttamente sullapparecchio radio-
logico insieme alla piastra. Non rimuovere
gli aghi di fissaggio.

. Il tessuto puo essere lasciato sulla piastra
anche per gli esami ecografici.

In patologia:

+ Aprire il contenitore ed estrarre la piastra
con il tessuto attenendosi alle norme di
sicurezza note.

. Marcare i margini di resezione con un
diverso colore di tessuto
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. Rimuovere con cautela i pin di fissaggio. stata superata o se la confezione ¢ aperta
Il taglio puo awenire direttamente sulla o danneggiatal
piastra. Cio consente di ridurre al minimo
il rischio che il tessuto si sposti accidental-  Effetti collaterali
mente. Non noti
Smaltimento Informazioni sul dispositivo
Smaltire KliniTray™ nel rispetto delle disposi-
zioni vigenti e secondo le procedure cliniche Conservazione 3°-30°C
locali. Attenzione: evitare il contatto di KT con il
tessuto umano. Rischio biologico! Sterilizzazione Raggi gamma, X
Avvertenze di sicurezza Durata 3 anni in ambiente pulito,

. L'uso e consentito solo a personale
medico specializzato adeguatamente ad-

; Pulizia
destrato e in possesso delle competenze

ngcessgrle. . Assistenza, manu-
. Dispositivo esclusivamente monouso. fenzione
. Non riutilizzare o risterilizzare.
. Per la versione sterile: KliniTray™ & sterile Accessori

soltanto fino alla data di scadenza indicata,
allinterno della confezione integra e chiu-
sa. NON USARE se la data di scadenza e

KliniTray™

Percorso raggi

fresco e buio

Non prevista, in quanto
dispositivo monouso

NA

Scatole di trasporto

Infilare I’ago di
metallo nel
tessuto

Schema del seno

Sistema di coordinate l Marcatore di orientamento
T

KliniTray™ | als[clofe[fle[n[r[s]«k[t]m[n]o[p[a]r[s[T]ulv]w[x][¥]z cranial

Nur zum einmaligen
Gebrauch!
For single use only!

medial

Klinika Medical
KLINIKA Medical GmbH

NMNMNEE
slelx[s[s[ss]e]s]s]s]5 =[5z [a]e]w <o o[ [« ]~]-

lateral

L

MMM RRRRRRE
slelx[s[s[xs]e]z]s]s]w [z ]E sl el w <[] [« ]~]-
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LT KliniTray"
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos Siems
gaminiams:

Preké: KliniTray™

Prekiy kodai: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Svarbus nurodymas

Netinkamas elgesys ir naudojimas ne pagal
numatytaja paskirtj gali sukelti pavojy ir zala.
Todeél prasome perskaityti $ig naudojimo
instrukcijg ir tiksliai ja vadovautis. Visada
laikykite jg lengvai pasiekiamoje vietoje. Siekiant
iSvengti zalos Zmonéms ir turtui, prasome at-
sizvelgti j saugos nurodymus. Jei turite klausimy
dél Sio naudojimo instrukcijos turinio ar gami-
nio naudojimo, kreipkites j KLINIKA komanda.

Prietaiso apraSymas

Medicinos prietaisas ,KliniTray™" yra sistema,
skirta tiksliai stebeti, registruoti ir vizualizuoti
orientavima chirurginiy procedary metu. Jis
uztikrina tiksly orientavimg ir audinio, kuris turi
bati paimtas i$ paciento kano, pozicionavimg,
uztikrinant didesnj chirurginj tiksluma ir pacien-
to sauga. KliniTray™ leidzia chirurgui operacijos
metu realiuoju laiku sekti tikslig tikslinio audinio
padetj ir orientavima. Naudojant ,KliniTray™”,
paimtg audinj galima vizualizuoti tiek ultragarsu,
tiek rentgeno nuotraukoje, o padéties informa-
cija gali bati nedelsiant perduota chirurgui. Tai
leidZia chirurgui optimaliai orientuotis paciento
klne, kad intervencija baty atlikta efektyviau

ir sekmingiau. ,KliniTray™" skirtas pagerinti
chirurgine praktika, suteikiant medicinos
personalui patikimg priemone audiniams tiksliai
lokalizuoti operacijos metu. Tai padeda padidin-
ti chirurginiy intervencijy tiksluma, efektyvumg
ir sauga.

LKliniTray™” galima jsigyti jvairiy varianty (steriliy
ir Svariai supakuoty):

LKliniTray™ Mama" mazas ir didelis, atitin-
kamai deSinei ir kairei pusems
LKliniTray™ mini”

,KliniTray™ extrasmall”

,KliniTray™ Vulva”

,KliniTray™ universal”

,KliniTray™ Werthheim”

Priedai: Transportavimo dezes

Sterilus prietaiso variantas tiekiamas patvirtinto-
je pakuotéje su steriliu barjeru. Pakuote sudaro
20 vienety, supakuoty j kryzmines formos
maiselj ir siuntimo déze.

Veikimo principas

Naudojant ,KliniTray™”, audinj galima tirti
radiologiskai ir ultragarsu, nustacius i$ anksto
pateiktg trimate erdvine orientacijg, taip pat
saugiai transportuoti. Histologiniam tyrimui
reikalingas medZiagos pjaustymas gali bati
atliekamas tiesiogiai ant ploksteles, pasitelkiant
rentgeno ir (arba) ultragarso vaizdus.
Naudojant kraties vézio chirurgijoje, ,KliniTray™"
yra aprapintas orientaciniais zymekliais ,crani-
al’, ,caudal’, lateral”ir ,medial”. I5émimo puse
nustatoma papildomais zymekliais ,L” (nuoroda
| kaire puse) arba ,R" (nuoroda j deSine puse).
Radinio lokalizacijg galima pazymeti ant kraties
schemos, esancios ploksteléje su rentgenokon-
trastiniu koordinaciy remeliu.

Informacija apie medZiagg

,KliniTray” sudarytas i$ kietojo PUR putplascio ir
plastiku dengtos celiuliozés, o fiksavimo adatos
pagamintos i$ poliamido ir plieno.

Numatytoji paskirtis

Medicinos prietaisas ,KliniTray™" leidzia tiksliai
stebeti, registruoti ir vizualizuoti informacijg,
susijusig su orientavimu, chirurginiy intervencijy
metu. Jis uztikrina tikslig Salinamo audinio
padetj paciento kine, o tai lemia didesn;
chirurginj tikslumg ir paciento sauga.

,KliniTray™” leidZia chirurgams realiuoju laiku
sekti tikslinio audinio padétj ir orientavima.
Jis vizualizuoja pasalintg audinj ultragarso ir
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LT KliniTray™
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

rentgeno vaizduose, o padéties informacija gali
bati nedelsiant perduota chirurgui. Tai skatina
optimaly orientavimg paciento kdne ir pagerina
intervencijy efektyvumg bei sekmes rodiklj.

,KliniTray™” optimizuoja chirurgine praktika, nes
leidzia tiksliai orientuoti audinj ir taip padidina
intervencijy tikslumga, efektyvuma ir sauga.

Indikacijos

,KliniTray™” buvo specialiai sukurtas
chirurginems intervencijoms, kuriy metu ypac
svarbus tikslus audinio paémimas i$ Zmogaus
kaino ir tiksli lokalizacija. Si sistema leidZia
realiuoju laiku stebeti ir vizualizuoti tikslig
audinio informacijg, todeél chirurgai gali tiksliai
pozicionuoti Salinama audinj. Tai padeda didinti
chirurginj tiksluma ir lemia geresnius rezultatus.

Kontraindikacijos ir apribojimai
LKliniTray™” skirtas naudoti tik aukSciau nurody-
tose taikymo srityse.

Numatytoji pacienty grupé
Suaugusieji

Numatytieji naudotojai
Medicinos specialistai

Numatytoji naudojimo aplinka
Medicinine gydymo patalpa, operaciné

NaudOJlmas
Pasirinkite tinkamg plokstele.
Prie$ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji
néra pazeista arba jau atidaryta. Patikrin-
kite sterilizacijos galiojimo datg (sterilaus
varianto atveju).
Atidarykite pakuote ir iSimkite plokstele.
UZraSykite ant ploksteleés arba uzklijuokite
paciento lipduka.
UZ operacijos zonos riby krdties schemoje
pazymekite naviko lokalizacijg naudodami
oranzinj zymeklj ir jj nulauzkite.
Padekite plokstele ant lygaus pavirsiaus.
Padekite audinj ploksteles koordinaciy
rémelio centre.
Fiksavimo adatomis pritvirtinkite audinj
prie ploksteles. Tuomet pradurkite audin;
metaline adata. Storesnis plastikinis kaistis

skirtas adatai tvirtinti ploksteléje, o ne
audiniui tvirtinti. Atminkite, kad audin]
adata reikia tvirtinti tik kraste, o fiksavimo
kaiScius jtvirtinti audinio Sonuose, kad
del jy nebdty trukdoma atlikti tolesniy
tyrimy (Zr. paveikslel)). Fiksavimo adatas
per audinj jsmeikite | plokstele. Plastikiniai
kaisciy antgaliai apsaugo plokste nuo
pradarimo.

Uzklijuokite paciento lipdukg ant transpor-
tavimo dezes Sono ir (arba) ant plokstelés
galinés puses.

Rentgeno ar ultragarso tyrimui plokstelé
be formalino dedama | déze, kuri sandariai
uzdaroma specialiu dangteliu.

Siekiant greito fiksavimo ir tolesniy
histologiniy tyrimy, transportavimo

deze iki puses uzpildykite formalinu.
|dékite plokstele j déze apversta, kad ji
pldduriuoty formalino pavirsiuje. Tai uzti-
krina optimaly audinio fiksavima.

Stipriai prispauskite dangtelj visu perime-
tru. Galiausiai patikrinkite, ar dangtelis
tinkamai uzdétas ant dézutes.

RadIO|OgIJOJe
Atidarykite dézute ir iSimkite plokstele
su audiniy, laikydamiesi Zinomy saugos
taisykliy.
Audinj su plokstele galite déti tiesiogiai
ant rentgeno aparato tyrimams atlikti.
Neatlaisvinkite fiksavimo adaty.
Atliekant ultragarsinj tyrima, audinj taip pat
galite palikti ant ploksteleés.

Patologuqe
Atidarykite dézute ir iSimkite plokstele
su audiniy, laikydamiesi Zinomy saugos
taisykliu.
Pazymekite rezekcijos krastus skirtingomis
Zymeéjimo spalvomis.
Atsargiai nuimkite fiksavimo kaiscius.
Pjaustymas gali bati atliekamas tiesiai ant
ploksteles. Taigi audinio iSnesiojimo pavo-
jus yra sumazintas iki minimumo.
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Salinimas
,KliniTray™"” Salinkite pagal galiojancius teises

aktus ir vietos Klinikines proceddras. Atkreipkite

démes;: jei KT lieciasi su zmogaus audiniu, jam
kyla biologinis pavojus!

Ispéjimai

. Naudoti turety tik medicinos personalas,
turintis atitinkamas Zinias ir tinkamai
apmokytas.

+ Tik vienkartiniam naudojimui.

: Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

. Sterilaus varianto atveju: ,KliniTray™” yra
sterilus tik iki galiojimo pabaigos datos,
kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Salutinis poveikis
Nezinoma

Gaminio informacija
Sandéliavimas
Sterilizacija

Tinkamumo
naudoti laikas

Valymas

Aptarnavimas,

3-30°C

Gama, Rentgeno spinduliai

3 metai Svarioje, vésioje ir
tamsioje aplinkoje

Netaikoma, nes tai vienkar-
tinis gaminys

Netaikoma

NENAUDOTI, jei pasibaigé galiojimo laikas prieziara
arba pakuoté atidaryta ar pazeista! N
Priedai Transportavimo dézeés
KliniTray™
Metaliné adata
Spinduliy eiga audinyje
Kraties I—\ | Koordinaciy sistema H l Orientavimo Zymeklis }—‘
| : '
KliniTray™ als[clofe[fle[n[r[s]«k[t]m[n[o]p[a[r]s[r]u]vw][x[¥]z cranial
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LV KliniTray™
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pielietojuma joma
LietoSanas instrukcija attiecas uz Sadiem
izstradajumiem:

Prece: KliniTray™

Pre€u numuri: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

Svariga norade

Nepareiza rikosanas un lietoSana neatbilstosi
noteikumiem var radtt riskus un bojajumus.
Tapéc lddzam jUs izlasit un precizi ievérot

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

lerices apraksts

Medicinas ierice KliniTray™ ir sistéma, kas

lauj precizi kontrolét, registrét un vizualizet
novietojumu kirurgiskas operacijas laika. Ta
nodrosina ieglstama audu parauga precizu
orientaciju un pozicionésanu pacienta
kerment, $ada veida uzlabojot kirurgisko
precizitati un pacienta drostbu. KliniTray™ dod
iespéju kirurgam reallaika kontrolet mérka
audu precizu novietojumu un orientaciju, kad
notiek operacija. Lietojot KliniTray™, panemtos
audus var vizualizét gan ar ultraskanu, gan ar
rentgenattélu, turklat novietojuma informaciju
var uzreiz pazinot kirurgiem. Tas Jauj kirurgam
panakt optimalu orientaciju pacienta kermenr,
lai operacija noritetu efektivak un sekmrgak.
KliniTray™ kalpo noltkam, lai uzlabotu
kirurgisko praksi, piedavajot kvalificétam
medicinas personalam uzticamu instrumentu
precizai audu lokalizacijai operacijas laika.

Tas palidz arT palielinat kirurgisko operaciju
precizitati, efektivitati un droSumu.

KliniTray™ ierice ir pieejama dazados variantos
(sterila un “clean packed"):

KliniTray™ Mama, maza un liela, attiecigi
labajai un kreisajai pusei

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Piederumi: Transportésanas kastes

lerTce tiek piegadata ka sterils variants, un ta
atrodas validéta sterilas barjeras iepakojuma.
lepakojuma vientba (iv) ir 20 gab., iepakoti
maisina ar krustu un kartona karba.

Darbibas princips

Ar KliniTray™ palidzibu var radiologiski

vai sonografiski izmeklét audus dotaja
trisdimensiju telpiskaja orientacija, ka art drosi
transportét. Histologiskajiem izmeklgjumiem
nepiecieSamos materiala griezumus var veikt
tiesi uz plates, nemot talka rentgena un/vai
sonografijas attélus.

IzmantoSanai krats véza kirurgijas joma, Kli-
niTray™ ir aprikota ar orientacijas markieriem
,cranial’, ,caudal”, ,lateral” un ,medial". Ar pa-
pildu atzimém , L, kas norada ,kreiso” pusi, vai
,R", kas norada ,labo” pusi, tiek noradita audu
nemsanas puse. Ar rentgenstaru caurlaidigu
koordinatu taisnstari, kas ir uz plates, krats
shema var iezimét atrades lokalizaciju.

Informacija par materialu

KliniTray sastav no PUR cietajam putam un ar
plastmasu parklatas celulozes, bet fiksacijas
adatas ir no poliamida un térauda.

Paredzétais lietojums

Medicinas ierice KliniTray™ |auj precizi
kontrolét, registret un vizualizet informaciju
par orientaciju kirurgiskas operacijas laika. Ta
nodrosina precizu iznemama audu parauga
pozicioneésanu pacienta kermenr, Sada veida
palielinot kirurgisko precizitati un pacienta
drosibu.
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KliniTray™ dod iespéju kirurgiem reallaika
uzraudzit méerka audu novietojumu un
orientaciju. Ta vizualize panemtos audus ar
ultraskanu un rentgenattélu, turklat novietoju-
ma informaciju var talit pazinot kirurgiem. Tas
sekmé optimalu orientaciju pacienta kerment
un uzlabo operaciju efektivitati un palielina
veiksmigo operaciju skaitu.

KliniTray™ optimizé kirurgisko praksi, no-
droSinot precizu audu orientaciju un 3adi
kapinot operaciju precizitati, efektivitati un
drosumu.

Indikacijas

KliniTray™ koncepcija tika mérktiecigi vérsta uz
kirurgiskajam operacijam, kuras liela nozime ir
precizai audu panemsanai no cilvéka kermena
ar precizu lokalizaciju. 5T sistema dod iespéju
iegat reallaika kontroli un precizas audu
informacijas vizualizaciju, lai kirurgi varétu
precizi pozicionét panemamos audus. $adi tiek
kapinata kirurgiska precizitate un iegati labaki
rezultati.

Kontrindikacijas un iznémumi
KliniTray™ ir paredzéta vienigi augstak
minétajam pielietojuma jomam.

Paredzétas pacientu grupas
Pieaugusie

Paredzétie lietotaji

Kvalificéts medicinas personals

Paredzéta izmanto$anas vide
Mediciniskas terapijas telpa, operaciju zale

Liet

o3ana
Izvélieties pareizo plati.
Pirms iepakojuma atvérsanas
parliecinieties, vai tas nav bojats vai jau
atverts. Parbaudiet sterilizacijas deriguma
datumu (sterilajai versijai).
Atveriet iepakojumu un iznemiet plati.
Uzrakstiet uz plates vai piestipriniet
pacienta uzlimi.
Arpus operaciju zonas atziméjiet uz krdts
shémas tumora lokalizaciju ar oranzas
krasas markiera palidzibu un nolauziet to.
§  Uzlieciet plati uz lldzenas virsmas.
Koordinatu taisnstdra centra novietojiet
uz plates audus.
Ar fiksacijas adatam piestipriniet audus
pie plates. Parduriet audus ar metala
adatam. Resnaka plastmasas tapina
kalpo adatas nostiprinasanai uz plates,
nevis audu piestiprinasanai. Atcerieties,
ka audi japiestiprina ar adatu tikai pie
pasas malas un fiksgjosas tapas janovieto
blakus arpus audiem, lai tas netraucétu
turpmakajos izmeklgjumos (skatit attélu).
FiksejoSas adatas cauri audiem ieduriet
platé. Turklat tapinu plastmasas pamatne
nelauj caurdurt plati.
Sanos uz transportésanas kastes un/vai
plates aizmuguré piestipriniet aprakstito
pacienta uzlimi.
Izmekléjumiem ar rentgenu vai ultraskanu
plate tiek ielikta kasté bez formalina, un
kasti cieSi noslédz ar paredzéto vaku.
Atrai fiksacijai un turpmakajiem
histologiskajiem izmeklgjumiem piepil-
diet transportésanas kasti I1dz pusei ar
formalinu. lelieciet kasté plati ar augSpusi
uz leju, lai ta peldetu virs formalina. Sadi
tiek nodroSinata optimala audu fiksacija.
Ciesi visapkart piespiediet vaku. Péc tam
parbaudiet, vai vaks ir pareizi uzlikts uz
kastes.
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Radiologija: Blaknes

Pato

Likvi
Utiliz

Atveriet iepakojumu un saskana ar Nav zinamas
visparatzitiem drosibas noteikumiem
iznemiet plati ar audiem.

J0s varat audus kopa ar plati uzreiz uzlikt

uz rentgenaparata izmekléSanai. Neatvie- Uzglabasana
nojiet fiksacijas adatas.
Sonografiskajos izmeklgjumos tapat var Sterilizacija
atstat audus uz plates.

e Derigums
logija:
Atveriet iepakojumu un saskana ar
visparatzitiem drosibas noteikumiem Tifgana

iznemiet plati ar audiem.

leziméjiet rezekcijas malas ar atskirigu
audu krasu.

Uzmanigi nonemiet stiprinajuma tapinas.
Griezumu var veikt tiesi uz plates. Sadi ir
minimizéts audu izvazasanas risks.

Serviss, apkope

Piederumi

dacija
gjiet KliniTray™ saskana ar spéka

esoSajiem noteikumiem un vietéjam klniskajam
procedtram. Nemiet véra: ja KT ierice nonak
saskaré ar cilveku audiem, tad ta ir biologiski

bista

Bridi

mal!

najumi

Ar izmanto3anu vajadzétu nodarboties
kvalificetam medicinas personalam, kam ir
atbilstosas zinasanas un prakse.

Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Nelietot un nesterilizét atkartoti.

Sterila versija: KliniTray™ ir sterila tikai
pirms deriguma termina beigam neatvérta
un nebojata iepakojuma. NELIETOT, ja ir
parsniegts deriguma termins vai iepako-
jums ir atverts vai bojats!

Izstradajuma informacija

3°-30°C
Gamma, X stari

3 gadi tira, vésa un tumsa
vide

Neattiecas,
vienreizlietojama ierice

Neattiecas

Transportesanas kastes
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KliniTray™
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PL KliniTray™
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy
nastepujacych produktéw:

Artykut: KliniTray™

Numery artykutéw: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

Wazna informacja

Nieprawidtowe postepowanie i uzytkowanie
niezgodne z przeznaczeniem moze
spowodowac zagrozenia i uszkodzenia. Z tego
powodu nalezy przeczytac niniejszg instrukcje
uzywania i dokfadnie jej przestrzegac. Nalezy
zawsze przechowywac jg fatwo dostepng. W
celu unikniecia obrazen ciata i szkdd ma-
terialnych nalezy przestrzega¢ wskazowek
dotyczgcych bezpieczenstwa. W przypadku ja-
kichkolwiek pytan dotyczgcych tresci niniejszej
instrukcji uzywania lub stosowania produktu
nalezy skontaktowac sie z zespotem KLINIKA.

Opis produktu

Wyrob medyczny KliniTray™ jest systemem do
precyzyjnego monitorowania, rejestrowania

i wizualizacji ustawienia podczas zabiegow
chirurgicznych. Zapewnia doktadng orientacje
i pozycjonowanie tkanek, ktére majg zostac
pobrane z ciata pacjenta, umozliwiajac wiekszg
precyzje chirurgiczng i bezpieczenstwo pacjen-
ta. KliniTray™ umozliwia chirurgowi sledzenie
doktadnej pozydji i utozenia tkanek docelo-
wych w czasie rzeczywistym podczas operacji.
Dzieki zastosowaniu KliniTray™ pobierang
tkanke mozna wizualizowac zaréwno na obra-
zach ultrasonograficznych, jak i rentgenow-
skich, przy czym informacje o potozeniu moga
by¢ przekazywane bezposrednio do chirurga.
Umozliwia to chirurgowi optymalng orientacje
w ciele pacjenta w celu bardziej wydajnego i
skutecznego przeprowadzenia zabiegu. Klini-
Tray™ stuzy do poprawy praktyki chirurgicznej,
zapewniajac fachowemu personelowi medyc-
znemu niezawodne narzedzie do precyzyjnej
lokalizacji tkanek podczas operacji. Przyczynia
sie do zwiekszenia doktadnosci, wydajnosci i
bezpieczenstwa zabiegow chirurgicznych.

Produkt KliniTray™ jest dostepny w réznych
wersjach (sterylnych i clean packed):

KliniTray™ Mamma, maty i duzy, do pra-
wej i lewej strony

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Wyposazenie dodatkowe: Pojemniki
transportowe

Sposéb dziatania

Za pomocg KliniTray™ mozna badac tkanki
radiologicznie i sonograficznie we wstepnie
zdefiniowanej tréjwymiarowej orientac-

ji przestrzennej, a takze bezpiecznie je
transportowac. Wymagane do badania
histologicznego przyciecie materiatu mozna
przeprowadzi¢ bezposrednio na ptytce za
pomoca zdjec rentgenowskich i/lub sonogra-
ficznych.

Do uzytku w chirurgii raka piersi produkt Klini-
Tray™ jest wyposazony w znaczniki orientacji:
,cranial”, ,caudal’, ,lateral” i ,medial”. Dodatko-
we znaczniki ,L" dla wskazania strony ,lewej”
lub ,R" dla wskazania strony ,prawej” okreslaja
strone pobrania. Na schemacie klatki pier-
siowej z nieprzepuszczajgcg promieniowania
ramka wspotrzednych ptytki mozna zaznaczy¢
lokalizacje stwierdzonych zmian.

Informacje o materiale

Produkt KliniTray jest wykonany ze sztywnej
pianki PUR i celulozy pokrytej tworzywem
sztucznym, igly mocujgce sg wykonane z
poliamidu i stali.

Przewidziane zastosowanie

Wyréb medyczny KliniTray™ umozliwia
precyzyjne monitorowanie, rejestrowanie

i wizualizacje informacji w celu orientacji
podczas zabiegdw chirurgicznych. Zapew-
nia doktadne pozycjonowanie tkanek, ktére
majg zostac pobrane z ciata pacjenta, co
prowadzi do wiekszej precyzji chirurgicznej i
bezpieczenstwa pacjenta.
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KliniTray™ umozliwia chirurgom $ledzenie
potozenia i orientacji tkanek docelowych w
czasie rzeczywistym. Wizualizuje pobierang
tkanke na obrazach ultrasonograficznych

i rentgenowskich, przy czym informacje o
potozeniu mogg by¢ natychmiast przekazy-
wane do chirurga. Zapewnia to optymalng
orientacje w ciele pacjenta oraz poprawia
skutecznos¢ i wskaznik powodzenia zabiegdw.

KliniTray™ optymalizuje praktyke chirurgiczna,
umozliwiajgc precyzyjng orientacje tka-

nek i zwigkszajgc tym samym doktadnos¢,
wydajnos¢ i bezpieczenstwo zabiegow.

Wskazania do stosowania

Produkt KliniTray™ zostat zaprojektowany
specjalnie do zabiegdw chirurgicznych, w
ktorych szczegdlne znaczenie ma precyzyjne
pobieranie tkanek z ludzkiego ciata z doktadng
lokalizacjg. System ten umozliwia monitoro-
wanie w czasie rzeczywistym i wizualizacje
doktadnych informacji o tkankach, co pozwala
chirurgom na precyzyjne pozycjonowanie tka-
nek przeznaczonych do pobrania. Przyczynia
sie to do zwigkszenia precyzji chirurgicznej i
prowadzi do lepszych wynikow.

Przeciwwskazania i wykluczenia

Produkt KliniTray™ jest przeznaczony
wytgcznie do wyzej wymienionych obszaréw
zastosowan.

Przewidziana grupa pacjentéw
Dorosli

Przewidziani uzytkownicy
Fachowy personel medyczny

Przewidziane srodowisko uzytkownika
Gabinet zabiegowy, sala operacyjna

Sposéb uzycia

. Wybra¢ odpowiednia ptytke.
Przed otwarciem opakowania nalezy
upewnic sie, ze nie jest ono uszkodzone
lub juz otwarte. Sprawdzi¢ date waznosci
sterylizacji (dotyczy wersji sterylnej).
Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ ptytke.

Wra

Opisac ptytke lub umiesci¢ na niej
naklejke pacjenta.

Poza obszarem operacyjnym zaznaczy¢
lokalizacje guza na schemacie piersi
pomaranczowym markerem i odtamac
g0.

Umiesci¢ plytke na ptaskiej powierz-
chni. Umiesci¢ tkanke na srodku ramki
wspotrzednych na plytce.

Przymocowac tkanke igtami mocujgcymi
do ptytki. Przebic¢ przy tym tkanke
metalowg igtg. Grubszy kotek plastikowy
stuzy do mocowania igty w ptytce, a nie
do mocowania tkanki. Nalezy pamietac,
aby mocowac tkanke igtg tylko przy
krawedzi i umiesci¢ kotki mocujgce z
boku tkanki, aby nie utrudniaty dals-
zych badan (patrz ilustracja). Wbi¢

igly mocujace przez tkanke w ptytke.
Plastikowa koncéwka kotkéw zapobiega
przebiciu ptytki.

Opisac naklejke pacjenta z boku pojemni-
ka transportowego i/lub z tytu ptytki.

Do badania rentgenowskiego lub ultra-
sonograficznego ptytke nalezy umiescic¢
w pojemniku bez formaliny, a pojemnik
nalezy szczelnie zamkng¢ za pomocg
dostarczonej pokrywy.

W celu szybkiego utrwalenia i dalszych
badan histologicznych nalezy wypetnic
pojemnik transportowy do potowy
formaling. Umiesci¢ ptytke w pojemniku
do gbry nogami, tak aby unosita sie na
formalinie. Gwarantuje to optymalne
utrwalenie tkanki.

Mocno docisng¢ pokrywe dookota. Na
koniec nalezy sprawdzi¢, czy pokrywa jest
prawidtowo osadzona na pojemniku.

diologii:

Otworzy¢ pojemnik i wyjg¢ plytke z
materiatem zgodnie ze znanymi instruk-
cjami bezpieczenstwa.

Tkanke z ptytkg mozna umiesci¢
bezposrednio na aparacie rentgenow-
skim w celu przeprowadzenia badania.
Nie nalezy luzowac igiet mocujacych.

Do badan sonograficznych mozna
réwniez pozostawic tkanke na ptytce.
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W patologii:

Otworzy¢ pojemnik i wyjg¢ ptytke z
materiatem zgodnie ze znanymi instruk-
Cjami bezpieczenstwa.

Zaznaczy¢ krawedzie resekcji réznymi
kolorami tkanek.

Ostroznie usungc kotki mocujgce. Przyci-
nanie mozna wykona¢ bezposrednio na
ptytce. Minimalizuje to ryzyko przeniesie-
nia tkanki.

Utylizacja

Prod

ukt KliniTray™ nalezy utylizowac zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami i lokalnymi pro-

cedu
KT w

rami klinicznymi. Nalezy pamigtac: jesli
ejdzie w kontakt z ludzkg tkanka, stanowi

zagrozenie biologicznel

Ostr.

zezenia

Produkt ten powinien by¢ stosowa-

ny wytgcznie przez fachowy personel
medyczny posiadajgcych odpowiednig
wiedze i przeszkolenie.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nie stosowac ponownie ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

Dotyczy wersji sterylnej: Produkt Klini-
Tray™ jest sterylny tylko przed uptywem
daty waznosci i w nieotwartym, nieu-
szkodzonym opakowaniu. NIE UZYWAC,
jesli data waznosci zostata przekroczona
lub jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone!

Dziatania niepozgdane

Nieznane

Informacje o produkcie

Przechowywanie

Sterylizacja

Okres trwatosci

Czyszczenie

Serwis, konserwacja

Wyposazenie do-
datkowe

3°-30°C

promieniowanie gamma,
RTG

3 lata w czystym, chtodnym
i clemnym otoczeniu

Nie dotyczy, poniewaz
produkt jednorazowy

nd.

Pojemniki transportowe
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Domeniu de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile
pentru urmdtoarele produse:

Articol:  KliniTray™

Numere de articol: 2001155; 2001255;

2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

Indicatie importanta

Manipularea si utilizarea necorespunzatoare
pot genera pericole si daune. Din acest motiv,
va rugam sd cititi prezentele instructiuni de
utilizare si sa le respectati Intocmai. Pastrati-
le intotdeauna la indemana. Pentru a evita
vatamdrile corporale si daunele materiale,

va rugam sd 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

Dispozitivul medical KliniTray™ este un sistem
de monitorizare, inregistrare si vizualizare
precisd a pozitiei in timpul procedurilor
chirurgicale. Acesta permite orientarea si
pozitionarea exactd a tesutului care urmeaza
sa fie Indepartat din corpul pacientului,
asigurand o precizie chirurgicald imbunatatitd
si un grad sporit de sigurantd pentru pacient.
KliniTray™ permite chirurgului sa urmareasca
pozitia exacta si orientarea tesutului vizat in
timp real, in timpul operatiei. Prin utilizarea Kli-
niTray™, tesutul prelevat poate fi vizualizat atat
ecografic, cat si radiografic, informatiile privind
pozitia putand fi transmise direct chirurgului.
Acest lucru permite chirurgului sa se orienteze
in mod optim in corpul pacientului pentru

a efectua procedura mai eficient si cu mai
mult succes. KliniTray™ vizeaza imbunatdtirea
practicii chirurgicale, oferind profesionistilor
din domeniul medical un instrument fiabil
pentru localizarea precisd a tesuturilor in tim-
pul operatiei. Aceasta contribuie la cresterea
preciziei, eficientei si sigurantei interventiilor
chirurgicale.

KliniTray™ este disponibil in diferite versiuni
(steril si clean packed):

KliniTray™ Mamma mic si mare, pentru
dreapta, respectiv stanga

KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

Accesorii: Recipiente de transport

Mod de actiune

Cu ajutorul KliniTray™, tesutul poate fi exami-
nat radiologic si ecografic intr-o configuratie
tridimensionald predefinita si, de asemenea,
poate fi transportat in siguranta. Materialul
necesar pentru analiza histopatologicd poate fi
sectionat direct pe placa cu ajutorul imaginilor
radiologice si/sau ecografice.

Pentru utilizarea in chirurgia cancerului de
san, KliniTray™ este echipat cu markerii de
orientare ,cranial’, ,caudal’, ,lateral” si ,medi-
al". Locul de prelevare se stabileste cu ajutorul
markerilor suplimentari ,L", pentru ,stanga”,
sau ,R", pentru ,dreapta”. Localizarea tesutului
de analizat poate fi marcata pe diagrama
sanului cu ajutorul cadrului de coordonate
radioopac al pldcii.

Informatii despre material

KliniTray este realizat din spumd rigidd PUR
si celuloza plastifiatd, iar acele de fixare, din
poliamida si otel.

Utilizare prevazuta

Dispozitivul medical KliniTray™ permite moni-
torizarea, Inregistrarea si vizualizarea precisa
a informatiilor necesare orientarii in timpul
interventiilor chirurgicale. Acesta permite
pozitionarea exactd a tesutului care urmeazd
sa fie Indepartat din corpul pacientului, asigu-
rand o precizie chirurgicala iTmbunatdtita si un
grad sporit de siguranta pentru pacient.

KliniTray™ permite chirurgului sa urmdreascd
pozitia exacta si orientarea tesutului vizat in
timp real. Acesta vizualizeaza atat ecografic,
cat si radiografic, tesutul prelevat, informatiile
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privind pozitia putand fi transmise direct
chirurgului. Acest lucru permite orientarea in
mod optim Tn corpul pacientului, imbundtatind
eficienta si rata de succes a interventiilor.

KliniTray™ optimizeazd practica chirurgicala,
facilitand localizarea precisa a tesuturilor si
sporind, astfel, gradul de precizie, eficienta si
siguranta a interventiilor.

Indicatii

KliniTray™ a fost conceput special pentru
interventiile chirurgicale In cadrul cdrora este
deosebit de importantd indepartarea precisa
a tesuturilor din corpul uman, cu o localizare
exacta. Acest sistem permite monitorizarea si
vizualizarea In timp real a informatiilor exacte
privind tesuturile, permitand chirurgilor sa
pozitioneze cu precizie tesutul care trebuie
indepartat. Acest lucru contribuie la cresterea
preciziei chirurgicale si duce la rezultate mai
bune.

Contraindicatii si excluderi
KliniTray™ este destinat exclusiv domeniilor de
aplicare mentionate mai sus.

Grup de pacienti vizat
Adulti

Utilizatori destinati
Cadre medicale de specialitate

Mediu de utilizare prevazut
Sali pentru tratamente medicale, sali de
operatie

Ut|||zare
Selectati placa corecta.
Inainte de a deschide ambalajul,
asigurati-va cd nu este deteriorat sau
deja deschis. Verificati data de expirare a
sterilizarii (pentru versiunea sterild).
Deschideti ambalajul si scoateti placa.
Scrieti pe placd sau atasati un autocolant
pentru pacient.
Marcati, in afara zonei chirurgicale, locatia
tumorii pe diagrama sanului cu ajutorul
markerului portocaliu si rupeti-l.
Asezati placa pe o suprafata plana.

Pozitionati tesutul in centrul cadrului de
coordonate de pe placa.

Fixati tesutul pe placd cu ajutorul acelor
de fixare. Strapungeti tesutul cu acul me-
talic. Boldul din plastic mai gros serveste
la fixarea acului pe placa si nu la fixarea
tesaturii. Retineti ca trebuie sa fixati
tesutul doar pe margini cu ajutorul acului
si sd amplasati boldurile de fixare In
lateralele tesutului, astfel incat sa nu im-
piedice examindrile ulterioare (a se vedea
ilustratia). Introduceti acele de fixare prin
tesut pand in placd. Capdtul din plastic al
boldurilor previne strapungerea pldcii.
Scrieti datele pacientului pe autocolantul
de pe partea laterala a recipientului de
transport si/sau pe spatele pldcii.

In vederea examinarii radiologice sau
ecografice, placa este introdusd in
recipientul fara formol, apoi recipientul
este Inchis ermetic cu ajutorul capacului
prevdzut In acest scop.

In vederea unei fixri rapide si a
examindrilor histopatologice ulterioare,
recipientul de transport se umple pand
la jumdtate cu formol. Asezati placa cu
capul in jos In recipient, astfel incat sd
pluteasca in formol. Acest lucru asigurd o
fixare optima a tesutului.

Presati bine capacul de jur imprejur. La

final, verificati daca capacul este bine fixat

pe recipient.

La radiologie:
Deschideti recipientul si scoateti placa
cu tesut conform instructiunilor privind
siguranta cunoscute.
Puteti aseza tesutul cu placa direct
pe aparatul de radiologie in vederea
examindrii. Vd rugdm sa nu desprindeti
acele de fixare.
Puteti ldsa tesutul pe placa siin cazul
examindrilor ecografice.

La patologie:
Deschideti recipientul si scoateti placa
cu tesut conform instructiunilor privind
siguranta cunoscute.
Marcati marginile de rezectie cu diferite
culori de tesut.
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- Indepartati cu grija boldurile de fixare.
Sectionarea poate fi efectuata direct pe
placa. Astfel, se reduce la minimum riscul
de transfer de tesut.

Eliminare
Eliminati KliniTray™ conform reglementarilor

aplicabile si procedurilor clinice locale. Retineti:

daca KT intra In contact cu tesuturile umane,
acesta constituie un pericol biologic!

Avertizari

+ Acest dispozitiv se va utiliza exclusiv de
catre profesionisti din domeniul medical
care dispun de cunostintele si instruirea
corespunzatoare.

. Produs de unica folosinta.

. A nu se reutiliza sau resteriliza.

. Pentru versiunea sterild: KliniTray™ este
steril numai inaintea datei de expirare si
in ambalaje nedeschise si nedeteriorate.
A NU SE UTILIZA daca data de expirare
este depdsita sau daca ambalajul este
deschis sau deteriorat!

KliniTray™

Diagramd san

Traiectorie fascicul

Efecte adverse
Nu se cunosc

Informatii despre produs

Depozitare 3°-30°C

Sterilizare Raze gamma, raze X

Viabilitate 3 ani in medii curate,
racoroase si intunecate
Nu se aplica, intrucat

Curatare

este un produs de unica
folosintd

Service, intretinere  NA

Accesorii Recipiente de transport

nfigeti acul
metalic in tesut

-

Sistem de coordonate l Marker de orientare
T

KliniTray™ |
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KliniTray"
NAVOD NA POUZIVANIE

Rozsah platnosti
Tento navod na pouZzitie plati pre nasledujice
vyrobky:

Vyrobok: KliniTray™

Cisla vyrobkov: 2001155; 2001255; 2001105;
2001205; 1000105; 1000205; 1000155;
1000255; 2000600; 1000600

DéleZité upozornenie

Nespravna manipulacia a pouzivanie v
rozpore s ur¢enym ucelom pouzitia mézu
spbsobit nebezpecenstvo a poskodenie. Preto
vas ziadame, aby ste si precitali tento navod
na pouzitie a presne ho dodrziavali. Majte ho
vzdy po ruke. Aby ste predisli zraneniu 0sob a
vecnym skodam, dodrziavajte bezpecnostné
pokyny. Ak mate akékolvek otazky tykajuce

sa obsahu tohto navodu na pouzitie ale-

bo pouZivania vyrobku, obratte sa na tim
spoloc¢nosti KLINIKA.

Popis vyrobku

Zdravotnicka pomdcka KliniTray™ je systém
na presné monitorovanie, zaznamenavanie

a vizualizaciu orientacie pocas chirurgickych
zakrokov. ZabezpecCuje presné orientovanie

a polohovanie odoberaného tkaniva v tele
pacienta, o umoznuje zvysit chirurgickd
presnost a bezpec¢nost pacienta. KliniTray™
umoznuje chirurgovi sledovat presnd polohu
a orientaciu cielového tkaniva v redlnom case
pocas operacie. Pomocou zariadenia Klini-
Tray™ mozno odstranené tkanivo vizualizovat
na sonografickych aj rontgenovych snimkach,
pricom informacie o polohe sa mozu prenasat
priamo chirurgovi. To umoznuje chirurgovi
optimalizovat orientaciu v tele pacienta,

aby mohol zakrok vykonat efektivnejSie a
Uspesnejsie. KliniTray™ sldzi na zlepSenie
chirurgickej praxe tym, Ze poskytuje zdravotni-
ckym pracovnikom spolahlivy néstroj na pres-
nu lokalizaciu tkaniva pocas operacie. Pomaha
zvySovat presnost, Ucinnost a bezpecnost
chirurgickych zakrokov.

KliniTray™ je k dispozicii v réznych verziach
(sterilné a clean packed):

KliniTray™ Mamma mala a velka velkost,
pri kazdej pre pravd a lavd stranu
KliniTray™ Mini

KliniTray™ Extra Small

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ Universal

KliniTray™ Werthheim

PrisluSenstvo: Prepravné boxy

Spésob fungovania

Pomocou KliniTray™ mozno tkanivo vysetrit
rédiologicky a sonograficky vo vopred defi-
novanej trojrozmernej priestorovej orientacii
a tieZ bezpelne prepravit. Rezanie materialu
potrebného na histologické vySetrenie mozno
vykonat priamo na platni pomocou rontge-
novych a/alebo sonografickych snimok.

Na pouZzitie v oblasti chirurgie karcinému
prsnika je KliniTray™ vybaveny orientacnymi
znacCkami ,cranial, ,caudal’, lateral” a
,medial”. Strana odberu sa urcuje pomocou
dodatocnych znaciek ,L” pre ,lavd” stranu ale-
bo ,R" pre ,pravd” stranu. Lokalizaciu nalezu
mozno vyznacit na schéme prsnika pomocou
rontgenkontrastného sdradnicového ramu
platne.

Informacie o materiali

KliniTray je vyrobeny z tuhej PUR peny a
celulézy potiahnutej plastom, fixac¢né ihly su
vyrobené z polyamidu a ocele.

Ucel pouZitia

Zdravotnicka pomdcka KliniTray™ umoznuje
presné monitorovanie, zaznamenavanie a
vizualizaciu informacii na orientaciu pocas
chirurgickych zakrokov. Zabezpecuje presné
polohovanie odstranitelného tkaniva v tele pa-
cienta, o vedie k vacsej chirurgickej presnosti
a bezpecnosti pacienta.

KliniTray™ umoznuje chirurgom sledovat
polohu a orientaciu cielového tkaniva v
realnom case. Vizualizuje odstranené tkanivo
na ultrazvukovych a rontgenovych snimkach,
pricom informacie o polohe sa mézu okamzite
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odovzdat chirurgovi. To podporuje optimalne
orientovanie v tele pacienta a zvySuje ucinnost
a UspesSnost zakrokov.

KliniTray™ optimalizuje chirurgickd prax tym,
Ze umoznuje presnu orientaciu tkaniva, ¢im
zvySuje presnost, Ucinnost a bezpecnost
zakrokov.

Indikacie

KliniTray™ bol Specidlne navrhnuty na chirurg-
ické zakroky, pri ktorych je mimoriadne do-
lezité presny odber tkaniva z ludského tela s
presnou lokalizaciou. Tento systém umoznuje
monitorovanie a vizualizaciu presnych infor-
macif o tkanive v redlnom case, vdaka ¢omu
chirurgovia vedia presne polohovat odobera-
né tkanivo. To pomaha zvysit presnost chirurg-
ického zakroku a vedie k lepSim vysledkom.

Kontraindikacie a vylucenia
KliniTray™ je urceny wylu¢ne na vySSie uvedené
oblasti pouzitia.

Cielova skupina pacientov
Dospeli

Cielovi pouZzivatelia
Zdravotnicki pracovnici

Cielové pouZivatelské prostredie
Lekarska oSetrovia, operacna sala

Aplikacia

. Vlyberte spravnu platiu.
Pred otvorenim obalu sa uistite, Ze nie je
poskodeny alebo uz otvoreny. Skontroluj-
te datum exspiracie sterilizacie (v pripade
sterilnej verzie).
Otvorte obal a vyberte platnu.
Platru oznacte alebo nalepte pacientsku
nalepku.
Mimo operacného pola oznacte um-
iestnenie nadoru na schéme prsnika
oranzovym znackovacim perom a
odlomte ho.
Polozte platfiu na rovny povrch. Umiest-
nite tkanivo do stredu sUradnicového
ramu na platni.

Pripevnite tkanivo k platni pomocou
fixacnych ihiel. Kovovou ihlou prepichnite
tkanivo. Hrubsi plastovy kolik sa pouziva
na upevnenie ihly v platni, a nie na
upevnenie tkaniva. Nezabudnite fixovat
tkanivo ihlou len na okraji a fixacné
koliky umiestnite po bokoch tkaniva tak,
aby nebranili dalsim vySetreniam (pozri
obrazok). Fixacné ihly zapichnite cez
tkanivo do platne. Plastovy koniec kolikov
zabranuje prepichnutiu platne.

VypiSte pacientsku nalepku na bocnej
strane prepravnej schranky a/alebo na
zadnej strane platne.

Na rontgenové alebo ultrazvukoveé
vySetrenie sa do schranky vloZi platna
bez formalinu a pevne sa uzavrie pri-
lozenym vekom.

Na rychlu fixaciu a dalSie histologické
vySetrenia naplnite prepravny box do
polovice formalinom. Do boxu vloZte
platriu tak, aby plavala na formaline. Tym
sa zabezpeci optimalna fixacia tkaniva.
Pevne pritlacte veko po celom obvode.
Nakoniec skontrolujte, ¢i je veko spravne
nasadené na schranke.

V radioldégii:

. Otvorte schranku a vyberte platfiu s tka-
nivom podla znamych bezpecnostnych
predpisov.

Tkanivo s plathou mozete na vySetrenie
umiestnit priamo na rontgenovy pristroj.
Fixacné ihly neuvolfiujte.

Tkanivo mozete tieZ ponechat na platni
na sonografické vysetrenia.

V patolégii:

+ Otvorte schranku a vyberte platnu s tka-
nivom podla znamych bezpecnostnych
predpisov.

Oznacte okraje resekcie roznymi farbami
tkaniva.

Opatrne odstrante fixacné koliky.
Rezanie sa m6Ze vykondvat priamo na
platni. Tym sa minimalizuje riziko preno-
su tkaniva.
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Likvidacia

KliniTray™ zlikvidujte podla platnych nariadent

a miestnych klinickych postupov. Upozorne-
nie: ak sa KT dostane do kontaktu s ludskym
tkanivom, je biologicky nebezpecny!

Vystrazné upozornenia

Vedlajsie ucinky
Nie st zname

Informacie o vyrobku

. Na pouzitie len zdravotnickymi pracovnik-

mi s prislusnymi znalostami a odbornou
pripravou.
. Len na jedno pouzitie.

: NepouZzivajte opakovane ani nesterilizujte

opakovane.

. V pripade sterilnej verzie: KliniTray™ je
sterilny len pred datumom exspiracie a
v neotvorenom, neposkodenom baleni.
NEPOUZIVAJTE, ak uplynul ddtum exspi-
racie alebo ak bol obal otvoreny alebo
poskodeny!

KliniTray™

Schéma prsnika | Suradnicovy systém l

Skladovanie 3°C-30°C
Sterilizacia Gama, RTG
SHEdevaiaiest 3 roky v ¢istom, chladnom
a tmavom prostredf
Gistenie Nerelevantné, kedze ide o
vyrobok na jedno pouzitie
Servis, idrzba Nerelevantné
Prislusenstvo Prepravné boxy
Kovovd ihlu
pichnut do
Chod lacov tkaniva

Orientaéné znatky

Klini Tray™ A|s|c|n|s|r|G|H||[J]K]L|M|N|0|P|a|R|s|T|u|v|w|x|v]z cranial

Nur zum einmaligen
Gebrauch!
For single use only!
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NAVOD NA POUZITIE

Veljavnost navodil
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje
izdelke:

Izdelek: KliniTray™

Stevilke izdelkov: 2001155; 2001255;
2001105; 2001205; 1000105; 1000205;
1000155; 1000255; 2000600; 1000600

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 natancno uposte-
vate. Vedno jih shranjujte tako, da bodo zlahka
dostopna. Da bi preprecili telesne poSkodbe
in materialno $kodo, uposStevajte varnostna
navodila. Ce imate kakréna koli vprasanja o
vsebini teh navodil za uporabo ali uporabi
izdelka, se obrnite na ekipo druzbe KLINIKA.

Opis izdelka

Medicinski pripomocek KliniTray™ je sistem za
natanc¢no spremljanje, belezenje in vizuali-
zacijo usmerjenosti pri kirurskih posegih.
Omogoca natancno orientacijo in polozaj
tkiva za odstranitev v bolnikovem telesu, kar
zagotavlja vecjo kirursko natan¢nost in varnost
bolnika. KliniTray™ kirurgu omogoca, da med
operacijo v realnem ¢asu sledi natancnemu
poloZaju in usmerjenosti ciljinega tkiva. S siste-
mom KliniTray™ je mogoce odstranjeno tkivo
prikazati na ultrazvocnih in rentgenskih slikah,
pri cemer se lahko informacije o poloZaju
prenesejo neposredno kirurgu. To kirurgu
omogoca optimalno orientacijo v bolnikovem
telesu za ucinkovitej$o in uspesnejso izvedbo
postopka. KliniTray™ je namenjen za izboljSan-
je kirurske prakse, saj zdravstvenim delavcem
zagotavlja zanesljivo orodje za natancno lo-
kalizacijo tkiva med operacijo. Prispeva k vecji
natancnosti, u¢inkovitosti in varnosti kirurskinh
POSegoV.

KliniTray™ je na voljo v razli¢nih razlicicah
(sterilna in clean packed):

KliniTray™ Mamma, mali in veliki, vsak za
desno in levo stran,

KliniTray™ Mini,

KliniTray™ Extra Small,

KliniTray™ Vulva,

KliniTray™ Universal,

KliniTray™ Werthheim.

Dodatki: posode za transport

Nacin delovanja

S sistemom KliniTray™ je tkivo mogoce
radiolosko in ultrazvo¢no pregledati v vnaprej
doloceni tridimenzionalni prostorski orientaciji
in ga tudi varno prevazati. Material, potreben
za histolosko preiskavo, se lahko s pomocjo
rentgenskih in/ali ultrazvocnih slik razreze
neposredno na plosci.

Za uporabo pri operacijah raka dojke je Klini-
Tray™ opremljen z orientacijskimi oznakami
»cranial«, »caudal«, »lateral« in »medial«. Z
dodatnima oznakama »L« za oznako leve
strani ali »R« za oznako desne strani se doloci
stran odstranitve. Mesto najdbe se lahko na
diagramu dojke oznaci z radioneprepustnim
koordinatnim okvirjem na plosci.

Informacije o materialu

KliniTray je izdelan iz trde pene PUR in s plas-
tiko prevlecene celuloze, pritrdilne igle pa so
izdelane iz poliamida in jekla.

Namen uporabe

Medicinski pripomocek KliniTray™ omogoca
natanc¢no spremljanje, beleZenje in vizualizaci-
jo podatkov o orientaciji pri kirurskih pose-
gih. Omogoca natancno doloc¢anje polozaja
tkiva za odstranitev v bolnikovem telesu, kar
zagotavlja vecjo kirursko natancnost in varnost
bolnika.

KliniTray™ omogoca kirurgom, da v realnem
Casu spremljajo polozaj in usmerjenost
cilinega tkiva. Odstranjeno tkivo prikaze na
ultrazvocnih in rentgenskih slikah in lahko
tako kirurgu takoj posreduje informacije o
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polozaju. To omogoca optimalno orientacijo v
bolnikovem telesu ter izboljSuje ucinkovitost in
uspesnost posegov.

KliniTray™ optimizira kirursko prakso, saj
omogoca natan¢no orientacijo tkiva, s ¢imer
povecuje natancnost, ucinkovitost in varnost
posegov.

Indikacije

KliniTray" je bil zasnovan posebej za kirurske
posege, pri katerih je Se posebej pomem-
ben natancen odvzem tkiva iz ¢loveskega
telesa in natan¢no dolocanje poloZaja. Ta
sistem omogoca spremljanje in vizualizacijo
natancnih informacij o tkivu v realnem casu,
kar kirurgom omogoca natancno dolocanje
polozaja odstranljivega tkiva. To pripomore
k vedji kirurski natancnosti in boljsim rezulta-
tom.

Kontraindikacije in izkljucitve
KliniTray™ je namenjen izklju¢no za zgoraj
navedena podrocja uporabe.

Predvidena populacija bolnikov
Odrasli

Predvideni uporabniki/predvidene
uporabnice
Zdravstveni delavci

Predvideno okolje uporabe
Prostori za zdravstveno oskrbo, OP

Uporaba
Izberite pravilno plosco.
Preden odprete embalazo, se prepricajte
da ni poskodovana ali Ze odprta. Pre-
verite datum izteka roka sterilnosti (pri
sterilni razlicici).
Odprite embalazo in odstranite plosco.
PloSco oznacite ali nanjo nalepite nalep-
ko s podatki o bolniku/bolnici.
Zunaj kirurskega polja na diagramu dojke
oznacite mesto tumorja z oranznim
oznacevalcem in ga odlomite.
Plosco polozite na ravno povrsino. Tkivo
poloZite na sredino koordinatnega okvirja
na plosci.

S pritrdilnimi iglami tkivo pritrdite na
plosco. Pri tem morate tkivo prebosti

s kovinsko iglo. Debelejsi plasti¢ni zatic¢
uporabite za pritrditev igle v plos¢o in ne
za pritrditev tkiva. Ne pozabite, da mora-
te z iglo pritrditi tkivo le za rob, pritrdilne
zatiCe pa namestiti poleg tkiva, da ne
bodo ovirali nadaljnjih preiskav

(glejte sliko). Pritrdilne igle vstavite skozi
tkivo v plosco. Plasticni del zaticev pri tem
preprecuje, da bi plos¢o prebodli.

Na nalepko ob strani transportne Skatle
in/ali na hrbtni strani plosce zabelezite
podatke o bolniku.

Za rentgensko ali ultrazvocno preiskavo
je treba plosco poloziti v posodo brez
formalina, ki jo zaprete s priloZzenim
pokrovom.

Za hitro pritrditev in nadaljnje histo-
loSke preiskave transportno posodo do
polovice napolnite s formalinom. Plo3¢o
obrnjeno navzdol postavite v posodo,
tako da plava na formalinu. To zagotavlja
optimalno pritrditev tkiva.

Pokrov mocno pritisnite po vsem obodu.
Nazadnje se prepricajte, da je pokrov
pravilno namescen na posodo.

Na radioloSkem oddelku:
Odprite posodo in iz nje vzemite plos¢o s
tkivom v skladu s poznanimi varnostnimi
predpisi.
Tkivo lahko s plos¢o postavite neposred-
no na rentgenski aparat za preiskave. Ne
zrahljajte pritrdilnih igel.
Za ultrazvocne preiskave lahko tkivo
pustite na plosci.

Na patoloSkem oddelku:
Odprite posodo in iz nje vzemite plosco s
tkivom v skladu s poznanimi varnostnimi
predpisi.
Robove resekcije oznacite z razlicnimi
barvami za tkivo.
Previdno odstranite pritrdilne zatice.
Rezanje lahko izvajate neposredno na
plos¢i. Tako se zmanjSa tveganje prenosa
tkiva.
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KliniTray™
Cislo polozky

Odstranjevanje

KliniTray™ odstranite v skladu z veljavnimi
predpisi in lokalnimi klini¢nimi postop-

ki. Opomba: Ce pride KliniTray v stik s
Cloveskim tkivom, je bioloSko nevaren!
Opozorila

Izdelek lahko uporabljajo le zdravstveni
delavci z ustreznim znanjem in opravlje-
nimi usposabljanji.

Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte ali sterilizirajte znova.

Pri sterilni razlicici: KliniTray™ je sterilen le
v neodprti, neposkodovani embalaZi do
izteka roka uporabnosti. NE UPORABLJAJ-
TE ga, Ce je potekel rok uporabnosti ali e
je bila embalaZa odprta ali poSkodovanal

KliniTray™

NeZeleni ucinki
Niso znani.

Informacije o izdelku

Shranjevanje
Sterilizacija

Rok shranjevanja
Cigcenje

Servis, vzdrZzevanje

Dodatki

Pot Zarkov

3°C-30°C
gama sevanje, rentgensko
sevanje

3 leta v ¢istem, hladnem in
temnem okolju

Se ne uporablja, ker gre
za izdelek za enkratno
uporabo.

posode za transport

Tkivo prebodite s
kovinsko iglo

Koordinatni sistem l Orientacijske oznake
T

Diagram dojke

KliniTray™
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Mpowussognten

KatanoxeH Homep

MapTuaeH Koz

CTepunusmpaHo ¢
obnbyBaHe

EAvHMYHA CTepUnHa
6apviepHa ccTema

He ctepunmnsnpante
MOBTOPHO

He n3non3ealite, ako
onakoBKaTa e noBpezeHa

[la ce nasn oT cbHYeBa
CBeTNNHa

[a ce nasu ot Bnara

TemnepaTypHa rpaHuua

Camo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba

BHumaHme!

YHvKaneH
naeHTNUKaTop Ha
n3nenmeTo

KoHcynTumpaiite ce
C MHCTPYKUMITE 33
ynotpeba

MeAVLMHCKO V3aenne

vyrobce

katalogové cislo

Cislo Sarze

sterilizovano radiaci

jednoduchy sterilnf
bariérovy systém

neresterilizujte

nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené

chrante pred slune¢nim
svétlem

uchovavejte v chladném
misté

teplotnf omezenf
nepouzivejte opakované

upozornénil

Jedinecny identifikator
produktu

fidte se navodem k pouZitf

zdravotnicky prostredek

Hersteller

Katalognummer

Chargenbezeichnung

Strahlen sterilisiert

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt

Vor Sonnenlicht schitzen

Trocken aufbewahren

Temperaturgrenzwerte

Nicht wiederverwenden

Achtung!

Eindeutige
Produktidentifizierung

Gebrauchsanweisung
beachten

Medizinprodukt
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DK

Fabrikant

Katalognummer

Batchbetegnelse

Steriliseret med bestraling

Enkelt sterilbarrieresystem

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Skal beskyttes mod sollys

Skal opbevares tort

Temperaturgraensevaer-
dier

Ma ikke genanvendes

OBS!

Entydig produktidenti-
fikation

Overhold
brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

EL

Kataokeuaatng

ApLBLIOE Katahdyou

Kw8Kog aptidag

ATIOOTELPWEVO JE
aktvoBoAla

YUotnpa pgovou otelpou
(ppaypou

MnV EMQVATIOOTELPWVETE

Mn XPNOLUOTIOLE(TE EQV N
ouokeuaola xeL UTTOoTEL

QI

MPOOTATEVETE ATO TO
NALAKS PWE

Atatnpelte oteyvo

Opta Beppokpactag

Mnv enavaypnoLpOoTIOLELTE

Mpoooxn!

ATTOKAELOTIKO
QVayvVwpLoTIKO
TEXVONOYLKOU TIPOLOVTOG

Tnpette TG 0dnyleg xpriong

laTPOTEXVOAOYLKS TIPOLOV

EN

manufacturer

catalogue number

batch number

radiation sterilized

simple sterile barrier
system

do not re-sterilize

do not use if packaging is
damaged

protec from sunlight

store in dry place

temperature limits

do not reuse

caution!

Unique product
identification

follow instruction for use

medical device
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ES

Frabricante

NUmero de catélogo

ndmero de lote

esterilizado por radiacion

sistema de barrera estéril
simple

no reesterilizar

no utilizar si el envase esta
dafiado

proteger de la luz solar

Almacenar en lugo seco

Limetes de temperatura

no reutilizar

Precaucion

Identificacion Unica del
producto

siga las instrucciones de
uso

dispositivo médico

ET

Tootja

Katalooginumber

Partii tahistus

Kiirgusega steriliseeritud

Uhekordse steriilse
barjadriga slisteem

Arge steriliseerige korduvalt

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud

Kaitske pdikesevalguse eest

Hoidke kuivas kohas

Temperatuuri piirvadrtused

Arge kasutage korduvalt

Tahelepanu!

Toote unikaalne identifit-
seerimine

Jargige kasutusjuhendit

Meditsiinitoode

FR

Fabricant

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Stérilisé par irradiation

Systéme de barriere stérile
simple

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Conserver a l'abride la
lumiére du soleil

Conserver au sec

Limite de température

Ne pas réutiliser

Attention !

Identifiant unique du
dispositif

Consulter le mode d'emploi

Dispositif médical
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HU

Gyartd

Kataldgusszam

Gyartasi tételszém

Besugarzassal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt

Napfénytdl védve tartando

Szarazon tartandd

HOmérsékleti hatarértékek

Ne hasznalja fel Ujra

Figyelem!

Egyedi termékazonositd

Nézze meg a hasznalati
utasitast

Orvostechnikai eszkdz

IT

Fabbricante

Numero di catalogo

Denominazione del lotto

Sterilizzato mediante raggi
gamma

Sistema di barriera sterile
semplice

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confe-
zione € danneggiata

Proteggere dalla luce solare

Conservare in luogo
asciutto

Valori limite di tempera-
tura

Non riutilizzare

Attenzione!

Identificativo unico del
prodotto

Osservare le istruzioni
per I'uso

Dispositivo medico

LT

Gamintojas

Katalogo numeris

Partijos Zymuo

Sterilizuota spinduliais

Paprasta sterilaus barjero
sistema

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Saugoti nuo saules
spinduliy

Laikyti sausoje vietoje

Temperataros ribos

Nenaudoti pakartotinai

Démesio!

Unikali prietaiso

identifikacija

Laikytis naudojimo
instrukcijy

Medicinos prietaisas
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Razotajs

Kataloga numurs

Partijas apziméjums

Sterilizéts ar stariem

Vienkartiga sterilas barjeras
sistéma

Nesterilizét vélreiz

Nelietot, ja iepakojums
bojats

Sargat no saules gaismas

Uzglabat sausa vieta

Temperaturas
robezvertibas

Nelietot atkartoti

Uzmanibu!

Viennozimigs ierices
identifikators

levérot lietoSanas
instrukciju

Medicinas ierice

Producent

Numer katalogowy

Oznaczenie serii

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

System pojedynczej bariery
sterylnej

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywag, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone

Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Zakres temperatur

Nie stosowa¢ ponownie

Uwagal

Niepowtarzalny kod identy-
fikacyjny wyrobu

Przestrzegac instrukdji
uzycia

Wyréb medyczny

Producator

Numar de catalog

Denumire lot

Sterilizat prin iradiere

Sistem simplu de bariera
sterila

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambala-
jul este deteriorat

A se feri de razele soarelui

A se pastra la loc uscat

Limitd de temperatura

Anu se reutiliza

Atentie!

Identificare unica a dispo-
zitivului

A se respecta instructiunile
de utilizare

Dispozitiv medical
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SK

\yrobca

Katalégové cislo

Oznacenie Sarze

Sterilizované Ziarenim

Jednoduchy systém sterilnej
bariéry

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je posko-
deny obal

Chrénite pred sinecnym
svetlom

Skladujte na suchom
mieste

Hrani¢né hodnoty teploty

NepouZzivajte opakovane

Pozor!

Jedinecny identifikator
vyrobku

Dodrziavajte navod na
pouZivanie

Zdravotnicka pomocka

SL

Proizvajalec

Kataloska Stevilka

Oznaka serije

Sterilizirano z obsevanjem

Sistem enojne sterilne
pregrade

Ne sterilizirajte znova

Ne uporabljajte, ce je em-
balaza poskodovana

Zascitite pred soncno
svetlobo

Shranjujte na suhem

Temperaturne omejitve

Ni za ponovno uporabo

Pozor!

Edinstvena identifikacija
izdelka

Upostevajte navodila za
uporabo

Medicinski pripomocek
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