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Manufacturer's contact details
KLINIKA Medical GmbH

Am Dornbusch 29, 61250 Usingen
Germany

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

Feedback

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

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

The explanation of the symbols can be found on pages 59-63.
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KLINITRAY" BOARDS

KliniTray™ Universal

cranial KiniTray™

caudal
KliniTray™ Vulva
ventral KiiniTray'
dorsal .

KliniTray™ Extra Small - w
y KliniTray
extra small
Nur zum einmaligen
Gebrauch!
For single use only!

Klinika Medical

KLINIKA Medical GmbH
D-61250 Usingen @ C€



m KliniTray™ extrasmall, KliniTray" Vulva, KliniTray"universal, KliniTray"” Werthheim

MHCTPYKU I 3A YITIOTPEBA

O6nacT Ha npuioXeHue

HacToswwTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Baxat

3a CNefiHVITe V3Aenns:
ApTukyn:KliniTray™

KaTtanoxxHu Homepa: 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Ba)kHo yKkasaHune

HenpasunnHo 6opaseHe 11 ynoTpeba He
no npejHasHaveHve MoraT a Josejat
[10 OMaCcHOCTW U WeTW. 3aToBa By Monnm
[la npoyeTeTe 1 Ja cnassaTe CTPUKTHO
HaCToALLMTE UHCTPYKLMW 33 ynoTpeba.

BuHarm rm CbXpaHﬂBaVlTe Ha 1eCHOAOCTbIMHO
MACTO. 3a 13bAreaHe Ha TenecHu yBpexXaaHna

Y MaTepUanHu LETH, MOSIF, B3EMETe MO/,
BHMMaHVe ykasaHuaTa 3a 6e30nacHoCT. AKO
MMaTe BbMPOCK OTHOCHO ChAbPXaHVETO
Ha Te3u VHCTPYKLMK 3a ynoTpeba nin
NPUNOXEHVNETO Ha N3AENNeTO, MOAS,
cBbpxeTe ce ¢ eknna Ha KLINIKA.

OnucaHwve Ha ns3genneTo

MeaunumHckoTo mgenve KliniTray™
npeacTaBigBa CUCTEMa 3a NpeLnsHo
HabNroAeHVe, perncTpupaHe 1
BW3yann3npaHe Ha OpreHTauuaTa no speme
Ha XMPYPruYHn NHTEPBEHLMN. TO OCUrypsABa
TOYHO OpUEHTMPaHEe 1 NO3MLMOHMPaHe

Ha TbKaHTa, KOoATO TpAbBa Aa ObAe B3eTa,

B TAJIOTO Ha MaLeHTa, KaTo Mo To3n

HauMH NO3BONABA MNOAOOPEHa XMPypPryHa
MPeLm3HOCT 1 6e30MacHOCT Ha NauueHTa.
KliniTray™ no3sonsBa Ha xvpypra Aa
npocnesasa TOYHOTO MECTOMONOXEHVE

M opveHTauusTa Ha NpuuenHata TbkaH B
peanHo Bpeme Mo BpemMe Ha onepauydra.
Mocpeactsom KliniTray™ B3eTaTta ThKaH
MOXe Jla Ce BI3yann3mpa KakTo C yATpasBsyk,
Taka 1 upe3 peHTreHoBO 1300paxeHue,
Mpwv KOeTO AaHHNTE 38 MECTOMOOXEHNETO
ce npejasaT HemoCpeACTBEHO Ha XuUpypra.
ToBa NO3BO/IABA Ha XVPypra ONTUManHo
OpUEHTUpaHe B TANI0TO Ha NauneHTa C Les
no-epurkacHa v NO-ycrneLHa NHTEPBEHLMS.
KliniTray™ cnyxw 3a nogobpsasaHe Ha
XNPypruyHaTa npakTka, NpesocTaBankm

Ha MeAVLMHCKUTE CNeuvanucTy HagexaeH
VIHCTPYMEHT 3a NPeLM3HO NokanmnsvpaHe
Ha TbKaHW Mo BpemMe Ha onepaumsTa.
V3aenveTo JonpuHacs 3a nosuaBaHe Ha
TOYHOCTTa, ePMKaCHOCTTa ¥ 6e3omnacHoCTTa
Ha XMPYPryYHUTE UHTEPBEHLMN.

Cncremara KliniTray™ ce npegnara B
Pa3NNYHW BapmaHTy (CTepunHa v ,Clean pa-
cked", T. e. OMakoBaHa B UNCTU YCNOBUSA):

+  KliniTray™ Mama masnka v ronsima,
CbOTBETHO 3a JACHO 1 NI1BO

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

. MpuHagnexHocTn: TpaHCMopTHN
KOHTenHepu

MpuHUWMN Ha gencTBYE

KliniTray™ no3sonsiBa 6e30nacHoO
TPaHCMOPTMPaHe, KakTo 1 PaANONOrNYHO

¥ COHorpadCko 13cnesBanHe Ha TbkaHu

B MpeABapvTeNHO onpesenexa,

TPUM3MEPHa, MPOCTPaHCTBEHa OPUEHTALMS.
HeobX0AMMOTO 3a XVCTONOMMYHO 13C/esBaHe
V3ps3BaHe Ha MaTepuan MOXe ja ce
V3BBPLUV C MOMOLLTa Ha PEHTIEHOBY /UK
COHOrpadCkm N306paxkeHNs HeMoCpPesCTBEHO
BbpXy nioyara.

3a NpunoxeHvie B 061aCTTa Ha XMPypruaTa
npwv pak Ha rbpaata cuctemarta KliniTray™

e 060opyABaHa C MapkepuTe 3a OpUeHTaLus
,cranial”, ,caudal”, lateral” n ,medial”. C
LOMBAHUTENHNTE Mapkepn L 3a 1880 1 ,R”
3a ,[JACHO" ce onpejens CTpaHaTa 3a B3eMaHe
Ha npoba. Jlokanmnsaumata Ha HaxoakaTa
MOXe Ja ce MapKmMpa Ha cxemata Ha rbpjaTa
C PEHTreHOKOHTPpacTHaTa KOOPAVHATHa pamMka
Ha njo4ara.

WHdopmaumsa 3a maTtepuana

KliniTray ce cbCToM OT NONNYPETaHOB TBLPA
neHonAacT v Lenynosa ¢ na1acTMacoBo
nokpuTVe, a PUKCUpaLLMTe NN ca
“3paboTeHn OT NOAMAMUZ 1 CTOMaHa.
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MHCTPYKU I 3A YINIOTPEBA

MpeaHa3HayeHne

MeaunumHckoTo rsgenme KliniTray™
Mo3B0ONSBA NMPELM3HO HabntoaeH e,
PerncTpUpaHe 1 B13yanmsnpaHe Ha AaHHM
33 OpMEeHTauMATa No BpeMe Ha XMPYpPruyHm
NHTEPBEHLMK. TO OCUrypsaBa TOUHO
MO3ULIMOHVIPaHe Ha TbKaHTa, MoAaexalla Ha
OTCTPaHsBaHe, B TAN0TO Ha NauVeHTa, a ToBa
BOAV A0 MOBULLIEHA XMPYPryHa NpeLmsHocT
11 6€30MacHOCT Ha NauyeHTa.

KliniTray™ no3sonsiBa Ha xvpyp3nte
npocnejdBaHe B peasaHo Bpeme Ha
MECTOMO/IOXEHNETO 1 OpUeHTauuaTa Ha
npuyenHata TbkaH. CrcremaTta BM3yann3npa
B3eTaTa TbKaH Ypes yaTpasByk 1 PeHTreHOBO
n306paxeHne, MpK KOeTO JaHHWTe 33
MEeCTOMONOXEHNEeTO He3abaBHO MOraT Aa

ce npejasaT Ha xMpypra. ToBa ZonpuHaca
33 ONTNMaAHO OPUEHTUPaHe B TANOTO Ha
nauneHTa 1 NoAo06paBa epekTVBHOCTTa U
ycneBaeMoCTTa Ha UHTepBeHuumTe.

KliniTray™ ontumMmnsnpa xmpypruyHata
npakTiKa, Mo3BONABaVKM NpeLn3Ha
OpVieHTaLVA Ha TbKaHNTe 1 ClefoBaTesiHo
NOBMLLEHa TOYHOCT, ePeKTUBHOCT U
6e30MacHOCT Ha MHTepBeHLMMTE.

MNokasaHwus

Cucremarta KliniTray™ e npoekTvpaHa
LeNeHacoueHo 3a XMPYPrnYH MHTEPBEHLMN,
MpK KOUTO MPeLr3HOTO B3eMaHe Ha Npobn
OT TbKaHV OT YOBELLKOTO TAIO C TOYHA
NOKanvsaLums e oT 0CObeHO 3HaYeHMe.

TA No3BoNABa HabMtOAEeHVIe B peasHo

BpemMe 1 BU3yanmsaumsa Ha TOYHN JaHHW 3a
TbKaHWTe, B pe3ynTaT Ha KOETO XMpyp3nTe ca
B CBbCTOAHME Aa MO3NLNOHNPAT NPeLy3HO
TbKaHTa, MoAnexalla Ha oTcTpaHaBaHe. ToBa
AOMPUHACA 33 MOBMLLABAHE Ha XMPyprmyHaTa
Apeum3HOCT 1 NoAobpsaBa pesyntatuTe.

MpoTuBoNoKasaHNsA U U3KNOUBaAHNSA
KliniTray™ e npeaBnaeHa U3KIUNTENHO 3a
ropenocoyeHnTe 0b1acTy Ha NPUIOXEHNe.

LleneBa rpyna nauneHTmn
Bb3pacTtHu

LieneBu notpebutenn
CneymanmsvpaH MeauLMHCKA NepcoHan

LieneBa cpepa Ha ynoTpeba
MeaVLMHCKA MaHWMYyNaLNOHHN 331,
onepaLyoHHN 3anu

Ynotpeba

- V3bepeTe npasuaHaTa niaoya.

- [lpean oTBapsiHe Ha OMakoBKaTa ce
yBepeTe, Ye TA He e nospeseHa nn
Beye OTBOPeEHa. [poBepeTe Cpoka
Ha roAHOCT Ha CTepunusaLmsTa (Mpu
CTepuneH BapuaHT).

- OTBOpeTe onakoBkaTa 1 U3BajeTe
nnovata.

+ HagnuweTe nnoyata nav 3anenete
CTVIKEP C JAHHW Ha NauneHTa.

- [locTaBeTe nio4aTa Bbpxy paBHa
MOBbPXHOCT. MO3NLMOHMPaiiTE ThKaHTa
LeHTPaHO B KOOPAVHATHaTa pamMKka Ha
nnaovata.

+ 3akpeneTe TbKaHTa BbpXy naouyata
¢ dukcmpaLymTe uran. Npu Tosa
npobogeTe TbkaHTa C MeTanHaTa urna.
Mo-Ae6envsT NNacTMacos WUOT CAyXn
33 3aKpenBaHe Ha 1rnaTa B nNao4ata,

a He 3a 3aKpenBaHe Ha TbKaHTa.
3akpeneTe TbKaHTa C Urnata camo npu
pbba v No3VUMOHMpPaliTe drKCHpaLLmTe
WMTOBE CTPAHMYHO Ha TbKaHTa, 3a

[la He Bb3MpensaTcTBaT No-HaTaTbLUHY
n3cnesBanvis (BX. durypata). 3abozete
burKcMpalLTe Uran B Naovata npes
TbkaHTa. [pV TOBa NAACTMACOBUSAT
Kpali Ha LudToBETE NPeaoTBpaTABa
npobriBaHe Ha naovata.

- HagnuweTe cTuKepa Ha NauneHTa
OTCTPaHW Ha TPAHCMOPTHUSA KOHTeHep
U/vinn Ha repba Ha naovata.

© 33 u3C1eABaHeTo C peHTreH Unu
yNTpasByk naoyata ce NocTass
B KOHTelHepa 6e3 GopManvH 1
KOHTENHEePBLT Ce 3aTBaps NABTHO C
npesBnAeHNs 3a LienTa kanak.

© 33 6bp30 PUKCMPaHEe 1 NO-HATaTbLUHM
XMCTONOTVNYHW M3CNeABaHNA HambaHeTe
TPaHCNOPTHYS KOHTeiHep HamnonoB1Ha
¢ dopmanuH. MNMoctaseTe HaobpaTHO



nao4ata B KOHTelHepa Taka, Ye T4

[ia NnyBa BBPXy GopmManuHa. Tosa
ocunrypsaBa oNTUManHoO PUKCpaHe Ha
TbKaHTa.

MpUTUCHETE Kanaka 34paBo OT BCUYKN
CTpaHu. Hakpasa nposepeTte NpaBUIHOTO
MONOXeHVe Ha Kanaka Bbpxy
KOHTelHepa.

B pagunonorusara:

OTBOpeTe KOHTelHepa v 1n3BajeTte
na04aTa C TbKaHTa CbrNacHoO N3BECTHUTE
M3MCKBaHNA 33 6€30MaCcHOCT.

3a n3cneaBaHVaTa MOXeTe fja NocTaBuTe
TbKaHTa AVPEKTHO C Mao4aTa BbpXy
peHTreHoBMA anapaT. Mong, He
OTCTpaHaABaWiTe GUKCUpaLLmUTe U,

3a coHorpadck 13cneABaHNA CbLLO
MOXeTe /ja OCTaBuTe TbKaHTa BbPXY
naovara.

B naTtonorusara:

Mpe

OTBOpEeTe KOHTelHepa 1 n3Bajerte
nao4aTa C TbKaHTa CbINacHoO N3BECTHUTE
M3MCKBaHNA 33 6€30MaCHOCT.
MapkupaiiTe pesekUMOHHNTE pbooBe C
Pa3NNYHL 6arpuna 3a TeKaHN.
BHVMaTeNHO oTCTpaHeTe 3akpensalyuTe
wudTose. V3passaHeTo MOXe Aa ce
M3BBPLUV AVPEKTHO BBPXY Mioyata. 1o
TO3M HaUMH PUCKBT OT NPeHacaHe Ha
TbKaH Ce CBeXAa A0 MUHVIMYM.

JaBaHe 3a oTnagbuu

M3xsbpneTe KliniTray™ cbrnacHo BanuaHnte
pasnopeadu 1 MECTHUTE KAVHUYHN
npoueaypn. Mons, o6bpHeTe BHUMaHMe:

npu

KOHTaKT € yoBeLlka TbkaH KT (KliniTray™)

npeacTaBiAaBa O1oNorMYHa onacHoCT!

Mpe

aynpexaeHns

3a ynoTpeba camo OT cneuyannsnpan
MEANLIMHCKM NepcoHan CbC CbOTBETHUTE
3HaHNA 1 KBaNUGUKaLMKL.

Camo 3a ejHOKpaTHa ynoTtpeba.

He v3nonssaiite 1 He cTepunnsmpainTe
MOBTOPHO.

Mpwv cTepwieH BapnaHT: M3genneto
KliniTray™ e cTepunHo camo npeau
M3TNYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT U Mpw

HeoTBOpeHa, HemoBpeaeHa ONakoska.
HE V3MOJ13BATE, ako CpokbT Ha
FOAHOCT e U3TeKb/1 VAW ONakoBkaTa e
oTBOpEHa WK NospeaeHal

CTpaHU4HN epeKTn
He ca nsBectHu

WHdopmaumsa 3a nsgenverto

CbxpaHeHue 3-30°C

CTepM}'II/IBaLI'I/Iﬂ [ama, PEHTreHoBM Nb4n

3 roAvHW B YNCTa, XN1agHa

Cpok Ha rogHocT
1 TbMHa cpeja

OTnaaa, Tl KaTo

MouncreaHe n3enveTo e 3a

e/HOKpaTHa ynoTpeba
Cepsus,

He e npunoxmnmo
noAApbLXKa

TpaHCNopTHY KOHTeHepY;
MpuHaznexHocTn

MOCTaBKK



Rozsah platnosti
Tento navod k pouziti plati pro nasledujicf
produkty:

Polozka: KliniTray™

Cisla poloZek: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

DuleZité upozornéni

Nespravna manipulace a pouziti k jinému nez
uréenému Ucelu maze byt zdrojem nebezpeti
a vést k poskozent. Proto je nezbytné, abyste
si precetli tento ndvod k pouziti a peclivé jej
dodrzovali. Méjte jej vzdy po ruce. Aby nedoslo
k poranénf osob a Skodam na majetku, fidte
se bezpecnostnimi pokyny. V pfipadé dotaz k
obsahu tohoto navodu k pouZziti nebo k pouZzitf
tohoto produktu se obratte na tym spolecnosti
KLINIKA.

Popis produktu

Zdravotnicky prostfedek KliniTray™ je systém
urceny k pfesnému sledovani, zaznamu a zob-
razeni orientace béhem chirurgického vykonu.
Zajistuje presnou orientaci a nastavenf polohy
ke tkani, ktera ma byt z téla pacienta vynata,
¢imZ umoznuje zlepSenou operacni presnost a
vy$8i bezpecnost pacienta. KliniTray™ umozriu-
je operatérovi béhem operace vyuzivat pres-
nou polohu a orientaci k cilové tkani v redlném
Case. Béhem pouziti prostfedku KliniTray™
mdZze byt odnimana tkan zobrazena jak sono-
graficky, tak i radiologicky, pricemz informace o
poloze jsou okamzité poskytnuty operatérovi.
To operatérovi umoznuje optimalnf orientaci

v téle pacienta k provedeni efektivnéjsiho a
slouZi ke zlepSeni operacni praxe, protoze po-
skytuje odbornym zdravotnickym pracovnikiim
spolehlivy nastroj k presné lokalizaci tkané
béhem operace. Prispiva ke zvySeni pfesnosti,
efektivity a bezpecnosti operacnich vykond.

KliniTray™ extrasmall, KliniTray” Vulva, KliniTray"universal, KliniTray" Werthheim
NAVOD K POUZITI PROSTREDKU

Prostiedek KliniTray™ je k dispozici v réiznych
provedenich (sterilnf a Cisté zabaleny):

+  KliniTray™ Mama maly a velky,
k pouZiti zprava a zleva
+  KliniTray™ mini
+  KliniTray™ extrasmall
+  KliniTray™ Vulva
+  KliniTray™ universal
+  KliniTray™ Werthheim
+  PfisluSenstvi: Transportni krabice

ZpUsob ucinku

Pomocf prostredku KliniTray™ m{Ze byt tkan
vySetfena v zadané trojrozmérné prostorové
orientaci radiologicky nebo také sonograficky
a rovnéz mlze byt bezpecné prepravovana.
Rezy materialu potFebné k histologickému
vySetrenf

mohou byt provedeny s pouzitim radiologic-
kych nebo sonografickych snimkd pfimo na
desticce.

Pro pouziti v oblasti chirurgie karcinomu
prsu muze byt prostredek KliniTray™ vybaven
orientacnimi znackami ,kranidinf”, ,kaudainf“,
JlaterdIni*a ,medialnf. Strana odbéru mdze
byt uréena dodatecnymi znackami ,L" pro
levou stranu nebo ,R* pro pravou stranu. Na
schématu prsu s rentgenkontrastni soufad-
nicovou soustavou na desticce Ize oznacit
umisténf nalezu.

Informace o materialu

Prostredek KliniTray™ je vyroben z tuhé PUR
pény a celuldzy potazenych plastickou hmo-
tou, fixacni jehly jsou z polyamidu a oceli.

Urcené pouziti

Zdravotnicky prostfedek KliniTray™ umoznuje
presné sledovani, zdznam a zobrazenf Gidajl o
orientaci béhem chirurgického vykonu. Zajistu-
je pfesné nastaveni polohy ke tkani, ktera ma
byt z téla pacienta vynata, coz vede ke zvysené
operacni presnosti a vy3si bezpecnosti pro
pacienta.



Prostredek KliniTray™ umozriuje operatérovi
sledovani polohy a orientace cilové tkané v
readlném Case. Zobrazuje odnimanou tkan
sonograficky i radiograficky, pficemz informace
o0 poloze jsou okam?zité predany operatérovi.
To prispiva k optimalnf orientaci v téle pacienta
a zlepuje efektivitu ispésnost vykon(.
Prostredek KliniTray™ optimalizuje chirurg-
ickou praxi, protoze umoznuje pfesnou
orientaci tkané, a tedy i presnost, efektivitu a
bezpecnost vykond.

Indikace

Prostredek KliniTray™ je navrZzen cilené pro
chirurgické vykony, pfi kterych je zvlasté
dulezity precizni odbér tkané z lidského téla
s presnou lokalizaci. Tento systém umoznuje
sledovéni a zobrazovani v presnych Gdajd o
tkani redlném case, diky nimZ jsou chirurgové
schopni presné nastavit polohu odebira-

né tkané. To prispiva ke zvySenf operacni
presnosti a vede k dokonalejsim vysledkdam.

Kontraindikace a vylouceni pouziti
Prostredek KliniTray™ je urcen vylu¢né pro
vySe uvedené oblasti pouZit.

Zamyslena skupina pacientd
Dospélf

Zamysleni uZivatelé
Odborny zdravotnicky personal

Zamyslené prostredi pfi pouziti
Zdravotnické zafizeni, operacni sal

Pou2|t|
Zvolte spravnou desticku.
Pred otevienim balenf se ujistéte, ze
baleni neni poskozené, ani nebylo drive
otevrené. Zkontrolujte datum exspirace
sterilizace (u sterilni verze).
Otevrete baleni a vyjméte desticku.
Popiste desticku nebo nalepte Stitek
pacienta.
Polozte desti¢ku na rovny povrch. PolozZte
tkan do stfedu soustavy soufadnic na
desticce.

Pripevnéte tkan k desticce fixac¢nimi
jehlami. Pritom tkan propichnéte kovou
jehlou. Silna plastova jehla slouzi k
pfipevnénf jehly k desticce, nikoli k
pfipevnénf tkané. Dbejte, aby byla tkan
jehlou pfipevnéna pouze na okraji a
fixacni koliky umistéte vedle tkané, tak
aby nemohlo byt naruseno dalsi vysetreni
(viz obrazek). Fixacnijehly zapichnéte
skrze tkan do desticky. Plastova koncovka
kolikd pritom brani propichnutf desticky.
Popiste Stitek pacienta na strané
pfepravniho pouzdra a/nebo na zadnf
strané desticky.

K radiologickému nebo ultrazvukovému
vySetfeni se desticka vklada do pouzdra
bez formaldehydu a pevné se uzavre
dodanym vickem.

K rychlé fixaci a dalsimu histologickému
vySetfeni naplnte prepravni krabicku do
poloviny formaldehydem. Desticku vlozte
spodnf stranou nahoru do krabicky tak,
aby plavala na formaldehydu. Tim se
zajisti optimalnf fixace tkané.

Vicko kolem dokola pevné pritisknéte.
Nakonec zkontrolujte spravné usazenf
vicka na pouzdru.

Na radiologickém oddéleni:
Otevrete pouzdro a vyjméte desticku s
tkanf podle znamych bezpelnostnich
predpisd.
Tkan na desticce mdzete rovnou viozit
k vySetfenf do rentgenového pfistroje.
Neuvolnujte fixacni jehlu.
K sonografickému vysetfeni mdzete tkén
rovnéz ponechat na desticce.

Na patologickém oddéleni:
Otevrete pouzdro a vyjméte desticku s
tkanf podle znamych bezpelnostnich
predpisd.
Oznacte okraje resekce barvou odlisnou
od tkaneé.
Poté opatrné vytahnéte fixacni koliky.
Prifiznuti se m(Ze provést pfimo na
desticce. Tim se minimalizuje nebezpeci
rozneseni tkané.
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NAVOD K POUZITI PROSTREDKU

Likvidace

Prostredek KliniTray™ zlikvidujte podle
platnych nafizeni a mistnich klinickych
postupd. Méjte prosim na paméti: dostane-li
se tento prostredek do kontaktu s lidskou
tkani, jde o biologicky nebezpecny odpad.

Varovani

+ Tento prostfedek maji pouzivat pou-
ze odbornf zdravotnicti pracovnici s
prislusnymi znalostmi a proskolenim.
Pouze k jednorazovému pouZziti.
NepouZivejte opakované, neresterilizujte.
Sterilnf verze: Prostredek KliniTray™ je
sterilni pouze do uplynuti data pouZitel-
nosti, pokud balenf nebylo otevieno
a neni poskozené. NEPOUZIVEJTE po
uplynuti data pouzitelnosti, nebo pokud
je balenf oteviené nebo poskozené.

NezZadouci ucinky
Nejsou znamy

Informace o produktu
Uchovavani 3°-30°C
Sterilizace Gama zéreni, rtg zareni

3 roky v Cistém, chladném

Skladovatelnost p o
a temném prostredi

Neprovadi se, jde o jedno-

Cisteéni AL

rézovy
Servis, Udrzba Neuplatnuje se
PFisluSenstvi Prepravni krabice; stojan



KliniTray™ extrasmall, KliniTray™ Vulva, KliniTray"universal, KliniTray™ Werthheim
GEBRAUCHSANWEISUNG

Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanleitung gilt fur folgende
Produkte:
Artikel: KliniTray™
Artikelnummern: 9002100; 9002150;

9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Wichtiger Hinweis

Unsachgemal3er Umgang und nicht bestim-
mungsgemaler Gebrauch kénnen Gefahren
und Schaden hervorrufen. Deshalb bitten

wir Sie, diese Gebrauchsanweisung durchzu-
lesen und genau zu befolgen. Bewahren Sie
sie immer griffbereit auf. Zur Vermeidung von
Personen- und Sachschaden beachten Sie
dabei bitte die Sicherheitshinweise. Bei Fragen
zum Inhalt dieser Gebrauchsanweisung oder
zur Anwendung des Produktes, wenden Sie
sich bitte an das KLINIKA-Team.

Produktbeschreibung

Das Medizinprodukt KliniTray" ist ein System
zur prazisen Uberwachung, Erfassung und
Visualisierung der Ausrichtung wahrend
chirurgischer Eingriffe. Es gewahrleistet die
exakte Orientierung und Positionierung von
zu entnehmendem Gewebe im Korper des
Patienten, wodurch eine verbesserte chir-
urgische Prazision und Patientensicherheit
ermoglicht werden. KliniTray™ ermdglicht es
dem Chirurgen, die genaue Lage und Ausrich-
tung des Zielgewebes in Echtzeit wahrend der
Operation zu verfolgen. Durch die Anwendung
von KliniTray™ kann das entnommene Gewebe
sowohl im Ultraschall als auch im Rontgen-
bild visualisiert werden, wobei die Lagein-
formationen unmittelbar an den Chirurgen
Ubermittelt werden kénnen. Dies ermdglicht
dem Chirurgen eine optimale Orientierung im
Patientenkorper, um den Eingriff effizienter
und erfolgreicher durchzufthren.

KliniTray™ dient dazu, die chirurgische Praxis
zu verbessern, indem es dem medizinischen
Fachpersonal ein zuverldssiges Instrument zur
prazisen Lokalisierung von Gewebe wahrend
der Operation bietet. Es tragt dazu bei, die

Genauigkeit, Effektivitat und Sicherheit von
chirurgischen Eingriffen zu erhdhen.

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

+  KliniTray™ Mama klein und groR3, jeweils
fur rechts und links

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

*  Zubehor: Transportboxen

Wirkungsweise

Mit Hilfe von KliniTray™ kann das Gewebe

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

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

fur die Seitenangabe ,links" oder ,R", fUr die
Seitenangabe ,rechts”, wird die Entnahme-
seite bestimmt. Auf dem Brustschema mit
dem réntgenopaken Koordinaten-Rahmen
der Platte kann die Lokalisation des Befundes
markiert werden.

Informationen zum Material

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

Zweckbestimmung

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

I
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GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

Indikationen

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

Kontra-Indikationen und Ausschliisse
KliniTray™ ist ausschlief3lich fur die oben ge-
nannten Anwendungsbereiche vorgesehen.

Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene

Vorgesehene Anwender*innen
Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Benutzerumgebung
Medizinischer Behandlungsraum, OP

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

Beschriften Sie die Platte oder bringen
Sie einen Patientenaufkleber an.

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

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

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

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

Drucken Sie den Deckel rundherum fest.
Kontrollieren Sie zuletzt den korrekten
Sitz des Deckels auf der Dose.

In der Radiologie:
Offnen Sie die Dose und entnehmen Sie
die Platte mit dem Gewebe nach den be-
kannten Sicherheitsvorschriften.
Sie kdnnen das Gewebe mit der Platte
direkt fur Untersuchungen auf das
Rontgengerdt legen. Bitte l0sen sie die
Fixiernadeln nicht.
FUr sonographische Untersuchungen
koénnen Sie das Gewebe ebenfalls auf der
Platte belassen.



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

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

lichen klinischen Verfahren. Bitte beachten Sie:

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

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

Nebenwirkungen
Nicht bekannt

Produktinformationen

Lagerung

Sterilisation

Haltbarkeit

Reinigung

Service, Wartung

Zubehor

3°-30°C
Gamma, X-Ray

3 Jahre in sauberer, kihler
und dunkler Umgebung

Entfallt, da Einmalprodukt

NA

Transportboxen; Stander

13



14
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Brugsanvisning

Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning gzelder for falgende
produkter:

Artikel: KliniTray™

Artikelnumre: 9002100; 9002150; 9000100;

9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Vigtig henvisning

Ukorrekt handtering og brug, der ikke er

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

Produktbeskrivelse

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

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

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

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

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Tilbeher: Transportbokse

e o o o o o

Virkemade

Ved hjaelp af KliniTray™ kan vaevet undersgges
radiologisk i en forudindstillet tredimensio-
nel, rumlig orientering samt sonografisk og
ogsa transporteres sikkert. Den tilskeering af
materialet, der er ngdvendig for den histolo-
giske undersggelse, kan udferes ved hjeelp af
rentgen- og/eller sonografibilleder direkte pa
pladen.

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

Informationer om materialet

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

Erklaeret formal

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

KliniTray™ giver kirurger mulighed for at folge
placeringen og retningen for malvaevet i re-
altid. Det visualiserer det udtagne vaev under
ultralyd og pa rentgenbilleder, hvorved pla-



ceringsinformationerne straks kan overfgres
til kirurgen. Dette fremmer den optimale
orientering i patientkroppen og forbedrer
indgrebenes effektivitet og succesrate.

KliniTray™ optimerer den kirurgiske praksis
ved at muliggere en praecis vaevsorientering
og derved forbedre indgrebenes ngjagtighed,
effektivitet og sikkerhed.

Indikationer

KliniTray™ er blevet udviklet malrettet til
kirurgiske indgreb, hvor praecis veevsudtagning
fra den menneskelige krop med ngjagtig loka-
lisering er af saerlig betydning. Dette system
muligger en realtidsovervagning og visualise-
ring af ngjagtige vaevsinformationer, hvorved
kirurgerne har mulighed for at positionere
det udtagelige vaev praecist. Dette bidrager til
en forbedring af den kirurgiske preaecision og
forer til forbedrede resultater.

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

Tilsigtet patientgruppe
Voksne

Tilsigtede brugere
Medicinsk fagpersonale

Tilsigtet brugermiljo
Medicinsk behandlingslokale, operationsstue

Anvendelse
Veelg den korrekte plade.
For emballagen dbnes, skal det sikres,
at den ikke er beskadiget eller alle-
rede dben. Kontrollér steriliseringens
udlgbsdato (ved steril udgave).
Abn emballagen, og tag pladen ud.
Skriv pa pladen, eller anbring en patient-
maerkat.
Leeg pladen pa en flad overflade. Leeg
vaevet centralt i koordinatrammen pa
pladen.
Fastgar vaevet pa pladen med fikserings-
nalene. Stik igennem veevet med metal-
nalen. Den tykkere plaststift er beregnet

til at fastggre nalen i pladen og ikke til at
fastgare vaevet. Vaer opmaerksom pa kun
at fastgare vaevet pa randen med nalen
og placere fikseringsstifterne ude i siden
af veevet, sa yderligere undersggelser
ikke hindres af disse (se illustrationen).
Stik fikseringsnalene gennem veevet i pla-
den. Stifternes plastafslutning forhindrer
derved, at der stikkes igennem pladen.
Skriv pa patientmaerkaten pa siden af
transportdasen og/eller pa bagsiden af
pladen.

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

Med henblik pa en hurtig fiksering og
yderligere histologiske undersggelser
skal du fylde transportboksen halvt op
med formalin. Laeg pladen pa hovedet i
boksen, s& den svgemmer pa formalinet.
Dette garanterer en optimal fiksering af
vaevet.

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

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

Inden for patologi:
Abn désen, og tag pladen med veevet ud
i henhold til de kendte sikkerhedsfors-
krifter.
Markér resektionsrandene med forskellig
vaevsfarve
Fjern fastgerelsesstifterne forsigtigt.
Tilskeeringen kan foretages direkte pa
pladen. Dermed minimeres faren for at
slaebe vaevet videre.
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BRUGSANVISNING

Bortskaffelse

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

Advarsler

+ Anvendelsen begr kun udferes af medi-
cinsk fagpersonale med behgrigt kends-
kab og uddannelse.
Kun til engangsbrug.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Ved steril udgave: KliniTray™ er kun steril
for udlgbsdatoen og i tilfeelde af udbnet
og ubeskadiget emballage. MA IKKE
ANVENDES, hvis udlgbsdatoen er blevet
overskredet, eller hvis emballagen er
abnet eller beskadiget!

Bivirkninger
lkke kendt

Produktinformationer
Opbevaring 3°-30°C
Sterilisering Gammastraler, rentgen

Malklertes 3 arirene, kelige og marke

omgivelser
) Bortfalder da engangs-
Rengaring produkt
Service, vedligehol- NA
delse
Tilbehgr Transportbokse; stander
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OAHTFIEZ XPHZHZ

Me&lo epappoyng
Ol tapouoeg o8nyleg xpriong Loxuouy yla ta
akoAouBa tpoiovra:

Mpotdv: KliniTray™

ApBpol poidvtog: 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Znpavtikni uTtoSeLEn

O akat@ANAOG XELPLOPOG KaL N 1N
evEeSELyPEVN XPrion HTTOPEL va TTpoKaAéGouV
KSUVoUG Kat BAGReG. Q¢ ek TouTou,
TIaPAKaAOUPE va SLaBACETE TIG TIAPOUTES
08nyleg xpriong Kat va tLg akohouBeite
EMAKPLPWCE. Na TLG £XETE TTIAVTA TIPOXELPEC. A
VA ATTOQUYETE OWHATIKEG BAABEC KAl UALKEG
{npteg, tnpelte T urtodel&elg aowahelag. Eav
EXETE OTIOLECSTIOTE EPWTNTELG OXETLKA HE TO
TIEPLEXOUEVO QUTWV TWV 08NYLWV Xpriong n
TN Xprion Tou TpolovTog, ancubuvBeite otnv
opada tng KLINIKA.

MepLypawn Ttpoiovtog

To LatpoteyvoloyLko Tipotov Klini-

Tray™ elvat éva ocuoTnpa yla tTnv akpLpn
TiapakoAouBnaon, Kataypapr Kat
OTITLKOTIOLNON TOU TIPOCAVATOALOHOU Katd
TN SLAPKELA XELPOUPYLKWVY ETTEURACEWV.
Atao@allel Tov akpLPr) TPOCaVAToALoHO

KQL EVIOTILOPG TOU GUAEYOHEVOU LOTOU

OTO WA TOoU acBevoUg, ETILTPETIOVTAG T
BeAtiwon g xeypoupykng akp(Belag kat
NG ao@dAelag tou acbevoug. To KliniTray™
ETILTPETIEL OTOV XELPOUPYO Va TTapaKoAoUBel
TNV akpLPr| B€on kat Tov TpocavatoAlopod
TOU LOTOU-0TOX0U O€ TIPAYHATIKO XpOVO
KaTA T SLdpKeLa TNG MEPPAcnG. Meéow

NG Xpriong tou KliniTray™, o SUAMEYOHEVOG
L0ToG propel va orttikoTtonBet tooo o
UTIEPNXOYPAPLKEG OO0 KAl OE AKTIVOYPAPLKES
ELKOVEC, OTIOTE OL TTANpowopleg BEong
propouv va StaBiBactouv aneubelag otov
XELPOUPYO. AUTO ETILTPETIEL OTOV XELPOUPYO
va BEATLOTOTIO)TEL TOV TIPOCAVATONOHO
OTO WA TOoU agBevoUg TIPOKELPEVOU Va
EKTEAEDEL TNV ETTEPBAON TILO ATIOTEAECHATIKA
Kat pe peyaAutepn emituyta. To KliniTray™ éxel
oxedlaotel yia tn BeAtlwon TNG XELPOUPYLKAG

TIPAKTLKNAG TIAPEXOVTAG OTO £EELSIKEUPEVO
LATPLKO TIPOCWTILKO Eva agLoTiLoTo epyaelo
YL TOV aKPLBr| EVTOTILOHO TWV LOTWV Katd

TN SLAPKELQ TNG XELPOUPYLKAG ETEPBaonC.
SUpPBAMeL otnv avgnon tng akpiBelag, tng
QMOTEAEOHATIKOTATAG KAl TNG A0QAAELAG TWV
XELPOUPYLKWY ETTEPRATEWV.

To KliniTray™ StatiBetat og Stapopeg ekSOTELG
(QrooTElpWEVO Kal clean packed):

+  KliniTray™ Mama paotoU pkpo Kat
HeydAo, €KaoTo yLa SeELd Kat apLotepd
KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

MapeAkopeva: Koutld petagpopdg

e o o o o o

Tpdmog AeLtoupyiag

Me tn BorBsta tou KliniTray™, o Lotog

propet va egeTaotel akTvoAoyikd Kat
UTTEPNXOYPAPLKA OE TIPOKABOOPLOPEVO
TPLOSLACTATO XWPLKO TIPOCAVATOALOHO Kal
enlong va petaepBel pe ao@dela. H kot
TOU UALKOU TTOU QTTaltelTal yia tnv LOTOAOYLKN
ggetaon pmopet va paypatormownfet
ameuBelag avw otnv TTAAKa pe T BonBela
TWV AKTLVOYPAPLKWY 1/KAL UTIEPNXOYPAPLKWY
ELKOVWV.

'l Xprion OTn XELPOUPYLKT) TOU Kapkivou
Tou paatoy, To KliniTray™ elval e§omAlopévo
JE TOUG OE(KTEC TIPOOAVATOALOHOU «Cra-
nial», «caudal», «lateral» kat «<medial». H
TIAEUPA CUMOYNG TIpoabLlopiletal PE Toug
TIPOOBETOUC SelKTEG «L», yla TNV apLoTEPH
TIAEUPA, 1 «R», yLa tn Se€Ld heupd. O
EVTOTILOPOG TWV EUPNPATWY pTTopEL va
onuelwBel ato Stdypappa otriBoug pe To
QKTWOOKLEPO TIAQLOLO CUVTETAYHEVWY TNG
TIAGKQ.

MANpPowopLeg OXETLKA PE TO UALKO

To KliniTray amoteAeltat amod okAnpd

apd PUR kat Kuttapivn pe TAAOTIKA
ETIKAAUYIN, EVW OL BEAOVEC OTEPEWDNG
elvat Kataokevaopéveg amod ToAuapisLo Kat
XGAUBa.
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ZKOTIOG XprioNg

To LatpoteXVoloyLKO Ttpotov KliniTray™
ETILTPETIEL TNV AKPLPN TtapakoAouBnan,
Kataypaer Kat oTrtLkoTtolnan TAnpopopLwY
YL TOV TIPOCAVATOALOHO KATA TN SLEpKeLa
XELPOUPYLKWY eTtEBAcEWY. Alaopahilel Tov
ETIAKPLPI EVIOTILOPO TWV CUANEYOLEVWV
LOTWV OTO OWHA TOU aoBevoug, yeyovog TIou
o8nyel ae auénpévn xelpoupyLkr) akpifela kat
ao@deLa tou aobevousg.

To KliniTray™ eTLTPETEL OTOV XELPOUPYO
va TtapakoAouBet Tn Beon kat tov
TIPOOAVATOALOHO TOU LOTOU-0TOX0U OF
TPayHatiko xpovo. OmtikoToLel Tov
OUMEYOUEVO LOTO OE UTIEPNXOYPAPLKES
KQL AKTLWVOYPAPLKES ELKOVEG, OTIOTE

oL TAnpopopleg BEang propolv va
petadoBolv apECWS OTOV XELPOUPYO. AUTO
TIPOAYEL TOV BEATLOTO TIPOCAVATOALOHO
OTO WA Tou acBevoUg Kat BEATLWVEL
TNV AMOTEAEOHATIKOTNTA KAl TO TI000OTO
emtuxiag twy emepBdoswv.

To KliniTray™ BeATLOTOTIOLEL TN XELPOUPYLKN
TIPAKTLKI ETILTPETIOVTAG TOV aKpLBn
TIPOCAVATOALOHO TWV LOTWY, Au§AavovTag £Tal
TNV akplBeLa, TNV anoTeAeopaTIKOTNTA KAl TNV
Ao@ANELa TWV ETIEPRATEWV.

Evéei&elg

To KliniTray™ oxeStdotnke el8Kd yLa
XELPOUPYLKEG ETTEPRBACELG OTLG OTIOLEG EXEL
Slattepn omoudatdtnta n akpLBhg culoyr
LOTOU amtod To avOpwTIlvo cwpa e akpLBn
EVTOTILOPO. AUTO TO OUOTNHA ETILTPETIEL TNV
TIapakoAoUONon OE TIPAyHATIKO XpOVo Kat
TNV OTTTLKOTIONGN EMAKPLBWY TIANPOYOPLLV
yLal TOUG LOTOUG, ETILTPETOVTAG OTOUG
XELpoupyoUq va evtorti{ouv pe akpiBeta
TOUG CUMEYOHEVOUG LOTOUG. AUTO CUHBAMEL
TNV avgnon TG XELPOUPYLKNG akp(Betag kat
o8nyel oe BeAtlwpéva amoteAéopara.

Avtevdeifelg kal eEatpéoelg
To KliniTray™ pooplletal amokAELOTIKA yLa
TOUG TIPOAVAPEPOHEVOUG TOHELG EQappoynG.

MpoBAenopevn opdda acbevwv
EVAALKEC

MpoBAemopevoL XprioTeg
ELSLKEUPIEVO LATPLKO TIPOOWTILKO

MpoBAemopevo TepLBANAoV xpriotn
AlBouoa Latpikng Beparelag, xetpoupyelo

Epappoyn

+ EméEte Tn owotr) TAdka.
Mpuv avot&ete tn ouokeuaota,
BeBalwbelte ot Sev el umoatel {nuLd
1 OTL Sev €xeL 6N avouytel. EAgyEte tnv
nUepopnvia Angng tne amootelpwong
(yLa TNV aroCTELPWHEVN EKS00N).
Avol&te Tn ouokeuaota Kat apalpeote
TNV TAAKA.
ETTLONpAVETE TNV TAAKA 1) ETILKOAANOTE
€va aUTOKOAMNTO aoBevoug.
ToToBeTroTe TNV TTAAKA O€ pLa eTTiedn
ETLPAveL. TOTTOBETAOTE TOV LOTS OTO
KEVTPO TOU TTAALOlOU CUVTETAYHEVWY
oTNV TIAAKA.
STEPEWOTE TOV LOTO OTNV TAAKA
XPNOLHOTIOLWVTAG TLG BEAOVEG
OTEPEWANG. TPUTIHOTE TOV LOTO HE
TN HETAMLKN BeAdva. H Tayutepn
TAaoTKA Kape(da ypnaotpoToteltat yia
TN OTEPEWON TNG BeAdvVAG otV TTIAGKA
KaL OxL yLa TN OTEPEWAN TOU LOTOU.
Na BupdoTE va OTEPEWVETE TOV LOTO
HE TN BeAdva pdvo otnv Akpn Kat va
TOTIOOETE(TE TIC KapPLSEC aTEPEWANG OTO
TIAAL TOU LOTOU, WOTe va pnv eprodidouv
TIEPALTEPW EEETATELG (BA. Elkdva).
Eloaydyete TIG BeEAOVEG OTEPEWONG PETA
amod Tov LoTo OTnV TIAGKA. To TIAAOTLKO
TeAslwpa TwV Kapedwy epmodidet T
Stdtpnon g TAAKAG.
ETTLONPAVETE TO QUTOKOAMNTO aaBevoug
OTO TTIAGL TOU KOUTLOU PETAWOPAG r)/Kat
oTo0 TTloW PEPOG TNG TAAKAG.
la TNV aKTWOYPaQLKn
UTIEPNXOYPAPLKT) €E€TAON, N TTAGKA
TomoBeteltal ato koutt xwplg popuaiivn
KaL TO KOUT( KAELVEL EpUNTIKA HE TO
TIPOBAETTIOPEVO KATTAKL.



a Tayela govipoTolnon Kat Tepattepw
LOTOAOYLKEG EEETACTELG, yeploTe TO

KoUT( HETA@OPAG PHEXPL TN PEDN HE
(popuaivn. TomoBetrote TV TAGKa
avaroda oTo KOUTL ETOL WOTE Va ETUTAEEL
0Tn @oppaAtvn. Autd StacpaAilel tn
BEATLOTN povipoTtolnon Tou totou.
MEOTE KAAG TO KATIAKL YUPW-YUpW. TEAOC,
eAEYETE OTL TO KATTAKL EXEL EQAPHOTEL
owatd oto Soxelo.

2TO AKTLVOAOYLKO TURMA:

- Avol&te to Soxelo kal apatpeote TNV
TIAAKA PE TOV LOTO SUPEWVA PE TLG
YVWOTEG 08nyleg aopalelag.

Mropelte va ToTIoBETHoETE TOV LOTO He
TNV TAAKa ameubelag aTo akTVoAoyLKS
pNX&vnpa yla EeTaceLs. Mnv agatpelte
TLG BEAOVEG OTEPEWONG.

Mmopette emtlong va agroete Tov LoTtd
OTNV TAAKA YLa UTTEPNXOYPAPLKES
€EETAOELC.

210 TaBoA0yoavVATOULKO TUAHA:

- Avol&te to Soxelo kal apatpeate TNV
TIAAKA PE TOV LOTO SUPEWVA HE TLG
YVWOTEG 08nyleg aopaletag.
ETTLONpAVETE Ta AKPA TNG EKTOUNG
HE SLAPOPETLKEG XPWOTLKEG LOTOU
AQQLPEDTE TIPOTEKTIKA TLG KAPPLSEG
OTEPEWONG. H Kot pmtopet va
TpaypatorolnBet ameubetag emdvw otnv
TIAAKA. AUTO eAayLatoTtotel Tov kivSuvo
Slaotaupoupevng HOAUVONG TOU LOTOU.

Attoppupn

Aropplyte to KliniTray™ cUppwva Pe Toug
LOXUOVTEG KAVOVLOHOUG KaL TLG TOTILKEG
KALWVLKEG Sladikaoteq. Tnuetwon: eav to KT
€pBeL o€ emapr) e avBpwIILvo LoTo, glvat
BloAoytka emikivéuvol

MpoegLSomoLioeLg

+ Hxpnon mpemeL va ylvetat pévo amo
ELOIKEUPEVO LATPLKO TIPOCWTILKO HE TLG
KATAMNAEG YWWOELG KAl TNV KATAAANAN
ekmaléeuon.
Movo yia pta xprion.
Mnv €avaypnoLUOTIOLELTE 1
ETIQVATIOOTELPWVETE.

Il TNV amooTelpwpevn ekdoaon: To
KliniTray™ elval amootelpwpévo Hovo
TIpLV amo TNV nuepopnvia Angng Kat og
Hn avolypeévn, abktn cuokeuaota. MH
XPHZIMOMOIEITE edv €xeL TapeABeL N
nuepopnvia Anéng ry edv n cuokeuaota
EXEL aVOLYTEL 1) €xeL uttooTel {npuidl

AVETILOUPNTEG EVEPYELEG
Agv UTIAPYOUV YWWOTEG

MAnpowopieg tpoidvtog
Amobrikeuon 3°-30°C
Amoatelpwon AKI’LVOBO)\LG yapua,
aktiveg X
Audpkela 3 €tn o€ KaBapo, 5poaepd

Slatrpnong Kal OKOTEWO TiEPLBAAOV

KaBapLopée Aev epappdletal, we
Tpolov ptag xpriong

Y€pPLg, ouvtrpnon  A/e@apy.

Mapehkopeva Koutld petapopdg, Bdoelg

19



Scope
These Operating Instructions apply to the
following products:

OPERATING INSTRUCTIONS

Item: KliniTray™

Item numbers: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Important note

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

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

Product description

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

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

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

+  KliniTray™ Mini

+  KliniTray™ Extra Small

*  KliniTray™ Vulva

*  KliniTray™ Universal

+  KliniTray™ Werthheim

. Accessory: Transport boxes

Mode of action

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

aminations of the tissue can be performed in

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

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

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

Material information

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

Purpose

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

KliniTray™ allows surgeons to track the loca-
tion and orientation of target tissue in real
time. It visualizes removed tissue in ultra-
sound and X-ray images, whereby the location
information is immediately transmitted to the



surgeon. This allows the surgeon to maintain
optimal orientation in the patient's body and
improves the efficiency and success rate of
procedures.

KliniTray™ optimizes surgical practice by
enabling precise tissue orientation, thereby
increasing the accuracy, effectiveness, and
safety of procedures.

Indications

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

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

Intended patient group
Adults

Intended users
Specialist healthcare professionals

Intended user environment
Medical treatment room, operating room

Operatlon
Select the correct plate.
Before opening the packaging, make sure
that it is not damaged or already opened.
Check the sterilization expiration date
(for the sterile version).
Open the packaging and remove the
plate.
Label the plate or attach a patient sticker.
Place the plate on a flat surface.
Locate the tissue centrally of the plate.
Attach the tissue to the plate with the
fixation needle. Pierce the tissue with
the metal needle. The thicker plastic pin
is used to secure the needle in the plate

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

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

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

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

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

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

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

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

Disposal

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

Warning

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

Side effects
Non Known

Product information

Storage 3°-30°C
Sterilization Gamma, X-Ray

May be kept for up to 3
Stability years in a clean, cool, and
dark environment

Not applicable, asitis a

Cleaning single-use product.

Service
Y N/A
maintenance

Accessory Transport boxes
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Articulo: KliniTray™

NUmeros de articulo: 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Nota importante

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

Descripcién del producto

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

en tiempo real durante la cirugfa. Gracias al
uso KliniTray™, el tejido extirpado se puede
visualizar tanto en imagenes de ultrasonido
como de rayos X, y la informaciéon de posicion
se transmite directamente al cirujano. Esto
permite al cirujano lograr una orientacion
6ptima en el cuerpo del paciente para poder
realizar la intervencion de manera mas efi-
ciente y satisfactoria. KliniTray™ esta pensado
para mejorar la practica quirdrgica propor-
cionando a los profesionales sanitarios una
herramienta fiable para localizar con precision
el tejido durante la cirugia. Ayuda a aumentar
la precision, la eficacia y la seguridad de las
intervenciones quirdrgicas.

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

+  KliniTray™ Mama pequefio y grande,
para derecha e izquierda

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

*  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Accesorios: Caja de transporte

Mecanismo de acciéon

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

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

Informacién sobre el material

El KliniTray esta fabricado de espuma rigida
de PUR Yy celulosa plastificada, las agujas de
fijacién son de poliamida y acero.

Uso previsto

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

Indicaciones

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

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

Grupo de pacientes previsto
Adultos

Usuarios previstos
Profesionales médicos

Entorno de usuario previsto
Sala de tratamiento médico, quiréfano

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

que no presente dafios o esté ya abierto.

Verifique la fecha de caducidad de la es-
terilizacion (para la version esterilizada).
Abra el embalaje y retire la placa.
Etiquete la placa o adjunte una etiqueta
de paciente.

Enr
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Cologue la placa sobre una superficie
plana.

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

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

Escriba en la etigueta del paciente en el
lateral del contenedor de transporte.
Para el examen radioldgico o ecografico
se coloca la placa sin formalina en el bote
y se cierra herméticamente el recipiente
con la tapa suministrada.

Para una fijacion rapida y otros exa-
menes histolégicos, llene la caja de
transporte hasta la mitad con formalina.
Cologue la placa boca abajo en la caja de
manera que flote sobre la formalina. Esto
garantiza una fijacion optima del tejido.
Apriete la tapa firmemente por todas
partes.

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

adiologia:

Abra el bote y retire la placa con el tejido
segln la normativa de seguridad vigente.
Puede colocar el tejido con la placa
directamente en la maquina de rayos

X para realizar examenes. No afloje los
pasadores de metal.

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



En patologia:
+ Abrael botey retire la placa con el tejido

segln la normativa de seguridad vigente.

. Marque los margenes de reseccién con
diferentes colores de tejido

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

Eliminacién

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

Advertencias

+ Suuso solo esta permitido por parte de
profesionales médicos con el conoci-
miento y la formacion adecuados.

- Unicamente para un solo uso.

: No reutilizar ni reesterilizar.

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

Efectos secundarios
Se desconocen

Informacién del producto

Almacenamiento 3°-30°C

Esterilizacion Rayos gamma, rayos X
3 afios en un ambiente

Vida util limpio, fresco y poco
iluminado

- No aplicable al ser de un

Limpieza
solo uso

Reparaqorj, NA

mantenimiento

Accesorios Caja de transporte
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kasutusjuhend

Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib alljdrgnevatele
toodetele:

Artikkel: KliniTray™

Tootenumbrid: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Oluline mérkus

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

Toote kirjeldus

Meditsiinitoode KliniTray™ on ststeem, mis
vBimaldab tapselt jalgida, registreerida ja visu-
aliseerida suunamist kirurgiliste protseduuride
ajal. See tagab eemaldatava koe tépse orien-
tatsiooni ja positsioneerimise patsiendi kehas,
mis vdimaldab paremat kirurgilist tdpsust ja
tagab patsiendi ohutuse. KliniTray™ voimal-
dab kirurgil jalgida operatsiooni ajal reaalajas
sihtkudede tapset asukohta ja suunda. Klini-
Tray™ kasutamise teel voetud kude on nahtav
nii ultraheli- kui ka réntgenpildil, kusjuures
asukohaandmed saab edastada otse kirurgile.
See vBimaldab kirurgil patsiendi kehas opti-
maalselt orienteeruda, et protseduuri 1abi viia
t8husamalt ja edukamalt. Toode KliniTray™
aitab parandada kirurgilist praktikat, pakkudes
meditsiinitdotajatele usaldusvadrset vahendit
kudede tapseks lokaliseerimiseks operatsiooni
ajal. See aitab suurendada kirurgiliste protse-
duuride tapsust, efektiivsust ja ohutust.

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

+  KliniTray™ Mama vaike ja suur, vasta-
valt paremale ja vasakule

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

*  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Tarvikud: Transpordikarp

Toimimisviis

Toote KliniTray™ abil saab kudet eelnevalt
madratud kolmemdd&tmelises ruumilises
orientatsioonis radioloogiliselt ja sonograafili-
selt uurida ning ohutult transportida. Histoloo-
giliseks uurimiseks vajalik materjali I6ikamine
vOib toimuda rontgeni- ja/voi ultrahelipiltide
abil otse plaadil.

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

voi ,R" (parempoolne) madratakse kindlaks
materjali votmise pool. Rinnaskeemi abil, millel
on réntgenopaakne koordinaatraamistik, saab
markida leiukoha asukoha.

Teave materjali kohta

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

Ettendhtud otstarve

Meditsiinitoode KliniTray™ v8imaldab tdpselt
jalgida, registreerida ja visualiseerida teavet
suunamise kohta kirurgiliste protseduuride
ajal. See tagab eemaldatava koe tépse orien-
tatsiooni ja positsioneerimise patsiendi kehas,
mis vdimaldab paremat kirurgilist tdpsust ja
tagab patsiendi ohutuse.

KliniTray™ v&imaldab kirurgidel jalgida reaa-
lajas sihtkudede asukohta ja suunda. See
visualiseerib eemaldatud kudet ultraheli- ja
réntgenpildil, kusjuures asukohaandmed
saab kohe edastada kirurgile. See soodustab
optimaalset orienteerumist patsiendi kehas



ning parandab protseduuride efektiivsust ja
edukust.

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

Naidustused

KliniTray™ on spetsiaalselt valja téotatud
kirurgilisteks protseduurideks, kus on eriti olu-
line inimkeha kudede tdpne eemaldamine ja
tapne lokaliseerimine. See ststeem v3imaldab
reaalajas jalgida ja visualiseerida tapset ku-
dede infot tanu millele on kirurgidel vdimalik
eemaldatavat kudet tapselt positsioneerida.
See aitab suurendada kirurgilist tapsust ja
parandab tulemusi.

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

Ettendhtud patsiendirihm
Tdiskasvanud

Ettendhtud kasutajad
Meditsiinipersonal

Ettenahtud kasutuskeskkond
Meditsiinilise ravi ruum, OP

Kasutamlne
Valige vdlja Bige plaat.
Enne pakendi avamist veenduge, et see
ei ole kahjustatud ega juba avatud. Kont-
rollige steriliseerimise aegumiskuupdeva
(steriliseeritud versiooni puhul).
Avage pakend ja votke plaat valja.
Margistage plaat v&i kinnitage sellele
patsiendi kleebis.
Asetage plaat tasasele pealispinnale.
Asetage kude koordinaatide raami keskel
plaadile.
Kinnitage kude kinnitusndeltega plaadile.
Selleks torgake kude metallndelaga labi.
Paksem plastklamber on ette nahtud
no&ela kinnitamiseks plaadile, mitte
kudede kinnitamiseks. Pidage meeles,
et kude tuleb kinnitada ndelaga ainult

servast ja kinnitusnéelad tuleb paigu-
tada koe kilgedele, et need ei takistaks
edasisi uuringuid (vt joonist). Torgake
kinnitusndelad labi koe plaati. Klambrite
plastotsad takistavad sel juhul plaadi
labistamist.

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

ja suletakse see tugevasti ettendhtud
kaanega.

Kiireks fikseerimiseks ja edasiseks histo-
loogiliseks uurimiseks tditke transpordi-
kast poolenisti formaliiniga. Pange plaat
kasti tagurpidi nii, et see ujuks formaliinis.
See tagab koe optimaalse fikseerimise.
Suruge kaas Umberringi kinni. Kontrollige
I8puks, kas kaas on purgil Sigesti kinni.

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

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

Kasutuselt kérvaldamine

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

Hoia

tusjuhised

Kasutamine peaks toimuma ainult me-
ditsiinitdotajate poolt, kellel on vastavad
teadmised ja valjadpe.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige
uuesti.

Steriilse versiooni korral: KliniTray™ on
steriilne ainult enne kolblikkusaja 18ppu
ja avamata, kahjustamata pakendis.
ARGE KASUTAGE, kui kélblikkusaeg on
moddunud vai pakend on avatud voi
kahjustatud!

Kdrvalméojud

Teadmata

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

Puhastamine

pimedas keskkonnas

Ei ole vajalik, sest toodet
kasutatakse Uks kord.

Teenindus, hooldus  Ej kohaldata

Tarvikud Transpordikarp; seisma
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MODE D’EMPLOI

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

Article : KliniTray™

Numéros de référence : 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Remarque importante

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

Description du produit

Le dispositif médical KliniTray™ est un systeme
de surveillance, de repérage et de visualisa-
tion précis de l'orientation au cours d'interven-
tions chirurgicales. Il garantit l'orientation et

le positionnement exacts du tissu a prélever
dans le corps du patient, ce qui permet une
amélioration de la précision chirurgicale et de
la sécurité du patient. Le dispositif KliniTray™
permet au chirurgien de suivre la localisation
et l'orientation exactes du tissu cible en temps
réel au cours d'une intervention. L'utilisation
du dispositif KliniTray™ permet de visualiser le
tissu réséqué aussi bien a I'échographie que
sous rayons X, les données de localisation
pouvant immédiatement étre transmises au
chirurgien. Cela permet au chirurgien une
orientation optimale par rapport au corps

du patient tout en améliorant l'efficacité et le
pronostic de lintervention.

Le dispositif KliniTray™ sert a améliorer la pra-
tigue chirurgicale en proposant au personnel
médical un instrument fiable de localisation
précise du tissu au cours d'une opération. I

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

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

+  KliniTray™ Mamma petit et grand, pour
le c6té droit et gauche

+  KliniTray™ Mini

+  KliniTray™ Extra Small

*  KliniTray™ Vulva

*  KliniTray™ Universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Accessoires : boites de transport

Mode d'action

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

Afin de permettre son usage dans la chirurgie
du cancer du sein, le dispositif KliniTray™ est
équipé des reperes d'orientation « cranial », «
caudal », « lateral » et « medial ». Des repéres
supplémentaires « L » pour le c6té gauche ou
«R» pour le coté droit permettent de déter-
miner le c6té duquel le tissu a été prélevé. La
localisation des Iésions peut étre marquée sur
le schéma de poitrine au moyen du cadre de
coordonnées radio-opaque du plateau.

Informations relatives aux matériaux

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

Destination

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

MODE D’'EMPLOI

Le dispositif KliniTray™ permet au chirurgien
le suivi en temps réel de la localisation et de
l'orientation du tissu cible. Il visualise le tissu
prélevé a la radiographie et I'échographie,
les données de localisation pouvant étre
immédiatement transmises au chirurgien. Le
dispositif contribue a l'orientation optimale
par rapport au corps du patient et améliore
I'efficacité ainsi que le taux de réussite des
interventions.

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

Indications

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

Contre-indications et exclusions

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

Groupe de patients prévu
Adultes

Utilisatrices et utilisateurs prévus
Professionnels de santé

Environnement d'utilisation prévu
Salle de soins, bloc opératoire

Utili

KliniTray" extrasmall, KliniTray” Vulva, KliniTray"universal, KliniTray" Werthheim

sation

Choisissez le plateau correct.
Assurez-vous avant d'ouvrir 'emballage
que ce dernier n'est pas endommagé ni
déja ouvert. Vérifiez la date de péremp-
tion de la stérilisation (pour la version
stérile).

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

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

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

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

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



En radiologie :

Enp

Ouvrez la boite et retirez-en le plateau

sur lequel figure le tissu selon les mesu- Conservation
res de sécurité en vigueur.
Vous pouvez directement déposer le Stérilisation
tissu et le plateau sur le dispositif de
radiologie en vue de leur examen. Veillez Durée de conser-
a ne pas retirer les tiges de fixation. vation
Vous pouvez également laisser le tissu
sur I,e plateau dans le cadre d'examens Nettoyage
par échographie.

Entretien, mainte-
athologie : nance
Ouvrez la boite et retirez-en le plateau
sur lequel figure le tissu selon les mesu- Accessoires

res de sécurité en vigueur.

Marquez les limites de résection affichant
une teinte différente.

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

Mise au rebut

Eliminez le dispositif KliniTray™ conformément
aux prescriptions en vigueur et aux procé-
dures cliniques locales. Veuillez noter : tout
contact du dispositif KT avec du tissu humain
implique un risque biologique !

Mises en garde

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

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ni restériliser.

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

Effets secondaires
Inconnu

Informations sur le produit

3°C-30°C
Rayons gamma, X
3 ans dans un environne-

ment propre, frais et a
I'abri de la lumiere

Inutile, car dispositif a
usage unique

Néant

Boites de transport

31



32

m KliniTray" extrasmall, KliniTray” Vulva, KliniTray"universal, KliniTray" Werthheim

HASZNALATI UTMUTATO

Alkalmazasi kor
Ez a hasznalati Utmutatd az aldbbi termékekre
vonatkozik:

Termék: KliniTray™

Cikkszamok: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Fontos megjegyzés

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

Termékleiras

A KliniTray™ orvostechnikai eszkdz egy olyan
rendszer, amely a sebészeti beavatkozasok
soran a tajolas pontos megfigyelésére, rogzité-
sére és vizualizalasara szolgal. Biztositja az elta-
volitandd szévetek pontos tajolasat és pozicio-
nalasat a beteg testében, lehetdvé téve a jobb
sebészeti pontossagot és betegbiztonsagot.
AKliniTray™ lehetévé teszi a sebész szamara,
hogy a mdtét soran valds idében nyomon
kovesse a célszovet pontos helyét és tajolasat.
A KliniTray™ hasznalataval az eltavolitott szdvet
mind az ultrahang-, mind a rontgenfelvétele-
ken lathatova valik, igy a helyére vonatkozo
informaciok kozvetlentl tovabbithatdk a
sebésznek. Ez lehetdvé teszi a sebész szamara
az optimalis tajékozodast a beteg testében,
hogy hatékonyabban és sikeresebben el tudja
végezni a beavatkozast. A KliniTray™ a sebés-
zeti gyakorlat javitasara szolgal azéltal, hogy az
egészséglgyi szakemberek szamara megbizha-
t6 eszkozt biztosit a sz6vetek pontos lokalizala-
sahoz a m(tét soran. Segft ndvelni a sebészeti
beavatkozasok pontossagat, hatékonysagat és
biztonsagossagat.

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

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

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Tartozékok: Szallitédobozok

M(ikédési méd

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

Az emlBrak-sebészetben vald hasznalathoz

a KliniTray™ a ,cranial’, ,caudal’, ,lateral” és
,medial” orientacids jeldl6kkel van ellatva. Az
eltavolitasi oldalt tovabbi ,L" jeldl6vel lehet
meghatarozni a ,bal” oldal jelzésére, illetve ,R"
jelol6vel a ,jobb” oldal jelzésére. Az eml& ab-
rajan a lelet helye a lemez rontgendtlatszatlan
koordinatakeretével jeldlhetd.

Informacidk az anyagrél

A KliniTray PUR keményhabbdl és mlanyag
bevonatu celluldzbdl, a rogzitétlk poliamidbdl
és acélbol készilnek.

Rendeltetés

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

a Ccélszovet helyét és tajolasat. Az eltavolitott
szoveteket ultrahang- és réntgenfelvételeken
jeleniti meg, igy a helylkre vonatkozd infor-



maciok azonnal tovabbithatdk a sebészhez.
Ez el8segiti az optimalis tajékozddast a beteg
testében, és javitja a beavatkozasok hatékony-
sagat és sikerességi aranyat.

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

Javallatok

A KliniTray™ -et kifejezetten olyan sebészeti
beavatkozasokhoz tervezték, amelyek soran
kulondsen fontos a preciz szdveteltavolitas
az emberi testbdl, pontos lokalizaciéval. Ez a
rendszer lehet6vé teszi a pontos széveti infor-
maciok valds idejl megfigyelését és megjele-
nitését, lenetdvé téve a sebészek szdmara az
eltavolithatd szdvetek pontos pozicionalasat.
Ez segit ndvelni a sebészeti pontossagot, és
jobb eredményekhez vezet.

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

Célzott betegpopulécié
Felndttek

Célzott felhasznalo*k
Egészséglgyi szakemberek

Tervezett felhasznaléi kdrnyezet
Orvosi kezel6helyiség, m(ité

Hasznalat
Valassza ki a megfelel® lemezt.
A csomagolas felnyitasa elétt gy6z8djon
meg arrdl, hogy nincs-e megsérilve, vagy
nincs-e mar felbontva. Ellendrizze a ste-
rilizalas lejarati datumat (a steril valtozat
esetén).
Nyissa fel a csomagolast, és vegye ki
belble a lemezt.
Cimkézze fel a lemezt, vagy ragasszon ra
egy betegmatricat.
Tegye a lemezt sik felUletre. Helyezze a
szbvetet a lemezen a koordinatakeret
kozepére.

Rogzitse a szdvetet a lemezre a rogzitétdk
segitségével. Enhez szUrja at a szdvetet

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

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

Nyomja le kérben er8sen a fedelet. Végul
ellendrizze, hogy a fedél megfelel6en
illeszkedik-e a dobozra.

A radiolégiaban:
Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a szovetet
tartalmazé lemezt az ismert biztonsagi
el6éirasoknak megfelelen.
A szOvetet a lemezzel egyltt kdzvetle-
nul a rontgenkészulékre helyezheti a
vizsgalatokhoz. Kérjuk, ne lazitsa meg a
rogzitétlket.
Az ultrahangos vizsgalatokhoz a szdvetet
a lemezen is hagyhatja.

A patolégiaban:
Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a szovetet
tartalmazdé lemezt az ismert biztonsagi
el6irasoknak megfelelen.
Jeldlje meg a reszekcio széleit kilonbdzd
szovetszinekkel.
Tavolitsa el dvatosan a rogzitétlket. A
vagas kozvetlendl a lemezen elvégezhetd.
Ez minimalisra csdkkenti a szOvetatvitel
kockazatat.
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Artalmatlanitas

A KliniTray™-et a vonatkozé el8irasoknak

és a helyi klinikai eljarasoknak megfelel8en
artalmatlanitsa. Vegye figyelembe, hogy amen-
nyiben a KT emberi szdvettel érintkezik, az
bioldgiai veszélyt jelent!

Figyelmeztetések

. Csak megfelel® ismeretekkel és képzett-
séggel rendelkezd egészségligyi szakem-
berek hasznalhatjak.
Kizardlag egyszeri hasznalatra.
Ne hasznalja Ujra és ne sterilizalja djra.
A steril valtozat esetén: A KliniTray™ csak
a lejarati id6 elétt, és bontatlan, sértetlen
csomagolas esetén steril. NE HASZNALJA
a lejarati idén tul, vagy ha a csomagolas
fel van bontva vagy sérult!

Mellékhatasok
Nem ismertek

Termékinformacidk

Tarolas 3-30°C

Sterilizalas Gamma-, réntgensugarzas

Eltarthatésag 3“év tiszta, hlivos és sotét
kornyezetben

Tieziics Nem sztkséges, mivel

egyszer hasznélatos eszkdz

Szervizelés, karban-

tartas Nem értelmezhetd

Tartozékok Széllitbdobozok; allvany
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ISTRUZIONI PER L'USO

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

Articolo: KliniTray™

Codici articoli: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Nota importante

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

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

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo medico KliniTray™ & un sistema
per il monitoraggio, il rilevamento e la visu-
alizzazione esatti dellallineamento durante gli
interventi chirurgici. Assicura 'esatto orienta-
mento e posizionamento dei tessuti da prele-
vare nel corpo del paziente, consentendo di
migliorare la precisione chirurgica e la sicurez-
za del paziente. KliniTray™ consente al chirurgo
di monitorare l'esatta posizione e 'orientamen-
to del tessuto target in tempo reale durante
lintervento. L'impiego di KliniTray™ permette
di visualizzare il tessuto asportato in immagini
ecografiche e radiografiche, consentendo la
trasmissione delle informazioni sulla posizione
direttamente al chirurgo che e cosi in grado

di ottimizzare I'orientamento nel corpo del
paziente ed eseguire lintervento con mag-
giore efficienza e successo. KliniTray™ e stato
progettato per migliorare la pratica chirurgica,
fornendo al personale medico specialistico
uno strumento affidabile per la localizzazione
precisa dei tessuti durante l'intervento. Contri-
buisce ad aumentare l'accuratezza, l'efficacia e
la sicurezza degli interventi chirurgici.

KliniTray™ e disponibile in diverse versioni
(sterile e clean packed, ossia non sterile confe-
zionato in clean room):

+  KliniTray™ Mamma piccolo e grande,
ognuno per lato destro e lato sinistro

+  KliniTray™ Mini

+  KliniTray™ Extra Small

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ Universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Accessori: scatole di trasporto

Principio di funzionamento

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

Per Iimpiego nellambito della chirurgia del
carcinoma mammario, KliniTray™ é dotato

di marcatori di orientamento delle porzioni
“cranial”, “caudal”, “lateral” e “medial”. Il lato

di prelievo viene determinato con marcatori
aggiuntivi “L" per lindicazione del lato “sinistro”
0 “R" per lindicazione del lato “destro”. La
localizzazione del reperto puo essere marcata
sullo schema del seno con il reticolo radiopaco
delle coordinate della piastra.

Informazioni sul materiale

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

Destinazione d'uso

Il dispositivo medico KliniTray™ consente di
monitorare, rilevare e visualizzare con precisio-
ne le informazioni sullorientamento durante
gli interventi chirurgici. Assicura l'esatto
posizionamento dei tessuti da prelevare nel
corpo del paziente, con conseguente aumento
della precisione chirurgica e della sicurezza del
paziente.
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ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

Indicazioni

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

Controindicazioni ed esclusioni
KliniTray™ e destinato esclusivamente agli
ambiti di applicazione sopra menzionati.

Gruppo di pazienti previsto
Pazienti adulti

Utilizzatori previsti
Personale medico specialistico

Ambiente di utilizzo previsto
Sala di trattamento medico, sala operatoria

Uso

+ Scegliere la piastra corretta.

. Prima di aprire la confezione, assicurarsi
che non sia danneggiata o aperta. Con-
trollare la data di scadenza della sterilizza-
zione (per la versione sterile).

+ Aprire la confezione ed estrarre la piastra.

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

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

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

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

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

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

. Premere a fondo il coperchio tutto
intorno. Controllare infine che il coper-
chio sia correttamente posizionato sul
contenitore.

In radiologia:

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

. Per gli esami, il tessuto puod essere
posizionato direttamente sullapparec-
chio radiologico insieme alla piastra. Non
rimuovere gli aghi di fissaggio.

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



In patologia:

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

. Marcare i margini di resezione con un
diverso colore di tessuto

. Rimuovere con cautela i pin di fissaggio.

Il taglio puo awenire direttamente sulla
piastra. Cio consente di ridurre al minimo
il rischio che il tessuto si sposti acciden-
talmente.

Smaltimento

Smaltire KliniTray™ nel rispetto delle disposi-
zioni vigenti e secondo le procedure cliniche
locali. Attenzione: evitare il contatto di KT con il
tessuto umano. Rischio biologico!

Avvertenze di sicurezza

. L'uso é consentito solo a personale
medico specializzato adeguatamente
addestrato e in possesso delle competen-
ze necessarie.

. Dispositivo esclusivamente monouso.

: Non riutilizzare o risterilizzare.

. Per la versione sterile: KliniTray™ & sterile
soltanto fino alla data di scadenza indica-
ta, allinterno della confezione integra e
chiusa. NON USARE se la data di scaden-
za € stata superata o se la confezione e
aperta o danneggiatal

Effetti collaterali
Non noti

Informazioni sul dispositivo

Conservazione 3°-30°C

Sterilizzazione Raggi gamma, X

Durata 3anniin amblente pulito,
fresco e buio

pulizia Non prevista, in quanto
dispositivo monouso

A55|stenza', NA

manutenzione

Accessori Scatole di trasporto
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NAUDOQJIMO INSTRUKCIJA

Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma Siems gami-
niams:
Preké: ,KliniTray™"

Prekiy kodai: 9002100; 9002150; 9000100;

9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Svarbus nurodymas

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

Gaminio apraSymas

Medicinos priemone ,KliniTray™" yra sistema,
skirta tiksliai stebéti, registruoti ir vizualizuoti
orientavima chirurginiy procedary metu. Ji uzti-
krina tiksly orientavima ir audinio, kuris turi bati
paimtas i$ paciento ktino, padeties nustatyma,
uztikrinant didesnj chirurginj tiksluma ir
paciento sauga. ,KliniTray™" suteikia chirurgui
galimybe operacijos metu realiuoju laiku sekti
tikslig tikslinio audinio padetj ir orientavima.
Naudojant ,KliniTray™“, paimtg audinj galima vi-
zualizuoti tiek ultragarso,u, tiek rentgeno vaizde,
o padeties informacija gali bati nedelsiant per-
duota chirurgui. Tai leidZia chirurgui optimaliai
orientuotis paciento kane, kad intervencija baty
atlikta efektyviau ir sekmingiau. ,KliniTray™”
skirtas pagerinti chirurgine praktika, suteikiant
medicinos specialistams patikima priemone
audiniams tiksliai lokalizuoti operacijos metu.
Tai padeda padidinti chirurginiy intervencijy
tiksluma, efektyvuma ir sauga.

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

+ L KliniTray™ Mama“ maza ir didelg, atitin-
kamai de3inei ir kairei puséms

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Reikmenys: Transportavimo dézés

Veikimo principas

Naudojant ,KliniTray™”, audinj galima tirti
radiologiskai ir ultragarsu, nustacius i$ anksto
pateikta trimate erdvine orientacijg, taip pat
saugiai transportuoti. Histologiniam tyrimui
reikalingas medziagos pjaustymas gali bati
atliekamas tiesiogiai ant plokstelés, pasitelkiant
rentgeno ir (arba) ultragarso vaizdus.

Naudojant kraties véZzio chirurgijoje, priemoné
,KliniTray™" aprdpinta orientaciniais zymekliais
,cranial’, ,caudal”, ,lateral”ir ,medial”. IS$émimo
puse nustatoma papildomais zymekliais ,L”
(nuoroda j kaire puse) arba ,R" (nuoroda

j deSine puse). Radinio lokalizacija galima
pazymeti ant kraties schemos, esancios
ploksteleje su rentgenokontrastiniu koordinaciy
réemeliu.

Informacija apie medZiagas

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

Numatytoji paskirtis

Medicinos priemone ,KliniTray™” suteikia
galimybe tiksliai stebéti, registruoti ir vizualizuoti
informacija, susijusia su orientavimu, chirurginiy
intervencijy metu. Ji uztikrina tiksly Salinamo
audinio padéties nustatyma paciento kdne, o
tai lemia didesnj chirurginj tiksluma ir paciento
sauga.

,KliniTray™" leidZia chirurgams realiuoju laiku
sekti tikslinio audinio padétj ir orientavima.
Jivizualizuoja pasalintg audinj ultragarso ir
rentgeno vaizduose, o padéties informacija gali
bUti nedelsiant perduota chirurgui. Tai skatina



optimaly orientavimg paciento kdne ir pagerina
intervencijy efektyvuma bei sékmés rodiklj.

,KliniTray™" optimizuoja chirurgine praktika, nes
leidZia tiksliai orientuoti audinj ir taip padidina
intervencijy tikslumg, efektyvuma ir sauga.

Indikacijos

,KliniTray™" buvo specialiai sukurta
chirurginems intervencijoms, kuriy metu ypac
svarbus tikslus audinio paemimas i$ Zmogaus
kano ir tiksli lokalizacija. Si sistema suteikia
galimybe realiuoju laiku stebeéti ir vizualizuoti
tikslig audinio informacija, todel chirurgai gali
tiksliai nustatyti Salinamo audinio padétj. Tai
padeda didinti chirurginj tiksluma ir lemia
geresnius rezultatus.

Kontraindikacijos ir apribojimai
KliniTray™ skirta naudoti tik pirma nurodytose
taikymo srityse.

Numatytoji pacienty grupé
Suaugusieji

Numatytieji naudotojai
Medicinos specialistai

Numatytoji naudojimo aplinka
Medicininé gydymo patalpa, operaciné

Naudopmas
Parinkite tinkama plokstele.
Pries atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji
néra pazeista arba jau atidaryta. Patikrin-
kite sterilizacijos galiojimo data (sterilaus
varianto atveju).
Atidarykite pakuote ir iSimkite plokstele.
UzraSykite informacijg ant plokstelés arba
uzklijuokite paciento lipduka.
Padékite plokstele ant lygaus pavirsiaus.
Padékite audinj ploksteles koordinaciy
remelio centre.
Fiksavimo adatomis pritvirtinkite audinj
prie plokstelés. Tam pradurkite audinj
metaline adata. Storesnis plastikinis kaistis
skirtas adatai tvirtinti ploksteléje, o ne
audiniui tvirtinti. Atminkite, kad audinj
adata reikia tvirtinti tik kraste, o fiksavimo
kaiscius jtvirtinti audinio Sonuose, kad

déljy nebtty trukdoma atlikti tolesniy
tyrimy (zr. paveikslél)). Fiksavimo adatas
per audinj jsmeikite | plokstele. Plastikiniai
kaisciy antgaliai apsaugo plokste nuo
pradarimo.

UzKlijuokite paciento lipduka ant transpor-
tavimo dézes Sono ir (arba) ant plokstelés
uzpakalines puseés.

Rentgeno ar ultragarso tyrimui plokstelé
be formalino dedama j déZe, kuri sandariai
uzdaroma specialiu dangteliu.

Greitam fiksavimui ir tolesniems his-
tologiniams tyrimams transportavimo
déZe iki puses uzpildykite formalinu.
|dekite plokstele j deze apverstg, kad ji
pladuriuoty formalino pavirSiuje. Tai uzti-
krina optimaly audinio fiksavima.

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

Radmloguo;e
Atidarykite dezute ir iSimkite plokstele
su audiniy, laikydamiesi Zinomy saugos
taisykliy.
Audinj su plokstele galite deti tiesiogiai
ant rentgeno aparato tyrimams atlikti.
Neatlaisvinkite fiksavimo adaty.
Atliekant ultragarsinj tyrima, audinj taip pat
galima palikti ant ploksteleés.

Patologuo;e
Atidarykite dezute ir iSimkite plokstele
su audiniy, laikydamiesi Zinomy saugos
taisykliy.
Pazymeékite rezekcijos krastus skirtinga
audinio spalva.
Atsargiai nuimkite fiksavimo kaiscius.
Pjaustymas gali bati atliekamas tiesiai ant
plokstelés. Taip sumazinamas audinio
pernasos pavojus.

Salinimas

,KliniTray™” Salinkite pagal galiojancius teisés
aktus ir vietos Klinikines procedaras. Atkreipkite
démes;: jei KT lieciasi su zmogaus audiniy, ji
kelia biologinj pavojy!
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|spéjimai

. Gali naudoti tik atitinkamy Ziniy turintys ir
tinkamai iSmokyti medicinos specialistai.
Tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudoti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Sterilaus varianto atveju: ,KliniTray™” yra
sterili tik iki galiojimo laiko pabaigos, jeigu
pakuoté neatidaryta ir nepazeista. NENAU-
DOTI, jei pasibaigeé galiojimo laikas arba
pakuoté atidaryta ar pazeista!

Salutinis poveikis
Nezinoma

Gaminio informacija
Laikymas 3-30 °C
Sterilizacija Gama, rentgeno spinduliai

Tinkamumo naudo- 3 metai laikant varioje,

ti laikas vésioje ir tamsioje aplinkoje
Valymas Ne.taikoma, nes tai vienkar-
tinis gaminys
Aptarnavimas, )
Netaikoma

techniné priezidra

Transportavimo dezés,

Reikmenys !
stovai



Pielietojuma joma
LietoSanas instrukcija attiecas uz Sadiem
izstradajumiem:

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Prece:  KliniTray™

Precu numuri: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Svariga norade

Nepareiza rikosanas un lietosana neatbilstosi
noteikumiem var radrt riskus un bojajumus.
Tapéc ladzam jas izlasTt un precizi ievérot

So lietoSanas instrukciju. Uzglabajiet to viegli
pieejama vieta. Lai izvairitos no kaitgjuma
cilvekiem un materialu bojajumiem, ieverojiet
arT drodibas noradijumus. Ja jums rodas
jautajumi par lietoSanas instrukcijas saturu vai
ierices pielietojumu, IGdzam vérsties pie KLINI-
KA komandas.

lerices apraksts

Medicinas ierice KliniTray™ ir sistéma, kas |auj
precizi kontrolét, registrét un vizualizét novieto-
jumu kirurgiskas operacijas laika. Ta nodrosina
jeglstama audu parauga precizu orientaciju un
pozicioné3anu pacienta kermeni, $ada veida
uzlabojot kirurgisko precizitati un pacienta
drodibu. KliniTray™ dod iespé&ju kirurgam
reallaika kontrolet merka audu precizu novieto-
jumu un orientaciju, kad notiek operacija. Lie-
tojot KliniTray™, panemtos audus var vizualizét
gan ar ultraskanu, gan ar rentgenattélu, turklat
novietojuma informaciju var uzreiz pazinot
kirurgiem. Tas |auj kirurgam panakt optimalu
orientaciju pacienta kermenr, lai operacija
noritetu efektivak un sekmigak. KliniTray™
kalpo nolakam, lai uzlabotu kirurgisko praksi,
piedavajot kvalificetam medicinas personalam
uzticamu instrumentu precizai audu lokalizacijai
operacijas laika. Tas palldz arT palielinat
kirurgisko operaciju precizitati, efektivitati un
droSumu.

KliniTray™ extrasmall, KliniTray™ Vulva, KliniTray“universal, KliniTray” Werthheim

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

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

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

+  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Piederumi: Transportésanas kastes

Darbibas princips

Ar KliniTray™ palidzibu var radiologiski vai
sonografiski izmeklét audus dotaja trisdimensiju
telpiskaja orientacija, ka arT drosi transportét.
Histologiskajiem izmekl&jumiem nepiecieSamos
materiala griezumus var veikt tiesi uz plates,
nemot talka rentgena un/vai sonografijas
attelus.

IzmantoS$anai krats veza kirurgijas joma, Kli-
niTray™ ir aprikota ar orientacijas markieriem
,cranial”, ,caudal”, ,lateral” un ,medial". Ar pa-
pildu atzimem ", kas norada ,kreiso” pusi, vai
,R", kas norada ,labo” pusi, tiek noradrta audu
nemsanas puse. Ar rentgenstaru caurlaidigu
koordinatu taisnstari, kas ir uz plates, krats
shéma var iezimét atrades lokalizaciju.

Informacija par materialu

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

Paredzétais lietojums

Medicinas ierice KliniTray™ lauj precizi
kontrolét, registrét un vizualizet informaciju
par orientaciju kirurgiskas operacijas laika. Ta
nodroSina precizu iznemama audu parauga
pozicioné3anu pacienta kermeni, $ada veida
palielinot kirurgisko precizitati un pacienta
droSibu.

KliniTray™ dod iespé&ju kirurgiem reallaika
uzraudzit merka audu novietojumu un
orientaciju. Ta vizualize panemtos audus ar
ultraskanu un rentgenattélu, turklat novietoju-
ma informaciju var talit pazinot kirurgiem. Tas
sekme optimalu orientaciju pacienta kerment
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KliniTray™
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

un uzlabo operaciju efektivitati un palielina
veiksmigo operaciju skaitu.

KliniTray™ optimize kirurgisko praksi, no-
drosinot precizu audu orientaciju un $adi
kapinot operaciju precizitati, efektivitati un
droSumu.

Indikacijas

KliniTray™ koncepcija tika merktiecigi vérsta uz
kirurgiskajam operacijam, kuras liela nozime ir
precizai audu panemsanai no cilveka kermena
ar precizu lokalizaciju. STsistéma dod iespéju
iegQt reallaika kontroli un precizas audu
informacijas vizualizaciju, lai kirurgi varetu
precizi pozicionat panemamos audus. Sadi tiek
kapinata kirurgiska precizitate un iegati labaki
rezultati.

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

Paredzétas pacientu grupas
Pieaugusie

Paredzétie lietotaji
Kvalificets medicinas personals

Paredzéta izmantoSanas vide
Mediciniskas terapijas telpa, operaciju zale

LietoSana

. Izvelieties pareizo plati.
Pirms iepakojuma atvérsanas
parliecinieties, vai tas nav bojats vai jau
atverts. Parbaudiet sterilizacijas deriguma
datumu (sterilajai versijai).
Atveriet iepakojumu un iznemiet plati.
Uzrakstiet uz plates vai piestipriniet pa-
cienta uzlimi.
Uzlieciet plati uz lldzenas virsmas.
Koordinatu taisnstdra centra novietojiet uz
plates audus.
Ar fiksacijas adatam piestipriniet audus
pie plates. Parduriet audus ar metala
adatam. Resnaka plastmasas tapina kalpo
adatas nostiprinasanai uz plates, nevis
audu piestiprinasanai. Atcerieties, ka audi
japiestiprina ar adatu tikai pie pasas malas

Radi

Pato

Likvi
Utiliz

un fiksgjo3as tapas janovieto blakus arpus
audiem, lai tas netraucetu turpmakajos
izmeklgjumos (skattt attelu). Fikséjosas
adatas cauri audiem ieduriet plate. Turklat
tapinu plastmasas pamatne nelauj caur-
durt plati.

Sanos uz transportesanas kastes un/vai
plates aizmugureé piestipriniet aprakstito
pacienta uzlimi.

Izmeklgjumiem ar rentgenu vai ultraskanu
plate tiek ielikta kaste bez formalina, un
kasti cieSi noslédz ar paredzeto vaku.
Atrai fiksacijai un turpmakajiem
histologiskajiem izmeklgjumiem piepil-
diet transportésanas kasti [dz pusei ar
formalinu. lelieciet kasté plati ar augspusi
uz leju, lai ta peldetu virs formalina. Sadi
tiek nodroSinata optimala audu fiksacija.
Ciesi visapkart piespiediet vaku. Péc tam
parbaudiet, vai vaks ir pareizi uzlikts uz
kastes.

ologija:

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

JUs varat audus kopa ar plati uzreiz uzlikt
uz rentgenaparata izmekléanai. Neatvie-
nojiet fiksacijas adatas.

Sonografiskajos izmeklejumos tapat var
atstat audus uz plates.

logija:

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

leziméjiet rezekcijas malas ar atskirigu
audu krasu.

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

dacija

gjiet KliniTray™ saskana ar speka

esoSajiem noteikumiem un vietéjam klniskajam

proceddram. Nemiet véra: ja KT ierice nonak

bista

saskaré ar cilveku audiem, tad ta ir biologiski

mal!



Bridinajumi

+ Arizmanto$anu vajadzétu nodarboties
kvalificetam medicinas personalam, kam ir
atbilsto3as zinadanas un prakse.
Tikai vienreizejai lietosanai.
Nelietot un nesterilizet atkartoti.
Sterila versija: KliniTray™ ir sterila tikai
pirms deriguma termina beigam neatverta
un nebojata iepakojuma. NELIETOT, ja ir
parsniegts deriguma termins vai iepako-
jums ir atverts vai bojats!

Blaknes
Nav zinamas

Izstradajuma informacija

Uzglabasana 3°-30°C

Sterilizacija Gamma, X stari

Derigums 3_ g§di tIra, vésa un tumsa
vidée

Tiri€ana Neaﬁti?cas, vienreizlietoja-
ma ierice

Serviss, apkope Neattiecas

Pleslarum Transportésanas kastes;

stativs
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy
nastepujacych produktow:

Artykut: KliniTray™

Numery artykutéw: 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Wazna informacja

Nieprawidtowe postepowanie i uzytkowanie
niezgodne z przeznaczeniem moze
spowodowac zagrozenia i uszkodzenia. Z tego
powodu nalezy przeczyta¢ niniejsza instrukcje
uzywania i doktadnie jej przestrzegac. Nalezy
zawsze przechowywac ja tak, aby byta tatwo
dostepna. W celu unikniecia obrazen ciata i
szkdd materialnych nalezy przestrzegac wska-
z6wek dotyczacych bezpieczenstwa. W przy-
padku jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci
niniejszej instrukcji uzywania lub stosowania
produktu nalezy skontaktowac sie z zespotem
KLINIKA.

Opis produktu

Wyréb medyczny KliniTray™ jest systemem do
precyzyjnego monitorowania, rejestrowania

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

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

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

KliniTray™ mini

KliniTray™ extrasmall

KliniTray™ Vulva

KliniTray™ universal

KliniTray™ Werthheim

Wyposazenie dodatkowe: Pojemniki
transportowe

e o o o o o

Sposéb dziatania

Za pomoca KliniTray™ mozna bada¢ tkanki
radiologicznie i sonograficznie we wstepnie
zdefiniowanej tréjwymiarowej orientac-

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

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

Informacje o materiale

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

Przewidziane zastosowanie

Wyréb medyczny KliniTray™ umozliwia
precyzyjne monitorowanie, rejestrowanie

i wizualizacje informacji w celu orientadji
podczas zabiegdw chirurgicznych. Zapew-
nia doktadne pozycjonowanie tkanek, ktére
majg zostac pobrane z ciafa pacjenta, co
prowadzi do wiekszej precyzji chirurgicznej i
bezpieczenstwa pacjenta.



KliniTray™ umozliwia chirurgom $ledzenie
pofozenia i orientacji tkanek docelowych w
czasie rzeczywistym. Wizualizuje pobierang
tkanke na obrazach ultrasonograficznych

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

KliniTray™ optymalizuje praktyke chirurgiczng,
umozliwiajac precyzyjng orientacje tka-

nek i zwiekszajac tym samym dokfadnos¢,
wydajnos¢ i bezpieczenstwo zabiegdw.

Wskazania do stosowania

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

Przeciwwskazania i wykluczenia

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

Przewidziana grupa pacjentéw
Dorosli

Przewidziani uzytkownicy
Fachowy personel medyczny

Przewidziane Srodowisko uzytkownika
Gabinet zabiegowy, sala operacyjna

Sposob uzycia
Wybra¢ odpowiednig ptytke.
Przed otwarciem opakowania nalezy
upewnic sie, ze nie jest ono uszkodzone
lub juz otwarte. Sprawdzi¢ date waznosci
sterylizacji (dotyczy wersji sterylnej)
Otworzy¢ opakowanie i wyjac ptytke.
Opisac ptytke lub umiesci¢ na niej

naklejke pacjenta.

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

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

igly mocujace przez tkanke w ptytke.
Plastikowa koricdwka kotkdw zapobiega
przebiciu phytki.

Opisa¢ naklejke pacjenta z boku pojemni-
ka transportowego i/lub z tytu phytki.

Do badania rentgenowskiego lub ultra-
sonograficznego ptytke nalezy umiesci¢
w pojemniku bez formaliny, a pojemnik
nalezy szczelnie zamkna¢ za pomoca
dostarczonej pokrywy.

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

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

W dziale radiologii:
Otworzy¢ pojemnik i wyjac ptytke z
tkanka zgodnie ze znanymi instrukcjami
bezpieczenstwa.
Tkanke z ptytkg mozna umiesci¢
bezposrednio na aparacie rentgenow-
skim w celu przeprowadzenia badan. Nie
nalezy luzowac igiet mocujacych.
Do badan sonograficznych mozna
réwniez pozostawi¢ tkanke na ptytce.
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W dziale patologii:
Otworzy¢ pojemnik i wyjac plytke z
tkanka zgodnie ze znanymi instrukcjami
bezpieczenstwa.
Zaznaczy¢ krawedzie resekcji réznymi
kolorami tkanek.
Ostroznie usungc kotki mocujace. Przyci-
nanie mozna wykona¢ bezposrednio na
ptytce. Minimalizuje to ryzyko przeniesie-
nia tkanki.

Utylizacja

Produkt KliniTray™ nalezy utylizowac zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami i lokalnymi pro-
cedurami klinicznymi. Nalezy pamietac: jesli
KT wejdzie w kontakt z ludzka tkankga, stanowi
zagrozenie biologiczne!

Ostrzezenla
Produkt powinien by¢ stosowany
wytgcznie przez fachowy personel
medyczny posiadajgcych odpowiedniag
wiedze i przeszkolenie.
Tylko do jednorazowego uzycia.
Nie stosowac ponownie ani nie
sterylizowac¢ ponownie.
Dotyczy wersji sterylnej: Produkt Klini-
Tray™ jest sterylny tylko przed uptywem
daty waznosci i w nieotwartym, nieu-
szkodzonym opakowaniu. NIE UZYWAC,
jesli data waznosci zostata przekroczona
lub jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone!

Dziatania niepozadane
Nieznane

Przechowywanie
Sterylizacja

Okres trwatosci

Czyszczenie

Serwis, konserwacja

Wyposazenie
dodatkowe

Informacje o produkcie

od 3° do 30°C

Promieniowanie gamma,
RTG

3 lata w czystym, chtodnym
i clemnym otoczeniu

Nie dotyczy, poniewaz
produkt jest jednorazowe-
g0 uzytku

Nie dotyczy

Pojemniki transportowe;
stojaki



Abrangéncia
As presentes instrucoes de utilizagdo aplicam-
se aos seguintes produtos:

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Artigo:  KliniTray™

Referéncias: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Nota importante

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

Descri¢do do produto

O dispositivo médico KliniTray™ é um sistema
destinado a monitorizagdo, ao registo e a
visualizacdo precisos do alinhamento durante
intervengdes cirdrgicas. Garante a orientagdo
e 0 posicionamento exatos dos tecidos a
retirar do corpo do paciente, o que permite
uma maior precisdo cirdrgica e assegura a
seguranca do paciente. KliniTray™ permite
que o cirurgido acompanhe a posi¢do e o
alinhamento exatos do tecido-alvo, em tempo
real, durante a operacdo. A aplicacdo de Klini-
Tray™ permite que os tecidos retirados sejam
visualizados ecograficamente ou por meio de
raio x e que o cirurgido receba imediatamente
as informacdes sobre a posi¢do. Desta forma,
o cirurgido pode orientar-se na perfeicdo no
corpo do paciente, para uma interven¢do
mais eficiente e bem-sucedida. KliniTray™
serve, assim, para melhorar a pratica cirdrgica
ao oferecer aos profissionais de salide um
instrumento fidvel para a localizagdo precisa
de tecidos durante a operacdo. Isso contribui
para um aumento da precisdo, da eficacia e
da seguranga de intervengdes cirdrgicas.

KliniTray™ extrasmall, KliniTray™ Vulva, KliniTray“universal, KliniTray” Werthheim

KliniTray™ esta disponfvel em diversas versoes
(Steril e clean packed):

+  KliniTray™ Mama, pequeno e grande,
para os lados direito e esquerdo

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

*  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Acessérios: Caixas de transporte

Como funciona

Com KliniTray™, os tecidos podem ser ex-
aminados através de radiografia ou ecografia
numa orientacdo tridimensional e espacial
predefinida, e ainda ser transportados com
toda a seguranca. O corte do material neces-
sario para o exame histolégico pode ser feito
diretamente na placa recorrendo a imagens
radiograficas e/ou ecograficas.

Para aplicagdo no ambito da cirurgia do can-
cro da mama, KliniTray™ esta equipado com
as marcas de orientagdo ,cranial’, ,caudal”,
Jlateral” e ,medial”. O lado da remocdo é
determinado com os marcadores adicionais
,L", para a indica¢do do lado ,esquerdo”, ou
,R", para a indicacdo do lado ,direito”. A locali-
zagdo da lesdo pode ser marcada no esquema
da mama através do quadro de coordenadas
radiopaco da placa.

Informacdes sobre o material

KliniTray é composto por espuma dura PUR e
celulose revestida a plastico, e as agulhas de
fixagdo sdo de poliamida e ago.

Finalidade

O dispositivo médico KliniTray™ permite a
monitorizacdo, o registo e a visualiza¢do pre-
cisos de informag8es para orientagdo durante
intervencdes cirdrgicas. Garante o posiciona-
mento exatos dos tecidos a retirar do corpo
do paciente, levando a uma maior precisdo
cirdrgica e seguranca do paciente.

KliniTray™ permite que o cirurgido acompan-
he em tempo real a posi¢do e o alinhamento
do tecido-alvo. O tecido retirado € visualizado
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através de radiografia e ecografia, podendo
as informacdes da posicdo ser imediatamente
comunicadas ao cirurgido. Isto contribui para
otimizar a orienta¢do no corpo do paciente e
melhora a eficiéncia e a taxa de sucesso das
intervencdes.

KliniTray™ otimiza a pratica cirdrgica por
permitir uma orienta¢do precisa no tecido,
fazendo assim aumentar a precisdo, a eficacia
e a seguranga das intervencoes.

Indicagées

KliniTray™ foi especificamente concebido para
intervengdes cirdrgicas em que a remogao
precisa de tecido do corpo humano com loca-
lizagdo exata é da maior importancia. Este sis-
tema permite a monitoriza¢cdo em tempo real
e a visualizagdo de informacBes exatas sobre
o tecido, dando aos cirurgides as condi¢bes
necessarias para o posicionamento preciso
do tecido a remover. Isso contribui para um
aumento da precisdo cirdrgica, levando a
melhores resultados.

Contraindicac¢des e exclusdes
KliniTray™ destina-se exclusivamente aos
campos de aplicagdo supracitados.

Grupo de pacientes previsto
Adultos

Utilizadores previstos
Profissionais de satde

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

Aplicagao

+ Selecione a placa correta.

+ Antes da abertura da embalagem,
verifique se ndo esta danificada ou se
ja tinha sido aberta. Verifique o prazo
de validade da esteriliza¢do (no caso da
versdo estéril).

+ Abra aembalagem e retire a placa.

. Escreva a identificagdo na placa ou cole o
autocolante do paciente.

. Cologue a placa sobre uma superficie

plana. Cologue o tecido centrado no
quadro de coordenadas na placa.

Fixe o tecido com as agulhas de fixagdo
na placa. Para isso, perfure o tecido com
a agulha de metal. O pino de plastico
mais grosso serve para a fixacdo da agul-
ha e ndo para a fixagdo do tecido. Tenha
o cuidado de fixar o tecido com a agulha
apenas na margem e de colocar os pinos
de fixagdo lateralmente no tecido para
ndo haver interferéncia com outros
exames (ver figura). Perfure o tecido
com as agulhas de fixagdo até a placa. A
extremidade de plastico do pino impede
a perfuracdo da placa.

Preencha o autocolante do paciente
lateralmente na caixa de transporte e/ou
na traseira da placa.

Para exames de radiografia ou eco-
grafia, a placa é colocada na caixa sem
formalina, e esta é bem fechada com a
respetiva tampa.

Para uma fixacdo rapida e para mais
exames histoldgicos, encha a caixa de
transporte até meio com formalina. Vire
a placa ao contrério na caixa para que
fique a flutuar na formalina. Isto garante
a fixacdo ideal do tecido.

Pressione bem todos os lados da tampa.
Por fim, verifigue se a tampa ficou bem
encaixada na caixa.

Para radiologia:

Abra a caixa e retire a placa com o tecido
de acordo com as prescri¢des de segu-
ranga conhecidas.

Para fins de exame, pode colocar o
tecido com a placa diretamente no
aparelho de raio x. Ndo solte as agulhas
de fixagdo.

Para exames ecograficos, também pode
deixar o tecido na placa.



Para patologia:

+ Abra a caixa e retire a placa com o tecido
de acordo com as prescri¢des de segu-
ranca conhecidas.

+ Marque as margens de ressec¢do com
diferentes cores de tecido

. Retire cuidadosamente os pinos de
fixagdo. O corte pode ser feito direta-
mente na placa. Isto minimiza o perigo
de disseminacdo de tecido.

Eliminacao

Elimine KliniTray™ de acordo com os regula-
mentos aplicaveis e os procedimentos clinicos
locais. Tenha atencdo ao seguinte: se o KT
entrar em contacto com tecido humano,
representa um perigo bioldgico!

Adverténcias

+ Autilizagdo esta reservada a profissionais
de satide com os devidos conhecimentos
e formacgdo.

: Produto descartavel.

: Ndo reutilizar nem reesterilizar.

. No caso da versdo estéril: KliniTray™ sé
estd estéril antes da expiragdo do prazo
de validade e se a embalagem ndo tiver
sido aberta e ndo apresentar danos.

NAO USAR se o prazo de validade tiver
expirado ou se a embalagem tiver sido
aberta ou estiver danificadal

Efeitos secundarios
Desconhecidos

Informacdes sobre o produto

Armazenamento
Esterilizacdo

Prazo de validade

Limpeza

Servico,
manutencao

Acessorios

3°-30°C

Gama, raio x

3 anos em ambiente limpo,
fresco e escuro

N&o se aplica, o produto é
descartavel

NA

Caixas de transporte;
suportes
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Domeniu de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile
pentru urmdtoarele produse:

Articol:  KliniTray™

Numere de articol: 9002100; 9002150;

9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Indicatie importanta

Manevrarea si utilizarea necorespunzdtoare
pot genera pericole si daune. Din acest motiv,
va rugam sa cititi prezentele instructiuni de
utilizare si sd le respectati intocmai. Pastrati-
le Intotdeauna la indemanad. Pentru a evita
vatdmadrile corporale si daunele materiale,

va rugam sd respectati instructiunile privind
siguranta. In cazul in care aveti intrebari cu
privire la continutul acestor instructiuni de
utilizare sau la utilizarea produsului, va rugdm
sd va adresati echipei KLINIKA.

Descrierea produsului

Dispozitivul medical KliniTray™ este un sistem
de monitorizare, inregistrare si vizualizare
precisa a orientdrii in timpul procedurilor
chirurgicale. Acesta permite orientarea si
pozitionarea exactd a tesutului care urmeazd
sa fie indepdrtat din corpul pacientului,
asigurand o precizie chirurgicald imbunadtatitd
si un grad sporit de sigurantd pentru pacient.
KliniTray™ permite chirurgului sa urmdareasca
pozitia exactd si orientarea tesutului vizat In
timp real in cursul operatiei. Prin utilizarea Kli-
niTray™, tesutul prelevat poate fi vizualizat atat
ecografic, cat si radiografic, informatiile privind
pozitia putand fi transmise direct chirurgului.
Acest lucru permite chirurgului sa se orienteze
n mod optim n corpul pacientului pentru a
efectua procedura mai eficient si cu mai mult
succes. KliniTray™ vizeazd imbundtdtirea prac-
ticii chirurgicale, oferind personalului medical
un instrument fiabil pentru localizarea precisd
a tesuturilor in timpul operatiei. Aceasta
contribuie la cresterea preciziei, eficientei si
sigurantei interventiilor chirurgicale.

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

. KliniTray™ Mama mic si mare, pentru
dreapta, respectiv stanga

«  KliniTray™ mini

«  KliniTray™ extrasmall

«  KliniTray™ Vulva

«  KliniTray™ universal

«  KliniTray™ Werthheim

«  Accesorii: Recipiente de transport

Mod de actiune

Cu ajutorul KliniTray™, tesutul poate fi ex-
aminat radiologic si ecografic intr-o orientare
spatiald tridimensionald predefinita si, de
asemenea, poate fi transportat in sigurantd.
Sectionarea materialului necesard pentru
examinarea histologicd se poate efectua direct
pe placd, cu ajutorul imaginilor radiografice si/
sau ecografice.

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

Informatii despre material

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

Scop propus

Dispozitivul medical KliniTray™ permite moni-
torizarea, inregistrarea si vizualizarea precisd
a informatiilor necesare orientdrii in timpul
interventiilor chirurgicale. Acesta permite
pozitionarea exactd a tesutului care urmeaza
sa fie indepdrtat din corpul pacientului, asigu-
rand o precizie chirurgicald Imbunatdtita si un
grad sporit de sigurantd pentru pacient.

KliniTray™ permite chirurgului sa urmdreascd
pozitia exactd si orientarea tesutului vizat in
timp real. Acesta vizualizeazad atat ecografic,



cat si radiografic, tesutul prelevat, informatiile
privind pozitia putand fi transmise direct
chirurgului. Acest lucru permite orientarea in
mod optim Tn corpul pacientului, imbundtdtind
eficienta si rata de succes a interventiilor.

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

Indicatii

KliniTray™ a fost conceput special pentru
interventii chirurgicale in cadrul carora este
deosebit de importantd indepdrtarea precisa a
unor tesuturi din corpul uman, cu o localizare
exactd. Acest sistem permite monitorizarea si
vizualizarea In timp real a informatiilor exacte
privind tesuturile, permitand chirurgului sa
pozitioneze cu precizie tesutul care trebuie
indepdrtat. Acest lucru contribuie la cresterea
preciziei chirurgicale si duce la rezultate mai
bune.

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

Grup de pacienti tinta
Adulti

Utilizatori tinta
Cadre medicale

Mediu de utilizare propus
Sdli pentru tratamente medicale, sdli de
operatie

Utilizare

+ Selectati placa corectd.
Inainte de a deschide ambalajul,
asigurati-vd cd acesta nu este deteriorat
sau deja deschis. Verificati data de expira-
re a sterilizdrii (pentru versiunea sterild).
Deschideti ambalajul si scoateti placa.
Scrieti pe placa sau atasati un autocolant
pentru pacient.
Asezati placa pe o suprafata plana.
Pozitionati tesutul in centrul cadrului de
coordonate de pe placd.

Fixati tesutul pe placd cu ajutorul acelor
de fixare. Strapungeti tesutul cu acul
metalic. Stiftul din plastic mai gros
serveste la fixarea acului pe placa si nu
la fixarea tesutului. Retineti cd trebuie sa
fixati tesutul doar pe margini cu ajutorul
acului si sd amplasati stifturile de fixare
pe partile laterale ale tesutului, astfel
incat sd nu fie Impiedicate examindrile ul-
terioare (a se vedea ilustratia). Introduceti
acele de fixare prin tesut pand in placa.
Capatul din plastic al stifturilor previne
strdpungerea pldcii.

Scrieti datele pacientului pe autocolantul
de pe partea laterald a recipientului de
transport si/sau pe spatele pldcii.

Tn vederea examinarii radiologice sau
ecografice, placa este introdusa n
recipientul fard formol, apoi recipientul
este Inchis ermetic cu ajutorul capacului
prevdzut in acest scop.

In vederea unei fixdri rapide si a
examindrilor histologice ulterioare,
recipientul de transport se umple pand
la jumatate cu formol. Asezati placa in
recipient cu fata in jos, astfel incat sa
pluteasca in formol. Acest lucru asigurd o
fixare optima a tesutului.

Presati bine capacul de jur imprejur. La
final, verificati dacd fixarea capacului pe
recipient este corectd.

La radiologie:

. Deschideti recipientul si scoateti placa
cu tesut conform instructiunilor privind
siguranta cunoscute.

Puteti aseza tesutul cu placa direct

pe aparatul de radiologie n vederea
examindrii. Va rugdm sa nu desprindeti
acele de fixare.

Puteti ldsa tesutul pe placd siin cazul
examindrilor ecografice.
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La patologie:

. Deschideti recipientul si scoateti placa
cu tesut conform instructiunilor privind
siguranta cunoscute.

Marcati marginile de rezectie cu culori
diferite ale tesutului

Indepartati cu grij stifturile de fixare.
Sectionarea poate fi efectuata direct pe
placd. Astfel, se reduce la minimum riscul
de transfer de tesut.

Eliminare

Eliminati KliniTray™ conform reglementarilor
aplicabile si procedurilor clinice locale. Retineti:
dacad KT intra In contact cu tesuturi umane,
acest lucru constituie un pericol biologic!

Avertizari

+ Acest dispozitiv se va utiliza ex-
clusiv de cadre medicale care di-
spun de cunostintele siinstruirea
corespunzatoare.
Produs de unica folosinta.
A nu se reutiliza sau resteriliza.
Pentru versiunea sterild: KliniTray™ este
steril numai inaintea datei de expirare si
in ambalaje nedeschise si nedeteriorate.
A NU SE UTILIZA dacd data de expirare
este depdsita sau dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat!

Efecte secundare
Nu se cunosc

Informatii despre produs

Depozitare 3° - 30°C
Sterilizare Raze gamma, raze X
Valabilitate 3 aniin medii curate,

rdcoroase si intunecate

Nu se aplica, deoarece
Curdtare este un produs de unica
folosinta

Service, intretinere NA

Recipiente de transport;
suporturi

Accesorii
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NAVOD NA POUZiVANIE

Rozsah platnosti
Tento navod na pouzitie platf pre nasledujuce
vyrobky:

Vyrobok: KliniTray™

Cisla vyrobkov: 9002100; 9002150; 9000100;
9000150; 9000200; 2000700; 1000700;
2002100; 2001300

Délezité upozornenie

Nespravna manipuldcia a pouZzivanie v rozpore
s Ucelom urcenia pouzitia mdzu predstavovat
nebezpeclenstvo a sposobit poskodenie. Preto
vas Ziadame, aby ste si precitali tento navod
na pouzitie a presne ho dodrziavali. Majte ho
vzdy po ruke. Aby ste predisli zraneniu oséb a
vecnym Skodam, dodrziavajte bezpecnostné
pokyny. Ak mate akékolvek otazky tykajuce

sa obsahu tohto navodu na pouzitie ale-

bo pouzivania vyrobku, obratte sa na tim
spolocnosti KLINIKA.

Popis vyrobku

Zdravotnicka pomdcka KliniTray™ je systém
na presné monitorovanie, zaznamenavanie

a vizualizaciu orientacie pocas chirurgickych
zakrokov. ZabezpecCuje presné orientovanie

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

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

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

+  KliniTray™ Mama mala a velka velkost,
pri kaZdej pre pravu a lavu stranu

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

*  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

*  PrisluSenstvo: Prepravné boxy

Spdsob fungovania

Pomocou KliniTray™ mozno tkanivo vysetrit ra-
diologicky a sonograficky vo vopred definova-
nej trojrozmernej priestorovej orientacii a tiez
bezpelne prepravit. Rez materialu potrebné-
ho na histologické vySetrenie mozno vykonat
priamo na platni pomocou réntgenovych a/
alebo sonografickych snimkach.

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

Informacie o materiali

KliniTray je vyrobeny z tuhej PUR peny a
celuldzy potiahnutej plastom, fixacné ihly su
vyrobené z polyamidu a ocele.

Ucel pouZzitia

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

KliniTray™ umoznuje chirurgom sledovat
polohu a orientaciu cielového tkaniva v
realnom Case. Vizualizuje odstranené tkanivo
na sonografickych a réntgenovych snimkach,
pricom informécie o polohe sa mozu okamzite
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odovzdat chirurgovi. To podporuje optimalne
orientovanie v tele pacienta a zvy3uje Ucinnost
a Uspesdnost zakrokov.

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

Indikacie

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

Kontraindikacie a vylicenia
KliniTray™ je urceny vylu¢ne na vyssie uvedené
oblasti pouzitia.

Cielova skupina pacientov
Dospelf

Cielovi pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici

Cielové pouzivatelské prostredie
Ambulancia lekdra, operac¢nad séla

Apllkaua
Viyberte spravnu platnu.
Pred otvorenim obalu sa uistite, Ze nie je
poskodeny alebo uz otvoreny. Skontroluj-
te datum exspiracie sterilizacie (v pripade
sterilnej verzie).
Otvorte obal a vyberte platnu.
Plathu oznacte alebo nalepte pacientsku
nalepku.
Polozte platriu na rovny povrch. Umiest-
nite tkanivo do stredu suradnicového
ramu na platni.
Pripevnite tkanivo k platni pomocou
fixacnych ihiel. Kovovou ihlou prepichnite
tkanivo. Hrubsi plastovy kolik sa pouziva
na upevnenie ihly v platni, a nie na
upevnenie tkaniva. Nezabudnite fixovat

tkanivo ihlou len na okraji a fixacné
koliky umiestnite po bokoch tkaniva tak,
aby nebranili dalsim vySetreniam (pozri
obrazok). Fixacné ihly zapichnite cez
tkanivo do platne. Plastovy koniec koltkov
zabranuje prepichnutiu platne.

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

Na rontgenové alebo ultrazvukové
vySetrenie sa do schranky viozi platia
bez formalinu a pevne sa uzavrie pri-
loZenym vekom.

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

V radiolégii:
Otvorte schranku a vyberte platiiu s tka-
nivom podla znamych bezpecnostnych
predpisov.
Tkanivo s plathou moZzete na vySetrenie
umiestnit priamo na réntgenovy pristroj.
Fixacné ihly neuvolfiujte.
Tkanivo mézete tiez ponechat na platni
na sonografické vysetrenia.

V patolégii:
Otvorte schranku a vyberte platiiu s tka-
nivom podla znamych bezpecnostnych
predpisov.
Oznacte okraje resekcie réznymi farbami
tkaniva.
Opatrne odstrante fixacné koliky. Rezanie
sa mdze vykonavat priamo na platni. Tym
sa minimalizuje riziko prenosu tkaniva.

Likvidacia

KliniTray™ zlikvidujte podla platnych nariadeni
a miestnych klinickych postupov. Upozorne-
nie: ak sa KT dostane do kontaktu s fudskym
tkanivom, je biologicky nebezpecny!



Vystrazne upozornenia
Na pouzitie len zdravotnickymi pracovnik-
mi s prislusnymi znalostami a odbornou
pripravou.
Len na jedno pouritie.
NepouZzivajte opakovane ani nesterilizujte
opakovane.
V pripade sterilnej verzie: KliniTray™ je
sterilny len pred datumom exspiracie a
v neotvorenom, neposkodenom balent.
NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum exspi-
racie alebo ak bol obal otvoreny alebo
poskodeny!

Vedlajsie ucinky
Nie sU zname
Informécie o vyrobku

Skladovanie 3°C-30°C

Sterilizacia Gama, RTG

3 roky v ¢istom, chladnom

Skladovatelhost -
a tmavom prostredi

. ) Nerelevantné, kedze ide o
Cistenie , ) Yo
vyrobok na jedno poufzitie
Servis, Udrzba Nerelevantné

PrisluSenstvo Prepravné boxy, stojany
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Veljavnost navodil
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje
izdelke:

Izdelek: KliniTray™

Stevilke izdelkov: 9002100; 9002150;
9000100; 9000150; 9000200; 2000700;
1000700; 2002100; 2001300

Pomembna opomba

Zaradi nepravilnega ravnanja z izdelkom in ne-
namenske uporabe lahko pride do nevarnosti
in poSkodb. Zato vas prosimo, da ta navodila
za uporabo preberete in jih natancno uposte-
vate. Vedno jih shranjujte tako, da bodo zlahka
dostopna. Da bi preprecili telesne poskodbe
in materialno $kodo, upostevajte varnostna
navodila. Ce imate kakréna koli vprasanja o
vsebini teh navodil za uporabo ali uporabi
izdelka, se obrnite na ekipo druzbe KLINIKA.

Opis izdelka

Medicinski pripomocek KliniTray™ je sistem za
natancno spremljanje, belezenje in vizuali-
zacijo usmerjenosti pri kirurskih posegih.
Omogoca natancno orientacijo in doloc¢anje
poloZaja tkiva za odstranitev v bolnikovem te-
lesu, kar zagotavlja ve¢jo kirursko natan¢nost
in varnost bolnika. KliniTray™ kirurgu
omogoca, da med operacijo v realnem casu
sledi natan¢nemu poloZaju in usmerjenosti cil-
jnega tkiva. S sistemom KliniTray™ je mogoce
odstranjeno tkivo prikazati na ultrazvocnih

in rentgenskih slikah, pri cemer se lahko
informacije o polozaju prenesejo neposredno
kirurgu. To kirurgu omogoca optimalno orien-
tacijo v bolnikovem telesu za ucinkovitejSo in
uspesnejso izvedbo postopka. KliniTray™ je
predviden za izboljSanje kirurske prakse, saj
zdravstvenim delavcem zagotavlja zanesljiv
instrument za natancno lokalizacijo tkiva

med operacijo. Prispeva k ve¢ji natan¢nosti,
ucinkovitosti in varnosti kirurskih posegov.

KliniTray™ je na voljo v razli¢nih razli¢icah (ste-
rilna in Cisto zapakirana (ang. clean packed)):

+  KliniTray™ Mama, mali in veliki,
vsak za desno in levo stran

+  KliniTray™ mini

+  KliniTray™ extrasmall

*  KliniTray™ Vulva

+  KliniTray™ universal

+  KliniTray™ Werthheim

+  Dodatki: Posode za transport

Nacin delovanja

S sistemom KliniTray™ je tkivo mogoce
radiolosko in ultrazvono pregledati v vnaprej
doloceni tridimenzionalni prostorski orientaciji
in ga tudi varno prevazati. Rezanje materiala,
ki je potrebno za histolosko preiskavo, se lah-
ko izvede z rentgenskimi in/ali ultrazvoZnimi

slikami neposredno na plosci.

Za uporabo pri operacijah raka dojke je Klini-
Tray™ opremljen z orientacijskimi oznakami
»cranial«, »caudals, »lateral« in »medial«. Z
dodatnima oznakama »L« za oznako leve
strani ali »R« za oznako desne strani se doloci
stran odstranitve. Mesto najdbe se lahko na
diagramu dojke oznaci z radioneprepustnim
koordinatnim okvirjem na plo3ci.

Informacije o materialu

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

Namen uporabe

Medicinski pripomocek KliniTray™ omogoca
natancno spremljanje, beleZenje in vizualiza-
cijo podatkov za orientacijo pri kirurskih po-
segih. Omogoca natan¢no dolocanje poloZaja
tkiva za odstranitev v bolnikovem telesu, kar
zagotavlja vecjo kirursko natan¢nost in varnost
bolnika.

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



KliniTray™ optimizira kirursko prakso, saj
omogoca natanc¢no orientacijo tkiva, s ¢imer
povecuje natanc¢nost, ucinkovitost in varnost
pOSegov.

Indikacije

KliniTray™ je bil zasnovan posebej za kirurske
posege, pri katerih je Se posebej pomem-
ben natancen odvzem tkiva iz CloveSkega
telesa z natan¢nim dolo¢anjem poloZzaja. Ta
sistem omogoca spremljanje in vizualizacijo
natancnih informacij o tkivu v realnem casu,
kar kirurgom omogoca natan¢no dolocanje
poloZaja odstranljivega tkiva. To pripomore

k vedji kirurski natan¢nosti in boljsim rezulta-
tom.

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

Predvidena populacija bolnikov
Odrasli

Predvideni uporabniki/predvidene
uporabnice
Zdravstveni delavci

Predvideno okolje uporabe
Prostori za zdravstveno oskrbo, operacijske
dvorane (OP)

Uporaba
Izberite pravilno plosco.

Preden odprete embalazo, se prepricajte

da ni poskodovana ali Ze odprta. Pre-
verite datum izteka roka sterilnosti (pri
sterilni razlicici).

Odprite embalazo in odstranite plosco.
Plos¢o oznacite ali nanjo nalepite nalep-
ko s podatki o bolniku/bolnici.

Plos¢o poloZzite na ravno povrsino. Tkivo

polozite na sredino koordinatnega okvirja

pritrdilne zatice pa namestiti poleg tkiva,
da ne bodo ovirali nadaljnjih preiskav
(glejte sliko). Pritrdilne igle vstavite skozi
tkivo v plosco. Plasti¢ni del zaticev pri tem
preprecuje, da bi plos¢o prebodli.

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

Za rentgensko ali ultrazvocno preiskavo
je treba plo3¢o poloziti v posodo brez
formalina, ki jo zaprete s prilozenim
pokrovom.

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

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

Na radioloSkem oddelku:

Odprite posodo in iz nje vzemite plo3¢o s
tkivom v skladu s poznanimi varnostnimi
predpisi.

Tkivo lahko s plo3¢o postavite neposred-
no na rentgenski aparat za preiskave. Ne
zrahljajte pritrdilnih igel.

Za ultrazvocne preiskave lahko tkivo
pustite tudi na plosci.

Na patoloSkem oddelku:

Odprite posodo in iz nje vzemite plo3¢o s
tkivom v skladu s poznanimi varnostnimi
predpisi.

Robove resekcije oznacite z razli¢nimi
barvami za tkivo.

Previdno odstranite pritrdilne zatice.
Rezanje lahko izvajate neposredno na
plosci. Tako se ¢im bolj zmanjsa tveganje
prenosa tkiva.

na plosci.

S pritrdilnimi iglami tkivo pritrdite na
plosco. Pri tem morate tkivo prebosti
s kovinsko iglo. Debelejsi plasti¢ni zati¢
uporabite za pritrditev igle v plo3¢o in
ne za pritrditev tkiva. Ne pozabite, da
morate z iglo pritrditi tkivo le za rob,

Odstranjevanje

KliniTray™ odstranite v skladu z veljavnimi
predpisi in lokalnimi klini¢nimi postopki.
Opomba: Ce pride KliniTray v stik s ¢lovedkim
tkivom, je biolosko nevaren!
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SL KliniTray™ extrasmall, KliniTray” Vulva, KliniTray"universal, KliniTray" Werthheim
NAVODILA ZA UPORABO SISTEMA

Opozorila

. Izdelek lahko uporabljajo le zdravstveni
delavci z ustreznim znanjem in opravlje-
nimi usposabljanji.
Samo za enkratno uporabo.
Ne uporabljajte ali sterilizirajte znova.
Pri sterilni razli¢ici: KliniTray™ je sterilen le
v neodprti, neposkodovani embalazi do
izteka roka uporabnosti. NE UPORABLJAJ-
TE ga, Ce je potekel rok uporabnosti ali e
je bila embalaza odprta ali poskodovanal

NeZeleni ucinki
Niso znani

Informacije o izdelku

Shranjevanje 3°C-30°C

Gama sevanje, rentgensko

Sterilizacija :
sevanje

3 leta v ¢istem, hladnem in

Rok uporabnosti ,
temnem okolju

el Se ne uporablja, ker gre
Ciscenje za izdelek za enkratno
uporabo

Servis, vzdrZzevanje  /

Dodatki Pospde za transport,
stojalo



SYMBOLS

Mpownssognten

He n3non3eaiite,
aKo onakoBkaTa e
nospezeHa

Camo 3a
eAHOKpaTHa
ynotpeba

CTepunnsmpaHo ¢
eTVIeHOB OKCKA,
EanHMuHa
CcTepuaHa
bapuepHa cncrema

[onHa
TemnepaTtypHa
rpaHuLa

[la ce nasv o1
CNbHYeBa CBETNNHA

YHukaneH
naeHTndrKaTop
Ha n3genneTto

MeanumMHCKo
n3penve

YCnoBHO
6e3onaceH 3a AMP

Viyrobce

NepouZivejte, pokud
je obal poskozeny

Nepouzivejte
opakované

Sterilizovano
zarenim

Teplotnf limity

Chrarite pred
slune¢nim zarenim

Jedinecny identifika-
tor produktu

Zdravotnicky
prostredek

MR podminéné

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

Ma ikke
genanvendes

Steriliseret med
ethylenoxid,
Enkelt sterilt
barriersystem

Nedre
temperaturgraense

Skal beskyttes mod
sollys

Entydig produkt-
identifikation

Medicinsk udstyr

MR-betinget
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SYMBOLS

A

3
N

Y
g

> B

EE

Tootja

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud

Mitte
korduskasutada

Steriliseeritud
etUleenoksiidiga,
Uksik steriilne
barjaariststeem

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

Unigue product
identification

medical device

MR Conditional

ES

Frabricante

no utilizar si el enva-
se esta dafiado

no reutilizar

Esterilizado con
oxido de etileno,
Sistema de barrera
estéril Unica

Limite inferior de
temperatura

proteger de la luz
solar

Identificacion Unica
del producto

dispositivo médico

Condicional para
RM

FR

Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Stérilisé a l'oxyde
d'éthylene,

Systeme de barriere
stérile simple

Limite inférieure de
température

Conserver a l'abri
de la lumiére du
soleil

Identifiant unique

du dispositif

Dispositif médical

IRM sous conditions



Kataokeuaatng

Mn xpnolJoToteite
€dv n ouokeuaota
€xeL uttootel nuLd

Mnv enava-
xpnotporotette

ATTOOTELPWUEVO
pe o&eldLo tou
aBuleviou

ATAG oUotnua
otelpou ppaypov

Katwtepo 6pLo
Beppokpactag

MpOooTATEVETE ATtO
TO NALOKO YWG

ATTOKAELOTLIKO
QVayVWPLOTIKO
TEXVONOYLKOU
TIPOLOVTOG

latpoTeEXVOAOYLKO
Tpolov

Y16 GPOUG QOPANEG
yla MR

Fabbricante

Non utilizzare se
la confezione e
danneggiata

Non riutilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene,
Sistema di
barriera sterile
singola

Limite inferiore di
temperatura

Proteggere dalla
luce solare

Identificativo unico
del prodotto

Dispositivo medico

Compatibile con
RM a determinate
condizioni

Gamintojas

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

Nenaudoti
pakartotinai

Sterilizuota etileno
oksidu,

Vienguba sterili
barjeriné sistema

Apatiné
temperatdros riba

Saugoti nuo saules
spinduliy

Unikali prietaiso
identifikacija

Medicinos prietaisas

Salyginai saugu MR

Razotajs

Nelietot, ja
iepakojums bojats

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar
etiléenoksTdu,
Vienkarsa sterila
barjeras sistéma

Apakséja
temperatdras
robeza

Sargat no saules
gaismas

Viennozimigs ierices
identifikators

Medicinas ierice

Nosaciti dross MR
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62

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

Ndo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

N&o reutilizar

Esterilizado com
oxido de etileno,
barreira estéril
simples

Limite inferior de
temperatura

Proteger da luz
solar

Identificagdo Unica
do dispositivo

Dispositivo médico

Condicionalmente
seguro em RM

RO

Producator

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Anu se reutiliza

Sterilizat cu oxid de
etilena,

Sistem de bariera
sterila simpla

Limita inferioara de
temperatura

A se feri de razele
soarelui

Identificare unica a
dispozitivului

Dispozitiv medical

Sigur in conditii RM

SK

yrobca

NepouZivajte, ak je
poskodeny obal

Nepouzivajte
opakovane

Sterilizované
etylénoxidom,
Jednoduchy
sterilny bariérovy
systém

Dolna teplotna
hranica

Chrérite pred
slnecnym svetlom

Jedinecny identifika-
tor vyrobku

Zdravotnicka
pomocka

Podmienecne
bezpecné pre MR



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
soncno svetlobo

Edinstvena identifi-
kacija izdelka

Medicinski
pripomocek

Pogojno varno za
MR

KT-IFU-Universal-Vulva-Extra small-V2
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