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Verfiigbare Sprachen

DE, EN, FR, IT, SK, GR, BG, RO, DK, SL, CZ, PL, HU, SP

Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir folgende Produkte:
Artikel:  KliniTray™

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

Wichtiger Hinweis

UnsachgemaBer Umgang und nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch
kénnen Gefahren und Schaden hervorrufen. Deshalb bitten wir Sie, diese
Gebrauchsanweisung durchzulesen 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 prézisen Uberwachung,
Erfassung und Visualisierung der Ausrichtung wahrend chirurgischer
Eingriffe. Es gewdhrleistet die exakte Orientierung und Positionierung von
zu entnehmendem Gewebe im Korper des Patienten, wodurch eine
verbesserte chirurgische Prazision und Patientensicherheit ermoglicht
werden. KliniTray™ ermoglicht es dem Chirurgen, die genaue Lage und
Ausrichtung des Zielgewebes in Echtzeit wahrend der Operation zu
verfolgen. Durch die Anwendung von KliniTray™ kann das entnommene
Gewebe sowohl im Ultraschall als auch im Rontgenbild visualisiert werden,
wobei die Lageinformationen unmittelbar an den Chirurgen libermittelt
werden konnen. Dies ermdglicht dem Chirurgen eine optimale Orientierung
im Patientenkorper, um den Eingriff effizienter und erfolgreicher
durchzufiihren. KliniTray™ dient dazu, die chirurgische Praxis zu verbessern,
indem es dem medizinischen Fachpersonal ein zuverlassiges Instrument zur
prazisen Lokalisierung von Gewebe wahrend der Operation bietet. Es tragt
dazu bei, die Genauigkeit, Effektivitdt und Sicherheit von chirurgischen
Eingriffen zu erhohen.

KliniTray™ ist in verschiedenen Ausfiihrungen (Steril und clean packed)
erhéltlich:

KliniTray™ Mama klein und groB, jeweils fiir 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 fir
die histologische Untersuchung notwendige Zuschneiden des Materials

Riickmeldungen

kann unter Zuhilfenahme der Réntgen- und/ oder Sonographie-Bilder direkt
auf der Platte erfolgen.

Fur die Anwendung im Bereich Brustkrebs-Chirurgie KliniTray™ mit den
Orientierungsmarkern ,cranial“, ,caudal”, ,lateral” und ,media
ausgestattet. Mit zusatzlichen Markern ,L“, fir die Seitenangabe ,links”
oder R, fur die Seitenangabe ,rechts”, wird die Entnahmeseite bestimmt.
Auf dem Brustschema mit dem rontgenopaken Koordinaten-Rahmen der
Platte kann die Lokalisation des Befundes markiert werden.
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Informationen zum Material

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

Zweckbestimmung

Das Medizinprodukt KliniTray™ erméglicht die prazise Uberwachung,
Erfassung und Visualisierung von Informationen zur Orientierung wahrend
chirurgischer Eingriffe. Es gewdhrleistet die exakte Positionierung von
entnehmbarem Gewebe im Patientenkdrper, was zu gesteigerter
chirurgischer Prazision und Patientensicherheit fuhrt.

KliniTray™ ermoglicht Chirurgen die Echtzeitverfolgung der Lage und
Ausrichtung des Zielgewebes. Es visualisiert entnommenes Gewebe im
Ultraschall und Réntgenbild, wobei die Lageinformationen sofort an den
Chirurgen tGbermittelt werden kénnen. Dies férdert optimale Orientierung
im Patientenkorper und verbessert die Effizienz und Erfolgsrate von
Eingriffen.

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

Indikationen

KliniTray™ wurde gezielt fir chirurgische Eingriffe konzipiert, bei denen
prazise Gewebeentnahme aus dem menschlichen Kérper mit genauer
Lokalisation von besonderer Bedeutung ist. Dieses System ermdoglicht die
Echtzeitiberwachung und Visualisierung exakter Gewebeinformationen,
wodurch Chirurgen in der Lage sind, entnehmbares Gewebe prazise zu
positionieren. Dies tragt zur Steigerung der chirurgischen Prazision bei und
flhrt zu verbesserten Ergebnissen.

Kontra-Indikationen und Ausschliisse

KliniTray™ ist ausschlieRlich fiir die oben genannten Anwendungsbereiche
vorgesehen.

Vorgesehene Patientengruppe

Erwachsene

Vorgesehene Anwender*innen

Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Benutzerumgebung

Medizinischer Behandlungsraum, OP

Treten schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt auf, so melden Sie dies bitte uns und der zustandigen Behérde.

Riickmeldung zur Gebrauchsanleitung

lhre Meinung ist uns wichtig. Teilen Sie uns gerne Ihre Wiinsche und Kritik zu dieser Gebrauchsanleitung mit. Wir werden lhre Riickmeldung analysieren und fiir

die ndchste Version der Gebrauchsanweisung bericksichtigen.
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Gebrauchsanleitung KliniTray™

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 entnehmen Sie die Platte.
Beschriften Sie die Platte oder bringen Sie einen
Patientenaufkleber an.

AuBerhalb des Operationsbereich markieren Sie die Lokalisation
des Tumors auf dem Brust-Schema mit Hilfe des orangefarbenen
Markierungsstiftes und brechen diesen ab.

Legen Sie die Platte auf eine flache Oberfldche. Legen Sie das
Gewebe zentral im Koordinatenrahmen auf die Platte.
Befestigen Sie das Gewebe mit den Fixiernadeln auf der Platte.
Dabei das Gewebe mit der Metallnadel durchstechen. Der
dickere Plastikpin dient zur Befestigung 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
Fixierstifte seitlich des Gewebes zu platzieren, damit weitere
Untersuchungen durch diese nicht behindert werden kdénnen
(siehe Abbildung). Die Fixiernadeln durch das Gewebe hindurch
in die Platte hineinstechen. Der Kunststoffabschluss der Pins
verhindert hierbei das Durchstechen der Platte.

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

Fur die Rontgen oder Ultraschalluntersuchung wird die Platte
ohne Formalin in die Dose gelegt und diese mit dem
vorgesehenen Deckel fest verschlossen.

Fir eine rasche Fixierung und weitere histologische
Untersuchungen fillen Sie die Transportbox bis zur Halfte mit
Formalin. Geben Sie die Platte kopfiiber in die Box, sodass sie auf
dem Formalin schwimmt. Dieses gewdhrleistet eine optimale
Fixierung des Gewebes.

Driicken 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 bekannten Sicherheitsvorschriften.

Sie kdnnen das Gewebe mit der Platte direkt fir Untersuchungen
auf das Rontgengerat legen. Bitte I6sen sie die Fixiernadeln nicht.
Fir sonographische Untersuchungen konnen Sie das Gewebe
ebenfalls auf der Platte belassen.

In der Pathologie:

Offnen Sie die Dose und entnehmen Sie die Platte mit dem
Gewebe nach den bekannten Sicherheitsvorschriften.
Markieren Sie die Resektionsrdnder mit unterschiedlicher
Gewebefarbe

Entfernen Sie vorsichtig die Befestigungspins. 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 ortlichen klinischen Verfahren. Bitte beachten Sie: kommt der KT
mit menschlichem Gewebe in Kontakt, ist er biogefdhrdend!

Warnhinweise
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Die Verwendung sollte nur durch medizinisches Fachpersonal
mit entsprechenden Kenntnissen und Trainings erfolgen.
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Klinika Medical

= Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.

. Bei steriler Version: KliniTray™ ist nur vor Ablauf des
Verfallsdatums und ungedffneter, unbeschadigter Verpackung
steril. NICHT VERWENDEN, wenn das Verfallsdatum
tiberschritten wurde oder die Verpackung gedffnet oder

beschéadigt ist!
Metallnadel ins
Strahlengang Gewebe stechen

‘Brustschema H ‘Koordinatensystem }—‘ l Orientierungsmarker

KliniTrayTM-Platte
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KliniTray™
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Nur zum sinmaligen
raucht

For single use only!
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Klinika Medical
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Nebenwirkungen

Nicht bekannt

Produktinformationen
3°-30°C
Lagerung
A Gamma, X-Ray
Sterilisation
3 Jahre in sauberer, kihler und
Haltbarkeit dunkler Umgebung
. Entfllt, da Einmalprodukt
Reinigung
. NA
Service, Wartung
Zubehdr Transportboxen
Symbollegende

Hersteller Trocken aufbewahren

Katalognummer Temperaturgrenzwerte

Chargenbezeichnung Nicht wiederverwenden
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Achtung!
Nicht erneut Eindeutige
sterilisieren Produktidentifizierung

Nicht verwenden, Gebrauchsanweisung
wenn Verpackung = | beachten

Medizinprodukt
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Strahlen sterilisiert
O

Einfaches
Sterilbarrieresystem
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Vor Sonnenlicht
schitzen
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KLINIKA Medical GmbH
Am Dornbusch 29, 61250 Usingen, Deutschland Version 11 vom 23.07.2024
Tel.: +49 6081 9139-0 info@klinika-medical.de
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