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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

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

Feedback on the instructions for use

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

0O6nacT Ha NpuioXeHne
Te3u MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba ce OTHacAT 3a
cnefHvTe NPOAYKTY:

MpoayxkT:KliniMark CLIP PRO
MpoaykToB HoMmep: Homep: 205880900C

BaXkHW yKkasaHus

HenpaBunHOTO bopaBeHe ¥ HenpaBuaHaTa
ynoTpeba mMorat a NpUYMHAT ONAcHOCT U
BpeAa. 3aT0Ba B MOIUM Ja MpoyeTeTe Te3n
WNHCTPYKUMK 33 ynoTpeba 1 Aa r1 cneasaTe
BHMMAaTENHO. BuHaru rv gpbxre noj pbka. 3a
[la n3berHeTe HapaHABAHNS 1 MaTepUaNHN
LleTw, MONA, CnassariTe MHCTPyKUMITE 3a
6e30MacHOCT. AKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO
CbAbPXaHMETO Ha Tasn UHCTPYKLML 3a
ynoTtpeba nam OTHOCHO yrnoTpebata Ha
NpoAyKTa, MOIA CBBbPXeTe Ce C eknna Ha
KLINIKA.

OnuncaHue Ha NpoAayKTa

KliniMark CLIP PRO e cTepuneH npoaykT

3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 ce CbCToM OT
NyHKUMOHHa nrna (18G, 15,5 cm agwvara) n
npeABapuTeNHO 3apeaeH, Hepe3opbupyem
HNTVHONOB KNMMNC Mapkep. Knunc mapkepsbT
Ma omera-V ¢opma ¢ pasmepn 59 x 2,1 mm
N anameTsbp 4,5 mm. Virnata 1ma MapkupoBKn
3a pa3cTtogHue (1cm) 3a nsmepsaHe Ha
AbnbouUnHaTa Ha yboxaaHe 1 CKkoceH pbb

3a BbBeX/aHe B TbkaHTa. [poayKTsT e
npeAHasHa4yeH 3a NPoAbIXMTEeNHa ynoTpeba.

DYHKLMOHNpPaHe

KaHtonaTa ce Hanpasnsga Noa obpaseH
KOHTPOA, Hanpumep vpe3 Mamorpadus

WAV YNTPA3sByK, 40 NpuruenHaTta 06aacT ¢
Len NyHKumMs. Mo To3m HaurH ce rapaHT1pa
TOYHO NO3UUMOHMPaHe Ha Mapkepa. MbpBo
NABb3raybT Ha anavKaTopa ce Np1Bexaa

B NO3MLMS 3a 3apexaaHe. 1o To3u HaunH
KAMACHT BbB BbTPELIHOCTTa Ha KaHtonaTa
ce noAroTesa 6e3 NpexaeBpeMeHHo
0CBOOOXAaBaHe.

Ypes v3TnackBaHe Harnpez Ha nab3rava
HUTVHOMOBUAT KAWUMC Ce npunara LWaasiio B
TbkaHTa. ToBa MOXe Zia ce V3BbpLUIM Y06HO
C e/iHa pbKka, KOeTo No3BO/IsBa NpeLy3eH
KOHTPOA MO Bpeme Ha nHTepBeHuUvsaTa.

HUTMHONOBUAT KAWNC € 13paboTeH OT
HeMarHuTeH Matepuan 1 e jobpe BUANM
KaKTO Ha YNTPa3ByKOBW, Taka 1 Ha PEHTIeHOoBN
n306paxeHusa. Taka No3numMsaTa Ha Mapkepa
MOXe [ja ce MpPoBepy Mo BCAKO BpeMe Cej
nocTaBaHeTo My. [o3MLKMATa Ha Mapkepa

ce gokymeHTMpa. Cnep toBa urnata ce
OTCTpaHaABa. [1o1e3HO e Aa Mapkuparte Tymopa
NNV Apyrv 061acty, 3a Aa rn oTkpreTe OTHOBO
NNV Aa rn Habaoaasate (Hanp. No Bpeme Ha
HeoazBaHTHa Tepanua). brarojapeHve Ha
csosTa opma (omera-V), KliniMark CLIP PRO e
NleceH 3a HammpaHe B TP 13MepeHyd.

NHpopmaums 3a maTeprana
KAMNcsbT e M3paboTeH OT HUTUHOA (HWKe-
TUTaHOBA CMNaB), UrNaTta e oT CTOMaHa.

MNpepgHa3HayveHne

KliniMark CLIP PRO e MeauLMHCKO
YCTPOWCTBO, M3MN0N3BAHO 33 MeAVLIMHCKM
LIeNV 3a ANATHOCTWKa, NeYeHune 1
HabnroaeHme. KliniMark CLIP PRO ce
113M0N3Ba 33 TbKaHHO Mapk/paHe Ha rpbaHa
TbKaH Y IUMQHW Bb3W: NPean Uav cnej
XVMUOTEPans UAn NbyeBa Tepanus 3a
MapKVpaHe Ha MACTOTO Ha broncua 1
OTCTPaHeH TyMop, ako pe3ynTatuTe ca
HEesACHN.

NHavkauums

MapkepuTe ce 13MoN3BaT HanpuMep Npu
Ne3nN NPeAn v Ces XMMUoTepanmng Uam
'byeBa Tepanua UM Ha MACTOTO Ha broncua
nnv otctpaHeH Tymop. KliniMark CLIP PRO
MOXe Aa Ce 13M0/3Ba 1 3a NpeAonepaTuBHO
MapkuMpaHe Ha TbKaHN B rpbAHaTa ThKaH U
NMMOHUTE BB3/N.

MpoTnBonokasaHus

. HUTUHONDBT € HUKeN-TUTaHueBa CrnaaB U
cnefoBaTenHo TpAbBa Aa ce 13Mnon3Ba
CaMO Mo MeANLIMHCKO MpeanucaHme, ako
1MaTe 13BeCTHa, M3pa3eHa aneprns KoM
HUKen.

. MapkepbT He TpAbBa Aa ce 13Mon3Ba
BbPXY CbPLETO, LeHTpanHaTa HepBHa
cucTema v LieHTpanHata KpbBOHOCHA
cucTema.

. Virnata He e cbBMeCTUMa € AMP 1 He
TpsibBa Aa ce nocTasd nog AMP.
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BesonacHocT npun AMP

CucTema 3a BbBeXAaHe: 1riata He e
6e3onacHa npu AMP 1 He TpabBa aa ce
1n3nonssa npu AMP.

MapkumpoBka Ha knunca: KliniMark CLIP

PRO e TecTBaH 3a 6€30MacHOCT B yCI0BUS

Ha 44peHO-MarHTeH pesoHaHc (AMP) n e
OLleHeH CbrnacHo CTaHAapTuTe Ha ASTM.

Bb3 0CHOBa Ha pesyntaTuTe OT TeCToBeTe
KliniMark CLIP PRO ce knacuunympa kaTo
6e3onaceH npu AMP npu onpesenenu
YCNOBWSA 1 MOXe fia Ce 13M03Ba 6e30MacHo C
anapati 3a AMP npw cneaHnTe yCnosus:

HanperHaTtoct Ha MarHWTHOTO nose:
1,5Tu3T

MakcrManeH NPoCTPaHCTBEH FPaAMEHT Ha
noneto: 20 T/m

MakcrmManHa cneymdmnyHa ckopocT Ha
abcopbumsa (SAR) 3a uano Tano: < 2 W/kg

Mongd, obbpHeTe BHIMaHWe, Ye pesyntatute
OT U3CNeABaHVATa BaxaT Camo 3a
ropenocoyeHnTe yciosug. ipyr napameTtpn
Ha AMP mMoraT Aa NoBAUSAAT Ha nokasaTtennte
Ha knvnca. MNpean Bcako vscnessaHe ¢ AMP
TpsbBa Aa ce oT4yeTaT MHAVBWAYANHOTO
3paBOC/IOBHO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa, KakTo
1 @BEeHTYaNHO HaUYHW APYrv UMANaHTH.

KnuHuyHa nonsa

CneunanHaTa dopMa Ha Kamnca ocnrypsaBa
CTabWAHO 3abpXaHe B TbkaHTa U
3HaUNTENHO HaManaBa pUCka OT HexenaHa
MUrpaLma Ha KAMACca, KaTo Mo TO3W HauuH ce
yBenn4aBa KIMHUYHaTa Noa3a 3a nayneHTa.

MpeaBuaeHa rpyna naunieHTn
Bb3pacTHu. MpoaykTbT He TpabBa Aa ce
npunara Npu geua, bpemMeHHN 1 KbpMaykn

MNpeaBuaeHV noTpe6uTenu
MeanunHCKIA cneymuanmct

Homep: 205880900C

MNpeaBugeHa cpesa 3a ynoTpeba
MeaVLUWHCKU KabUHET, onepaLyioHHa 3ana

MpunoxeHune

1. lNpeaw ynotpeba ce yBepeTe, Ye
OMakoBKaTa e 3aTBopeHa U He e
noBpefeHa. Mong, NpoBepeTe cpoka Ha
roAHOCT.

2. OTBOpeTe OMnakoBKaTa KaTo A U3abpnaTe
¢ donvoTo Harope. OTcTpaHeTe $oMOTO
1 13BafleTe NPOAyKTa acenTUyHO.

3. [esvHdekumpaliTe 30HaTa Ha onepawms
1 NPY HEOBXOAMMOCT NPUIoXeTe
NoKanHa aHecTesus.

4. OTcTpaHeTe npejnasHaTta kanayka oT
nrnata.

5. Tpwu npoueaypa 3a obpasHa
AMAarHoCTKKa, KaTo MaMorpadus nunm
YATPa3Byk, M3MNoN3BaliTe Urnata, 3a 4a
npobueTe LienesaTa 061acT.

6. TnacHeTe Nab3rada Ha anavkaTopa
B TpUrepHa nosuuus. Tosa NoAroTes
Knunca, 6e3 ga ro ocBoboXJaBa.
MpoBepeTe Aanu NAb3raybT e GUKcMpaH
NpaBWAHO, NPear Aa NPOABLAXMTE C
npunaraHeTo.

7. HaTucHeTe KOHTPOAVPAHO Nab3raya
Hanpez, 3a Aa pPa3nonoxuTe
HTVHONOBMSA KAUMC B TbKaHTa.
YnoTpebaTa C eAHa pbka NO3BONSBA
npeuyi3eH KOHTPO.

8. [lokyMeHTMpaliTe MecTOMoIOXEeHNETO Ha
Mapkepa. Cnej ToBa OTCTpaHeTe urnata.

9. TlpeBbpxeTe MACTOTO Ha paHarTa.

10. Cnep npoueaypaTa MrnaTa Tpsibsa Aa ce
N3XBBPAN B MOAXOAALL KOHTENHEP 3a
Nrnu.

CbXpaHeHVe 1 CPOK Ha FoAHOCT
MpoAyKTHT He TpsibBa Aa Ce 1M3M0A3Ba, ako
OrakoBKaTa e 0TBOPEHa, NMOBPEeAEHa MK
BAaxHa. [la ce CbxpaHsiBa Ha Cyx0 MACTO,
3aLLUMTEHO OT Npsika CBETIMHA U TOMIMHHO
N31bYBaHE.
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KliniMark CLIP PRO
MHCTPYKLUWW 3A YNIOTPEBA

He cbxpaHaBaliTe 1 He 13non3BaiTe
npoaykTa npv Temnepatypu nog +5 °C.
Llenoctra Ha onakoskata rapaHTupa
CTEPUNHOCTTa Ha NpoaykTa. KliniMark CLIP
PRO mnmMa cpok Ha roAHOCT OT TpW FOANHN B
YKCTa, XNafHa, CyXa U TbMHa Cpeja.

MpepynpexaeHus

. KliniMark CLIP PRO TpsibBa sa ce
13N0N3Ba CaMo OT KBanudMUMpaHu
nekapw, KOUTO MMaT AOCTaTbYHO OMNUT U
NO3HaHWs BNEPKYTaHHOTO MapkMpaHe Ha
MeKITe ThKaHW.

. TO31 NPOAYKT e CneLranHo NpovsBeaeH
3a eHOKpaTHa ynotpeba. He Tpsibea Aa
ce CcTepunvsvpa nan NnpepaboTea cnes
e/lHoKpaTHa ynoTpeba. AKo NMpoayKTbT
Obe CTepUAN3MPaH Unm obpaboTeH
OTHOBO, Ka4eCTBOTO Ha MaTepuanuTe
Ha NpoAyKTa MoXe Aa ce BAOWU NIn
MeANUMHCKOTO 13Jenne Moxe Bede
[la He e 6be3onacHo. MNoBTOpHaTa
CTepuAm3aLmaTa MOXe fa AoBese 10
CepUo3HN MHPEKLMY, KpBCTOCaHO
3apasfBaHe W HapaHsBaHe Ha naymneHTa.
MNpeaBapuUTeNHO 3apefeHnst HUTUHONOB
Mapkep B Urnata, He ce pesopbupa n
e NpeAHasHayeH caMmo 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6ba. KLINIKA Medical GmbH
OTXBbPNA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT B
Cny4Yalt Ha NOBTOPHa CTEPUAM3ALNA U
NOBTOPHa ynoTpeba opy Camo Ha eanH
OT KOMMAOHEHTITE Ha MPOAYKTa.

. MapkepbT He TpsibBa Aa Ce 13Mon3Ba
BbPXY CbPLETO, LieHTpanHaTa HepBHa
cMcTema M LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA
cmcTema.

. Camo KNMNCbT MOXe fia OCTaHe B
TbKaHTa.

. Virnata He e cbBMecCTVMa ¢ AMP 1 He
TpsibBa fa ce NocTasa Noa AMP.

. Mons, nsnonssante KliniMark CLIP
PRO camo npean nstnyaHe Ha cpoka
Ha rOAHOCT 1 ako OMakoBKaTa He e
noepejaeHa 1 HeoTBopeHa. B npoTiBeH
Cny4Yait CTepunHOCTTa Ha NPoAyKTa He
MOXe fia 6bJe rapaHTvpaHa.

CTpaHU4HN epekTn
He ca 13BeCTHM CTpaHNyYHN edekTu.

OcCTaTb4YHU pUCKoBe

. AKO MOBBPXHOCTTA Ha KAMNca e
noBpezeHa, Moxe fia Bb3HUKHe
anepruyHa (H1kenosa) peakuys.

. B peaku cayyan kKnMncbT MoOXe Aa
MUrpVpa B TbKaHTa 1 Aa He MapKk1pa
XenaHaTa 0baacT.

. Bb3MOXHO e Za HaCTbMy OMpexBaHe Ha
KAMACa 1 NO TO3W HAYMH Aa Ce OrpaHnym
BUAMMOCTTa My NPV YATPa3ByKOBO
13cneBaHe.

. rnaTta Moxe fa ce Haropeluy B AMP 1
[a NPVIYNHU N3rapaHma.

. HenpaBWAHOTO NpUAoXeHVe MOXe Aa
[l0Be/ie 10 HapaHABaHMS Ha nauneHTa,
XxemaToMu 1 bonka.

. Moxe aa Bb3HUKHE KbpBeHe, ako
KPBbBOHOCEH Cb/, € HapaHeH OT uriata
VAW KAVINca.

. MoBTOpHaTa ynoTpeba Moxe Aa foBeje
[0 HGeKLMs 1 KpbCTOCaHO 3apasaBaHe.

PBK/A,

Pe3tome OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U
KNMHWYHOTO AecTBUe CbranacHo EU
2017/745, uneH 32 Ha UMNnaHTUpyemnTte
n3genvia (PBK/) e npeaoctaseH Ha yebcariTa
www.klinika-medical.de.

MHdopmauus 3a npoaykTa

KliniMark CLIP PRO,
CTepuHa CTOMaHeHa

M3nbnHeHne
Wrna ¢ HATUHONOB
mMapkep
[nameTtbp (gauge) 18
[AbmknHa Ha urnata 155
(mm)
MaTepwan Ha nrnata CTomaHa
Pa3mep Ha kamnca (mm) 4,9 x 2,1
[vameTbp Ha knunca
4,5
(mm)
Martepuan Ha kannca HuTHON
VE 2x5
KaTtanoxeH Homep 205880900C
MeTtog Ha EO/ EtO

cTepumsaums
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cz KliniMark CLIP PRO
NAVOD K POUZIT

Rozsah platnosti
Tento navod k pouziti plati pro nasledujict
produkty:

Eoloika: KliniMark CLIP PRO
C. polozky: REF: 205880900C

DuleZité upozornéni

Nespravna manipulace a nespravné pouZziti
mUZe byt zdrojem nebezpedi a vést k poskoze-
ni. Proto je nezbytné, abyste si precetli tento
navod k pouziti a peclive jej dodrzovali. Méjte
je vzdy po ruce. Rovnéz dodrzujte nasledu-
jict pokyny, abyste predesli zranénf osob a
Skodadm na majetku. V pripadé dotazl k ob-
sahu tohoto ndvodu k pouziti nebo k pouZzitf
vyrobku nas kontaktujte. Vas tym spolec¢nosti
KLINIKA.

Popis vyrobku

Svorka KliniMark CLIP PRO je sterilni produkt
na jedno pouziti a sklada se z punkeni jehly
(18G, 15,5 cm dlouhé) a predem viozené
nevstrebatelné nikl-titanové fixacni svorky.
Znacici svorka ma tvar omega-V o rozmerech
5,9 x 2,1 mm a prdméru 4,5 mm. Kanyla ma
znacky vzdalenosti (po 1 ¢cm) pro méreni
hloubky vpichu a zkoseni pro zavedeni do
tkané. Vyrobek je urcen k dlouhodobému
uzivani.

Popis funkce

Pod kontrolou zobrazovaci metodou, napf.
mamografil nebo ultrazvukovym vySetfenim,
se zavede kanyla k vyznacenému bodu cilové
oblasti. Tim se zajisti pfesné umisténi mar-
keru. Posuvnik aplikatoru se poté uvede do
vychozi polohy. Tim se pfipravi svorka uvnitf
kanyly, aniz by se predcasné uvolnila. Dalsim
posunutim posuvniku se nitinolovéa svorka
pozvolna zavede do tkané. To Ize pohodiné
provést jednou rukou; je tak mozné presné
navadeni béhem vykonu. Nitinolova svorka
je vyrobena z nemagnetického materialu a

je tedy dobre viditelna na ultrazvukovém i
rentgenovém snimku. Na snimku Ize zkon-
trolovat polohu markeru kdykoli po zavedent.
Zdokumentujte umisténi markerd. Poté se
kanyla odstrani. Je uzite¢né oznacit nador
nebo jiné oblasti pro vyhledani nebo sledovani
(napf. pfi neoadjuvantni terapii). Diky svému

tvaru (Omega-V) je svorka KliniMark CLIP PRO
trojrozmérna snadno odstranitelna.

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

Urcené pouziti

Svorka KliniMark CLIP PRO je zdravotnicky
prostifedek pouzivany pro diagnostiku, écbu
a monitorovanf pro lékarské ucely. Svorka
KlinikMark CLIP PRO se pouziva k oznaceni
prsni tkane a lymfatickych uzlin: Pfed nebo po
chemoterapii nebo radiacni terapii k oznacenf
mista biopsie nebo odstranéného nadoru,
pokud jsou nalezy nejasné.

Indikace

Markery se pouzivaji napriklad v lézich

pred nebo po chemoterapii nebo radiacni
terapii nebo v misté mista biopsie nebo
odstranéného nadoru. Svorku KliniMark CLIP
PRO lIze také pouzit pro predoperacni znaceni
tkani v prsni tkéni a v lymfatickych uzlinach.

Kontraindikace

: Nitinol je slitina niklu a titanu, a proto
smi byt v pfipadé znamé alergie na nikl
pouzivan pouze na doporuceni Iékare.
Marker se nesmi pouzivat na srdce, cen-
tralnf nervovy systém a centralni obéhovy
systém.
Kanyla nenf vhodna pro vysetfeni MRI
a nesmi byt umisténa v prostredi MRI.
Nitinol je vhodny pro prostredi MRI.
Svorka je z nitinolu, nitinol je kompatibiln{
s MR, o produktu nejsou dostupné zadné
Udaje.

Bezpecnost pfi pouziti MR

Aplikacni systém: Kanyla nenf bezpecna v
prostfedi MR a nesmf byt pfi vySetfenf MR
pouzita.

Oznaceni markerem na svorce: Svorka Klini-
Mark CLIP PRO byla testovana na bezpec¢nost
v prostfedi magnetické rezonance (MR) a
hodnocena podle norem ASTM.
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CZ KliniMark CLIP PRO
NAVOD K POUZIT

Na zakladé vysledkl testl je svorka Klini-
Mark CLIP PRO hodnocena jako podminecné
bezpelna v prostredi MR a je bezpecna pfi
pouZiti MR pfistrojd za téchto podminek:

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

Maximalni celotélova specificka mira absorp-
ce (SAR): < 2 W/kg

Méjte prosim na pameéti, ze vysledky vySetreni
plati pouze za vySe uvedenych podminek.
Odlisné parametry MR by mohly ovlivnit vlast-
nosti svorky. Pfed kazdym vySetfenim MR se
ma vzit v Uvahu zdravotni stav individualniho
pacienta a rovnéz dalsi pripadné jiz zavedené
implantaty.

Klinicky pfinos

Specialnf tvar svorky zajistuje stabilnf polohu
ve tkani, vyznamné snizuje riziko nechténé
migrace svorky a tim zvySuje klinicky prinos
pro pacienta.

Urcena skupina pacientt
Dospéli. Pfipravek nesmi byt pouzivan u déti,
téhotnych a kojicich Zen.

Urceni uZivatelé
Odborny zdravotnicky personal

Urc€ené prostredi pouZiti
Zdravotnické zarizeni, operacnf sal

Pouziti

1. Pred pouzitim se ujistéte, Ze je obal
uzavieny a neposkozeny. Zkontrolujte
datum vyprsenf platnosti.

2. Otevrete obal odtrzenim félie smérem
nahoru. Odstrante folii
a asepticky vyjméte produkt.

3. Vydezinfikujte oblast zakroku a v pfipadé
potreby aplikujte lokalni anestezii.

4. Poté odstrante ochranny kryt z jehly.

5. PFizobrazovacim testu, jako je mamo-
grafie nebo ultrazvuk, pouzijte jehlu k
propichnuti cilové oblasti.

6. Posunte posuvnik aplikatoru do vychozi
polohy. Tim se svorka pfipravi, aniz by se
predcasné uvolnila.

NeZ budete ve vykonu pokracovat, zkon-
trolujte, zda je posuvnik Fadneé zajistény.

7. Zatlacte posuvnik kontrolovanym pohy-
bem dopredu a tim zavedte nitinolovou
svorku do tkaneé.

Ovladani jednou rukou umoznuje presné
navadent.

8. Zdokumentujte umisténi marker(. Poté
kanylu vyjméte.

9.  Zakryjte misto zakroku.

10. Po zakroku musi byt kanyla radné zlikvi-
dovana ve vhodné nadobé na kanylu.

Skladovatelnost a trvanlivost

Viyrobek se nesmi pouzivat, pokud je obal
otevreny, poskozeny nebo vihky. Skladujte v
suchu, chrante pred pfimym svétlem a teplem.
Neskladujte a nepouzivejte vyrobek pfi teplo-
tach nizsich nez +5 °C. Sterilita je zarucena pfi
neposkozeném obalu. Svorka KliniMark CLIP
PRO ma zZivotnost tfi roky v ¢istém, chladném,
suchém a tmavém prostredi.

Varovani

. Klip KliniMark CLIP PRO sméji pouzivat
pouze kvalifikovanf lékari, ktefi majf
dostatecné zkuSenosti a znalosti v oblasti
perkutanniho znacenfi mékkych tkanf.
Tento prostredek je vyslovné vyroben pro
jednorazové pouziti. Po jednorazovém
pouziti se nesmi znovu sterilizovat nebo
zpracovavat. V pripadé opakované steri-
lizace nebo zpracovani mohou materialy
produktu ztratit kvalitu nebo zdravot-
nicky prostfedek prestane byt bezpecny.
Opakovana sterilizace mlze vést k vazné
infekci, kffizové kontaminaci a poranéni
pacienta. Nitinolovy marker pfedem
naplnény v kanyle je nevstfebatelny a je

—_—————— |l - Ii
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urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Spolecnost KLINIKA Medical GmbH
odmita veSkerou odpoveédnost v pfipade
opétovné sterilizace

a opétovného pouzitl i pouze jedné ze
soucasti pripravku.

Marker se nesmi pouzivat na srdce, cen-
tralnf nervovy systém a centralni obéhovy
systém.

V tkéni smi zUstat pouze Klip.

Kanyla nenf vhodna pro vysetfeni MRl a
nesmi byt umisténa v prostiedi MRI.

Klip KliniMark CLIP PRO pouZivejte pouze
pred uplynutim doby pouzitelnosti a
pokud je obal neposkozeny a neotevreny.
Jinak nelze zarucit sterilitu pfipravku.

REF: 205880900C

Nespravné pouziti mdze zpdsobit
zranéni, vznik srazeniny a bolest pacien-
tovi.

MUze dojit ke krvaceni, pokud jsou kanyla
nebo svorka poskozeny.

Opakované pouziti mdze zplsobit infekci
a kfizovou kontaminaci.

SSCP

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci
podle EU 2017/745, ¢l. 32 implantovatelné
prostredky (SSCP) je k dispozici na webovych
strankach www.klinika-medical.de

NeZadouci ucinky
Nejsou znamy

Zbytkova rizika

Pokud je povrch svorky poskozen, mize
to zpUsobit alergické reakce (nikl).

Ve vzacnych pripadech mdze svorka
migrovat v tkani

a neoznacovat pozadovanou oblast.
Klip se mohou svinout a omezit viditel-
nost na ultrazvuku.

Kanyla se mlze v prostiedi MRI zahrét a
zpUsobit popaleniny.

Informace o produktu

KliniMark CLIP PRO, sterilni ocelova kanyla s nitinolovym markerem

Provedeni

Pramér (velikost) 18

Pramér (velikost) 155

Pramér (velikost) ocel

Velikost svorky (mm) 49x2.1
Prdmér svorky (mm) 45

Material svorky Nitinol

VE 2x5
Polozka ¢. 205880900C
Metoda sterilizace EO / EtO
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KliniMark CLIP PRO
GEBRAUCHSANWEISUNG

Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanleitung gilt fur folgende
Produkte:

Artikel: KliniMark CLIP PRO
Artikelnummer: REF: 205880900C

Wichtiger Hinweis

Unsachgemal3er 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

Der KliniMark CLIP PRO ist ein steriles Einmal-
produkt und besteht aus einer Punktionska-
ndle (18G, 15,5 cm lang) und einem vorgelade-
nen, nicht resorbierbaren Nitinol-Clipmarker.
Der Clipmarker hat eine Omega-V Form mit
den Mal3en 5,9 x 2,1 mm und einem Durch-
messer von 4,5 mm. Die Kanule hat zur Mes-
sung der Einstichtiefe Abstandsmarkierungen
(Tcm) und einen Schragschliff zum Einfuhren
ins Gewebe. Das Produkt ist fur die Langzeit-
anwendung vorgesehen.

Funktionsweise

Unter bildgebender Kontrolle, wie z. B. durch
Mammografie oder Ultraschall, wird die
Kanule zur Punktierung des Zielbereichs ge-
fuhrt. Dadurch wird eine exakte Platzierung
des Markers sichergestellt. Der Schieber des
Applikators wird zundchst in die Ladeposition
gebracht. Dadurch wird der Clip im Inneren
der Kanule vorbereitet, ohne ihn vorzeitig zu
entladen. Durch weiteres Vorschieben des
Schiebers wird der Nitinol-Clip sanft in das Ge-
webe appliziert. Dies kann bequem mit einer
Hand durchgeflUhrt werden, was eine prazise
Steuerung wahrend des Eingriffs ermdglicht.
Der Nitinol-Clip besteht aus nichtmagneti-
schem Material und ist sowoh! auf Ultraschall-
als auch auf Réntgenbildern gut sichtbar. Da-
durch kann die Position des Markers nach der

Platzierung jederzeit Uberpruft werden. Die
Lage des Markers wird dokumentiert. Danach
wird die Kanule entfernt. Es ist hilfreich, den
Tumor oder andere Bereiche zu markieren,
um sie wiederzufinden oder zu beobachten
(z. B. bei der neoadjuvanten Therapie). Durch
seine Form (Omega-V) ist der KliniMark CLIP
PRO dreidimensional gut wieder auffindbar.

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

Zweckbestimmung

Der KliniMark CLIP PRO ist ein Medizinprodukt,
das zu medizinischen Zwecken fur die Diagno-
se, Behandlung und Uberwachung eingesetzt
wird. Der KliniMark CLIP PRO dient zur Gewe-
bemarkierung von Brustgewebe und Lymph-
knoten: Vor oder nach einer Chemo- oder
Strahlentherapie zur Markierung des Ortes
einer Biopsieentnahme oder eines entfernten
Tumors, bei unklaren Befunden.

Indikation

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

Kontraindikationen

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

MRT-Sicherheit
Applikationssystem: Die Kanule ist nicht MRT-

sicher und darf nicht unter MRT angewandt
werden.
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Clip-Markierung: Der KliniMark CLIP PRO wur-
de auf seine Sicherheit in Magnetresonanz-
umgebungen (MRT) getestet und gemal3 den
ASTM-Normen bewertet. Basierend auf den
Testergebnissen ist der KliniMark CLIP PRO als
MR-bedingt sicher unter den folgenden Be-
dingungen einzustufen und sicher in MRT-Ge-
raten zu verwenden:

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

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

Klinischer Nutzen

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

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

Vorgesehene Anwender*innen
Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Benutzungsumgebung
Medizinischer Behandlungsraum, OP

Anwendung
1. Vor der Verwendung ist sicher zu stellen,
dass die Verpackung geschlossen bzw.

REF: 205880900C

nicht beschadigt ist. Bitte Uberprifen Sie
das Verfallsdatum.

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

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

4. Nehmen Sie die Schutzhulle von der
Nadel ab.

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

6.  Schieben Sie den Schieber des Applika-
tors in die Ausloseposition. Dies bereitet
den Clip vor, ohne ihn zu entladen. Uber-
prifen Sie, ob der Schieber ordnungs-
gemal eingerastet ist, bevor Sie mit der
Applikation fortfahren.

7. Drucken Sie den Schieber kontrolliert
nach vorne, um den Nitinol-Clip in das
Gewebe zu applizieren. Die Einhand-
bedienung ermaoglicht eine prazise
Steuerung.

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

. Versorgen Sie die Wundstelle.

10. Nach der Behandlung muss die Kanule
fachgerecht in einem geeigneten Kanu-
lenbehalter entsorgt werden.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
feucht ist. An einem trockenem Ort aufbewah-
ren, vor direkter Licht -und Warmeeinstrah-
lung schitzen. Produkt nicht bei Tempera-
turen unter +5 °C lagern und einsetzen. Die
Sterilitat wird durch die vollstandige Verpa-
ckung gewahrleistet.

@EM B - ﬁlri
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Der

KliniMark CLIP PRO
GEBRAUCHSANWEISUNG

KliniMark CLIP PRO hat eine Haltbarkeit

von drei Jahren in sauberer, kihler, trockener

und

War

Neb
Kein

dunkler Umgebung.

nhinweise

Die Verwendung des KliniMark CLIPs
PRO sollte nur durch qualifizierte Arzte
durchgeflhrt werden, die ausreichend
Erfahrungen und Kenntnisse in der per-
kutanen Gewebeweichteil-Markierung
aufweisen.

Dieses Produkt wurde ausdrucklich fur
den einmaligen Gebrauch hergestellt. Es
darf nach einmaliger Anwendung nicht

wieder sterilisiert oder aufgearbeitet wer-

den. Bei einer erneuten Sterilisation oder
Aufarbeitung kénnen die Materialien des
Produktes an Qualitat verlieren oder das
Medizinprodukt kann nicht mehr sicher
sein. Eine Resterilisation kann zu schwe-
ren Infektionen, Kreuzkontaminationen
und Verletzungen des Patienten fuhren.
Der in der Kanule vorgeladene Nitinol
Marker ist nicht resorbierbar und nur fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Firma KLINIKA Medical GmbH lehnt jede
Verantwortung im Falle einer Resterili-
sation und Wiederverwendung auch nur
eines der Produktbestandteile ab.

Der Marker darf nicht am Herzen, im zen-

tralen Nervensystem und im zentralen
Kreislaufsystem angewandt werden.
Nur der Clip allein darf im Gewebe ver-
bleiben.

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

Bitte verwenden Sie den KliniMark CLIP
PRO nur vor Ablauf des Verfallsdatums
und bei unbeschddigter, ungedffneter
Verpackung. Ansonsten kann die Sterili-
tat des Produktes nicht gewahrleistet
werden.

enwirkungen
e bekannt

Restrisiken

Wenn die Oberflache des Clips bescha-
digt wird, kann es zu einer allergischen
Reaktionen (Nickel) kommen.

In seltenen Fallen kann der Clip im Ge-
webe wandern und nicht das gewtnschte

Areal markieren.

Es kann zu Vernetzungen des Clips
kommen und damit die Sichtbarkeit im
Ultraschall einschranken.

Die Kanule kann im MRT heif3 werden
und zu Verbrennungen fuhren.

Bei nicht korrekter Applikation kann es zu
Verletzungen, Hdamatomen und Schmer-
zen des Patienten kommen.

Es kann zu Blutungen kommen, wenn
durch die Kanule oder den Clip ein Blut-
gefald beschadigt wird.

Bei einer Wiederverwendung kann es zu
Infektionen und Kreukontaminationen

kommen.

SSCP

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

Produktinformationen

Ausfiihrung

Durchmesser (Gauge)
Lange der Kantle (mm)
Material Kantle

Groéfe Clip (mm)
Durchmesser Clip (mm)
Material Clip

VE

Material Clip

Sterilisationsart

KliniMark CLIP PRO,
steril Stahlkanule
mit Nitinol Marker

18

155

Stahl
4,9x2,1

4,5

Nitinol

2x5
205880900C
EO / EtO
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KliniMark CLIP PRO
BRUGSANVISNING

Omfang
Denne brugsanvisning gaelder for fglgende
produkter:

Vare: KliniMark CLIP PRO
Varenummer: REF: 205880900C

Vigtige bemaerkninger

Forkert handtering og forkert brug kan forar-
sage fare og beskadigelse. Du bedes derfor
laese denne brugsanvisning igennem og falge
den ngje. Hav altid brugsanvisningen ved han-
den. Fglg sikkerhedsanvisningerne for at sikre,
at personskade og materielle skader undgas.
Har du spergsmal til indholdet af denne
brugsanvisning eller til brugen af produktet,
bedes du kontakte os. Med venlig hilsen,
KLINKA-teamet

Produktbeskrivelse

KliniMark CLIP PRO er et sterilt engangspro-
dukt og bestar af en punkturkanyle (18G, 15,5
cm lang) og en forudindstillet, ikke-absorber-
bar nitinol-clipmarker. Clipmarkeren har en
omega-V-form, der maler 5,9 x 2,7 mm og en
diameter pa 4,5 mm. Kanylen har afstands-
markeringer (1 cm) til maling af stikdybden og
en affasning til indfering i vaevet. Produktet er
beregnet til langtidsbrug.

Funktionsmade

Kanylen fares til malomradets punktering
under billeddannende kontrol som f.eks.
mammografi eller ultralyd. Derved sikres en
ngjagtig placering af markeren. Applikato-
rens skyder anbringes ferst i ladepositionen.
Derved forberedes clipsen indvendigt i kanylen
uden, at den udlgses for tid. Ved at skubbe
skyderen leengere frem appliceres nitinol-clip-
sen blgdt i veevet. Dette kan udferes praktisk
med én hand, hvilket muligger en praecis
styring af indgrebet. Nitinol-clipsen bestar af
et ikke-magnetisk materiale og er godt synlig
bade pa ultralyd- og pa rentgenbilleder.
Derved kan markerens position altid kontroll-
eres efter placeringen. Markarens placering
dokumenteres. Herefter fjernes kanylen. Det
er praktisk at markere tumorer eller andre
omrader, sa de kan findes igen eller overvages
(fx ved neoadjuverende behandling).

Takket veere sin form (Omega-V) er KliniMark
CLIP PROs let at finde tredimensionelt.

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

Tilsigtet formal

KliniMark CLIP PRO er et medicinsk udstyr, der
bruges til medicinske formal til diagnosticering,
behandling og overvagning. KliniMark CLIP
PRO bruges til vaevsmarkering af brystvaev og
lymfeknuder: For eller efter kemoterapi eller
stralebehandling for at markere stedet for en
biopsi eller en fiernet tumor, hvis stedet ikke
lzengere kan lokaliseres.

Indikation

Markgrerne anvendes for eksempel i laesioner
far eller efter kemoterapi eller stralebehand-
ling eller pa stedet for en foretaget biopsi eller
en fjernet tumor. KliniMark CLIP PRO kan ogsa
bruges til praeoperativ vaevsmeaerkning i bryst-
veev og lymfeknuder.

Kontraindikationer

. Nitinol er en nikkel-titanium-legering og
bar derfor kun bruges efter en laeges
anbefaling, vedkendt, udtalt nikkelallergi.
Markaren ma ikke anvendes i hjertet,
centralnervesystemet og det centrale
kredslgb.
Kanylen er ikke MR-kompatibel og ma
ikke lzegges under MR.

MR-sikkerhed

Applikationssystem: Kanylen er ikke MR-sikker
og ma ikke anvendes under MR-scanning.

Clip-markering: KliniMark CLIP PRO er blevet
testet med henblik pa dens sikkerhed i
magnetresonansmiljger (MR) og vurderet iht.
ASTM-standarderne. Ud fra testresultaterne
klassificeres KliniMark CLIP PRO som betinget
MR-sikker og kan anvendes sikkert i MR-enhe-
der under fglgende betingelser:

13
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KliniMark CLIP PRO
BRUGSANVISNING

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

Veer opmaerksom pa, at undersggelsesresulta-
terne kun geelder for ovennaevnte betingelser.
Andre MR-parametre kan pavirke reaktionen
af clipsen. Fgr hver MR-undersggelse skal
man tage hensyn til patientens individuelle
helbredstilstand samt eventuelle andre im-
plantater, der evt. forefindes.

Klinisk fordel

Clipsens specielle form sikrer et stabilt greb
om veevet og nedbringer risikoen for utilsigtet
migration af clipsen betydeligt og @ger dermed
den kliniske fordel for patienten.

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

Tilsigtede brugere
Sundhedspersonale.

Tilsigtede brugsmiljeer
Medicinske behandlingsrum, operationsstuer.

Anvendelse

1. Kontrollér, at emballagen er lukket og
ikke er beskadiget far
produktet anvendes. Kontrollér
udlgbsdatoen.

2. Abn emballagen ved at traekke den afrive-
lige strimmel med foliesiden opad. Fjern
folien, og fiern produktet aseptisk.

3. Desinficer omradet hvor indgrebet skal
udferes og laeg om
ngdvendigt lokalbedavelse.

4. Fjern beskyttelseshaetten fra nalen.

5. Brugnalen til punktur af malomradet
under en billeddiagnostisk procedure,
sasom mammografi eller ultralyd.

6.  Skub applikatorens skyder i udlgsning-
spositionen. Dette forbereder clipsen
uden at udlgse den. Kontrollér, om
skyderen er gaet korrekt i indgreb, far du
fortseetter med applikationen.

7. Tryk skyderen kontrolleret fremad for at
applicere nitinol-clipsen i vaevet.
Enhandsbetjeningen muligger en preecis
styring.

8. Dokumentér placeringen af markaren.
Fjern derefter kanylen.

. Deek saromradet til.

10. Efter behandlingen skal kanylen borts-
kaffes pa korrekt vis i en egnet kanylebe-
holder.

Opbevaring og holdbarhed

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er aben, beskadiget eller fugtig. Opbevares pa
et tort sted og beskyttes mod direkte soly og
varmestraling. Opbevar og brug ikke produk-
tet ved temperaturer under +5 °C. Steriliteten
er garanteret af emballagen. KliniMark CLIP
PRO har en holdbarhed pé tre ar i et rent,
koligt, tart og merkt milja.

Advarsler

. KliniMarkCLIP PRO bear kun bruges af
kvalificerede laeger, der har tilstraekkelig
erfaring og viden om perkutan markering
af bleddele.
Dette produkt er kun fremstillet til en-
gangsbrug. Den ma ikke genstiraliseres
eller genbehandles nar det farst er blevet
anvendt. Hvis produktet steriliseres eller
genbehandles, vil det medicinske produkt
muligvis ikke leengere veere sikkert at
bruge, eller produktmaterialernes kvalitet
kan vaere forringede. Gensterilisering
kan medfgre alvorlig infektion, krydskon-
taminering og patientskade. Nitinol-
markgren, der er forudindstillet i kanylen,
er ikke-absorberbar og kun beregnet til
engangsbrug.

=== _ 5
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KLINIKA Medical GmbH fralaegger sig
ethvert ansvar i tilfeelde af resterilisering
og genbrug af blot én af produktkompo-
nenterne.

Markgren ma ikke anvendes i hjertet,
centralnervesystemet og det centrale
kredslgb.

Kun clipsen ma forblive i vaevet.

Kanylen er ikke MR-betinget og ma ikke
lzegges under MR.

Brug kun KliniMark CLIP PRO, far
udlgbsdatoen er overskredet, og hvis
emballagen er ubeskadiget og udbnet.
Ellers kan produktets sterilitet ikke
garanteres.

Bivirkninger
Ingen kendte bivirkninger

Rest

risici

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

| sjeldne tilfeelde kan clipsen vandre i vee-
vet og dermed ikke markere det gnskede

omrade.

Clipsen kan blive tveerbundet og hvilket
kan begraense synligheden under ultra-
lydsscanning.

Kanylen kan blive varm under MR-scan-
ning og forarsage forbraendinger.

Produktoplysninger

KliniMark CLIP PRO,
steril stalkanyle med Nitinol-markar

Design

Stgrrelse (mal) 18

Laengde (mm) 155
Materiale kanyle Stal
Sterrelse clips (mm) 49x2.1
Diameter clips (mm) 45
Diameter clips (mm) Nitinol

VE 2x5
Vare-nr. 205880900C
Sterilisationsmetode EO / EtO

REF: 205880900C

Forkert placering kan medfere patient-
skader, haematomer og smerter.

Der kan opsta bladning, hvis et blodkar
beskadiges af kanylen eller clipsen.
Genanvendelse kan medfere infektion og
krydskontaminering

SSCP

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

15
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KliniMark CLIP PRO
KASUTUSJUHEND

Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib jargmiste toodete
kohta:

Tooted: KliniMark CLIP PRO
artiklinumber: VIDE: 205880900C

Oluline markus

Vale kdsitsemine ja mitteotstarbeline kasu-
tamine voib p&hjustada ohte ja kahjustusi.
Seet8ttu palume teil lugeda seda kasutusju-
hendit ja seda hoolikalt jargida. Hoidke see
alati kdeparast. Inimvigastuste ja varalise kahju
valtimiseks jargige ohutusjuhiseid.

Kui teil on selle kasutusjuhendi sisu voi toote
kasutamise kohta kusimusi, votke meiega
Uhendust. Teie KLINIKA meeskond

Tootekirjeldus

KliniMark CLIP PRO on Uhekordselt kasutatav
steriilne toode, mis koosneb torkekantulist
(18 G, 15,5 cm pikk) ja eeltaidetud, mitte
imenduvast nitinool-klambrimarkerist. Klam-
brimarkeril on Omega-V kuju md&tmetega 5,9
x 2,1 mm ja labimddduga 4,5 mm. Kanuulil on
md&oduvahemiku tahised (1 cm) torkesUgavuse
modtmiseks ja kaldldige koesse sisestamiseks.
Toode on ette nahtud pikaajaliseks kasutami-
seks.

To6pShimote

Pildistamisfunktsiooniga kontrollimise ajal,
naiteks mammograafia voi ultraheli meetodil,
suunatakse kanuudl punkteerimiseks sihtpiir-
konda. See tagab markeri tapse paigutuse.
Esmalt seatakse aplikaatori liugur laadimisa-
sendisse. See valmistab klambri ette kantuli
sees seda enneaegu tuhjendamata.
Nitinool-klamber kinnitatakse ettevaatlikult
koe kulge, lUkates liugurit ettepoole. Seda
saab mugavalt teha Uhe kaega, mis v8imaldab
hoida protseduuri tapselt kontrolli all. Nitinool-
klamber on valmistatud mittemagnetilisest
materjalist ja on selgelt nahtav nii ultraheli- kui
ka rontgenipiltidel. See tahendab, et markeri
asukohta saab pdrast selle paigutamist igal
ajal kontrollida. Markeri asukoht dokumentee-
ritakse. Seejarel kantul eemaldatakse. Kasulik
on markida kasvaja voi muud piirkonnad nen-
de taasleidmiseks voi jalgimiseks (nt neoadju-

vantravi korral). Tanu oma kujule (Omega-V)
on KliniMark CLIP PRO kolmem&d&tmeliselt
hasti taasleitav.

Teave materjali kohta
Klamber koosneb nitinoolist (nikli ja titaani
sulam), kantul on terasest.

Kasutusotstarve

KliniMark CLIP PRO on meditsiinitoode, mida
kasutatakse meditsiinilistel eesmarkidel dia-
gnoosimiseks, raviks ja jalgimiseks. KliniMark
CLIP PRO on m&eldud kudede margistamiseks
rinnakoes ja lumfisdlmedes: enne v&i parast
keemia- voi kiiritusravi biopsia v&i eemaldatud
kasvaja asukoha markimiseks, kui leiud on
ebaselged.

Naidustus

Markereid kasutatakse naiteks kahjustuste
korral enne v&i parast keemia- v&i Kiiritusravi
vOi biopsia / eemaldatud kasvaja kohal. Klini-
Mark Clip'i saab kasutada ka operatsioonieel-
seks kudede margistamiseks rinnakudedel ja
lmfisGlmedel.

Vastunaidustused

. Nitinool on nikli ja titaani sulam ning
seetdttu tohib seda teadaoleva, valjen-
dunud nikliallergia korral kasutada ainult
arstliku soovituse korral.
Markerit ei tohi kanda stidamesse,
kesknarviststeemi ja tsentraalsesse
vereringesse.
Kanuul ei ole magnetresonantstomog-
raafia v8imeline ja seda ei tohi panna
magnetresonantstomograafia alla.

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

Klambri tahistus: KliniMark CLIP PRO ohutust
on katsetatud magnetresonantskeskkonnas
(MRT-keskkonnas) ja hinnatud ASTM-nor-
matiivide jargi. Katsetulemuste pohjal tuleb Kli-
niMark CLIP PRO klassifitseerida MRT suhtes
ohutuks ja seda tohib MRT-seadmetes ohutult
kasutada:
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Magnetvalja tugevus: 1,5 teslat ja 3 teslat
Ruumivalja maksimaalne gradient: 20 T/m
Maksimaalne kogu keha spetsiifiline neeldu-
mismaar (SAR): < 2 W/kg

Arvestage, et katsetulemused kehtivad ainult
Ulalnimetatud tingimustel. Teistsugused MRT
parameetrid vBivad klambri toimimist moju-
tada. Enne igat MRT-uuringut tuleb arvesse
votta patsiendi individuaalset terviseseisundit
ja muid vB8imalikke implantaate.

Kliiniline kasu

Klambri eriline kuju tagab stabiilse kinnihoid-
mise koes ja klambri soovimatu liikumise oht
on tunduvalt vaiksem, mis suurendab seega
klinilist kasu patsiendile.

Patsientide sihtgrupp
Taiskasvanud. Toodet ei tohi kasutada lastel,
rasedatel ja imetavatel naistel.

Kasutajate sihtgrupp
Tervishoiutodtajad

Ettenahtud kasutuskeskkond
Raviks ettenahtud ruum, operatsioonisaal

Kasutamine

1. Enne kasutamist veenduge, et pakend on
suletud voi ei ole kahjustatud. Kontrollige
aegumiskuupaeva.

2. Avage pakend avamisribast, kiletatud kulg
pealpool. Eemaldage kile ja vBtke toode
aseptilisel viisil valja.

3. Desinfitseerige protseduuri piirkond ja
vajaduse korral tehke kohalik tuimestus.

4. Eemaldage noelalt kaitsekate.

5. Kasutage kuvamismeetodit, naiteks
mammograafi v&i ultraheli, ja punkteerige
kanuuli abil sihtpiirkonda.

VIIDE: 205880900C

6.  LUkake aplikaatori liugur vabastusasen-
disse. See valmistab klambri ette seda
tuhjendamata. Veenduge, et liugur oleks
korralikult fikseeritud, enne kui jatkate
kinnitamisega.

7. Nitinool-klambri koele kinnitamiseks vaju-
tage liugurit kontrollitud viisil ettepoole.
Uhe kéega kasitsemine voimaldab tépset
juhtimist.

8. Dokumenteerige markeri asukoht. Seeja-
rel eemaldage kanuul.

. Hoolitsege haavapiirkonna eest.

10. Pdrast toimingut tuleb kanutl ndueteko-
haselt sobivas kanuulipakendis kasutu-
selt korvaldada.

Sailitamine ja kdlblikkusaeg

Toodet ei tohi kasutada, kui pakend on avatud,
kahjustatud voi niiske. Hoida kuivas kohas,
kaitsta otsese valguse ja soojuskiirguse eest.
Arge hoidke ja kasutage toodet temperatuuril
alla +5 °C. Steriilsuse tagab terviklik pakend.
KliniMark’ CLIP PRO sailivusaeg puhtas, jahe-
das, kuivas ja pimedas keskkonnas on kolm
aastat.

H0|atu51uh|sed
KliniMark CLIP PRO tohivad kasutada
ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on
piisavalt kogemusi ja teadmisi perkutaan-
seks kudede madrgistamiseks.
Toode valmistati sGnaselgelt Uhekord-
seks kasutamiseks. Seda ei tohi parast
Uhekordset kasutamist uuesti sterilisee-
rida voi kasutamiseks ette valmistada.
Korduva steriliseerimise voi ettevalmis-
tamise korral vib toote materjalide
kvaliteet kannatada voi meditsiinitoode
pole enam ohutu. Korduv steriliseerimine
vBib pdhjustada raskekujulisi poletikke,
ristsaastumist ja patsiendi vigastusi.
Kanuuli sisse eellaaditud nitinoolimarker
ei imendu ja on m&eldud ainult Ghekord-
seks kasutamiseks.

==l = ===

)
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KliniMark CLIP PRO
KASUTUSJUHEND

KLINIKA Medical GmbH keeldub igasugu-
sest vastutusest isegi Uhe tootekompo-
nendi uuesti steriliseerimise ja korduska-
sutamise korral.

Markerit ei tohi kanda sidamesse,
kesknarviststeemi ja tsentraalsesse
vereringesse.

Koe sisse v8ib jadda ainult klamber.
Kanuul ei ole magnetresonantstomog-
raafia v8imeline ja seda ei tohi panna
magnetresonantstomograafia alla.
Kasutage KliniMark CLIP PRO ainult
k&lblikkusaja jooksul ja koos kahjustama-
ta, avamata pakendiga. Vastasel juhul ei
ole toote steriilsus tagatud.

Korvaltoimed
Ei ole teada.

Jaakriskid

. Kui klambri pealispind saab kahjustada,
vOib see pohjustada allergilist reaktsiooni
(nikkel).
Harvadel juhtudel vdib klamber koes
likuma hakata ja mitte margistada soo-
vitud ala.
Voib tekkida klambrite vorgustik ja see
vBib pdhjustada nahtavuse piiratust
ultrahelis.
Kanuul voib magnetresonantstomograafi-
as kuumeneda ja p&hjustada pdletusi.

Tooteteave
Mudel
Suurus (gabariit) 18
Pikkus (mm) 155
Kanuuli materjal Teras
Klambri suurus (mm) 49x2.1
Klambri [abimd6t (mm) 4.5
Klambri materjal Nitinol
Pakendithik 2x5
Artikli nr 205880900C
Steriliseerimismeetod EO /EtO

Ebakorrektne paigaldamine v&ib patsien-
dil p&hjustada vigastusi, hematoome ja
valusid.

Voib tekkida veritsus, kui kanutl v&i klam-
ber vigastab veresoont.
Korduvkasutamine voib pohjustada pdle-
tikke ja ristsaastumist.

SSCP

LUhiraporti implateeritavate toodete ohu-
tuse ja Kliinilise toimivuse kohta direktiivi EL
2017/745, artikkel 32 kohaselt (SSCP) leiate
veebilehelt www klinika-medical.de.

KliniMark CLIP PRO, steriilne teraskantul koos nitinoolimarkeriga
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KliniMark CLIP PRO
INSTRUCTIONS FOR USE

Scope
These instructions for use apply to the follo-
wing products:

Article: KliniMark CLIP PRO
Article number: 205880900C

Important notice

Improper handling and use can result in
hazards and damage. We therefore ask you
to read through these instructions for use
and follow them exactly. Keep them close at
hand at all times. To avoid personal injury and
damage to property, please also observe the
safety instructions. If you have any questions
about the contents of these instructions for
use or the use of the product, please contact
us. Your KLINIKA team

Product description

The KliniMark CLIP PRO is a sterile, disposable
product consisting of a puncture cannula
(18G, 15,5 cm long) and a preloaded, non-ab-
sorbable Nitinol clip marker. The clip marker
has an omega shape with dimensions of 5.9

x 2.1 mm and a diameter of 4.5 mm. The can-
nula has space markings (1 cm) for measuring
the penetration depth and a bevelled tip for
insertion into the tissue. The product is inten-
ded for long-term use.

Features

Using imaging feedback, such as mammo-
graphy or ultrasound, the cannula is guided
to puncture the target area. This ensures the
exact placement of the marker. The applicator
slider is first moved to the loading position.
This prepares the clip inside the cannula
without prematurely discharging it. When the
slider is advanced more, the Nitinol clip is
gently applied to the tissue. This can be easily
done with a single hand, ensuring precise
control during the procedure.

The Nitinol clip is made of non-magnetic ma-
terial and is clearly visible on both ultrasound
and X-ray images. This allows the position of
the marker to be checked at any time after
placement. The position of the marker is do-
cumented. Then the cannula is removed. It is
helpful to mark tumours or other areas in this
way so that they can be relocated or observed

(e.g. in neoadjuvant therapy). Due to its shape
(omega V), the KliniMark CLIP PRO is easy to
relocate three-dimensionally.

Information about the material
The clip is made from Nitinol (nickel-titanium
alloy), the cannula from steel.

Intended use

The KliniMark CLIP PRO is a medical device
used for diagnosis, treatment and monitoring
in medical procedures. KliniMark CLIP PRO is
used for tissue marking in breast tissue and
lymph nodes: Before or after chemotherapy
or radiotherapy to mark the location of a biop-
sy removal or a removed tumour, in the case
of unclear findings.

Indication

The markers are used in lesions of the breast
tissue and lymph nodes before or after che-
motherapy or radiotherapy or at the site of a
biopsy or a removed tumour. KliniMark Clip
PRO can also be used for preoperative tissue
marking in breast tissue and lymph nodes.

Contra-indications

. Nitinol is a nickel-titanium alloy and
should therefore, in the case of a known,
pronounced nickel allergy, only be used
after a dotor's recommendation.
The marker must not be used on the
heart, central nervous system or central
circulatory system.
The cannula is not MRI capable and must
not be placed under MRI.

MRI safety

Application system: The cannula is not MRI
safe and must not be used in an MRI environ-
ment.

Clip marking: The KliniMark CLIP PRO has
been tested for safety in magnetic resonance
imaging (MRI) environments and evaluated in
accordance with ASTM standards.

Based on the test results, the KliniMark CLIP
PRO is considered MRI-conditional safe under
the following conditions and is safe to use in
MRI machines:

19
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KliniMark CLIP PRO
INSTRUCTIONS FOR USE

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

Please note that the test results are only valid
for the conditions mentioned above. Other
MRI parameters may affect the behavior of the
clip. Before any MRI examination, the patient’s
individual health conditions and any other
implants that may be present should be taken
into account.

Clinical benefit

The clip's specific shape ensures a secure grip
within the tissue and significantly reduces the
risk of unwanted clip migration, thus increa-
sing the clinical benefit for the patient.

Designated patient group

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

or breastfeeding women.

Designated users
Medical staff

Designated environment for use
Medical treatment room, surgery

Use:

1. Before use, it must be checked that the
packaging is closed and not damaged.
Please check the expiry date.

2. Open the packaging at the tear-off flap
with the foil side facing up. Remove the
foil and take out the product aseptically.

3. Disinfect the area of the procedure and,
if necessary, perform local anaesthesia.

4. Remove the protective cap from the
needle.

5. Under an imaging procedure, such as
mammography or ultrasound, puncture
the target area with the cannula.

6. Push the applicator slider to the release
position. This prepares the clip without
discharging it. Check that the slider is
properly engaged before proceeding with
the application.

7. Push the slider forward in a controlled
manner to apply the Nitinol clip to the
tissue. One-handed operation ensures
precise control.

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

. Treat the wound.

10. After treatment, the cannula must be dis-
posed of properly in a suitable cannula
container.

Storage and storage life

The product must not be used if the packa-
ging is open, damaged or damp. Store in a dry
place, away from direct light and heat.

Do not store or use the product at temperat-
ures below +5 °C. Sterility is guaranteed by
the complete packaging. The KliniMark CLIP
PRO has a storage life of three years in clean,
cool, dry and dark conditions.

Warnlng notes
The KliniMark CLIP PRO should only be
used by qualified physicians who have
sufficient experience and expertise in the
percutaneous marking of soft tissue.
This product was manufactured express-
ly for single use. It must not be resterili-
sed or recycled after a single application.
Resterilisation or recycling may result
in material defects of the product or
the medical device becoming no longer
safe for use. Resterilisation may lead to
serious infections, cross-contamination
and injury to the patient. The preloaded
Nitinol marker in the cannula is non-ab-
sorbable and intended for single use
only.

i —T—=
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KLINIKA Medical GmbH rejects any
responsibility in the case of resterilisation
and reuse of even one of the product
components.

The marker must not be used on the
heart, central nervous system or central
circulatory system.

Only the clip may remain in the tissue.
The cannula is not MRI capable and must
not be placed under MRI.

Please only use the KliniMark CLIP PRO
before the expiry date and with unda-
maged, unopened packaging. Otherwise
the sterility of the product cannot be
guaranteed.

Side effects
None known

Resi

dual risks

If the surface of the clip becomes dama-
ged, this may lead

to allergic reactions (nickel).

In rare cases, the clip may migrate in the
tissue and thus fail

to mark the desired area.

Crosslinking of the clip may occur which

can reduce visibility

in the ultrasound image.

The cannula may become hot in MRl and
cause burns.

Product information

Design

Diameter (Gauge) 18

Length of cannula (mm) 155
Cannula material Steel

Size of clip (mm) 49x2.1
Diameter of clip (mm) 45

Clip material Nitinol

PU 2x5

Article no. 205880900C
Sterilization method EO / EtO

REF: 205880900C

If the product is not applied properly, this
can result in injury, hematomas and pain
for the patient.

Bleeding may occur if a blood vessel is
damaged by the cannula or clip.

Reuse may lead to infections and cross-
contamination.

SSCP

A summary report of the safety and clinical
performance pursuant to EU 2017/745, Art.
32 on implantable products (SSCP) will be
made available on the website
www.klinika-medical.de.

KliniMark CLIP PRO, sterile steel cannula with Nitinol marker
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KliniMark CLIP PRO
INSTRUCCIONES DE USO

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

Articulo: KliniMark CLIP PRO
N.° de ref.: REF: 205880900C

Observacién importante

El manejo inadecuado y el uso antirregla-
mentario pueden provocar riesgos y dafios.
Por eso le rogamos que lea integramente las
presentes instrucciones de uso y las siga al
detalle. Consérvelas siempre a mano. Para
evitar dafios personales y materiales, tenga
en cuenta las indicaciones de seguridad. Si
tiene alguna pregunta sobre el contenido de
las presentes instrucciones de uso o sobre la
aplicacion del producto, dirfjase al equipo de
KLINIKA.

Descripcién del producto

El KliniMark CLIP PRO es un producto de-
sechable estéril que consta de una canula

de puncién (18G, 15,5 cm de longitud) y un
marcador de clip de nitinol precargado no re-
absorbible. El marcador de clip tiene forma de
omega-V con las medidas 5,9 x 2,1 mmy un
diametro de 4,5 mm. Para la medicién de la
profundidad de penetracion, la canula presen-
ta marcas de distancia (1 cm) y un filo oblicuo
para la introduccion en el tejido. El producto
esta previsto para su uso a largo plazo.

Modo de funcionamiento

La canula se guia bajo control por imagen,
como mamograffa o ecografia, para puncionar
la zona objetivo. De esta manera se garantiza
la colocacion exacta del marcador. En primer
lugar se desplaza la corredera del aplicador

a la posicion de carga. De esta manera se
prepara el clip en el interior de la canula sin
descargarlo prematuramente. La corredera se
avanza aln mas para aplicar el clip de nitinol
de forma atraumatica al tejido. Esto se puede
realizar cdmodamente con una sola mano,

lo que permite un control preciso durante la
intervencion. El clip de nitinol estéd compuesto
por material no magnético y es claramente
visible en las ecografias y radiografias. Esto
permite comprobar la posicion del marcador
en cualguier momento después de la coloca-

cién. Documentar la ubicaciéon del marcador.
A continuacion se retira la canula. Resulta dtil
marcar el tumor u otras areas para volver a
encontrarlo mas adelante o para monitorizar-
lo (p. ej. en caso de una terapia neoadyuvan-
te). Por su forma (omega-V), el KliniMark CLIP
PRO se puede reencontrar bien tridimensio-
nalmente.

Informacion sobre el material
El clip esta hecho de nitinol (aleacién de niquel
y titanio), mientras que la canula es de acero.

Finalidad de uso

El KliniMark CLIP PRO es un producto sanitario
que se utiliza para fines médicos de diagnosti-
o, tratamiento y monitorizacion. El KliniMark
CLIP PRO sirve para marcar tejidos blandos
como el tejido mamario y los ganglios linfati-
cos: antes o después de una quimioterapia

o radioterapia a fin de sefializar el lugar de la
toma de una biopsia o de un tumor extirpado
en caso de diagndsticos poco claros.

Indicaciones

Los marcadores se emplean en lesiones
anteriores o posteriores a una quimioterapia
o radioterapia en el punto de la toma de una
biopsia o de un tumor extirpado. El KliniMark
CLIP PRO también se puede utilizar para el
marcaje tisular preoperatorio en tejido mama-
rio y ganglios linfaticos.

Contraindicaciones

: El nitinol es una aleacion de niquel-ti-
tanio, por lo que solo se debera emplear
previa recomendacion médica en caso
de que exista una alergia al niquel acen-
tuada conocida.
El marcador no se puede aplicar en el
corazon, en el sistema nervioso central ni
en el sistema circulatorio central.
La canula no es compatible con la RMN'y
no se puede colocar bajo RMN.

Seguridad en RMN

Sistema de aplicacion: la canula no es segura
para RMN y no se debe utilizar con RMN.
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Marca del clip: El KliniMark CLIP PRO se ha
comprobado con respecto a la seguridad en
entornos de resonancia magnética (RMN)y se
ha evaluado conforme a las normas ASTM. So-
bre la base de los resultados de las pruebas,
el KliniMark CLIP PRO esta clasificado como
compatible con RMN en las siguientes condi-
cionesy se puede utilizar de forma segura en
equipos de RMN:

Intensidad del campo magnético: 1,5y 3 teslas
Gradiente de campo espacial maximo: 20 T/m
Tasa maxima de absorcién especifica en todo
el cuerpo (SAR): <2 W/kg

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

Utilidad clinica

La forma especial del clip garantiza una sujeci-
on estable en el tejido y reduce considerable-
mente el riesgo de desplazamiento indeseado
del mismo, lo que aumenta la utilidad clinica
para el paciente.

Grupo de pacientes previsto
Adultos. El producto no se debe utilizar en
nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Usuarios previstos
Personal médico especializado.

Entorno de uso previsto
Sala de tratamiento médico, quiréfano.

Aplicacion
1. Antes de usar el producto, hay que ase-
gurarse de que el envase esta cerrado y

REF: 205880900C

que no presenta dafios. Le rogamos que
compruebe la fecha de caducidad.

2. Abra el envase por la lengleta con el
lado de la lamina hacia arriba. Retire la
lamina y extraiga el producto de forma
aséptica.

3. Desinfecte la zona de intervencion y, si
procede, aplique anestesia local.

4. Retire de la aguja el capuchoén protector.

5. Enelmarco de un procedimiento de
adquisicion de imagenes, como una
mamografia o ecografia, puncionar con la
canula el drea objetivo.

6. Deslice la corredera del aplicador a la
posicion de disparo. De esta manera se
prepara el clip sin descargarlo. Comprue-
be que la corredera esta correctamente
enclavada antes de continuar con la
aplicacion.

7. Presione la corredera de forma contro-
lada hacia delante para aplicar el clip de
nitinol al tejido. El manejo con una sola
mano permite un control preciso.

8. Documente la posicion del marcador. A
continuacion, retire la canula.

. Trate la herida.

10. Después del tratamiento, la canula se
debe desechar de forma reglamentaria
en un recipiente especial adecuado para
canulas.

Conservacion y durabilidad

El producto no se debe usar si el envase esta
abierto, dafiado o humedo. Conservar en un
lugar seco y protegido del calor y la radiacion
solar directa. No almacenar ni utilizar el pro-
ducto a temperaturas inferiores a +5 °C.

La integridad del envase es garantia de este-
rilidad. El KliniMark CLIP PRO tiene una vida
Util de tres afios en un entorno limpio, fresco,
Seco y 0scuro.
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KliniMark CLIP PRO
INSTRUCCIONES DE USO

AdvertenCIas

El uso del KliniMark CLIP PRO solo debe
correr a cargo de médicos cualificados
que tengan experiencia y conocimientos
suficientes en el ambito del marcado per-
cutaneo de tejidos blandos.

Este producto se ha fabricado expre-
samente para un unico uso. Después

de usarse por primera vez, no se debe
reprocesar ni reesterilizar. Si se realiza
un nuevo procesamiento o esteriliza-ci-
on, puede verse mermada la calidad de
los materiales del producto y el producto
sanitario puede dejar de ser seguro.

Una reesterilizacién puede provocar
infecciones graves, contaminaciones cru-
zadas y lesiones al paciente. El marcador
de nitinol precargado en la canula no
reabsorbible y esta destinado a un uUnico
uso. La empresa KLINIKA Medical GmbH
declina toda responsabilidad en el caso
de reesterilizacion y reutilizacion aunque
solo afecte a uno de los componentes
del producto.

El marcador no se debe aplicar en el
corazon, en el sistema nervioso central ni
en el sistema circulatorio central.

En el tejido solo debe permanecer el clip.
La canula no es compatible con la RMN'y
no se debe colocar bajo RMN.

Utilice el KliniMark CLIP PRO solo antes
de que expire la fecha de caducidad y

en caso de que el envase esté sin abrir

y no presente dafios. De lo contrario no
se puede garantizar la esterilidad del
producto.

Efectos secundarios
No se conocen.

Rlesgos residuales
Si se dafia la superficie del clip, se puede
producir una reaccién alérgica (al niquel).
En casos poco frecuentes, el clip puede
desplazarse por el tejido y no marcar el
area deseada.
El clip puede provocar reticulaciones y
restringir asf la visibilidad en las ecogra-
fias.
La canula puede calentarse enla RMN y
provocar quemaduras.
En caso de una aplicacion incorrecta, el
paciente puede sufrir heridas, hemato-
mas y dolores.
Se pueden producir hemorragias si la
canula o el clip dafian un vaso sanguineo.
En caso de reutilizacion se pueden
producir infecciones y contaminaciones
cruzadas.

SSCP

El informe resumido sobre seguridad y funcio-
namiento clinico segun el Reglamento de pro-
ductos sanitarios de la UE, art. 32 «Productos

implantables» (SSCP) 2017/745 se facilita en el
sitio web de www klinika-medical.de

Informacién sobre el producto

KliniMark CLIP PRO, c&nula de acero estéril con marcador de nitinol

Modelo

Didmetro (Gauge) 18

Longitud de la canula (mm) 155
Material de la canula Acero
Medidas de la canula 49x2.1
Diametro del clip (mm) 45

Material del clip Nitinol

UE 2x5

N.° de articulo 205880900C
Método de esterilizacién EO / EtO
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KliniMark CLIP PRO
MODE D’EMPLOI

Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits
suivants :

Article : KliniMark CLIP PRO
Code article : REF : 205880900C

Remarque importante

Toute manipulation non appropriée et
utilisation non conforme peu-vent entrainer
des risques et des dommages. C'est pourquoi
nous vous prions de lire de maniere attentive
ce mode d'emploi et de vous y conformer
scrupuleusement. Conservez-le toujours a
portée de main. Afin d'éviter tout dommage
corporel ou matériel, veuillez respecter les
consignes de sécurité. En cas de questions
sur le contenu de ce mode d'emploi ou sur
I'utilisation du produit, n'hésitez pas a vous
adresser a I'équipe KLINIKA.

Description du produit

Le KliniMark CLIP PRO est un dispositif stérile
a usage unique composé d'une canule de
ponction (18 G, 15,5 cm de long) et d'un
marqueur a clip en nitinol résorbable. Le
marqueur a clip ou Clipmaker a une forme en
oméga-V aux dimensions de 5,9 x 2,1 mm et
un diametre de 4,5 mm. La canule est équipée
de repéeres d'espacement (1 cm) permettande
mesurer la profondeur de la pigQre et d'une
partie oblique pour lintroduction dans les tis-
sus. Le produit est prévu pour une utilisation
longue durée.

Fonctionnement

Insérez la canule sous imagerie, notamment
sous mammographie ou échographie, en vue
de la ponction de la zone cible. Cela permet

le positionnement précis du marqueur. Le
piston de l'applicateur est dans un premier
temps mis en position de chargement. Le clip
est ainsi préparé a l'intérieur de la canule sans
le décharger prématurément.

L'enfoncement du piston permet d'appliquer
en douceur le clip de nitinol dans le tissu. Il est
possible d'y procéder aisément d'une main, ce
qui permet un controle précis au cours de lin-
tervention. Le clip de nitinol se compose d'un
matériau non magnétique et est correctement
visualisable aussi bien a I'échographie que sur

REF: 205880900C

les radiographies. La position du marqueur
peut ainsi a tout moment étre vérifiée apres la
pose. La position du marqueur est indiquée.
Ensuite, la canule est retirée. Il est utile de
marquer la tumeur ou d'autres zones afin de
les repérer ou de les observer (par ex. en cas
de traitement néoadjuvant). Grace a sa forme
(omega), le marqueur a KliniMark CLIP PRO est
facile a retrouver sur trois dimensions.

Informations sur le matériau
Le clip est en nitinol (alliage nickel-titane), et la
canule en acier.

Usage prévu

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

Le KliniMark CLIP PRO sert au marquage
tissulaire des tissus mammaires et gan-glions
lymphatiques, en cas de résultats peu clairs
avant ou apres une chimiothérapie ou une
radiothérapie, pour marquer 'emplacement
d'un prélévement de biopsie ou d'une tumeur
retirée.

Indication

Les marqueurs sont utilisés par exemple dans
les lésions avant ou aprés une chimiothérapie
ou une radiothérapie, ou au niveau du site
d'une biopsie ou d'une ablation tumorale. Le
KliniMark CLIP PRO peut également étre utilisé
pour le marquage préopératoire des tissus
mammaires et des ganglions lymphatiques.

Contre-indications

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

Compatibilité IRM

Systéme d'application : la canule n'est pas
compatible avec I''RM et ne saurait étre utili-
sée dans le cadre d'un examen par IRM.

25



Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 26 von 60

26

KliniMark CLIP PRO
MODE D’EMPLOI

Marquage de clip : la sécurité du KliniMark
CLIP PRO dans un environnement exposeé a
un rayonnement magnétique a été testée et
le clip a été évalué selon les normes ASTM.
D'apres les résultats du test, le KliniMark

CLIP PRO est classé comme compatible IRM
sous certaines conditions dans les conditions
suivantes et peut étre utilisé en toute sécurité
dans des dispositifs IRM :

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

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

Bénéfice clinique

La forme spécifique du clip garantit une fixa-
tion stable dans le tissu et réduit significative-
ment le risque de migration de clip involontai-
re, ce qui augmente ainsi le bénéfice clinique
pour le patient.

Groupe de patients cibles

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

Utilisateurs / Utilisatrices cibles
Professionnels de santé.

Environnement d'utilisation cible
Salle de soins médicaux, salle d'opération.

Utilisation
1. Avant ['utilisation, assurez-vous que l'em-
ballage est fermé ou intact.

Veuillez vérifier la date de péremption.

2. Ouvrez 'emballage a l'aide de la lang-
uette déchirable avec le coté film vers le
haut. Retirez le film et sortez le produit
de maniere aseptisée.

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

4. Retirez le capuchon de protection de
laiguille.

5. Dansle cas d'un procédé par imagerie,
tel qu'une mammographie ou d'une
échographie, piquez la zone ciblée avec
la canule.

6. Poussez le piston de I'applicateur en po-
sition de déclenchement. Le clip est alors
préparé sans le décharger. Assurez-vous
que le piston est correctement enclen-
ché avant de poursuivre l'application.

7. Poussez le piston vers I'avant de maniere
controélée pour appliquer le clip de nitinol
dans le tissu. La commande d'une main
permet un contréle précis.

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

. Veillez a soigner la plaie.

10. Aprés le traitement, éliminez l'aiguille de
maniere appropriée dans le conteneur
prévu a cet effet.

Conservation et durée de conservation

Ce produit ne doit pas étre utilisé si 'emballa-
ge est ouvert, détérioré ou humide. Conserver
dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere et
de la chaleur directes. Ne pas conserver ni
utiliser le produit a des températures inférieu-
res a +5 °C. L'intégrité de I'emballage garantit
la stérilité du produit. Le KliniMark CLIP PRO

a une durée de vie de trois ans dans un envi-
ronnement propre, frais, sec et sombre.

Mises en garde
Seuls des médecins ayant une expérien-
ce et des connaissances suffisantes en

=== _ 5
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matiere de marquage percutané des
tissus mous doivent utiliser le KliniMark
CLIP PRO.

Ce produit a été expressément congu
pour un usage unique. Il ne saurait étre
restérilisé ni retraité. Apres une seule
utilisation, il ne doit pas étre restérilisé ni
retraité. En cas de restérilisation ou de
retraitement, les matériaux du produit
peuvent perdre en qualité, ou le produit
médical peut ne plus étre s(r. La restéri-
lisation peut provoquer de graves infecti-
ons, des contaminations croisées et des
blessures chez le patient. Le marqueur
en nitinol préchargé dans la canule

n'est pas résorbable et est destiné a un
usage unique. La société KLINIKA Medical
GmbH décline toute responsabilité en
cas de restérilisation et réutilisation d'un
des composants de ce produit ou de
lintégralité du produit.

Le marqueur ne doit pas étre utilisé au
niveau du cceur, du systeme nerveux
central et du systeme circulatoire central.
Seul le clip doit rester dans le tissu.

La canule n'est pas compatible avec I''RM
et ne doit pas étre placée sous IRM.
N'utilisez le KliniMark CLIP PRO qu'avant
la date de péremption et si 'emballage
n'est pas endommagé et n'a pas été
ouvert. L'intégrité du produit garantit sa
stérilité.

REF: 205880900C

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu.

Risques résiduels
Sila surface du clip est endommagée,
cela peut entrainer une réaction allergi-
que (nickel).
Dans de rares cas, le clip peut migrer
dans le tissu et ne pas marquer la zone
souhaitée.
Des réticulations du clip peuvent appa-
raitre et limiter de ce fait la visibilité a
I'échographie.
La canule peut s'échauffer sous IRM et
provoquer des br(lures.
Une application incorrecte peut provo-
quer des blessures, des hématomes et
des douleurs chez le patient.
Des saignements sont possibles si un
vaisseau sanguin est abimé par la canule
ou le clip.
La réutilisation peut entrainer des infecti-
ons et des contaminations croisées.

RCSPC

Un résumeé des caractéristiques de sécurité

et des performances cliniques conformément
au reglement UE 2017/745, art. 32 relatif aux
dispositifs implantables (RCSPC) est disponible
sur le site www.klinika-medical.de.
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Informations sur le produit

Version KliniMark CLIP PRO, stérile Canule en acier avec marqueur en nitinol
Dimension (gauge) 18

Longueur canule (mm) 155

Matériau canule acier

Taille clip (mm) 49x2.1

Diametre clip (mm) 45

Matériau clip Nitinol

uv 2x5

Référence article 205880900C

Méthode de stérilisation EO / EtO

27



Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 28 von 60

28

KliniMark CLIP PRO
OAHTIEZ XPHZHZ

MNe&io Loxvog:

OL tapoVoeg 08nyLeg xpriong LoxVouv yla ta
akohouBa Tpotdvra:

Mpoiov: KliniMark CLIP PRO

Kw8kdg tpoidvtog: Avagpopd: 205880900C

TNHUavTLKN UTIOSELEN

O akat@\nAoC XELPLOPOE KAl N aKATAMNAN
XProN UTOPEL Va TIPOKAAEGOUV KLVEUVOUG
Kat ZnuLéc. Q¢ ek TouTou, oag {NTape va
SlaBAaceTe AUTEC TG 08NyLeg Xpriong Kat

Va TIG AKOAOUBIOETE TIPOTEKTIKA. Na TIG
(PUAGTE TAvTa o€ onpelo TipooBRaactyo. MNa
VA AIMOYUYETE OWHATIKOUE TPAUHATIOHOUE
KAl UALKEG {NULEG, TNPELTE TIC UTTOSELEELG
ao@aAetag. EAv €XETE EPWTNOELG OXETIKA UE
TO TIEPLEXOHEVO AUTWVY TWV 08NYLWV XPriong
) OXETIKA PE TN XPrion TOoU TTpolovTog,
€MKOWVWVAOTE padl pag. H opdda tng KLINIKA.

MNepLypayr) poidvtog

To KliniMark CLIP PRO &ivat éva
QTOCTELPWLEVO TIPOLOV pLag Xprong

Kat aroteheltat amnod évav owAnvioko
Slatpnonc (18G, punkoug 15,5 cm) kat évav
TIPOEYKATEDTNHEVO, UN ATTOPPOPNGLUO SEKTN
HE KAUTT VITLVOANG. O S€(KTNG pE KAUT €XEL
oYNHA WHéya-V e Staotdoelc 5,9 x 2,1 mm
Kat SLAUeTpo 4,5 mm. O cwANVIoKOC ExeL
onuAvaeLg armootacnc (1 cm) yia T Petpnon
Tou Bd&Boug SLATPNONC Kal pLa AoEATHNGN ya
€loaywyr| oTov LoTo. To Tpoldv Tpoopiletat
yLa aKpOXpovLd Xprion.

TpoTmog Aettoupyiag

YTIO AMELKOVIOTIKO €AEYXO, OTIWE pactoypapia
UTIEPNX0YPAPNHQ, 0 OwANVIOoKoG kaBodnyettat
WATE va SLATPHTEL TNV TEEPLOXT-OTOXO.

AUTO €Ea0aAlleL TNV akplPr) tottoBétnon

Tou Setktn. O oALaBNTHPAG TOU EQapUoyEa
HETaKWVelTal TpwTa otn Béon edpTWong.

AUTO TIPOETOLUAZEL TO KALTT OTO E0WTEPLKO TOU
OWANVIOKOU YWpLC va TO EKPOPTWOEL TTPOWPA.
To KAUT VITWWOANG EQapuoleTal anald atov
L0TO WOWVTAC TOV 0ALGBNTAPA TIPOC TA EUTIPOC.
AUTO pmopet va yivel Aveta pe To éva xépy,
YEYOVOC TIOU ETILTPETIEL TOV AKPLPH EAEYXO KaTd
TN SLapkela g Stadikaotac. To KAUT VITWVOANG
€lval KaTAoKEVAOUEVO ATTO PN HAYVNTIKO UAKO
Kal elval EUSLAKPLTO TOCO OF ELKOVEC UTIEPI YWV
000 KAl O ELKOVEC KTIVWY X, AUTO anpalvel ot

n Béan tou Selktn pmopel va eheyyBel avd doa
OTLyUr HETA TNV ToTtoBétnon. H B¢an tou Selktn
TEKUNPLWVETAL YTN CUVEXELQ, O CWANVIOKOC
agatpeltal. Elvat xproto va emonudvete

TOV OYKO 1 AMEG TIEPLOYEC YLA QVAKTNON

) TTapakoAoUBNon (TL.Y. O VEOETILKOUPLK
Bepareia). Adyw Tou oYruUaAtoc Tou (Omega-V),
o KliniMark CLIP PRO pmopet va evtormiletat
Kohd TpLadlaotara.

MAnpowopieg yLa To UALKO
To KAUTT ammoTeAeiTal amoé vitvoAn (kpdua
VikeAlou-TLtaviou), 0 cwAnviakog armd yaAuBa.

MNpoBAemdpevn xprion

To KliniMark CLIP PRO elvat pta Latpikr
OUOKEUT TTIOU YPNOLLOTIOLETAL YLa LATPLKOUG
okotoUg Slayvwaong, Bepametag kat
napakoiouBnonge. To KliniMark CLIP PRO
XpNoLpoToLETal yla Tn ouavon Twy loTwv
TOU PaOTOU Kal Twv Aep@asévwy: Mpuv ) Hetd
TN XNHELBeparteia 1 TNV aktivobeparnela yia
TN orjuaveon tou anpetou AMPng pac Blodiag
) evOC apalpeBévToc dyKou, €AV Ta euprpata
elvat acaen.

'EvéeLgn

OL SelkTeG XpnouotolouvTal, yia Tapadelypa,
o€ BAGBEG TPV 1) PETA TN XNuELoBepameia

f v aktwoBepareia ) otn Béon evog
onuetou AfPNng Blodlag ry evog dykou Tou
éxeL apatpedet. To KliniMark CLIP PRO

umopel emlong va xpnotuototnBel yla tnv
TIPOEYXELPNTLKY) OrjUavon LoToU G€ LOTOUG TOU
HAOTOU KAl AEUPASEVEC,

Avtevsei&elg

© Hvtwoln glvat éva kpdpa VikeAtou-
TITaviou Kat wg ek ToUTou Ba TIPETEL va
XpnoLpoToLelTal HOVO KATOTILY LATPLKAC
OUUBOUAAC EQV EXETE YWWOTH), EVTOVN
aMepyla aTo VIKEALO.
O Selktng Sev emTpEmeTaAl Va
Xpnotpomoleitat otnv kapdld, To
KEVTPLKO VEUPLKO OUCTNHA KAL TO KEVTPLKO
KUKAO(OPLKO aloTNUA.
O owAnviokog Sev elvatl cuPPRaTOC e TN
HayVNTIKY Topoypapla Kat Sev ETILTPETETAL
va TOTTOBETE(TAL KATW ATTO HAyVNTIKO
TopOoYypPAPO.
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AC@AAELA PAYVNTLKIAG TOPoypagiag
TUotnpa epappoyng: O cwhnviokog Sev elval
A0PAANG yLa ayVNnTIKA Topoypagia kat Sev
TIPETTEL Va XpNOLUOTIOLE(TaL OE TTEPLREANOV
HQyVNTKAC Topoypaplac.

KAt orjpavong: To KliniMark CLIP PRO

€XEL SOKLUAOTEL WE TIPOG TNV ACPAAELQ OE
TEPLRANOVTA PayVNTIKAG Topoypaplag (MRI)
Kat €xel aglohoynBel cUPPWVA PE Ta TTPOTUTIA
ASTM. Me Bdon ta amoteréopata Twv
Sokiwvy, to KliniMark CLIP PRO ta&wvopeitat
WC ACPANEC UTIO OPOUG YL LAYVNTLKN
Topoypagla Kat elval ac@alec yla xpron o
HQyVNTIKOUG TOHOYPAPOUE UTIO TIC AKOGAOUBEC
TIPOUTIOBECELC:

‘Evtaon payvntikoL mediou: 1,5 Tesla kat

3 Tesla

MéyLotn kAlon xwpkou medlou: 20 T/m
MéyLoTog pUBUOG ELSLKAG amoppodENong

yla 0OAOKANPO To owpa (SAR): < 2 W/kg
AABETE UTTOPN OTL TA ATOTEAEéCUATA

TWV SOKLPWV LaYVUOUV LOVO YLa TIG
TIPOAVAPEPOUEVEG CUVONKEC. AMEG
TIOPAPETPOL PayVNTIKAG Topoypagiag Ba
UTIopoUoaV va ETNPEACOLV T CUUTIEPLPOPU
TOU KAUTL TpLv amo KABe e6€Tacn PayvnTKAG
Topoypagiag Ba mpérel va AapBdavovtat
UTION OL ATOPILKEG CUVONKEC LYELQG TOU
a0Bevouc Kat TuxOV A ELEUTELUATA TIOU
EVSEYETAL VA UTIAPXOUV.

KALVLKO OpeNog

H LSk popr) Tou KAUT eEaapalilel otabepn
OUYKPATNON OTOV LOTO Kat 0 KivSuvog
QVETLBULINTNC HETAKIVNONG TOU KALTT HELWVETAL
ONUAVTIKE, AUEAVOVTAC £TAL TO KALVIKO OPEAOG
yLa Tov aaBevny.

MNpoopLldpevn opdda acbevwv

EvrAtkeg. To Tpolov Sev emLTpémeTal va
XpnoLpoToleital oe TatdLd, EyKUEC yuValkeg
Kat BnAaouceg yuvatkec.

MNpoopL{épevol xproteg
EmtayyeApartieg uyelag

Avapopd:: 205880900C

MNpoopLldpevo TteptBaiiov xXpriong
AlBouoa Latpikig eptBaing, xeLpoupyelo

Ecpapuovn
Mptv amno ™m Xpnon BeBawwBeite otLN
ouokeuaota elval KAELOTH Kat Sev ExeL
uttootel {nuid. EAéyETe Tnv nuepopnvia
AMENG.

2. AvolEte tn cuokeuacta amod to Gvolypa
JE TNV TIAEUPA TNG PEMPBPAEVNC TIPOG
Ta EMAVW. BydATe Tnv pepBpavn kat
QAPALPETTE TO TIPOLOV ACNTITLKO.

3. ATIOAUPQVETE TNV TIEPLOXN TNG eEPBAoNS
Ka, Qv xpeLadetal, EpapuOaTe TOTIKN
avatabnata.

4. AQALPEDTE TO TIPOOTATEVUTIKO KAAUPUA
amo tn Berdva.

5. Yto mAaloLo pLag amelkovIoTIKAG
Sladkaotag, OTwe N pactoypapia
) O UTEPNXOG, XPNOLLOTIOLOTE TOV
OWANVIOKO yLa Va TPUTIOETE TNV
OTOXEVOUEVN TIEPLOXT.

6.  YUPETe TOV OALGONTAPA TOU EQAPHOYEQ
otn Béon ameheuBépwaonc. Autd
TIPOETOLHALEL TO KALTT XWPLG va TO
EKPOPTWOEL EAEyETE OTL 0 oALaBNTAPaC
€XEL A0PANOEL CWOTA TIPLV TIPOX WP OETE
HE TNV EQappoyn.

7. T€ote Tov oAoBNnTrpa POg Ta eUTPOG
LIE EAEYYOLEVO TPOTIO YA VA EQPAPUOTETE
TO KAUT VITLVOANC oToV LoTO. O XELPLOPOC
LE TO VA YEPL ETILTPETIEL TOV AKPLPN
ENEYXO.

8. Tekunpwwote t Béon tou Selktn. TN
OUVEXELQ, APALPETTE TOV CWANVLOKO.

. MepuownBelte to onpelo Tou Tpavpatoc.
10. Metd ) Beparela, 0 owANVIOKOG TIPETEL
va amoppLpBel owotd g€ KATAAMNAO

Soxelo.

AmoBrikeuon Kat nuepopnvia Angng

To TIpOLdV Sev ETILTPETETAL VA XPNOLOTIOLE(TAL
€4V N ouoKeuaala lvat avolyTr,
Kateotpapuévn r uypr). Na @uAdooeTal oe
ENPo UEPOG KAl va TIPOOTATEVETAL amtd TO

@EM B - ﬁlri

==l = ===

)
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KliniMark CLIP PRO
OAHTIEZ XPHZHZ

ALECO WG Kal TNV aktwoBoAla BeppoTnTac,
MnVv amoBnKeVETE 1| XPNOWUOTIOLE(TE TO
TIPOLOV ag BepoKpaateq KATW Twv +5°C.

H amootelpwon elvat eyyunuévn amo tnv
RPN cuokeuaata. To KliniMark CLIP PRO
€xeL SLdpkela {wnG TPLWV ETWV g€ KaBapo,
S5p0CEPO, GTEYVO KAl OKOTEWVO TIEPLBAMOV.

Hpost&onotnnksq uttodei&eLg
To KliniMark CLIP PRO Ba r[psr[a va
XPNOLOTIOLE(TAL HOVO aTTO ELSIKEULIEVOUG
LATPOUG TIOU €XOUV ETTAPKN ELTIELPLA KAl
YVWON 0TN SLASEPULKT OUAVON HAAAKWY
LOTWV.
AUTO TO TIPOLOV KATAOKEVAZETAL PNTA YLa
pla xpron. Metd ano pia anag epappoyn,
Sev EMUTPETETAL VA ATIOOTELPWVETAL 1 Va
UTTORAMETAL O €K VEOU eTeEepyaata.
Y€ TeplTITWaon €K VEOU aTooTelpwang N
eneepyactag, N oLOTNTA TWV UAKWY
TOU TIPOLOVTOC PTopel va Pewwbel f n
LATPLKr) CUOKELN UTTopEl va pnv etvat
TIAEOV a0@aNAC. H €K VEOU amootelpwon
UTIopEl va 08nyroetL o€ 6oRapEg
AOLLWEELS, SLACTAUPOUHEVES HOAUVOELG
Kal Tpavpatiopoug atov aabevn. O
SelkTnG VITLVOANC TTou €xeL ToTtoBeTnBel
€K TWV TIPOTEPWVY OTOV CwANVIoKo elvat
N amoppo@roLUOG Kat Tipoopidetal
yla pla govo xpnon. H KLINIKA Me-
dical GmbH apveitat kdBe euBuvn oe
TEPIMTWON EMAVATIOoTELPWANG Kal
emavaypnotpomotinong akoun Kat evog
POVO ard Ta CUCTATIKA TOU TIPOLOVTOC.
O Selktng Sev emTpEmeTaAl va
Xpnotpomoleitat otnv kapdld, To
KEVTPLKO VEUPLKO GUCTNUA KAl TO KEVIPLKO
KUKAO(OPLKO cUoTNUA.
MOVO TO KAUT ETILTPETETAL VA TIAPAUELVEL
oToV LOTO.
O owAnviokog Sev elvat oupBatog
HE TN PayVNTLKr Topoypagia kat Sev
ETILTPETIETAL VA TOTIOBETE(TAL KATW ATTO
HQyVNTIKO TOHOYPAQO.
Xpnotporolelte to KliniMark CLIP PRO
HOVO TIpWV TTAPENBEL N NUEpoUNVia
AMENG kaL e&v n cuokeuaota elvat dBiktn
Kal eV £xEL AVOLYTEL ALAPOPETIKA, N
amoatelpwaon Tou TpoldvTog Sev elvat
€yyunpevn.

MNapevépyeLeg
Aev €xouv avagepBOel

Yno)\smopsvot kivsuvol
Eavn srtupomvaa TOU KAUTT KATaoTpagel,
UTTOPEL va TIPOKUPOUV CANEPYLKEC
QVTISPACELG (VIKEALO).
Y€ OTIAVLEC TIEPUTTTWOELG, TO KALTT UTTOPEL
Va TIEPLPEPETAL OTOV LOTO KAl VA UNV
ONUELWOEL TNV €TLOUUNTA TIEPLOXN.
Mropel va TipokUPEL SikTUwan Tou
KAUTT, IE QTTOTEAEOA VA TIEPLOPLOTEL N
0paTOTNTA OTO UTIEPNXOYPAPNUAL
O owAnviokog propet va {eotabet otn
HQyVNTIKA Topoypagia kat va oSnyroet
0€ eyKauuaTa.
Ye meplmtwon AavBaopévng epapuoyng,
UTTOPEL va TIpOKUIOLV TPAUPIATIOHOL,
QlPATWUATA KAl TTovol atov acBevr).
Mropel va TipokUPouV atpoppaylec eav
€va alpopopo ayyelo kataotpagst amo
TOV OWANVIOKO 1) TO KAUT.
Y€ Tep(TITWON €K VEOU Xpriong,
UTIopEL va TipokANBo UV AOLHWEELS Kal
SlaotaupoUupevn poAuvon

SSCP

TUvVToun avapopd yla TNV ac@AAELa Kal TG
KALVIKEC ETILSOCELG CUPPWVA LE TNV 08nyla
EE 2017/745, 4pBpo 32 Twv EPPUTELCLLWY
TIpoLOVTWY (SSCP) TTapéyetal aTov LoTOTOTO
www.Kklinika-medical.de.

MAnpowopieg poidvtog

KliniMark CLIP PRO,
QITOOTELPWHEVOG

Bl QTOGALVOC CWANVIOKOG
e SelkTn VITvoAng

Audpetpog (Gauge) 18

Mrkog owAnviokou (mm) 155

YALkO cwAnvickou Xa\uBag

MéyeBog KALTT (mm) 49x%x 2,1

ALdpEeTPOG KAUT (Mmm) 4,5

YALKO KAUTT NLTLWOAN

VE 2x5

Kwé. mip. 205880900C

MéBobog amooteipwong  EO / EtO
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|T KliniMark CLIP PRO
ISTRUZIONI PER L'USO

Campo di applicazione
Queste istruzioni per I'uso sono valide per i
seguenti prodotti:

Articolo: KliniMark CLIP PRO
Codice articolo: RIF: 205880900C

Nota importante

La manipolazione non corretta e I'utilizzo non
conforme possono provocare pericoli e danni.
Pertanto si prega di leggere attentamente e
seguire scrupolosamente le presenti istruzioni
per l'uso che devono essere sempre conser-
vate a portata di mano. Inoltre osservare sem-
pre le awertenze di sicurezza onde evitare
danni a persone e a beni materiali. Rivolgersi
al proprio team KLINIKA in caso di domande
sul contenuto delle presenti istruzioni per
I'uso o sull'utilizzo del prodotto.

Descrizione del prodotto

KliniMark CLIP PRO & un prodotto sterile mo-
nouso costituito da una cannula per puntura
(18G, lunghezza 15,5 cm) e un marcatore per
clip precaricato non riassorbibile in Nitinol. Il
marcatore per clip ha un omega a forma di V
di 59 x 2,1 mm e dal diametro di 4,5 mm. La
cannula e dotata di segni indicatori di distanza
(1 cm) per la misura della profondita di inseri-
mento e un taglio smussato per linserimento
nel tessuto. Il prodotto e progettato per un
impiego prolungato.

Funzionalita

Con il supporto di una tecnica di imaging,
come la mammografia o 'ecografia, la cannula
viene guidata nella perforazione dell'area tar-
get. In questo modo si garantisce I'esatto po-
sizionamento del marcatore. Il cursore dell'ap-
plicatore viene prima spostato nella posizione
di caricamento. In questo modo si prepara la
clip allinterno della cannula senza scaricar-

la prematuramente. La clip in nitinol viene
applicata delicatamente al tessuto spingendo
il cursore in avanti. Questa azione puo essere
eseguita comodamente con una sola mano,
per un controllo preciso durante la procedura.
La clip in nitinol & realizzata in materiale non
magnetico ed é chiaramente visibile sia nelle
immagini ecografiche che nelle radiografie. Cio
significa che & possibile controllare la posizio-

ne del marcatore in qualsiasi momento dopo
il posizionamento. La posizione del marcatore
deve essere documentata. Successivamente
la cannula viene rimossa. E utile marcare il
tumore o altri siti per poterli rilocalizzare od
osservare (per es. durante la terapia neoadiu-
vante). Grazie alla sua forma tridimensionale
(Omega a forma di V), la KliniMark CLIP PRO &
facilmente rilocalizzabile.

Informazioni sul materiale
La clip & in Nitinol (lega nichel-titanio), la can-
nula in acciaio.

Uso previsto

La KliniMark CLIP PRO e un prodotto medicale
impiegato a scopo clinico per la diagnosi, il
trattamento e il monitoraggio. Inoltre, la clip
KliniMark puo essere utilizzata per la mar-
catura preoperatoria dei tessuti mammari e
linfonodali: prima o dopo una chemioterapia
o radioterapia, per la marcatura del sito di un
prelievo bioptico o la resezione di un tumore,
in caso di referto non chiaro.

Indicazione

| marcatori vengono impiegati per esempio

in lesioni prima o dopo la chemioterapia o la
radioterapia oppure nel sito in cui e stata
prelevata una biopsia /0 rimosso un tumore.
La KliniMark CLIP PRO puo essere utilizzata
anche per la marcatura preoperatoria dei
tessuti.

Controindicazioni

: [l Nitinol &€ una lega di nichel-titanio e,
percio, dovrebbe essere utilizzato solo a
seguito di raccomandazione di un medi-
co in caso di allergia nota e rilevante.

. Il marcatore non puo essere utilizzato
per il cuore, il sistema nervoso centrale e
il sistema circolatorio centrale.

. La cannula non e compatibile con la
RM e non deve essere sottoposta a tale
procedura.

Sicurezza in risonanza magnetica
Sistema applicativo: la cannula non e sicura

per la risonanza magnetica e non deve essere
utilizzata in caso di risonanza magnetica.
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IT KliniMark CLIP PRO
ISTRUZIONI PER L'USO

Marcatura della clip: la clip KliniMark CLIP
PRO e stata testata per la sicurezza in am-
bienti di risonanza magnetica (RM) e valutata
secondo gli standard ASTM. Sulla base dei
risultati dei test, la clip KliniMark CLIP PRO &
classificata come presidio sicuro e compati-
bile con la risonanza magnetica alle seguenti
condizioni:

Intensita del campo magnetico: 1,5 Tesla e
3 Tesla

Massimo gradiente di campo spaziale:

20 T/m

Massimo tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato su tutto il corpo: < 2 W/kg

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

Benefici clinici

La speciale forma della clip garantisce una
tenuta stabile nel tessuto e riduce significati-
vamente il rischio di migrazione indesiderata
della clip, aumentando cosi i benefici clinici
per il paziente.

Gruppi di pazienti previsti

Adulti. Il prodotto non pud essere utilizzato su
bambini, donne

In gravidanza e in allattamento.

Utenti previsti
Medici specializzati

Ambiente di utilizzo previsto
Locale per trattamento medico, sala opera-
toria

Utilizzo
1. Prima dell'utilizzo accertarsi che la con-
fezione sia sigillata e non danneggiata e

verificare la data di scadenza.

2. Aprire la confezione dalla parte della lin-
guetta staccabile con il lato della pellicola
rivolto verso l'alto. Rimuovere la pellicola
ed estrarre il prodotto in condizioni
sterili.

3. Disinfettare I'area dellintervento ed ese-
guire eventualmente I'anestesia locale.

4. Rimuovere il cappuccio protettivo
dellago.

5. Servendosi di un tipo di diagnostica per
immagini, quale per esempio la mammo-
grafia o I'ecografia, inserire 'ago-canula
nel paziente.

6. Farscorrere il cursore dell'applicatore in
posizione di rilascio.Cio prepara la clip
senza scaricarla. Prima di proseguire con
l'applicazione, verificare che il cursore sia
correttamente innestato.

7. Premere il cursore in avanti in modo
controllato per applicare la clip in nitinol
al tessuto. L'utilizzo con una mano sola
consente un controllo preciso.

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

. Medicare il sito della ferita.

10. Dopo il trattamento la cannula deve
essere smaltita correttamente in un
apposito contenitore per cannule.

Conservazione e scadenza

Il prodotto non pud essere utilizzato se la
confezione e aperta, danneggiata o umida. Con-
servare in un luogo asciutto, riparato dalla luce
e dalle fonti di calore. Non conservare o usare

il prodotto a temperature inferioria +5 °C. La
sterilita & garantita dalla confezione integra. La
KliniMark CLIP PRO ha una validita di 3 anni in
un ambiente pulito, fresco, asciutto e buio.

Awertenze
L'uso di KliniMark CLIP PRO e destinato
esclusivamente a medici qualificati con
sufficienti esperien za e conoscenze nella
marcatura percutanea dei tessuti molli.

==u—
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Questo prodotto e espressamente
monouso. Dopo essere stato usato per
una volta, il prodotto non pud piu essere
sterilizzato nuovamente o reimpiegato.
Una successiva sterilizzazione o reimpiego
potrebbe danneggiare la qualita dei ma-
teriali del prodotto, oppure non rendere
piu sicuro il prodotto medicale. Una nuova
sterilizzazione puo causare infezioni, con-
taminazioni crociate e lesioni nel paziente.
I marcatore in Nitinol precaricato nell'ago
non é riassorbibile ed e esclusivamente
monouso. La societa KLINIKA Medical
GmbH declina ogni responsabilita se il
prodotto o anche solo un componente del
prodotto viene nuovamente sterilizzato e
riutilizzato.

I marcatore non puo essere utilizzato

per il cuore, il sistema nervoso centrale e
il sistema circolatorio centrale.

Soltanto la clip puo rimanere nel tessuto.
La cannula non e compatibile con la

RM e non deve essere sottoposta a tale
procedura.

Usare KliniMark CLIP PRO esclusivamen
te prima della data di scadenza e solo se
limballaggio & integro e sigillato. In caso
contrario non sarebbe possibile garantire
la sterilita del prodotto.

RIF: 205880900C

Effetti collaterali
Nessuno conosciuto

Rischi residui

. Se la superficie della clip € danneggiata,
possono insorgere delle reazioni allergi-
che da nichel
In rari casi la clip pud spostarsi dallinterno
del tessuto e non marcare l'area deside-
rata
Possono subentrare interconnessioni
della clip e quindi limitarne la visibilita
durante la procedura radiografica
La cannula puo diventare molto calda
durante la RM e causare ustioni
In caso di scorretta applicazione, il pazien-
te pud subire lesioni, ematomi e awvertire
dolore
Possono subentrare emorragie se la
cannula o la clip danneggiano un vaso
sanguigno
In caso di reimpiego, possono insorgere
infezioni e contaminazioni crociate.

SSCP

La scheda di sicurezza e dellefficacia clinica
secondo il Regolamento (UE) 2017/745, art. 32
sui prodotti impiantabili (SSCP) reperibile sul sito
web www klinika-medical.de

Informazioni per le ordinazioni

KliniMark CLIP PRO, Cannula in acciaio con marcatore

Versione

Misura (gauge) 18
Lunghezza della cannula 155
(mm)

Materiale della cannula acciaio
ETi]r;e)nsione della clip 49% 21
Diametro della clip (mm) 4.5
Materiale della clip Nitinol
Unita di imballaggio 2x5
Codice articolo 205880900C
Mé€Bobog amootelpwong EO/EtO
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos Siems
gaminiams:

Gaminys: KliniMark CLIP PRO
CLIP gaminio numeris:
NUORODA: 205880900C

Svarbi pastaba

Netinkamas tvarkymas ir naudojimas gali
sukelti pavojy ir sugadinti. Todel prasome
perskaityti Sias naudojimo instrukcijas ir
atidziai ju laikytis. Visada laikykite jas Salia. Kad
nesusizalotuméte ir nesugadintumete turto,
laikykites saugos instrukcijy. Jei turite klausimy
apie Siy naudojimo instrukcijy turinj arba
gaminio naudojimg, susisiekite su mumis. Jasy
KLINIKA komanda

Gaminio apraSymas

JKliniMark CLIP PRO" yra vienkartinis sterilus
gaminys, kurj sudaro punkcijos kaniule (18G,
15,5 cm ilgio) ir i$ anksto jdétas, neabsorbuo-
jamas nitinolio spaustukas-zymeklis. Spaustu-
kas-zymeklis, kurio matmenys 5,9 x 2,1 mm,
o skersmuo - 4,5 mm, yra ,Omega V" formos.
Kaniuléje yra atstumo zymes (1 cm), skirtos
punkcijos gyliui matuoti, ir jstrizas pjavis,
skirtas jvesti j audinj. Gaminys skirtas naudoti
ilga laika.

Veikimo principas

Kontroliuojat vaizdinimo priemonémis, pvz.,
mamografija arba ultragarsu, jvedama kaniule
tikslinés srities punkcijai. Taip uztikrinama, kad
zymeklis baty tiksliai jstatytas.

Aplikatoriaus slankiklis pirmiausia nustatomas
j jkrovos padetj. Tuo parengiamas spaustu-
kas kaniules viduje, bet jis nepaleidziamas

per anksti. Toliau stumiant slankiklj, nitinolio
spaustukas Svelniai jstumiamas j audinj. Tai
galima patogiai atlikti viena ranka, todél inter-
vencijos metu galimas tikslus valdymas. Niti-
nolio spaustukas pagamintas iS nemagnetinées
medziagos ir yra gerai matomas tiek ultra-
garso, tiek rentgeno vaizduose. Todel jstatyto
zymeklio vietg galima bet kuriuo metu po
jdéjimo patikrinti. Zymeklio padetis dokumen-
tuojama. Tada kaniulé iSimama. Naudinga
pazymeti auglj ar kitas sritis, kad baty

galima jas rasti ar stebeti (pvz., taikant

neoadjuvantinj gydyma). Dél savo formos
(,Omega-V") ,KliniMark CLIP PRO" lengva rasti,
nes jis yra trimatis.

Informacija apie medziagg
Spaustukas pagamintas i$ nitinolio (nikelio-ti-
tano lydinio), kaniule i plieno.

Paskirtis

,KliniMark CLIP PRO" yra medicinos priemone,
naudojama medicininiais tikslais diagnozuoti,
gydyti ir stebeti. ,KliniMark CLIP PRO" naudo-
jamas kraties audiniui ir limfmazgiams zymeti:
prie$ chemoterapijg ar radioterapijg arba po
ju biopsijos ar pasalinto naviko vietai pazyméti,
jei rezultatai neaiskas.

Indikacija

Zymekliai naudojami, pavyzdZiui, esant
pazeidimams pries arba po chemoterapijos
ar spindulines terapijos arba biopsijos vietoje
arba pasalinto naviko vietoje. ,KliniMark

CLIP PRO" taip pat galima naudoti audiniams
zymeti prie$ operacijg kraties audinyje arba
limfmazgyje.

Kontraindikacijos
Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys, todél,
esant zinomai, zymiai alergijai nikeliui,
jj galima naudoti tik gavus gydytojo
sutikima.
Zymeklio negalima naudoti ant Sirdies,
centrinés nervy sistemos ir centrinés
kraujotakos sistemos.
Kaniulé nesuderinama su MRT ir negali
bati naudojama per MRT.

MRT sauga

Aplikavimo sistema: Kaniulé néra saugi
naudoti MRT aplinkoje ir MRT aplinkoje jos
naudoti negalima.

Spaustukas-zymeklis: , KliniMark CLIP PRO"
sauga magnetinio rezonanso aplinkose
(MRT) buvo patikrinta ir jvertinta pagal ASTM
standartus. Remiantis bandymuy rezultatais,
,KliniMark CLIP PRO" yra klasifikuojamas kaip
salyginai saugus MRT aplinkoje (,MR Condi-
tional”) ir gali bati saugiai naudojamas MRT
prietaisuose tokiomis saglygomis:
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Magnetinio lauko stipris: 1,5 tesla ir 3 tesla
Maksimalus erdvinis lauko gradientas:

20 T/m

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

Atkreipkite déemesj, bandymy rezultatai galioja
tik pirma nurodytomis salygomis. Kitokie

MRT parametrai gali daryti jtakg clip jtaiso
veiksenai. Pries kiekvieng MRT tyrima reikia
jvertinti konkretaus paciento sveikatos bakle ir
atsizvelgti j kitus galbdt esamus implantus.

Klinikiné nauda

Speciali spaustuko forma uztikrina, kad jis
stabiliai laikytysi audinyje, ir zenkliai sumazina
spaustuko migracijos rizika, taip padidindama
klinikine naudg pacientui.

Numatytoji pacienty grupé

Skirta suaugusiesiems. Gaminio negali-
ma naudoti vaikams, nes¢ioms ir kratimi
maitinan¢ioms moterims.

Numatytieji naudotojai
Sveikatos priezidros specialistai

Numatytoji naudojimo aplinka
Gydytojo kabinetas, operacine

Naudojimas

1. Prie$ naudodami sitikinkite, kad pakuote
uzdaryta ir nepazeista. Patikrinkite galio-
jimo data.

2. Atidarykite pakuote naudodami
nuplésiamga skirtuka, kad folijos puse
baty nukreipta aukstyn. Nuimkite folijg ir
aseptiskai iSimkite gaminj.

3. Dezinfekuokite procedaros vietg ir, jei
reikia, atlikite vietine nejautra.

4. Nuimkite nuo adatos apsauginj dangtelj.

5. Naudodami vaizdavimo metodg, pvz.,
mamografijg arba ultragarsa, pradurkite
tiksline sritj naudodami kaniule.

NUORODA: 205880900C

6. Nustumkite aplikatoriaus slankiklj j
paleidimo padet]. Sis veiksmas paruosia
spaustuka, bet jo nepaleidzia. Pries
tesdami aplikacijg patikrinkite, ar slankik-
lis yra tinkamai uzsifiksaves.

7. Kontroliuojamai spauskite slankiklj
pirmyn, kad jstumtuméte nitinolio
spaustukg j audinj. Valdymas viena ranka
uztikrina tiksly valdyma.

8. Dokumentuokite zymeklio vietg. Tada
nuimkite kaniule.

. Apwyniokite zaizdos vieta.

10. Po gydymo kaniule reikia tinkamai ismesti

j tinkama kaniuliy talpykla.

Laikymas ir tinkamumo laikas

Gaminio negalima naudoti, jei pakuoté ati-
daryta, pazeista ar drégna. Laikykite sausoje
vietoje, saugokite nuo tiesiogines Sviesos ir
karscio.Nelaikykite ir nenaudokite gaminio
Zemesneje kaip +5° temperatadroje. Sterilumg
uztikrina vientisa pakuote. ,KliniMark CLIP
PRO" galiojimo laikas yra treji metai, laikant
Svarioje, vesioje, sausoje ir tamsioje aplinkoje.

jspejamlejl nurodymai
JKliniMark CLIP PRO" gali naudoti tik
kvalifikuoti gydytojai, turintys pakankamai
patirties ir Ziniy apie poodiniy minkstyjy
audiniy Zzymejima.
Sis gaminys buvo specialiai pagamintas
naudoti vieng kartg. Vieng kartg panau-
dojus jo negalima sterilizuoti ar perdirbti.
Jei gaminys yra sterilizuojamas arba
perdirbamas dar kartg, gali pablogeti
gaminio medziagy kokybé arba medi-
cinos gaminys nebebus saugus. Pakar-
totinis sterilizavimas gali sukelti rimta
infekcijg, kryzminj uZterSimg ir paciento
suzalojima. | kaniule jdétas nitinolio
zymeklis yra neabsorbuojamas ir skirtas
naudoti tik vieng karta. ,KLINIKA Medical
GmbH" neprisiima jokios atsakomybeés uz
pakartotinj sterilizavimg ir pakartotinj net
vieno i$ gaminio komponenty naudojima.

@EM B - ﬁlri
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Zymeklio negalima naudoti ant sirdies,
centrinés nervy sistemos ir centrinés
kraujotakos sistemos.

Audinyje gali likti tik spaustukas.
Kaniulé nesuderinama su MRT ir negali
bdti naudojama per MRT.

JKliniMark CLIP PRO" naudokite tik iki
galiojimo pabaigos datos ir laikykite
nepazeistoje, neatidarytoje pakuoteje.
PrieSingu atveju gaminio sterilumas nega-
li bati garantuotas.

Salutiniai poveikiai
NeZinoma.

Liekamoji rizika

+ Jei spaustuko pavirsius yra pazeistas, gali
pasireiksti alergine reakcija (nikeliui).
Retais atvejais spaustuko gali judeéti audi-
nyje ir nepazymeti norimos vietos.
Spaustuko gali susikryziuoti ir taip apribo-
ti jo matomuma tiriant ultragarsu.
MRT kaniule gali jkaisti ir nudeginti.
Netinkamai naudojant, pacientas gali
susizaloti, gali atsirasti hematomuy ir jis
gali jausti skausma.
Jei kaniule ar spaustukas pazeidzia
kraujagysle, gali prasideti kraujavimas.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti
infekcijg ir kryzminj uztersima.

Informacija apie gaminj

Konstrukcija

Skersmuo (matuoklis) 18

Kaniuleés ilgis (mm) 155
Kaniulés medZiaga Plienas
Spaustuko dydis (mm) 49x2.1
Spaustuko skersmuo (mm) 45
Spaustuko medZiaga Nitinolis

VE 2x5

Prekés Nr. 205880900C
Sterilizavimo metodas EO / EtO

SSCP

Trumpa saugos ir klinikinio veiksmingumo
ataskaita pagal ES 2017/745 32 straipsnj ,Im-
plantuojami gaminiai” pateikiama svetaingje
www.klinika-medical.de.

KliniMark CLIP PRO, sterili plieniné kaniule su nitinolio Zymekliu
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LV Klinil\/lgrk CLIP PRO
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Darbibas joma
Sie lietoSanas noradijumi attiecas uz sadiem
produktiem:

Prece: KliniMark CLIP PRO
Preces numurs: ATSAUCE: 205880900C

Svariga piezime

Nepienaciga apieSanas un nepareiza lietoSana
var radit

apdraudéjumus un bojajumus. Tadé] més
ladzam jas izlastt So lietoSanas instrukciju un
rapigi to ievérot. Vienmér turiet to pa rokai. Lai
izvairitos no miesas bojajumiem un Tpasuma
bojajumiem, l0dzu, ievérojiet drosibas
noradijumus. Ja jums rodas kadi jautajumi
saistiba ar So lietoSanas instrukciju saturu vai
produkta lietoSanu, ladzu,

sazinieties ar mums. Jasu KLINIKA komanda

Produkta apraksts

KliniMark CLIP PRO ir vienreizlietojams sterils
izstradajums, kas sastav no punkcijas kanulas
(18G, 15,5 cm gara) un ieprieks ievietota,
neabsorbéjama nitinola skavas markiera.
Skavas markierim ir Omega V forma, ta izmeri
ir 5,9 x 2,7 mm un diametrs 4,5 mm. Kanulai ir
attaluma (1 cm) markéejumi punkcijas dziluma
mérisanai un slips grie-zums ievietoSanai au-
dos. Produkts ir paredzéts ilgstosai lietosanai.

Darbibas princips

Atteldiagnostikas kontrolé, piem., ar
mamografiju vai ultraskanas metodi, mérka
zonas punktesanas noldka tiek ievadrta kanula.
Sadi tiek nodro$inata markiera preciza ievie-
toSana. Aplikatora brditaju vispirms novieto
ielades pozicija. Sada veida skava tiek sagata-
vota kanulas ieksieng, lai ta netiktu priekslaicigi
atbrivota. Turpinot bidit uz priekSu biditaju,
nitinola skava tiek saudzigi ievietota audos. To
var erti izdartt ar vienu roku, tapéc ir iespéjams
precizi vadit operacijas laika. Nitinola skava

ir izgatavota no nemagnétiska materiala, un

to var labi redzét ultraskanas vai rentgena
attélos. Péc ievietoSanas sadi var jebkura

laika parbaudtt markiera poziciju. Markiera
novietojums tiek dokumentéts. Pec tam kanula
jaiznem. Ir lietderigi atzimét audzéju vai citas
zonas, lai tas atrastu vai novérotu (pieméram,
neoadjuvanta terapija). Pateicoties savai for-

mai (Omega-V), trisdimensiju KliniMark skava ir
viegli atrodama velreiz.

Informacija par materialu

Skava ir izgatavota no nitinola (nikela-titana
sakauséjums), kanula no

térauda.

Mérkis

KliniMark CLIP PRO ir medicmniska ierice, ko iz-
manto mediciniskiem noltkiem diagnozes no-
teikSanai, arstésanai un uzraudzibai. KliniMark
SKAVU izmanto krGsu audu un limfmezglu
audu markesanai: pirms vai péc Kimijterapijas
vai staru terapijas, lai atzimétu biopsijas vai
iznemta audzéja atrasanas vietu, ja rezultati ir
neskaidri.

Indikacija

Markieri tiek izmantoti, pieméram, bojajumos
pirms vai péc kimijterapijas vai staru terapijas,
biopsijas vai iznemta audzéja vieta. KliniMark
CLIP PRO var izmantot arT audu markésanai
krdSu audos un limfmezglos pirms operacijas.

Kontrindikacijas

. Nitinols ir nikela-titana sakausejums,
tapéc to drikst lietot tikai péc arsta ietei-
kuma zinamas, izteiktas nikela alergijas
gadijuma.
Markieri nedrikst lietot sirdij, centralajai
nervu sistémai un centralajai asinsrites
sistemai.
Kanula nav piemérota magnétiskas re-
zonanses izmeklgjumiem, un to nedrikst
novietot zem magnétiskas rezonanses
izmekléjumiem.

MRT droSums

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

KlipSa mark&jums: KliniMark CLIP PRO
droSums ir parbaudtts magnétiskas rezo-
nanses (MRT) vidé un izvértéts saskana ar
ASTM standartiem. Pamatojoties uz testa
rezultatiem, KliniMark CLIP PRO var klasificét

ka drosu MRT vidé $ados apstak|os un drosi
izmantot MRT iericés:

37
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Magnétiska lauka intensitate: 1,5 teslas un
3 teslas

Maksimalais telpiskais lauka gradients:
20 T/m

Visa kermena maksimalais Tpatné&jais
absorbcijas koeficients (SAR): < 2 W/kg

Lddzam nemt véra, ka pétifjuma rezultati

ir attiecinami tikai uz augstakminétajiem
apstakliem. Jebkadi citi MRT parametri var
ietekmét skavas Tpasibas. Pirms katra MRT
izmeklgjuma vajadzétu nemt véra pacienta
individualo veselibas stavokli, ka arT varbatéji
es030s parégjos implantus.

Kliniskais ieguvums

Skavas Tpasa forma nodrosina stabilu
noturésanos audos un ievérojami samazinas
skavas migracijas risks, tadéjadi palielinot
klmisko ieguvumu pacientam.

Paredzéta pacientu grupa

Pieaugusie. Produktu nedrikst lietot bérniem,
gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar
krati

Paredzétie lietotaji
Veselibas aprapes specialisti

Paredzéta lietoSanas vide
Arstniecibas telpa, operaciju zale

Pielietojums

1. Pirms lietoSanas parliecinieties, vai iepa-
kojums ir aizvérts un nav bojats. Lddzu,
parbaudiet deriguma terminu.

2. Atveriet iepakojumu aiz pavelkamas
meélites ar folijas pusi uz augSu. Nonemiet
foliju un nonemiet produktu aseptiski.

3. Dezinficgjiet procedaras vietu un, ja ne-

piecieSams, veiciet vietéjo anestéziju.

Nonemiet adatas aizsargapvalku.

Izmantojot attélveidoSanas metodi,

pieméram, mamografiju vai ultraskanu,

caurduriet mérka zonu ar kanulu.

v

6. Virziet aplikatora bidTtaju atbrivosanas
pozicija. Sada veida skava
tiek sagatavota, bet vél netiek atbrivota.
Parbaudiet, vai biditajs ir kartigi
nofikségjies, pirms jus turpinat ievie-
toSanu.

7. Kontroléti virziet biditaju uz prieksu, lai
nitinola skavu ievietotu audos.
RikoSanas ar vienu roku |auj precizi vadit.

8. Dokumentéjiet markiera atrasanas vietu.
Péc tam iznemiet adatu.

. Pienacigi apstradajiet par braces vietu.

10. Péc arstéSanas adata ir pareizi jaizmet
piemeérota adatas konteinera.

UzglabaSana un glabasanas laiks
Izstradajumu nedrikst lietot, ja iepakojums ir
atverts, bojats vai mitrs. Uzglabat sausa vieta,
kas aizsargata pret tieSu gaismu un siltuma
starojumu. Neglabat un nelietot produktu
temperatdra, kas zemaka par +5 °C. Sterilitati
nodrosina viss iepakojums. KliniMark CLIP
PRO glabasanas laiks ir tris gadi tira, vésa,
sausa un tumsa vide.

Brldmajuml par lietoSanu
KliniMark CLIP PRO skavas drikst lietot
tikai kvalificeti arsti, kuriem ir pietiekama
pieredze un zinasanas perkutanu audu
miksto audu markéesana.
Sis izstradajums ir pasi razots vienreizéjai
lietoSanai. Péc vienreizéjas lietoSanas
to nedrikst sterilizét vai parstradat. Ja
produkts tiek sterilizéts vai atkartoti
apstradats, produkta materialu kvalitate
var pasliktinaties vai medicinas prece var
vairs nebdt droSa. Atkartota sterilizacija
var izraisit nopietnu infekciju, savstarpéju
inficeSanos un pacienta ievainojumus.
Nitinola markieris, kas ievietots kanula,
nav absorbéjams un ir paredzéts tikai
vienreizejai lietosanai.
Uznémums KLINIKA Medical GmbH
neuznemas nekadu atbildibu par
atkartotu sterilizaciju un pat viena

==l S NN —
— T




Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 39 von 60

izstradajuma komponenta atkartotu
izmantoSanu.

Markieri nedrikst lietot sirdij, centralajai
nervu sistémai un centralajai asinsrites
Sistémai.

Audos drikst palikt tikai skava.

Kanula nav piemérota magnétiskas re-
zonanses izmeklgjumiem, un to nedrikst
novietot zem magnétiskas rezonanses
izmeklgjumiem.

LOdzu, izmantojiet KliniMark CLIP PRO ti-
kai pirms deriguma termina beigam un ar
nebojatu, neatvértu iepakojumu. Pretéja
gadijuma izstradajuma sterilitati nevar
garantet.

Blakusparadibas
Nav zinamas

Atli

kuSie riski
Ja skavas virsma ir bojata, ta var izraisit
alergisku reakciju (nikelis).
Retos gadijumos skava var ieklat audos
un neatzimét vélamo vietu.
Skava var k|at Skérssaistita un tadéejadi
jerobezot redzamibu
ultraskana.
MRI kanula var sakarst un izraisit apde-
gumus.

Informacija par produktu

Izpilde

Diametrs (mérierice) 18

Kanulas garums (mm) 155

Kanulas materials Terauds
Skavas lielums (mm) 49x2.1
Skavas diametrs (mm) 45
Materiale della clip Nitinols

VE 2x5

Preces Nr. 205880900C
Sterilizacijas metode EO/EtO

ATSAUCE: 205880900C

Nepareiza lietoSana var izraisit pacienta
traumas, hematomas un sapes.
Asino$ana var rasties, ja asinsvads ir
bojats ar adatu vai skavu.

Atkartota lietoSana var izraistt infekciju un
savstarpéju inficésanos.

SSCP

Iss zinojums par drosibu un klinisko veiktspéju
saskana ar ES 2017/745 32. pantu par
implantéjamiem izstradajumiem (SSCP) ir piee-
jams timekla vietne www klinika-medical.de.

KliniMark CLIP PRO, sterila térauda kanula ar nitinola markieri

39
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Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy
nastepujacych produktéw:

Artykut: KliniMark CLIP PRO
Numer artykutu: 205880900C

Wazna informacja

Niewfasciwa obstuga i uzytkowanie niez-
godne z przeznaczeniem mogg prowadzi¢
do zagrozen i szkod. W zwigzku z tym

nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcja

i przestrzegac jej. Nalezy jg przechowywac

w fatwo dostepnym miejscu. Aby unikngc
obrazen ciafa i szkéd materialnych, nalezy
przestrzegac zasad bezpieczenstwa. W przy-
padku jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci
niniejszej instrukgcji lub zastosowania produktu
prosimy o kontakt. Zespét KLINIKA

Opis produktu

KliniMark CLIP PRO to sterylny produkt
jednorazowego uzytku, sktadajgcy sie z igty

do naktuwania (18G, dtugos¢ 15,5 cm) oraz
fabrycznie umieszczonego, niewchfanialnego
znacznika nitinolowego. Znacznik ma ksztatt
omegi 0 wymiarach 59 x 2,17 mm i $rednicy 4,5
mm. Igta posiada podziatke (1 cm) do pomiaru
gtebokosci naktucia oraz skosng koncowke w
celu wprowadzenia w tkanke. Produkt przez-
naczony do dtugotrwatego stosowania.

Sposéb dziatania

Pod kontrolg badania obrazowego, takiego jak
mammografia lub USG, nalezy poprowadzi¢
igte w celu punkcji obszaru docelowego. Za-
pewnia to dokfadne umieszczenie znacznika.
Najpierw nalezy przesung¢ suwak aplikatora
do pozycji tadowania. Dzieki temu znacznik
jest przygotowany wewnatrz igty bez przed-
wczesnego roztadowania. Poprzez dalsze
przesuwanie suwaka do przodu nitinolowy
znacznik jest delikatnie wprowadzany do tkan-
ki. Mozna to wygodnie wykonac jedng reka,

co umozliwia precyzyjng kontrole podczas
zabiegu. Znacznik nitinolowy jest wykonany

z materiatu niemagnetycznego i jest wyraznie
widoczny zaréwno na zdjeciach USG, jak i
rentgenowskich. Dzieki temu pozycje znaczni-
ka mozna sprawdzi¢ w dowolnym momencie
po jego umieszczeniu. Lokalizacja znacznika

jest dokumentowana. Nastepnie wyjmuije sie
igte. Pomocne jest oznaczenie guza lub innych
obszaréw w celu ich ponownego odnalezie-
nia lub obserwacji (np. w terapii neoadju-
wantowej). Ksztatt (omega V) KlinikMark CLIP
PRO sprawia, ze tatwo odnalez¢ go w trzech
wymiarach.

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

Przeznaczenie

KliniMark CLIP PRO jest wyrobem medycznym,
stosowanym w celach medycznych do diagno-
styki, leczenia i monitorowania. KliniMark CLIP
PRO stuzy do znakowania tkanek miekkich,
takich jak tkanka piersi i wezty chtonne: przed
lub po chemioterapii lub radioterapii do
znakowania miejsca wykonania biopsji lub
usunietego guza, gdy wyniki sg niejasne.

Wskazanie

Znaczniki stosowane sg przyktadowo w przy-
padku zmian tkanek piersi i weztéw chtonnych
przed lub po chemioterapii lub radioterapii,

a takze w miejscu wykonania biopsji lub
usunietego guza. KliniMark CLIP PRO moze
by¢ réwniez uzywany do przedoperacyjnego
znakowania tkanek piersi i weztéw chtonnych.

Przeciwwskazania

. Nitinol jest stopem niklowo-tytanowym,
dlatego w przypadku stwierdzonej alergii
na nikiel moze by¢ stosowany wytgcznie
po uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Znacznika nie nalezy stosowac w obszar-
ze serca, osrodkowego uktadu nerwowe-
g0 i uktadu krwiono$nego.
Igta nie jest widoczna w MRI'i nie mozna

jej umieszczac pod MRI.
Bezpieczenstwo MRI

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

Znacznik: Produkt KliniMark CLIP PRO
przetestowano pod katem bezpieczenstwa w
Srodowiskach obrazowania metodg rezonan-
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su magnetycznego (MRI) i oceniono zgodnie z
normami ASTM.

Na podstawie wynikdw testéw produkt
KliniMark CLIP PRO sklasyfikowano jako
warunkowo bezpieczny w srodowisku MR pod
nastepujgcymi warunkami i mozna go bezpiec-
znie stosowac w urzadzeniach do rezonansu
magnetycznego:

Natezenie pola magnetycznego: 1,5Ti3T
Maksymalny gradient pola przestrzennego:
20T/m

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

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze wyniki testu sg
wazne tylko dla wyzej wymienionych warun-
kow. Inne parametry MRI moga wptywac na
zachowanie znacznika. Przed kazdym bada-
niem MRI nalezy uwzgledni¢ indywidualne
warunki stanu zdrowia pacjenta i wszelkie inne
implanty, ktére mogg by¢ obecne.

Korzys¢ kliniczna

Specjalny ksztatt znacznika zapewnia stabilne
mocowanie w tkance

i znacznie zmniejsza ryzyko niepozgdanego
przemieszczenia sie znacznika, zwiekszajac
tym samym korzysci kliniczne dla pacjenta.

Docelowa grupa pacjentéw

Dorosli. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci,
kobiet w cigzy

i karmigcych piersia.

Docelowi uzytkownicy
Personel medyczny.

Docelowe srodowisko uzytkowania
Gabinet zabiegowy, sala operacyjna.

Nr ref.: 205880900C

Zastosowanie

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

2. Otworzy¢ opakowanie za pomocg zawlec-
zki, trzymajac foliowg strone skierowang
do goéry. Usunac folie i wyjac produkt w
Sposob aseptyczny.

3. Zdezynfekowac miejsce zabiegu i w razie
potrzeby wykonac znieczulenie miejsco-
we.

4. Zdjgc ostone z igly.

5. W badaniu obrazowym, takim jak mam-
mografia lub USG, naktuc igtg obszar
docelowy.

6.  Przesungc suwak aplikatora do pozydji
zwolnienia. Powoduje to przygotowa-
nie znacznika bez przedwczesnego
roztadowania.

Przed kontynuacjg zastosowania nalezy
sprawdzi¢, czy suwak jest prawidtowo
zatrzasniety.

7. W kontrolowany sposéb nacisng¢ suwak
do przodu, aby wprowadzi¢ nitinolowy
znacznik do tkanki. Obstuga jedng reka
umozliwia precyzyjng kontrole.

8. Udokumentowac potozenie znacznika.
Nastepnie wyjg¢ igte.

. Opatrzy¢ miejsce rany.

10. Po zabiegu igte nalezy odpowiednio

zutylizowac w pojemniku na igty.

Przechowywanie i termin waznosci

Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie

jest otwarte, uszkodzone lub wilgotne.
Przechowywa¢ w suchym miejscu, chronic¢
przed bezposrednim Swiattem i cieptem.
Nie przechowywac ani nie uzywac produktu
w temperaturach ponizej +5°C. Sterylnos$¢
produktu zagwarantowana jest, jesli jest on
przechowywany w kompletnym opakowa-
niu. KliniMark CLIP PRO ma trzyletni okres
trwatosdi, jesli jest przechowywany w czystym,
chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

@EM - - ﬁlri
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Ostrzezenia
KliniMark CLIP PRO moze by¢ uzywany
wytgcznie przez wykwalifikowanych
lekarzy, ktérzy majg wystarczajgce
doswiadczenie i wiedze w zakresie przez-
skérnego znakowania tkanek miekkich.
Produkt przeznaczony jest wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie wolno
go sterylizowac ani przetwarzac po
jednorazowym uzyciu. W przypadku
ponownej sterylizacji lub od$wiezania
jakos$¢ materiatow produktu moze
ulec pogorszeniu lub wyréb medyczny
moze nie by¢ juz bezpieczny. Ponowna
sterylizacja moze spowodowac powazng
infekcje, zakazenie krzyzowe i urazy pac-
jenta. Znacznik nitinolowy umieszczony
w igle jest niewchfanialny i przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Firma KLINIKA Medical GmbH nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku steryli-
zacji i ponownego uzycia nawet jednego z
elementéw produktu.
Znacznika nie nalezy stosowac w obszar-
ze serca, osrodkowego uktadu nerwowe-
g0 i uktadu krwionosnego.
W tkance moze pozostac tylko znacznik.
Igta nie jest widoczna w MRI'i nie mozna
jej umieszczac pod MRI.
KliniMark CLIP PRO mozna uzywac wy-
tacznie przed uptywem terminu waznosci,
jesli jest przechowywany w nieuszkodzo-
nym, zamknietym opakowaniu.

Informacje o produkcie

Wersja

Srednica (gauge) 18

Dtugosc¢ igty (mm) 155
Materiat igty stal
Wielko$¢ znacznika (mm) 49x2.1
Srednica znacznika (mm) 45

Materiat znacznika nitinol

Jedn. opak. 2x5

Nr artykutu 205880900C
Metoda sterylizacji EO / EtO

W przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowac sterylnosci produktu.

Dziatania niepozadane
Nieznane

Ryzyko resztkowe

. Uszkodzona powierzchnia znacznika
moze wywotac reakcje alergiczne (nikiel).
W rzadkich przypadkach znacznik moze
wedrowac w tkance i nie oznaczac
pozadanego obszaru.
Znacznik moze ulec sieciowaniu, co ogra-
niczy jego widocznos¢ w ultrasonografii.
Podczas badania MRl igta moze sie
rozgrzac i spowodowac oparzenia.
Niewtasciwa aplikacja moze spowodowac
urazy pacjenta, krwiaki i bol.
Moga wystapi¢ krwawienia, jesli naczynie
krwiono$ne zostanie uszkodzone przez
igte lub znacznik.
Ponowne uzycie moze spowodowac
infekcje i skazenie krzyzowe.

SSCP

Krotki raport dotyczgcy bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej zgodnie z rozpo-
rzadzeniem UE 2017/745, art. 32 w sprawie
wszczepialnych wyrobow medycznych (SSCP)
dostepny jest na stronie
www.Kklinika-medical.de.

KliniMark CLIP PRO, sterylny igta stalowa ze znacznikiem nitinolowym
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Abrangéncia
As presentes instrucoes de utilizagdo
aplicam-se aos seguintes produtos:

Artigo: KliniMark CLIP PRO
Referéncia: Ref.?: 205880900C

Nota importante

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

Descrigao do produto

O KliniMark CLIP PRO é um produto descar-
tavel estéril composto por uma canula de
puncdo (18G, 15,5 cm de comprimento) e um
marcador de clipe de nitinol ndo reabsorvivel.
O marcador de clipe tem a forma ¢mega-V
de 59 x 2,7 mm e um diametro de 4,5 mm. A
canula tem marcagdes de distancia (1cm) para
a medicdo da profundidade da picada e um
bisel para a introdugdo no tecido. O produto
destina-se a uma utilizagdo de longo prazo.

Modo de funcionamento

A area-alvo é puncionada com a canula atra-
vés de controlo imagiolégico, como a mamo-
grafia ou a ecografia. Isso garante a colocagdo
exata do marcador. A corredica do aplicador é
levada a seguir até a posicdo de carregamen-
to. O clipe é assim preparado no interior da
canula sem ser descarregado antes do tempo.
O clipe de nitinol é aplicado suavemente no
tecido ao continuar a empurrar a corredica
para a frente. Isto pode ser feito facilmente
com uma sé mdo, o que permite um controlo
preciso durante a intervencdo.

O clipe de nitinol é composto por material ndo
magnético e é facilmente visivel em ecografias
e radiografias. Isto permite verificar em qual-
quer momento a posi¢do do marcador depois
da colocagdo.

A posi¢do do marcador é documentada. A ca-
nula é retirada a seguir. A marcagdo do tumor
ou de outras areas é Util para que possam ser
encontradas ou observadas (p. ex., No caso
de terapia neoadjuvante). Devido a sua forma
(6mega-V), o KliniMark CLIP PRO é facil de
encontrar tridimensionalmente.

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

Finalidade

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

Indicagdo

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

Contraindicagdo

+ Onitinol é uma liga de niquel-titanio,
pelo que, em caso de uma manifesta
alergia ao niquel, s6 pode ser usado por
recomendag¢do médica.
O marcador ndo pode ser aplicado no
coragdo, no sistema nervoso central e no
sistema circulatério central.
A canula ndo é compativel com a IRM,
pelo que ndo pode ser colocada nesse
tipo de exame.

Seguranca para IRM

Sistema de aplicagdo: A canula ndo é segura
para IRM, pelo que ndo pode ser aplicada
nesse tipo de exame.
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Marcagdo com clipes: A seguranca do Klini-
Mark CLIP PRO em ambientes de ressonancia
magnética (IRM) foi testada e avaliada de
acordo com as normas ASTM. Com base nos
resultados do teste, o KliniMark CLIP PRO
deve ser classificado como condicional para
IRM nas seguintes condi¢es e seguro para
utilizagdo em aparelhos de IRM:

Intensidade do campo magnético:
1,5Teslae 3 Tesla

Gradiente especial maximo do campo:
20 T/m

Taxa de absorcao especifica maxima de
corpo inteiro (SAR): < 2 W/kg

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

Vantagens clinicas

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

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

Utilizadores previstos
Profissionais de saude

Ambiente de utilizagcdo previsto
Sala de tratamentos médicos, salas de ope-
ragoes

Aplicagao

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

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

3. Desinfete a area da intervencdo e, se ne-

cessario, proceda a uma anestesia local.

Retire o invélucro de prote¢do da agulha.

Recorrendo a um procedimento imagio-

l6gico, como a mamografia ou a ecogra-

fia, puncione a area-alvo com a canula.

6. Empurre a corredica do aplicador para
a posi¢do de ejecdo. Isto prepara o
clipe sem o descarregar. Verifique se a
corredica esta bem engatada antes de
prosseguir com a aplicagdo.

7. Empurre a corredica para a frente de
forma controlada para aplicar o clipe
de nitinol no tecido. O manuseamento
com uma sé mao permite um controlo
preciso.

8. Documente a posi¢do do marcador.

Retire a canula a seguir.

Trate do local da ferida.

0. Depois do tratamento, a canula tem de

ser devidamente eliminada num reci-
piente proprio para o efeito.

v

— O

Armazenamento e prazo de validade

O produto ndo pode ser usado se a emba-
lagem estiver aberta, danificada ou humida.
Guardar num local seco e protegido contra a
luz direta e o calor. Ndo armazenar nem usar
o produto a temperaturas inferiores a +5 °C.
E a embalagem integra que garante a este-
rilidade do produto. O KliniMark CLIP PRO
tem um prazo de validade de trés anos num
ambiente limpo, fresco, seco e escuro.

Adverténcias

+ Autilizagdo dos KliniMark CLIPs PRO esta
reservada a médicos qualificados, com
conhecimentos e experiéncia suficien-
tes na marcagdo percutanea de tecidos
moles.

==l S NN —
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Este produto foi expressamente fabri-
cado para uma Unica utilizagdo. Depois
de usado uma vez, ndo pode voltar a ser
esterilizado nem reprocessado. Se voltar
a ser esterilizado ou reprocessado, 0s
materiais do produto podem perder a
qualidade ou o dispositivo médico pode
deixar de ser seguro. Uma reesterilizagao
pode provocar infe¢bes graves, contami-
nagoes cruzadas e ferimentos no pacien-
te. O marcador de nitinol pré-carregado
na canula ndo é reabsorvivel e destina-se
a uma Unica utilizagdo. A KLINIKA Medical
GmbH ndo se responsabiliza em caso de
reesterilizagdo e reutilizagdo, mesmo que
seja apenas de um dos componentes do
produto.

O marcador ndo pode ser aplicado no
coragdo, no sistema nervoso central e no
sistema circulatério central.

Apenas o clipe pode permanecer no
tecido.

Ref.?: 205880900C

Efeitos secundarios
Desconhecidos

Risc

os residuais

Se a superficie do clipe se danificar, pode
provocar reagdes alérgicas (niquel).

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

do clipe e limitar a sua visibilidade em
ecografias.

Em exames de IRM, a canula pode aque-
cer e provocar queimaduras.

Uma aplicagdo incorreta pode provo-

car ferimentos, hematomas e dores no
paciente.

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

Uma reutilizagdo pode provocar infe¢8es
e contaminag8es cruzadas.

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

tipo de exame.

Use o KliniMark CLIP PRO apenas antes
da expiragdo do prazo de validade e se
a embalagem ndo estiver danificada e

SSCP

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

nunca tiver sido aberta. De outra forma,
a esterilidade do produto ndo esta

garantida.

Informac6es sobre o produto

Execucdo

Diametro (calibre)
Comprimento da canula (mm)
Material da canula

Tamanho do clipe (mm)
Diametro do clipe (mm)
Material do clipe

Unidade de embalagem

Ref.2

Método de esterilizagdo

KliniMark CLIP PRO, canula de aco estéril com marcador de nitinol
18

155

Aco

49x%2,1

4,5

Nitinol

2x5

205880900C

EO / EtO
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Domeniu de aplicare
Acest manual de utilizare se aplicd
urmdtoarelor produse:

Articol: KliniMark CLIP PRO
Numar de articol: REF: 205880900C

Indicatie importanta

Manevrarea necorespunzdtoare si utiliza-

rea contrard destinatiei pot duce la aparitia
pericolelor si a daunelor. Din acest motiv, vd
rugam sa lecturati temeinic aceste instructiuni
de utilizare si sd le respectati cu strictete.
Pdstrati-le intotdeauna la indemanad. Pentru

a evita vatdmarea persoanelor si daunele
materiale, respectati si indicatiile de sigurantd.
Daca avetiintrebari cu privire la continutul
acestor instructiuni de utilizare sau cu privire
la utilizarea produsului, intrati in legatura cu
echipa KLINIKA.

Descrierea produsului

KliniMark CLIP PRO este un produs de unica
folosintd steril si este alcatuit dintr-o canula
de punctie (18 G, 15,5 cm lungime) si un
marcator de clip din nitinol neresorbabil,
preincarcat. Marcatorul de clip este in formd
de Omega-V si are dimensiunile de 5,9 x 2,1
mm si un diametru de 4,5 mm. Canula are
marcaje de distanta (1 cm) pentru mdsurarea
adancimii de punctie si un sanfren pentru
introducerea in tesut. Produsul este destinat
utilizarii pe termen lung.

Mod de functionare

Canula este ghidata pentru a realiza punctia
in zona-tintd prin control imagistic, ca de ex.
prin mamografie sau ecografie. Acest lucru
asigura plasarea exactd a markerului. Glisorul
aplicatorului este mai intai deplasat in pozitia
de incarcare. Acest lucru pregdteste clipul in
interiorul canulei fara a-l descarca prematur.
Clipul din nitinol este aplicat usor pe tesut
prin Impingerea glisorului mai departe in fatd.
Acest lucru poate fi efectuat confortabil cu o
singura mand, ceea ce permite un control pre-
cis in timpul procedurii. Clipul din nitinol este
fabricat din material nemagnetic si este clar
vizibil atat pe ecografii, cat si pe radiografii.
Astfel, pozitia markerului poate fi verificata in
orice moment dupd plasare. Pozitia marcato-

rului este documentatd. Apoi este indepartata
canula. Este utila marcarea tumorii sau a

altor zone pentru a le regasi sau pentru a le
observa (de exemplu, in timpul tratamentului
neoadjuvant). Datorita formei de care dispune
(Omega-V), KliniMark CLIP PRO este usor de
gdsit pe cale tridimensionald.

Informatii privind materialul
Clipul este alcatuit din nitinol (aliaj de nichel-ti-
tan), iar canula este din otel.

Destinatie

KliniMark CLIP PRO este un produs medicinal
utilizat In scopuri medicale pentru diagnostic,
tratament si monitorizare. KliniMark CLIP PRO
serveste la marcarea tesutului mamar si a
ganglionilor limfatici: inainte sau dupa chimio-
terapie sau radioterapie, pentru a marca locul
unei biopsii sau al unei tumori extirpate, In
cazul unor rezultate neclare.

Indicatie

Marcatorii sunt utilizati, de exemplu, In leziuni
fnainte sau dupa chimioterapie sau radiotera-
pie sau la locul unei biopsii sau al unei tumori
extirpate. KliniMark CLIP PRO poate fi, de
asemenea, utilizat pentru

marcarea preoperatorie a tesuturilor in cazul
tesutului mamar si al ganglionilor limfatici.

Contraindicatii

. Nitinolul este un aliaj de nichel-titan
Si, prin urmare, in cazul unei alergii
cunoscute si pronuntate la nichel, ar
trebui utilizat numai la recomandarea
medicului.
Marcatorul nu trebuie utilizat pe inimd,
pe sistemul nervos central sau pe siste-
mul circulator central.
Canula nu este compatibild cu IRM si nu
trebuie sa fie plasata sub
IRM.

Siguranta RMN
Sistem de aplicare: Canula nu este

compatibila cu investigatiile RMN si nu trebuie
utilizata Tn acest sens.
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Marcajul clipului: KliniMark CLIP PRO a fost
testat in ceea ce priveste siguranta in medii de
rezonanta magnetica (MRT) si a fost evaluat
conform standardelor ASTM. In baza rezulta-
telor la teste, KliniMark CLIP PRO a fost clasifi-
cat ca fiind sigur pentru RMN in urmatoarele
conditii si poate fi utilizat In siguranta in cadrul
aparatelor RMN:

Intensitatea campului magnetic:

1,5 tesla si 3 tesla

Gradientul maxim al campului spatial:

20 T/m

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

Vd rugam sa retineti cd rezultatele
investigatiilor sunt valabile numai pentru
conditiile mentionate mai sus. Alti parametri
RMN ar putea influenta comportamentul
clipului. Inainte de fiecare examinare RMN,
trebuie luate in considerare conditiile indivi-
duale de sanatate ale pacientului si orice alte
implanturi care pot fi prezente.

Beneficiu clinic

Forma speciala a clipului garanteaza o fixare
stabild In tesut, iar riscul migrdrii nedorite a cli-
pului este redus semnificativ, crescand astfel
beneficiul clinic pentru pacient.

Grupuri de pacienti tinta
Adulti. Produsul nu trebuie utilizat la copii, la
femeile insarcinate si la cele care alapteaza.

Utilizatori tinta
Personal medical de specialitate

Mediu de utilizare tinta
Sald de tratament medical, bloc operator

Utilizare

1. Tnainte de utilizare, trebuie sa v& asigurati
ca ambalajul este inchis, respectiv cd
nu este deteriorat. Verificati data de
expirare.

REF: 205880900C

2. Deschideti ambalajul la limba de rupere,
cu partea de folie Tn sus. Indepartati folia
si scoateti produsul pe cale aseptica.

3. Dezinfectati zona de interventie si
administrati anestezicul local, daca este
necesar.

4. Indepartati capacul de protectie de pe ac.

5. In cadrul unei proceduri imagistice, cum
ar fi mamografia sau ecografia, canula se
utilizeazd pentru a perfora zona tintd.

6. Impingeti glisorul aplicatorului in pozitia
de eliberare. Acest lucru pregateste clipul
fdrd a-I descarca.

Verificati dacd glisorul este bine fixat
fnainte de a continua cu aplicatia.

7. Apasati glisorul in fatd intr-un mod
controlat pentru a aplica clipul din nitinol
pe tesut.

Operarea cu o singura mana permite un
control precis.

8. Documentati pozitia marcatorului.
Indepartati apoi canula.

. Tratati locul ranii.

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

Pastrare si termen de valabilitate

Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deschis, deteriorat sau umed. A se pdstra
intr-un loc uscat, ferit de lumina directa si

de caldurd. Produsul nu trebuie depozitat si
utilizat la temperaturi sub

+5 °C. Sterilitatea este asigurata dacd am-
balajul este integral. KliniMark CLIP PRO are
un termen de valabilitate de trei ani intr-un
mediu curat, racoros, uscat si intunecat.

Avertismente

. Produsul KliniMark CLIP PRO trebuie
utilizat doar de medici calificati care detin
suficiente cunostinte si experienta in
marcarea percutanata a tesuturilor moi.

==u—

@ Gﬂﬂ n — I — | ™

47



Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 48 von 60

48

KliniMark CLIP PRO
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Acest produs a fost fabricat expres
pentru utilizarea de unicd folosinta. Dupd
o singura utilizare, acesta nu trebuie
resterilizat sau reprocesat. In cazul
resterilizarii sau reprocesarii, materialele
produsului isi pot pierde calitatea sau
produsul medicinal poate sa nu mai

fie sigur. Resterilizarea poate duce la
infectii grave, contamindri incrucisate si
vdtamarea pacientului. Marcatorul din
nitinol preincdrcat din canuld nu este
resorbabil si este destinat doar utilizarii
de unica folosinta. Societatea KLINIKA
Medical GmbH Tsi declind orice respon-
sabilitate si in cazul resterilizarii sau
reutilizarii chiar sin cazul unei singure
componente a produsului.

Marcatorul nu trebuie utilizat pe cord, pe
sistemul nervos central sau pe sistemul
circulator central.

Doar clipul poate rdmane in tesut.
Canula nu este compatibild cu procedu-
rile IRM si nu trebuie sa fie plasatd sub
IRM.

KliniMark CLIP PRO trebuie utilizat doar
fnainte de data expirdrii si doar atunci
cand ambalajul este nedeteriorat si
nedeschis. In caz contrar, sterilitatea
produsului nu poate fi garantata.

Reactii adverse
Nu sunt cunoscute

Riscuri reziduale
Daca suprafata clipului este deteriorata,
exista riscul producerii unei reactii alergi-
ce (nichel).
In cazuri rare, clipul poate s3 migreze in
tesut si sd nu marcheze zona doritd.
Se poate produce o reticulare a clipului
si, astfel, se poate limita vizibilitatea in
ecografii.
Canula poate deveni fierbinte in timpul
IRM si poate provoca arsuri.
In cazul unei aplicatii incorecte, pacientul
poate fi ranit sau se poate confrunta cu
hematoame sau dureri.
Sangerarea poate apdrea in cazul in care
un vas de sange este afectat de canula
sau de clip.
Reutilizarea poate cauza infectii sau
contaminadri incrucisate.

SSCP

Raportul sumar privind siguranta si
performanta clinica in conformitate cu Re-
gulamentul UE 2017/745, art. 32 Dispozitive
implantabile (SSCP) este disponibil pe
www.klinika-medical.de.

Utilizatori tinta

KliniMark CLIP PRO, canula din otel sterila cu marcator din nitinol

Versiune

Diametru (calibru) 18
Lungimea canulei (mm) 155
Materialul canulei Otel
Dimensiune clip (mm) 49x%x2.1
Diametru clip (mm) 45

Material clip Nitinol
Unitate de ambalare 2x5

Nr. articol 205880900C
Metoda de sterilizare EO / EtO
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KliniMark CLIP PRO
NAVOD NA POUZITIE

Rozsah platnosti
Tento navod na pouZzitie plati pre nasledujice
produkty:

KliniMark CLIP PRO
REF: 205880900C

Polozka:
Cislo poloZky:

DéleZité upozornenie

Nespravna manipulacia a nespravne pouzitie
mo&ze byt zdrojom nebezpecenstva a viest k
poskodeniu. Preto je nevyhnutné, aby ste si
precitali tento ndvod na pouzitie a starostlivo
ho dodrziavali. Majte ich vzdy po ruke. Rov-
nako dodrzujte nasledujuce pokyny, aby ste
predisli zraneniu os6b a Skodam na majetku.
V pripade otazok k obsahu tohto navodu na
pouzitie alebo na pouzitie vyrobku kontaktujte
tim KLINIKA.

Popis vyrobku

Svorka KliniMark CLIP PRO je sterilny produkt
na jedno pouzitie a sklada sa z punkcénej

ihly (18G, 15,5 cm dlhé) a vopred vlozZenej
nevstrebatelnej niklovo-titdnovej fixacnej
svorky. Znaciaca svorka ma tvar omega-V s
rozmermi 5,9 x 2,1 mm a priemerom 4,5 mm.
Kanyla ma znacky vzdialenosti (po 1 cm) na
meranie hibky vpichu a skosenie na zavedenie
do tkaniva. Vyrobok je urceny na dlhodobé
uzivanie.

Sp6sob fungovania

Kanyla sa pod zobrazovacou kontrolou, ako

je mamografia alebo ultrazvuk, vedie tak, aby
prepichla cielovi oblast. Tym sa zabezpeci
presné umiestnenie znacky. Posuvac aplikato-
ra sa najprv presunie do nabijacej polohy. Tym
sa pripravi svorka vo vnutri kanyly bez toho,
aby sa predcasne uvolila. Nitinolova svorka sa
jemne aplikuje do tkaniva posunutim posuvaca
dalej dopredu. Tuto ¢innost mozno pohodine
vykonavat jednou rukou, o umoznuje presné
vedenie pocas zakroku. Nitinolova svorka je
vyrobena z nemagnetického materialu a je
jasne viditelna na ultrazvukovych aj rontge-
novych snimkach. To znamena, ze polohu
znacky mozno kedykolvek po jej umiestnenf
skontrolovat.

Zdokumentujte umiestnenie markera. Potom
kanylu vyberte. Je uzito¢né oznacit nador alebo
iné oblasti pre vyhladanie alebo sledovanie

(napr. pri neoadjuvantnej terapii). Vdaka svoj-
mu tvaru (Omega-V) je svorka KliniMark CLIP
PRO trojrozmerna [ahko odstranitelna.

Informacie o materiali
Svorka je vyrobena z nitinolu (zliatina niklu a
titanu), kanyla je vyrobena z oceli.

Zamyslané pouzitie

KliniMark CLIP PRO je lekarsky produkt
pouzivany v lekarstve Pouziva sa na Ucely dia-
gnostiky, lieCby a sledovania. Svorka KlinikMark
CLIP PRO sa pouZiva na oznacenie prsného
tkaniva a lymfatickych uzlin: Pred alebo po
chemoterapii alebo radioterapiu na oznacenie
miesta biopsie alebo odstraneného nadoru, ak
su nalezy nejasné.

Indikacia

Markery sa pouzivaju napriklad v léziach pred
alebo po chemoterapii alebo radioterapii
alebo v mieste odberu biopsie alebo odstra-
neného nadoru. Svorku KliniMark CLIP PRO
je mozné pouZit na predoperacné znacenie
tkaniva v prsniku a lymfatickych uzlinach.

Kontraindikacie

: Nitinol je zliatina niklu a titanu, a preto
smie byt v pripade znamej alergie na ni-
kel pouzivany iba na odporudcanie lekara.
Marker sa nesmie pouzivat na srdce,
centralny nervovy systém
a centralny obehovy systém.
Kanyla nie je vhodna na vySetrenie MRl a
nesmie byt umiestnena
v prostredi MRI.

Bezpecnost v prostredi MR

Aplikacny systém: Kanyla nie je bezpecna
v prostredi MR a nesmie sa pouzivat pocas
pouzivania MR.

Oznacenie svorky: Svorka KliniMark CLIP
PRO bola testovana z hladiska bezpecnosti

v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

a hodnotend podla noriem ASTM. Na zaklade
vysledkov testov je svorka KliniMark CLIP PRO
klasifikovana ako bezpecna v prostredi MR za
nasledujucich podmienok a je bezpecna na
pouzitie v zariadeniach MR:
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KliniMark CLIP PRO
NAVOD NA POUZITIE

Intenzita magnetického pola: 1,5 Tesla

a3 Tesla

Maximalny priestorovy gradient pola: 20 T/m
Maximalna celotelova Specificka miera ab-
sorpcie (SAR): <2 W/kg

Upozornujeme, ze vysledky vySetrenia su
platné len pre vysSie uvedené podmienky. Iné
parametre MR by mohli mat vplyv na spravanie
svorky. Pred kazdym vySetrenim magnetickou
rezonanciou by sa mal zohladnit individual-

ny zdravotny stav pacienta a akékolvek iné
implantaty, ktoré mézu byt pritomné.

Klinicky prinos

Specilny tvar svorky zaistuje stabilné uchyte-
nie v tkanive a vyrazne sa znizuje riziko nezia-
ducej migracie svorky, ¢im sa zvySuje Kklinicky

prinos pre pacienta.

ZamysSlana skupina pacientov
Dospeli pacienti. Nesmie se pouzivat u deti,
tehotnych a dojciacich Zien.

ZamysSlani uZivatelia
Odborny zdravotny personal

Zamyslané prostredie pouZitia
LieCebna, operacna sala

Aplikacia

1. Pred pouzitim sa uistite, ze obal je uzav-
rety alebo neposkodeny. Skontrolujte
prosim datum vyprsani platnosti.

2. Otvorte obal odtrhnutim félie smerom
nahor. Odstrante féliu
a asepticky vyberte produkt.

3. Vydezinfikujte oblast zakroku a v pripade
potreby aplikujte
lokalnu anestéziu.

4. Odstrante ochranny kryt z ihly.

5. Prizobrazovacom teste, ako je mamo-
grafia alebo ultrazvuk, pouzite ihlu na
prepichnutie cielovej oblasti.

6.  Posunte posuvac aplikatora do
uvolfiovacej polohy. Tym sa pripravi svor-
ka bez toho, aby sa uvolila.

Pred pokracovanim v aplikacii skontroluj-
te, Ci je posuvac spravne zaaretovany.

7. Kontrolovane tlacte posuvac dopredu,
aby ste nitinolovd svorku aplikovali do
tkaniva.

Obsluha jednou rukou umoznuje presné
vedenie.

8. Zdokumentujte umiestnenie znacky.
Potom odstrante kanylu.

9.  Zakryte miesto rany.

10. Po oSetreni treba kanylu odborne
zlikvidovat vo vhodnej nadobe na kanyly.

Skladovatelnost a trvanlivost

Viyrobok sa nesmie pouzivat, pokial je obal
otvoreny, poskodeny alebo vihky. Skladujte

v suchu, chrante pred priamym svetlom a
teplom. Neskladujte a nepouZivajte vyrobok
pri teplotach nizsich ako +5 °C.

Sterilita je zarucena pri neposkodenom obale.
Svorka KliniMark CLIP PRO ma Zivotnost 3
roky v ¢istom, chladnom, suchom a tmavom
prostredi.

Varovanie

+ Svorky KliniMark CLIP PRO smu pouzivat
iba kvalifikovanf lekari, ktorf maju
dostatoc¢né skusenosti a znalosti v oblasti
perkutanneho znacenia makkych tkaniv.
Tento pripravok je vyslovne vyrobeny pre
jednorazové pouzitie. Po jednorazovom
pouziti sa nesmie znovu sterilizovat alebo
spracovavat. V pripade opakovanej steri-
lizacie alebo spracovania mozu materialy
produktu stratit kvalitu alebo zdravot-
nicka pomocka prestane byt bezpec¢na.
Opakovana sterilizacia moze viest k
vaznej infekcii, krizovej kontaminacii a po-
raneniu pacienta. Nitinolovy marker vo-
pred naplneny v kanyle je nevstrebatelny
a je urceny iba na jednorazové poufzitie.

@EM - Ii
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Spolo¢nost KLINIKA Medical GmbH od-
mieta akukolvek zodpovednost v pripade
opatovnej sterilizacie a opatovného

pouzitia aj iba jednej zo sUcasti pripravku.

Marker sa nesmie pouzivat na srdce,
centralny nervovy systém a centralny
obehovy systém.

V tkanive smie zostat iba svorka.

Kanyla nie je vhodna na vySetrenie MRI a
nesmie byt umiestnena v prostredi MRI.
Svorku KliniMark CLIP PRO pouZivajte

iba pred uplynutim doby pouzitelnosti a
pokial je obal neposkodeny a neotvoreny.
Inak nie je mozné zarucit sterilitu priprav-
ku. v prostredi MRI.

NeZiaduce ucinky
Nie st zname

Zvys

kové rizika

Ak je povrch svorky poskodeny, mdze to
sposobit alergickeé reakcie (nikel).

V zriedkavych pripadoch méze svor-

ka migrovat v tkanive a neoznacovat
pozadovanu oblast.

Svorky sa moZu zvinut a obmedzit
viditelnost na ultrazvuku.

Kanyla sa m&ze v prostredi MRI zahriat a
sposobit popaleniny.

Informacie o vyrobku

Prevedenie

Priemer (velkost) 18

Di7ka kanyly (mm) 155
Material kanyly ocel

Velkost svorky (mm) 49x%x2.1
Priemer svorky (mm) 4.5

Material svorky nitinol

VE 2x5

Cislo polozky 205880900C
Metdda sterilizacie EO / EtO

REF: 205880900C

Nespravne pouzitie mbZe sposobit zrane-
nie, vznik zrazeninya bolest pacientovi.
Mbze dojst ku krvacaniu, ak su kanyla
alebo svorka poskodené.

Opakované pouzitie mdze sposobit infek-
ciu a krizovd kontaminaciu.

SSCP

Struc¢na sprava o bezpecnosti a klinickom vyko-
ne podla EU 2017/745, ¢l. 32 implantovatelné

prostriedky (PSUR) je k dispozicii na webovych

strankach www.klinika-medical.de

KliniMark CLIP PRO, sterilna ocelova kanyla s nitinolovym markerom

51



Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 52 von 60

52

KliniMark CLIP PRO
Cislo polozky

Obmodje veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje
izdelke:

Artikel: KliniMark CLIP PRO
Stevilka artikla: REF: 205880900C

Pomemben napotek

Nepravilno ravnanje in nepredvidena uporaba
lahko povzrocata nevarnosti in Skode. Zato
vas prosimo, da preberete ta navodila za
uporabo in jim natan¢no sledite. Vedno jih
shranite tako, da bodo pri roki za vpogled. Za
preprecevanje poskodb oseb in materialnih
Skod vas prosimo, da upostevate pri tem var-
nostna opozorila. V primeru vprasanj v zvezi z
vsebino navodil za uporabo ali glede uporabe
izdelka se obrnite na ekipo KLINIKA.

Opis izdelka

KliniMark CLIP PRO je sterilen izdelek za
enkratno uporabo in sestoji iz punkcijske
kanile (18G, ki je dolga 15,5 cm) in predhodno
napolnjenega neabsorbcijskega oznacevalca
z nitinolom. Oznacevalec ima obliko omega-V
inmeri 59 mm x 2,1 mm ter ima premer 4,5
mm. Kanila ima za meritev globine vboda oz-
nake razdalj (1 cm) in poSevni rez za uvajanje
v tkivo. Izdelek je predviden za dolgotrajno
uporabo.

Nacin delovanja

Kanila se za punktiranje ciljnega podrocja vsta-
vi pod slikovnim nadzorom, kot sta mamogra-
fija ali ultrazvok. Tako je zagotovljena natancna
namestitev oznacevalca.

Drsnik aplikatorja se najprej premakne v
polozaj za nalaganje. S tem se sponka pripravi
znotraj kanile, ne da bi se predcasno sprostila.
Ko drsnik pomikate naprej, se nitinolna sponka
nezno namesti v tkivo. To je mogoce udobno
opraviti z eno roko, kar omogoca natancen
nadzor med postopkom.

Nitinolna sponka je izdelana iz nemagnetnega
materiala in je jasno vidna na ultrazvocnih

in rentgenskih posnetkih. To omogoca, da

se polozaj oznacevalca preveri kadar koli po
namestitvi. Lego oznacevalca se dokumentira.
Nato je treba odstraniti kanilo. Koristno je
oznaciti tumor ali druga obmocja, da jih boste
znova nasli, ali za opazovalne namene (npr.

pri neoadjuvantni terapiji). Zaradi svoje oblike
(Omega-V) je mogoce tridimenzionalni Klini-
Mark CLIP PRO zlahka znova nafti.

Informacije o materialu
Sponka sestoji iz nitinola (zlitina niklja in titana),
kanila iz jekla.

Predvidena uporaba

KliniMark CLIP PRO je medicinski pripomocek,
ki se uporablja za medicinske namene za
diagnozo, zdravljenje in spremljanje. KliniMark
CLIP PRO sluZi za oznacevanije tkiva dojke in
bezgavk: pred ali po kemoterapiji ali radiotera-
piji za oznacevanje mesta biopsije ali oddalje-
nega tumorja ali pri nejasnih izvidih.

Indikacija

Oznacevalnik se uporablja na primer v lezijah
pred ali po kemoterapiji ali radioterapiji ali na
mestu biopsije ali pri oddaljenem tumorju.
Poleg tega se lahko KliniMark CLIP PRO upora-
blja tudi za predoperacijsko oznacevanje tkiva

dojke in bezgavk.

Kontraindikacije

: Nitinol je zlitina niklja in titana, zato
ga uporabljajte samo po zdravniSkem
priporocilu, ko je znano, da ima bolnik
izrazito alergijo na nikelj.
Oznacevalnik se ne sme uporabljati na
srcu, v centralnem Zivénem sistemu in v
centralnem krvozilnem sistemu.
Ker kanila nivarna za MRI, je ne sme
uporabljati pri slikanju MRI.

Varnost MRI

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

Oznaka sponke: Sponka KliniMark CLIP PRO je
bila preizkusena glede varnosti v okoljih z mag-
netno resonanco (MRI) in ocenjena v skladu s
standardi ASTM. Na podlagi rezultatov testi-
ranja je sponka KliniMark CLIP PRO razvrs¢ena
kot pogojno varna za MR in se v napravah za
MRI varno uporablja pod naslednjimi pogoji:
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Jakost magnetnega polja: 1,5 tesle in 3 tesle
Najvedji prostorski gradient polja: 20 T/m
Najvecja stopnja specifi¢ne absorpcije celot-
nega telesa (SAR): < 2 W/kg

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

Klini€ne koristi

Posebna oblika sponke zagotavlja stabilno
fiksacijo v tkivu in znatno zmanjsuje tveganje
za nezeleno premikanje sponke ter s tem
povecuje klini¢ne koristi tega pripomocka za
paciente.

Predvidena skupina pacientov
Odrasli. Izdelek se ne sme uporabljati pri otro-
cih ter pri nosecnicah in dojecih materah.

Predvideni uporabniki in uporabnice
Medicinsko strokovno osebje

Predvideno okolje uporabe
Medicinska ordinacija, operacijska dvorana

Uporaba

1. Pred uporabo je treba zagotoviti, da je
embalaZa zaprta ali neposkodovana. Pro-
simo, da preverite rok uporabnosti.

2. Odprite embalazo z odpiralnim jezickom
s stranjo folije navzgor.Odstranite folijo in
vzemite ven izdelek asepti¢no.

3. Dezinficirajte obmocje posega in po

potrebi izvedite lokalno anestezijo.

Snemite zascitni tulec z igle.

Ob spremljanju s slikovnim postopkom,

kot je mamografija ali ultrazvok, s kanilo

punktirajte ciljino obmocje.

6. Drsnik aplikatorja potisnite v polozaj za
sprostitev. S tem se sponka pripravi, ne

v

REF: 205880900C

da bi se sprostila. Preden nadaljujete z
aplikacijo, preverite, ali je drsnik pravilno
zaskocen.

7. Kontrolirano potiskajte drsnik naprej, da
nitinolno sponko aplicirate v tkivo. Uprav-
ljanje z eno roko omogoca natancen
nadzor.

8. Dokumentirajte lego oznacevalca. Nato
odstranite kanilo.

9.  Oskrbite mesto rane.

10. Po uporabi je treba kanilo strokovno
odstraniti v primerni posodi za kanile.

Shranjevanije in Zivljenjska doba

Izdelek se ne sme uporabljati, e je emba-
laza odprta, poskodovana ali vliazna. Izdelek
shranite na suhem mestu, zasc¢itenim pred
neposrednim svetlobnim in toplotnim sevan-
jem. Izdelka ne shranite in ne uporabljajte pri
temperaturah pod +5 °C. Sterilnost izdelka je
zagotovljena s popolno embalazo. Pripomocek
KliniMark CLIP PRO ima Zivljenjsko dobo tri
leta, Ce se shranjuje v ¢istem, hladnem, suhem
in temnem okolju.

Opozorllnl napotki
KliniMark CLIP PROs naj uporabljajo
samo kvalificirani zdravniki, ki imajo
dovolj izkuSenj in znanja na podrocju
perkutanega oznacevanja dela mehkega
tkiva.
Ta izdelek je bil izrecno proizveden samo
za enkratno uporabo. Po enkratni upora-
bi se izdelek ne sme vec sterilizirati ali ob-
noviti. Pri ponovni sterilizaciji ali obnovitvi
lahko materiali izdelka izgubijo kakovost
ali medicinski izdelek morda ni vec varen.
Ponovna sterilizacija lahko vodi do hudih
infekcij, navzkrizne kontaminacije in
poskodb pacienta. Nitinolni oznacevalec,
ki je predhodno vstavljen v kanili, se ne
resorbira in je namenjen samo za enkrat-
no uporabo.

—_—————— |l B 77'|'7

== = ===

)




Doc.Nr. 12893 | Versionsnr. 3 vom 19.08.2026 | Freigabe Kitta, Sylvia | Seite 54 von 60

54

SL KliniMark CLIP PRO
Cislo polozky

Podjetje KLINIKA Medical GmbH zavraca . Kanila se lahko v MRI segreje in povzroci
kakrsno koli odgovornost v primeru po- opekline.

novne sterilizacije in ponovne uporabe, . Pri nepravilni uporabi lahko pride do

tudi v primeru, da je uporabljen samo poskodb, hematomov in bolecin pacienta.
eden od sestavnih delov izdelka. . Lahko pride do krvavitve, Ce se poskoduje
Oznacevalec se ne sme uporabljati na kanila ali sponka poskoduje krvno Zilo.
srcu, v centralnem zivénem sistemu ali . Pri ponovni uporabi lahko pride do infek-
centralnem krvoZzilnem sistemu. cij in navzkrizne

V tkivu sme ostati samo sponka. kontaminacije.

Kanila ni varna za MRI in se ne sme upo-

rabljati pri slikanju MRI. SSCP

Prosimo, da uporabite KliniMark CLIP Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti
PRO samo pred potekom roka uporab- skladno z Direktivo EU 2017/745, ¢len 32,
nosti in pri neposkodovani, neodprti pripomockov za vsaditev (SSCP) je na voljo na
embalazi. Sicer ni mogoce zagotoviti spletni strani www.klinika-medical.de.

sterilnost izdelka.

Stranski ucinki
Ni znano

Preostala tveganja

: Pri poskodbi povrSine sponke lahko pride
do alergi¢nih reakdij (nikel)).
V redkih primerih lahko pride sponka v
tkivo in ne oznaci Zelenega obmogja.
Lahko pride do zamreZevanja sponke in s
tem omejuje vidnost v ultrazvoku.

Informacije o izdelku

Izvedba KliniMark CLIP PRO, sterilna jeklena kanila z nitinolnim oznacevalcem
Premer (Gauge) 18

DolZina kanile (mm) 155

Material kanile jeklo

Velikost sponke (mm) 49x%x2.1

Premer sponke (mm) 4.5

Material sponke nitinol

Embalazna enota 2x5

St. artikla 205880900C

Metoda sterilizacije EO / EtO
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eAHOKpaTHa
ynotpeba

CTepnnnsmpaHo c
eTUNIeHOB OKCNA,
EanHMYHa
cTepuniHa
bapviepHa cr1cTema

[onHa
TemnepartypHa
rpaHvLa

[a ce nasn o1
CNbH4YeBa CBETNHA

YHvKaneH
naeHTndMKaTop
Ha U34ennerTo

MeanumHcko
nsgenne

YCnoBHO
6e3onaceH 3a AMP

vyrobce

nepouzivejte, pokud
je balenf poskozené

nepouzivejte
opakované

Sterilizovano
ethylenoxidem,
Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

Dolni teplotnf limit

chrante pred
slunecnim svétlem

Jedinecny identifika-
tor produktu

zdravotnicky
prostredek

Podminéné
bezpecné pro MR

Hersteller

Nicht verwenden,
wenn Verpackung
beschadigt

Nicht wiederver-
wenden

Sterilisiert mit
Ethylenoxid,
Einfache
Sterilbarriere

Unterer Tempera-
turgrenzwert

Vor Sonnenlicht
schitzen

Eindeutige
Produktidentifi-
zierung

Medizinprodukt

bedingt MR sicher

Fabrikant

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen
er beskadiget

M3 ikke

genanvendes

Steriliseret med
ethylenoxid,
Enkelt sterilt
barriersystem

Nedre
temperaturgranse

Skal beskyttes mod
sollys

Entydig produkt-
identifikation

Medicinsk udstyr

MR-betinget
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Tootja

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

Mitte
korduskasutada

Steriliseeritud
etUleenoksiidiga,
Uksik steriilne
barjadrisisteem

Alumine
temperatuuripiir

Hoida
pdikesevalguse eest

Seadme kordumatu
identifitseerimine

Meditsiiniseade

MR-tingimuslik

EN

manufacturer

do not use if packa-
ging is damaged

do not reuse

Sterilized using
ethylene oxide,
Single sterile barrier
system

Lower temperature
limit

protec from sunlight

Unique product
identification

medical device

MR Conditional

ES

Frabricante

no utilizar si el enva-
se estd daflado

no reutilizar

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

Limite inferior de
temperatura

proteger de la luz
solar

Identificacion Unica
del producto

dispositivo médico

Condicional para
RM

FR

Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Stérilisé a 'oxyde
d'éthylene,

Systéme de barriere
stérile simple

Limite inférieure de
température

Conserver a l'abri
de la lumiere du
soleil

Identifiant unique

du dispositif

Dispositif médical

IRM sous conditions
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ATIOKAELOTIKO
QAVAYVWPLOTIKO
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Y16 OPOUG QOPANEG
ya MR

Fabbricante

Non utilizzare se
la confezione e
danneggiata

Non riutilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene,
Sistema di
barriera sterile
singola

Limite inferiore di
temperatura

Proteggere dalla
luce solare

Identificativo unico
del prodotto

Dispositivo medico

Compatibile con
RM a determinate
condizioni

Gamintojas

Nenaudoti, jei
pakuote pazeista

Nenaudoti
pakartotinai

Sterilizuota etileno
oksidu,

Vienguba sterili
barjeriné sistema

Apatiné
temperataros riba

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Unikali prietaiso
identifikacija

Medicinos prietaisas

Salyginai saugu MR

Razotajs

Nelietot, ja
iepakojums bojats

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar
etilénoksidu,
Vienkarsa sterila
barjeras sistéma

Apakséeja
temperattras
robeza

Sargat no saules
gaismas

Viennozimigs ierices
identifikators

Medicinas ierice

Nosaciti dross MR
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PL

Producent

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Nie stosowac po-
nownie

Sterylizowane
tlenkiem etylenu,
Pojedynczy system
bariery sterylnej

Dolna granica tem-
peratury

Chroni¢ przed
Swiattem
stonecznym

Niepowtarzalny

kod identyfikacyjny
wyrobu

Wyréb medyczny

Warunkowo
bezpieczny w MR

PT

Fabricante

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

N&o reutilizar

Esterilizado com
6xido de etileno,
barreira estéril
simples

Limite inferior de
temperatura

Proteger da luz
solar

Identificacdo Unica
do dispositivo

Dispositivo médico

Condicionalmente
seguro em RM

RO

Producator

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Anu se reutiliza

Sterilizat cu oxid de
etilena,

Sistem de bariera
sterila simpla

Limitd inferioara de
temperaturd

A se feri de razele
soarelui

Identificare unica a
dispozitivului

Dispozitiv medical

Sigur in conditii RM

SK

\Wrobca

Nepouzivajte, ak je
poskodeny obal

NepouZivajte
opakovane

Sterilizované
etylénoxidom,
Jednoduchy
sterilny bariérovy
systém

Dolné teplotna
hranica

Chranite pred
slne¢nym svetlom

Jedinecny identifika-
tor vyrobku

Zdravotnicka
pomobcka

Podmienecne
bezpecné pre MR
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SL

Proizvajalec

Ne uporabljajte, ce
je embalaza posko-
dovana

Ni za ponovno
uporabo

Sterilizirano z
etilenoksidom,
Enostavni sterilni
barierni sistem

Spodnja tempera-
turna meja

Zascitite pred
sonc¢no svetlobo

Edinstvena identifi-
kacija izdelka

Medicinski
pripomocek

Pogojno varno za
MR

KMC-PRO-TD-IFU Version 3

59



Klinika Medical

MEDICAL DEVICES MADE IN GERMANY

09 UOA 09 8188 | eIAAS ‘eniy aqebiaid | 9202'80°6T WOA € "IUSUOISIBA | £68ZT "IN00Q


http://www.tcpdf.org

