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ENGLISH

Instructions for use

Electrode fixation clip

Bone fixation clip

2.9mm

Fig.1 Fixation Clip

Electrode array
-

Distal part of the electrode lead

Fig.2 Distal part of the electrode

Fig.3 Placement of the Fixation Clip on the
bony bridge

Fig.4 Bone fixation clip crimped on the
bony bridge

Fig.5 Electrode fixation clip closed over the
electrode

Description of the device

The Fixation Clip is a single-use long-term
passive implantable device to be implanted
during MED-EL Cochlear Implant surgery. The
Fixation Clip has two openings. The larger
opening is the bone fixation clip and the
smaller opening is the electrode fixation clip
(see Fig.1).

Intended use

The Fixation Clip is intended to be implanted
by ENT surgeons during cochlear implant
surgery to stabilise the electrode lead inside
the middle ear cavity. The Fixation Clip should
be used during cochlear implant surgery after
the implant is immobilised and the electrode
was inserted into the cochlea.

The Fixation Clip is intended for single use
only.

Indication

The Fixation Clip is an implantable device and
may be implanted in patients during MED-EL
Cochlear Implant surgeries with all MED-EL
electrodes with a diameter of 1.3mm at the
distal part of the electrode lead (see Fig.2).

Contraindications

The Fixation Clip shall not be used with
patients known to be intolerant of titanium.
The Fixation Clip shall not be used in the case
that the bony bridge is not suitable for plac-
ing the Fixation Clip.

Materials
Titanium ASTM F67 Gr.2

Instructions for use
. Before inserting the electrode array a bony
bridge between the anterior tympanotomy
and the posterior tympanotomy (facial re-
cess) shall be created. The thickness of the
bony bridge shall be created in such a way
that it fits to the size of the bone fixation
clip (1-2mm is recommended) (see Fig.1).

The Fixation Clip shall be implanted after

the implant is immobilised and the elec-

trode was inserted into the cochlea.

. The openings are not of the same size. The
larger opening of the Fixation Clip is the
bone fixation clip and the smaller opening
of the Fixation Clip is the electrode fixation
clip (see Fig.1).

. First the larger clip (bone fixation clip) shall

be placed on the bony bridge (see Fig.3).

Next, the bone fixation clip shall be prop-

erly crimped to the bony bridge (see Fig.4).

. After fixing the bone fixation clip, the
electrode fixation clip shall be closed over
the electrode lead so that both ends of the
electrode fixation clip come together and
the clip is completely closed (see Fig.5).

« Care should be taken that during the
fixation of the bone fixation clip the
Incudostapedial joint is not harmed.
Care should be taken that following fixa-
tion of the bone fixation clip, the move-
ments of the ossicles are not inhibited.
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Undesirable side effects

Risks related to surgery

Possible post-operative side effects include
the following: Dizziness, increased vertigo,
delay in scar healing, an impaired sense of
taste, potential for swallowing difficulties,
numbness, increased tinnitus, stimulation of
the facial nerve, temporary pain and uncom-
fortable sounds during stimulation.

Sterility

The Fixation Clip has been subjected to a vali-
dated gamma irradiation sterilisation process
and is supplied in sterile packaging. Once the
sterile packaging has been opened, the Fixa-
tion Clip cannot be resterilised. Do not use if
the sterile packaging is damaged. The Fixation
Clip is for single use only. Do not remove from
sterile packaging until required.

Storage, shipment and disposal

The Fixation Clip shall only be shipped be-
tween -20°C and +55°C and stored in its
sterile packaging at room temperature pro-
tected from moisture and direct heat.

Each device must be implanted before the
use-by date specified on the package.
Dispose in accordance with federal, state and
local regulations.

Information about use

General precautions and warnings

The Fixation Clip shall not be altered and
shall only be used as intended.

The Fixation Clip shall be used exclusively
with MED-EL electrodes that have a di-
ameter of 1.3mm at the distal part of the
electrode lead.

The distal part of the electrode lead is
the part between the marker ring and the
stimulator housing (see Fig.2).

Peel-off labels are included on the product
packaging of the Fixation Clip. These labels
are intended to be placed on the MED-EL
Cochlear Implant Registration Card and in
the patient's record.

The Fixation Clip is a very small medical
device and should be handled with appro-
priate care.

Sterility of the Fixation Clip must be en-
sured at all times.

The Fixation Clip shall not be used in cases
of opened or damaged packaging.

The Fixation Clip shall not be used after the
expiry date.

Surgical precautions and warnings
Risks related to surgery

« Cochlear implant surgery is comparable
to middle ear surgery with additional
access to the inner ear. The normal risks
of surgery and general anaesthesia are
applicable. Primary surgical risks include
the following: infection, inflammation,
necrosis, haematoma, leakage of CSF,
damage to the facial nerve, pain, scarring
of the wound, swallowing difficulties and
complications related to general anaes-
thesia. Additionally, meningitis can be a
rare post-operative complication, but has
the potential to be serious. The risk of
meningitis may be reduced, for example by
vaccination, antibiotic cover, and surgical
technique.

If available, facial nerve monitoring is
recommended and if carried out, neural
muscular blockade should be avoided.

Accidental bending of the Fixation Clip
during removal from its packaging must
be avoided in order to prevent functional
damage.

Avoid excessive pressure on auditory struc-
tures of the middle ear.

When implanting the Fixation Clip care
must be taken that first the bone fixation
clip is affixed.

Care should be taken not to squeeze or
damage the electrode.

Warranty

The warranty depends on the legal require-
ment. The warranty period begins from the
date of delivery.

MRI caution

The Fixation Clip is intended to be used with a
MED-EL Cochlear Implant. Therefore, the pre-
cautions and warnings for the implant apply
to the Fixation Clip. Please refer to the MRI
information provided in the implant instruc-
tions for use.

Symbols

CE marking, first applied in 2014
Do not re-use

Batch code

Catalogue number

Sterilised using irradiation
Use-by date

Manufacturer

Date of manufacture
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Elektrodenklipp

Knochenklipp

2,9mm

Abb. 1 Fixation Clip

Elektrode

1
-

Distaler Teil der Elektrode

Abb. 2 Distaler Teil der Elektrode

Abb. 3 Platzierung des Fixation Clips auf der
Knochenbriicke

Abb. 4 Platzierung des Fixation Clips auf der
Knochenbriicke

Abb. 5 Elektrodenklipp um Elektrode
geschlossen

Geratebeschreibung

Der Fixation Clip ist ein passives implantierba-
res Produkt zum einmaligen Gebrauch. Er wird
wahrend einer MED-EL Cochlea-Implantat-
Operation dauerhaft implantiert. Der Fixation
Clip hat zwei Offnungen. Die groRere Offnung
ist der Knochenklipp, die kleinere Offnung der
Elektrodenklipp (siehe Abb. 1).

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Fixation Clip wird vom HNO-Chirurgen
wahrend einer Cochlea-Implantation zur Sta-
bilisierung der Elektrode in der Mittelohrhohle
implantiert. Der Fixation Clip wird wahrend
einer Cochlea-Implantation nach Fixierung
des Implantats und Einfiihren der Elektrode
in die Cochlea verwendet.

Der Fixation Clip ist nur zum einmaligen
Gebrauch.

Indikation

Der Fixation Clip ist ein implantierbares
Produkt und wird wahrend einer MED-EL
Cochlea-Implantation implantiert. Er ist fiir
alle MED-EL Elektroden mit einem Durchmes-
ser von 1,3mm am distalen Teil der Elektrode
(siehe Abb. 2) geeignet.

Kontraindikationen

Der Fixation Clip darf bei Patienten mit einer
bekannten Unvertraglichkeit gegentiber Titan
nicht verwendet werden.

Der Fixation Clip darf nicht verwendet wer-
den, wenn die Knochenbriicke fir die Platzie-
rung des Fixation Clips ungeeignet ist.

Materialien
Titan ASTM F67 Gr.2

Gebrauchsanweisung

1. Vor dem Einfilhren des Elektrodentragers

muss eine Knochenbriicke zwischen ante-

riorer und posteriorer Tympanotomie (Re-
cessus facialis) gebildet werden. Die Starke
der Knochenbriicke muss entsprechend
der GroRe des Knochenklipps (1-2mm wird

empfohlen) gewdhlt werden (siehe Abb. 1).

Der Fixation Clip wird nach Fixierung des

Implantats und Einflihren der Elektrode in

die Cochlea implantiert.

. Die Offnungen sind unterschiedlich groR.
Die groBere Offnung ist der Knochenklipp,
die kleinere der Elektrodenklipp (siehe
Abb. 1).

. Zuerst wird der groRere Klipp (Kno-
chenklipp) auf der Knochenbriicke positi-
oniert (siehe Abb. 3).

. Dann wird der Knochenklipp richtig um die
Knochenbriicke geklemmt (siehe Abb. 4).

. Nach Befestigung des Knochenklipps wird
der Elektrodenklipp um die Elektrode ge-
schlossen, sodass sich beide Enden des
Elektrodenklipps bertihren und der Klipp
vollstandig geschlossen ist (siehe Abb. 5).
* Bei der Befestigung des Knochenklipps

ist darauf zu achten, dass das Amboss-

Steigbiigel-Gelenk  nicht  beschadigt

wird.

Die Bewegung der Gehorkndchelchen

darf durch die Befestigung des Kno-

chenklipps nicht behindert werden.
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Unerwiinschte Nebenwirkungen
Operationsrisiken

Mogliche postoperative Nebenwirkungen um-
fassen Schwindel, Gleichgewichtsstorungen,
verzogerte Wundheilung, Beeintrdchtigung
des Geschmackssinns, mdgliche Schluck-
beschwerden, Taubheitsgefiihl, verstarkten
Tinnitus, Stimulation des N. facialis, vorii-
bergehende Schmerzen und unangenehme
Gerausche wahrend der Stimulation.

Sterilitat

Der Fixation Clip wurde in einem validierten
Sterilisationsprozess  mit  Gammastrahlen
behandelt und wird in einer Sterilverpackung
geliefert. Bei angebrochener Sterilverpackung
kann der Fixation Clip nicht erneut sterilisiert
werden. Nicht verwenden bei beschadigter
Sterilverpackung. Der Fixation Clip ist nur zum
einmaligen Gebrauch. Erst kurz vor dem Ein-
setzen aus der Sterilverpackung entnehmen.

Lagerung,Versand und Entsorgung

Der Fixation Clip darf nur zwischen -20°C und
+55°C geliefert und in der Sterilverpackung
bei Raumtemperatur gelagert werden. Vor
Feuchtigkeit und direkter Warme schiitzen.
Jedes Produkt muss vor dem auf der Verpa-
ckung angegebenen Ablaufdatum implantiert
werden.

Das Produkt ist gemdR den in lhrer Region
gliltigen Vorschriften zu entsorgen.

Hinweise zur Verwendung

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen und
Warnungen

Der Fixation Clip darf nicht verdndert und
nur dem Verwendungszweck entsprechend
eingesetzt werden.

Der Fixation Clip darf nur mit MED-EL Elek-
troden mit einem Durchmesser von 1,3 mm
am distalen Teil der Elektrode verwendet
werden.

Der distale Teil der Elektrode ist der Teil
zwischen dem Markierungsring und dem
Stimulatorgehduse (siehe Abb. 2).

Die Produktverpackung des Fixation Clips
enthdlt Abziehetiketten zum Aufkleben auf
die MED-EL Implantatregistrierungskarte
und die Patientenakte geklebt werden.
Der Fixation Clip ist ein sehr kleines Medi-
zinprodukt und ist entsprechend sorgfaltig
zu behandeln.

Die Sterilitdt des Fixation Clips muss jeder-
zeit gewdhrleistet sein.

Bei offener oder beschddigter Verpackung
darf der Fixation Clip nicht verwendet wer-
den.

Nach dem Ablaufdatum darf der Fixation
Clip nicht mehr verwendet werden.

Chirurgische Vorsichtsmassnahmen und

Warnungen

Operationsrisiken

+ Cochlea-Implantationen sind vergleichbar
mit Operationen am Mittelohr mit einem
zusétzlichen Zugang zum Innenohr. Es
gelten die dblichen Risiken, mit denen
wahrend Operationen oder bei Vollnarkose
gerechnet werden muss. Mogliche Opera-
tionsrisiken sind u.a.: Infektion, Entziin-
dung, Nekrose, Hdmatombildung, Austritt
von Liquor cerebrospinalis, Verletzung des
N. facialis, Schmerzen, Vernarbung der
Wunde, Schluckbeschwerden und Kompli-
kationen im Zusammenhang mit der Voll-
narkose. Dariiber hinaus kann Meningitis
eine seltene, aber potenziell gefdhrliche

postoperative Komplikation darstellen. Das
Meningitisrisiko kann z.B. durch Impfung,
Gabe von Antibiotika bzw. Wahl der Opera-
tionsmethode gesenkt werden.

Wenn moglich sollte ein Nervenmonitoring
des N. facialis durchgefiihrt werden. In
diesem Fall sollte eine neuromuskuldre
Blockade vermieden werden.
Unbeabsichtigtes Verbiegen des Fixation
Clips bei der Entnahme aus der Verpackung
ist zu vermeiden, um die Funktionalitat
nicht zu beeintrachtigen.

UberméBiger Druck auf die auditiven Struk-
turen des Mittelohrs ist zu vermeiden.

Bei der Implantation des Fixation Clips ist
darauf zu achten, dass der Knochenklipp
zuerst befestigt wird.

Die Elektrode darf nicht gequetscht oder
beschddigt werden.

Gewahrleistung

Die Gewahrleistung richtet sich nach den
gesetzlichen Bestimmungen. Die Gewahrleis-
tungsfrist beginnt am Tag der Auslieferung.

MRT Hinweis

Der Fixation Clip wird mit einem MED-EL
Cochlea-Implantat verwendet. Die fiir das
Implantat geltenden VorsichtsmaBnahmen
und Warnungen gelten auch fiir den Fixation
Clip. Lesen Sie die MRT-Information in der
Gebrauchsanweisung des Implantats.
Symbole

CE-Kennzeichnung, erstmals erteilt
2014

Nicht zur Wiederverwendung
Chargenbezeichnung
Bestellnummer

Sterilisation durch Bestrahlung
Verwendbar bis

Hersteller

Herstellungsdatum
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FRANCAIS

Instructions d'utilisation

Clip de fixation osseuse

Clip de fixation de
Iélectrode

2,9mm

Fig.1 Fixation Clip

Porte-électrode
=

Partie distale de I'électrode

Fig. 2 Partie distale de I'électrode

Fig. 3 Placement du Fixation Clip sur le
pont osseux

Fig. 4 Clip de fixation osseuse fixé sur le
pont osseux

Fig. 5 Clip de fixation de I'électrode fermé
sur I'électrode

Description du dispositif

Le Fixation Clip est un dispositif implantable
passif a usage unique destiné a étre implanté
a long terme lors de la chirurgie de I'implant
cochléaire MED-EL. Le Fixation Clip comporte
deux ouvertures. L'ouverture la plus impor-
tante correspond au clip de fixation osseuse
et I'ouverture Ia plus petite au clip de fixation
de I'électrode (voir fig. 1).

Usage prévu

Le Fixation Clip est destiné a étre implanté
par les chirurgiens ORL lors de la chirurgie
de limplant cochléaire afin de stabiliser
I'électrode a l'intérieur de la cavité de I'oreille
moyenne. Le Fixation Clip doit étre utilisé lors
de la chirurgie de limplant cochléaire apres
avoir immobilisé I'implant et inséré I'électrode
a l'intérieur de la cochlée.

Le Fixation Clip est exclusivement a usage
unique.

Indications

Le Fixation Clip est un dispositif implantable
qui peut étre implanté chez les patients lors
de la chirurgie de I'implant cochléaire MED-EL
avec toutes les électrodes MED-EL d'un
diameétre de 1,3mm sur la partie distale de
I'électrode (voir fig. 2).

Contre-indications

Le Fixation Clip ne doit pas étre utilisé chez
les patients présentant une intolérance
connue au titane.

Le Fixation Clip ne doit pas étre utilisé dans
le cas ou le pont osseux ne se préte pas a la
mise en place du Fixation Clip.

Matériaux
Titane ASTM F67 grade 2

Instructions d'utilisation

1. Avant d'insérer le porte-électrode, il
convient de créer un pont osseux entre
la tympanotomie antérieure et la tympa-
notomie postérieure (recessus du facial).
L'épaisseur du pont osseux créée doit étre
adaptée aux dimensions du clip de fixation
osseuse (1-2mm préconisé) (voir fig. 1).

. Le Fixation Clip doit étre implanté apres
avoir immobilisé I'implant et inséré I'élec-
trode a l'intérieur de la cochlée.

. Les ouvertures n'ont pas les mémes di-

mensions. L'ouverture la plus importante

du Fixation Clip correspond au clip de
fixation osseuse et I'ouverture la plus pe-
tite du Fixation Clip au clip de fixation de

I'électrode (voir fig. 1).

Dans un premier temps, le plus grand clip

(clip de fixation osseuse) doit étre placé

sur le pont osseux (voir fig. 3).

. Aprés cela, le clip de fixation osseuse doit
étre convenablement serti sur le pont os-
seux (voir fig. 4).

. Aprés avoir fixé le clip de fixation osseuse,
le clip de fixation de I'électrode doit étre
fermé sur I'électrode de maniére a rappro-
cher les deux extrémités du clip de fixation
de |'électrode et a fermer complétement le
clip (voir fig. 5).

« Il convient de veiller @ ne pas endom-
mager I'articulation incudo-stapédienne
lors de la fixation du clip de fixation
osseuse.

Il convient de s'assurer que la fixation

ultérieure du clip de fixation osseuse ne

géne pas les mouvements des osselets.
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Effets secondaires indésirables

Risques liés a la chirurgie

Les effets secondaires postopératoires pos-
sibles sont les suivants : étourdissements,
vertiges accrus, délai de cicatrisation de la
plaie, déficience gustative, troubles possibles
de déglutition, engourdissement, acouphene
accru, stimulation du nerf facial, douleurs
temporaires ou sons désagréables pendant
la stimulation.

Stérilité

Le Fixation Clip a été soumis @ un processus
de stérilisation validé par irradiation gamma
et est fourni dans un emballage stérile. Une
fois I'emballage stérile ouvert, le Fixation Clip
ne peut pas étre restérilisé. Ne pas utiliser en
cas d'endommagement de I'emballage stérile.
Le Fixation Clip est exclusivement a usage
unique. Ne pas le retirer de I'emballage stérile
jusqu'a ce que ce soit nécessaire.

Stockage, expédition et mise au rebut
Le Fixation Clip doit étre transporté uni-
quement a une température comprise entre
-20°C et +55°C et étre stocké dans son
emballage stérile 3 température ambiante et
a l'abri de I'humidité et de toute source de
chaleur directe.

Chaque dispositif doit étre implanté avant la
date de péremption figurant sur I'emballage.
Mise au rebut conformément aux réglementa-
tions nationales, régionales et locales.

Information sur I'utilisation

Précautions et avertissements d'ordre
général

Le Fixation Clip ne doit pas étre modifié et
doit étre utilisé uniquement de la maniére
prévue.

Le Fixation Clip doit étre utilisé exclusive-
ment avec des électrodes MED-EL ayant un
diamétre de 1,3mm sur la partie distale de
I'électrode.

La partie distale de I'électrode correspond
a la partie située entre la bague marqueur
et le boitier du stimulateur (voir fig. 2).
Des étiquettes adhésives sont fournies
dans I'emballage du Fixation Clip. Ces éti-
quettes doivent étre placées sur la carte
d'enregistrement de I'implant cochléaire
MED-EL et dans le dossier du patient.

Le Fixation Clip est un dispositif médical
minuscule qui doit étre manipulé avec le
soin qui s'impose.

La stérilité du Fixation Clip doit étre assu-
rée a tout moment.

Ne pas utiliser le Fixation Clip dans le cas
ol son emballage est ouvert ou endom-
mage.

Le Fixation Clip ne doit pas étre utilisé
aprés la date d'expiration.

Précautions et avertissements

chirurgicaux

Risques associés a l'intervention

chirurgicale

« La chirurgie de I'implant cochléaire est
comparable a la chirurgie de [loreille
moyenne avec un accés supplémentaire a
l'oreille interne. Les risques normaux liés
a la chirurgie et a I'anesthésie générale
s'appliquent. Les principaux risques liés a
la chirurgie sont les suivants : infection,
inflammation, nécrose, hématome, fuite de
liquide céphalorachidien, dommage au nerf
facial, douleurs, cicatrisation, trouble de la
déglutition et complications liées a I'anes-

thésie générale. En outre, la méningite
peut constituer une complication postopé-
ratoire rare, mais potentiellement grave. Le
risque de méningite peut étre réduit, par
exemple par la vaccination, une couverture
antibiotique et la technique chirurgicale.

Si possible, le suivi du nerf facial est re-
commandé et s'il est réalisé, le bloc mus-
culaire nerveux doit étre évité.

Il convient d'éviter de plier accidentellement
le Fixation Clip en le retirant de son embal-
lage afin d'éviter tout dommage fonction-
nel.

Eviter toute pression excessive sur les
structures auditives de I'oreille moyenne.
Lors de l'implantation du Fixation Clip, il
convient de s'assurer que le clip de fixation
osseuse est tout d'abord fixé.

Veillez 3 ne pas écraser ou endommager
I'électrode.

Garantie

La garantie dépend des exigences légales. La
période de garantie prend effet 3 la date de
la fourniture.

Mise en garde relative a I'IRM

Le Fixation Clip est destiné a étre utilisé avec
un implant cochléaire MED-EL. Par consé-
quent, les précautions et les avertissements
concernant I'implant s'appliquent également
au Fixation Clip. Veuillez vous reporter aux
informations sur I''RM fournies par les ins-
tructions d'utilisation de I'implant.
Symboles

Marquage CE, appliqué pour la
premiére fois en 2014

Ne pas réutiliser

Code de lot

Numéro de catalogue
Stérilisé par irradiation
Date de péremption
Fabricant

Date de fabrication
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ESPAN

Instrucciones de uso

Clip de fijacion del Clip de fijacién al hueso

electrodo

2,9mm

Fig. 1 Fixation Clip

Soporte del electrodo
-

Parte distal del electrodo

Fig. 2 Parte distal del electrodo

Fig. 3 Colocacion del Fixation Clip en el
puente 6seo

Fig. 4 Clip de fijacion al hueso fijado en el
puente 6seo

Fig. 5 Clip de fijacion del electrodo cerrado
en torno al electrodo

Descripcion del dispositivo

El Fixation Clip es un dispositivo pasivo de im-
plantacion no reutilizable y de larga duracion
que se instala durante la cirugia del implante
coclear de MED-EL. El Fixation Clip tiene dos
aberturas. La abertura grande es el clip de
fijacion al hueso, y la pequefa es el clip de
fijacion del electrodo (véase la fig. 1).

Uso previsto

El Fixation Clip estd disefiado para ser implan-
tado por los cirujanos otorrinolaringdlogos
durante la cirugia del implante coclear, con el
fin de estabilizar el electrodo en la cavidad
del oido medio. En una cirugia de implante
coclear, el Fixation Clip debe utilizarse des-
pués de inmovilizar el implante e introducir el
electrodo en la coclea.

El Fixation Clip es de un tnico uso.

Indicacién

El Fixation Clip es un dispositivo disefiado
para implantarse en los pacientes durante
las cirugias del implante coclear MED-EL y
es compatible con todos los electrodos de
MED-EL con un didmetro de 1,3mm en la
parte distal del electrodo (véase la fig. 2).

Contraindicacion

El Fixation Clip no debe utilizarse en pacientes
que padezcan intolerancia conocida al titanio.
El Fixation Clip no debe utilizarse si el puente
6seo no es adecuado para colocar el Fixation
Clip.

Materiales
Titanio ASTM F67 calidad 2

Instrucciones de uso

1. Antes de introducir el soporte del elec-
trodo, debe crearse un puente éseo entre
la timpanotomia anterior y la timpano-
tomia posterior (receso facial). El grosor
del puente 6seo debe seleccionarse de
acuerdo con el tamafio del clip de fijacion
al hueso (se recomienda entre 1y 2mm)
(véase la fig. 1).

. El Fixation Clip debe implantarse después

de inmovilizar el implante y de introducir el

electrodo en la coclea.

Las aberturas no tienen el mismo tamafo.

La abertura grande del Fixation Clip se

corresponde al clip de fijacion al hueso, y la

pequena al clip de fijacion para el electrodo

(véase la fig. 1).

En primer lugar, debe colocarse el clip

grande (clip de fijacion al hueso) en el

puente 6seo (véase la fig. 3).

. A continuacion, el clip de fijacion al hueso

debe fijarse correctamente al puente 6seo

(véase la fig. 4).

Después de fijar el clip de fijacion al hueso,

el clip de fijacion del electrodo debe ce-

rrarse en torno al electrodo, de manera

que ambas partes del clip de fijacion para

el electrodo queden unidas y el clip quede

completamente cerrado (véase la fig. 5).

« Al realizar la fijacion del clip de fijacion al

hueso, debe tenerse cuidado de que la

articulacion incudoestapedia no resulte

danada.

Una vez fijado el clip de fijacion al hueso,

debe comprobarse que no inhiba el mo-

vimiento de los huesecillos.
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Efectos secundarios no deseados
Riesgos relacionados con la cirugia

Los posibles efectos secundarios postope-
ratorios incluyen: mareo, mayor sensacion
de vertigo, ralentizacion de la cicatrizacion,
disminucién del sentido del gusto, posible
disfagia, entumecimiento, tinnitus, estimu-
lacion del nervio facial, dolores temporales
y sonidos molestos durante la estimulacion.

Esterilidad

El Fixation Clip se ha sometido a un proceso
de esterilizacion por radiacién gama validado
y se suministra en un embalaje estéril. Una
vez abierto el embalaje estéril, no es posible
volver a esterilizar el Fixation Clip. No utilice
el dispositivo si el embalaje estéril estd da-
fado. El Fixation Clip no es reutilizable. No
lo extraiga del envase estéril hasta que se
necesite.

Almacenamiento, envio y eliminacion

El transporte del Fixation Clip debe realizarse
unicamente entre -20°C y +55°C de tem-
peratura, y debe guardarse en el embalaje
estéril en un lugar a temperatura ambiente
y protegido de la humedad y las fuentes
directas de calor.

Los dispositivos se implantaran antes de
la fecha de caducidad especificada en el
embalaje.

Elimine el dispositivo segln las normativas
federales, estatales y locales.

Informacion de uso

Precauciones y advertencias generales
Esta prohibido modificar el Fixation Clip y
solo debe utilizarse conforme a lo previsto.
El Fixation Clip Unicamente debe utilizarse
con electrodos MED-EL con un didmetro de
1,3mm en la parte distal.

La parte distal del electrodo es aquella que
se encuentra entre el anillo marcador vy la
carcasa del estimulador (véase la fig. 2).
En el paquete del Fixation Clip se incluyen
una serie de etiquetas adhesivas que de-
ben colocarse en la tarjeta de registro del
implante coclear MED-EL y en el historial
del paciente.

El Fixation Clip es un dispositivo médico
muy pequefio que debe manipularse con
mucho cuidado.

Debe garantizarse la esterilidad del Fixa-
tion Clip en todo momento.

El Fixation Clip no debe utilizarse si el em-
balaje esta abierto o deteriorado.

El Fixation Clip no debe utilizarse después
de la fecha de caducidad.

Advertencias y precauciones para la

cirugia

Riesgos relacionados con la cirugia

« La cirugia del implante coclear es compara-
ble a una intervencion del oido medio con
acceso adicional al oido interno. Ademas,
existen los riesgos inherentes de cualquier
cirugia y de la anestesia general. Entre los
riesgos quirtrgicos principales se incluyen
los siguientes: infeccion, inflamacion, ne-
crosis, hematoma, fuga de liquido cefalo-
rraquideo, dafnos en el nervio facial, dolor,
fibrosis de la herida, disfagia y complicacio-
nes relacionadas con la anestesia general.
Asimismo, la meningitis es otra complica-
cion postoperatoria que se da muy rara
vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo
de meningitis se puede reducir por medio
de vacunacion o prevencion antibidtica

adecuadas, y usando la técnica quirdrgica
mas apropiada.

Si es posible, se recomienda supervisar el
nervio facial y, en tal caso, se debe evitar
el bloqueo neuromuscular.

Para evitar que el Fixation Clip resulte
dafnado, debe evitarse que se doble acci-
dentalmente al extraerlo del embalaje.
Debe evitarse que se produzca una presion
excesiva en las estructuras auditivas del
oido medio.

Al realizar la implantacion del Fixation Clip,
debe asegurarse de que primero se instale
el clip de fijacion al hueso.

Debe tenerse cuidado de no aplastar ni
danar el electrodo.

Garantia

La garantia esta de acuerdo con los requisitos
legales. El periodo de garantia comienza en la
fecha de suministro.

Precauciones para resonancias
magnéticas

El Fixation Clip estd disenado para utilizarse
con un implante coclear MED-EL. Por este
motivo, las precauciones y advertencias del
implante también rigen para el Fixation Clip.
Consulte la informacién sobre resonancias
magnéticas que se incluye en las instruccio-
nes de uso del implante.

Simbolos
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Instrucoes de uso

Clipe de fixagao do
elétrodo

Fig. 1 Fixation Clip

Suporte do elétrodo

Clipe de fixagao do 0sso

2,9mm

-

Parte distal do elétrodo

Fig. 2 Parte distal do elétrodo

Fig. 3 Posicionamento do Fixation Clip na
ponte do o0sso

Fig. 4 Clipe de fixagdo do osso fixado na
ponte do osso

Fig. 5 Clipe de fixacao do elétrodo fechado a

volta do elétrodo

Descri¢do do dispositivo

O Fixation Clip € um dispositivo passivo im-
plantdvel de utilizagdo (nica. Este é implan-
tado permanentemente durante uma cirurgia
de implante coclear MED-EL. O Fixation Clip
possui duas aberturas. A abertura maior é
o clipe de fixagdo do osso, a abertura mais
pequena é o clipe de fixagdo de elétrodos
(ver fig. 1).

Uso previsto

O Fixation Clip é implantado pelos cirurgides
otorrinolaringologistas, durante uma cirurgia
do implante coclear, para a estabilizagdo do
elétrodo dentro da cavidade do ouvido mé-
dio. O Fixation Clip é utilizado, durante uma
cirurgia de implante coclear, apés fixacdo do
implante e introdugdo do elétrodo na cdclea.
O Fixation Clip é de utilizagdo Gnica.

Indicacdo

O Fixation Clip € um dispositivo implantavel e
pode ser implantado nos pacientes durante
as cirurgias de implante coclear MED-EL com
todos os elétrodos MED-EL com um didmetro
de 1,3mm na parte distal do elétrodo (ver
fig. 2).

Contraindicagdo

O Fixation Clip ndo deve ser usado em pa-
cientes com intolerancia conhecida ao titanio.
O Fixation Clip ndo deve ser utilizado, se a
ponte do osso ndo for apropriada para o
posicionamento do Fixation Clip.

Materiais
Titanio ASTM F67 Gr.2

Instrugoes de uso

1. Antes da inser¢do do suporte do elétrodo,

deve ser formada uma ponte do osso

entre a timpanotomia anterior e posterior

(Recessus facialis). A espessura da ponte

do osso deve ser selecionada de acordo

com o tamanho do clipe de fixa¢do do osso

(recomenda-se 1-2mm) (ver fig. 1).

O Fixation Clip deve ser implantado, apos a

fixagdo do implante e inser¢do do elétrodo

na coclea.

. As aberturas s3o de diferentes tamanhos.

A abertura maior do Fixation Clip é o clipe

de fixagdo do osso e a abertura menor do

Fixation Clip é o clipe de fixacdo do elé-

trodo (ver fig. 1).

Primeiro é posicionado o clipe maior (clipe

de fixagdo do osso) na ponte do osso (ver

fig. 3).

. Depois o clipe de fixacdo do osso é fixado
corretamente ao redor da ponte do osso
(ver fig. 4).

. Apos fixacdo do clipe de fixagdo do osso,
o clipe de fixagdo do elétrodo envolve o
elétrodo, de forma que ambas as extre-
midades do clipe de fixacdo do elétrodo
se toquem e o clipe fique completamente
fechado (ver fig. 5).

- Durante a fixagdo do clipe de fixagdo
do osso deve se ter em atencdo, que a
articulagdo incudo-estapedial ndo seja
danificada.

O movimento dos ossiculos auditivos

ndo deve ser impedido devido a fixacdo

do clipe de fixagdo do osso.
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Efeitos secundarios indesejados

Riscos relacionados com a cirurgia

Os possiveis efeitos secundarios pos-ope-
rativos englobam: vertigem, perturbagdes
de equilibrio acentuadas, cicatrizacdo lenta,
distor¢do do senso do paladar, possiveis
dificuldades de degluticdo, entorpecimento,
zumbido aumentado, estimulagdo do nervo
facial, dores temporarias e ruidos incomoda-
tivos durante a estimulacdo.

Esterilizagdo

O Fixation Clip foi tratado num processo de
esterilizagdo validado com radiagdo gama e é
fornecido numa embalagem estéril. Quando a
embalagem estéril for aberta, o Fixation Clip
ndo pode ser novamente esterilizado. Nao
utilizar quando a embalagem estéril estiver
danificada. O Fixation Clip é de utilizagdo
dnica. Nao remover da embalagem esterili-
zada até ser necessario.

Armazenamento, expedicdo e descarte
O Fixation Clip apenas deve ser fornecido
entre 0s —20°C e os +55°C e deve ser arma-
zenado na embalagem estéril 3 temperatura
ambiente protegido de umidade e calor
direto.

Cada dispositivo deve ser implantado antes
da data de validade especificada no pacote.
O dispositivo deve ser eliminado segundo as
normas em vigor da sua regido.

Informagao sobre a utilizagdo
Precaucoes e alertas gerais

+ O Fixation Clip ndo deve ser alterado e
deve ser usado apenas de acordo com a
sua finalidade.

O Fixation Clip apenas deve ser usado com
elétrodos MED-EL com um didmetro de
1,3mm na parte distal do elétrodo.

A parte distal do elétrodo € a parte entre o
anel de marcagdo e a estrutura do estimu-
lador (ver fig. 2).

A embalagem do dispositivo do Fixation
Clip contém etiquetas adesivas para colar
no cartao de registro do implante coclear
MED-EL e no registro de satde do pa-
ciente.

O Fixation Clip é um dispositivo médico
muito pequeno e deve ser tratado com
especial cuidado.

A esterilidade do Fixation Clip deve estar
sempre garantida.

No caso de embalagem aberta ou danifi-
cada, o Fixation Clip ndo deve ser usado.
O Fixation Clip ndo deve ser usado, apds
expiragdo da data de validade.

Precaugoes cirlirgicas e avisos

Riscos cirtrgicos

+ A cirurgia de implante coclear é compara-
vel 3 cirurgia do ouvido médio com acesso
adicional ao ouvido interno. Aplicam-se os
riscos normais de uma cirurgia e aneste-
sia geral. Os principais riscos cirargicos
incluem o seguinte: infeccdo, inflamagdo,
necrose, hematoma, perda de liquido céfa-
lo-raquidiano (LCR), danos no nervo facial,
dor, cicatrizagdo da ferida, dificuldades de
degluticdo e complicacdes relacionadas
com a anestesia geral. Adicionalmente, a
meningite pode ser uma complicagdo pos-
-operativa rara, mas apresenta potencial
de agravamento. Pode reduzir-se o risco
de meningite, por exemplo, através de
vacinagdo, cobertura antibidtica e técnica
cirdrgica.

Se disponivel, recomenda-se a monito-
rizagdo do nervo facial e, se realizada, o
bloqueio neuromuscular deve ser evitado.

Ao retirar o Fixation Clip da embalagem de-
vera evitar-se que este dobre involuntaria-
mente, prevenindo assim danos funcionais.
Evitar pressdo excessiva nas estruturas
auditivas do ouvido médio.

Durante a implantagdo do Fixation Clip
deve certificar-se que seja fixado primeiro
o clipe de fixagdo do osso.

O elétrodo ndo deve ser esmagado ou
danificado.

Garantia
A garantia se baseia nas disposicoes legais. O
periodo de garantia inicia no dia da entrega.

Adverténcia IRM

O Fixation Clip é utilizado juntamente com um
implante coclear MED-EL. As precaugoes e os
avisos validos para o implante sdo igualmente
validos para o Fixation Clip. Leia a informagdo
IRM nas instrugdes de utilizacdo do implante.

Simbolos
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Istruzioni per I'uso

Clip di fissaggio
dellelettrodo

Fig. 1 Fixation Clip

Array di elettrodo

Clip di fissaggio dellosso

2,9mm

=

Parte distale dellelettrodo

Fig. 2 Parte distale dell'elettrodo

Fig. 3 Posizionamento della Fixation Clip sul

ponte osseo

Fig. 4 Clip di fissaggio dell'osso modellata
intorno al ponte osseo

Fig. 5 Clip di fissaggio dell'elettrodo chiusa al

di sopra dell'elettrodo

Descrizione del dispositivo

La Fixation Clip & un dispositivo monouso
impiantabile passivo a lungo termine da
impiantare durante l'intervento chirurgico di
impianto cocleare MED-EL. La Fixation Clip ha
due aperture. 'apertura pil larga & costituita
dalla clip di fissaggio dell'osso e la piu piccola
¢ la clip di fissaggio dell'elettrodo (v. Fig. 1).

Uso previsto

La Fixation Clip & destinata a essere impian-
tata dai chirurghi ORL durante una chirurgia
di impianto cocleare, per stabilizzare I'elet-
trodo allinterno della cavita dell'orecchio
medio. La Fixation Clip deve essere utilizzata
durante una chirurgia di impianto cocleare,
dopo l'immobilizzazione dell'impianto e I'in-
serimento dell'elettrodo nella coclea.

La Fixation Clip & unicamente monouso.

Indicazioni

La Fixation Clip & un dispositivo impianta-
bile che puo essere impiantato nei pazienti
durante gli interventi chirurgici di impianto
cocleare MED-EL con tutti gli elettrodi MED-EL
con diametro di 1,3mm sulla parte distale
dell'elettrodo (v. Fig. 2).

Controindicazioni

La Fixation Clip non deve essere utilizzata su
pazienti con intolleranza nota al titanio.

La Fixation Clip non deve essere utilizzata
qualora il ponte osseo non sia idoneo al posi-
zionamento della Fixation Clip.

Materiali
Titanio ASTM F67 Gr.2

Istruzioni per I'uso

1. Prima di inserire il portaelettrodo & neces-
sario creare un ponte osseo fra la timpa-
notomia anteriore e la timpanotomia po-
steriore (recesso facciale). Lo spessore del
ponte osseo deve essere creato in modo
tale da conformarsi alle dimensioni della
clip di fissaggio dell'osso (si raccomanda
uno spessore di 1-2mm) (v. Fig. 1).

2. Impiantare la Fixation Clip dopo I'immo-
bilizzazione dell'impianto e I'inserimento
dell'elettrodo nella coclea.

3. Le aperture non hanno le stesse dimen-
sioni. L'apertura maggiore della Fixation
Clip & la clip di fissaggio dell'osso e I'aper-
tura minore della Fixation Clip & la clip di
fissaggio dell'elettrodo (v. Fig. 1).

4. Collocare prima la clip piti grande (clip di
fissaggio dell'osso) sul ponte osseo (v.
Fig. 3).

5. Quindi modellare correttamente la clip
di fissaggio dell'osso al ponte osseo (v.
Fig. 4).

6. Dopo aver fissato la clip di fissaggio

dell'osso, chiudere la clip di fissaggio
dell'elettrodo al di sopra dell'elettrodo in
modo che entrambe le estremita della clip
di fissaggio dell'elettrodo si tocchino e la
clip sia completamente chiusa (v. Fig. 5).

« Esercitare cautela durante il fissaggio
della clip di fissaggio dell'osso, per non
lesionare I'articolazione incudo-stape-
diale.

Esercitare cautela per evitare che i
movimenti degli ossicini non vengano
inibiti a seguito del fissaggio della clip di
fissaggio dell'osso.



Effetti collaterali indesiderati

Rischi correlati all'intervento chirurgico
possibili effetti collaterali post-operatori
includono quanto segue: capogiri, aumento
di vertigini, ritardi nella cicatrizzazione,
ridotto senso del gusto, potenziali difficolta
di deglutizione, intorpidimento, aumento
del tinnito, stimolazione del nervo facciale,
dolore temporaneo e suoni fastidiosi durante
la stimolazione.

Sterilita

La Fixation Clip e stata sottoposta a un pro-
cesso convalidato di sterilizzazione tramite
raggi gamma ed é fornita in confezione sterile.
Dopo I'apertura della confezione sterile, non &
possibile risterilizzare la Fixation Clip. Non uti-
lizzare se la confezione sterile & danneggiata.
La Fixation Clip & unicamente monouso. Non
rimuovere dall'imballo sterile se non richiesto.

Stoccaggio, trasporto e smaltimento

La Fixation Clip deve essere inviata solo a
temperature comprese fra -20°C e +55°C e
conservata nella propria confezione sterile a
temperatura ambiente, protetta da umidita
ed esposizione diretta al calore.

Impiantare ciascun dispositivo prima della
data di scadenza indicata sulla confezione.
Lo smaltimento deve awvenire conforme-
mente alle normative nazionali e locali.

Informazioni d'uso

Precauzioni e avvertenze generali

- Non alterare la Fixation Clip e utilizzarla
solo in conformita alla sua destinazione.
La Fixation Clip deve essere utilizzata
esclusivamente con elettrodi MED-EL di
diametro di 1,3mm alla parte distale dell'e-
lettrodo.

La parte distale dell'elettrodo e la parte
compresa fra I'anello del marcatore e I'al-
loggiamento dello stimolatore (v. Fig. 2).
Le etichette autoadesive sono incluse nella
confezione del prodotto della Fixation Clip.
Queste etichette sono destinate a essere
collocate sulla scheda di registrazione
dell'impianto cocleare MED-EL e nella car-
tella clinica del paziente.

La Fixation Clip & un dispositivo medico
minuscolo che deve essere manipolato con
particolare cura.

Assicurarsi che la Fixation Clip sia sempre
sterile.

Non utilizzare la Fixation Clip in caso di
confezione aperta o danneggiata.

Non utilizzare la Fixation Clip dopo la data
di scadenza.

Precauzioni e avvertenze chirurgiche

Rischi correlati all'intervento chirurgico

+ Lintervento chirurgico di impianto cocleare
@ paragonabile agli interventi all'orecchio
medio con accesso aggiuntivo all'orecchio
interno. Sussistono i normali rischi relativi
agli interventi chirurgici e all'anestesia
generale. | rischi chirurgici principali inclu-
dono: infezione, inflammazione, necrosi,
ematoma, perdita di CSF (liquido cerebro-
spinale), danni al nervo facciale, dolore,
segni cicatriziali, difficolta di deglutizione
e complicazioni correlate all'anestesia
generale. Inoltre, la meningite puo rappre-
sentare una rara, benché potenzialmente
grave, complicanza post-operatoria. |l
rischio di meningite pud essere ridotto
tramite vaccinazione, copertura antibiotica
e tecnica chirurgica.

Se disponibile, si raccomanda il monitorag-
gio del nervo facciale, evitando il blocco
neuromuscolare.

Evitare Ia flessione accidentale della Fixa-
tion Clip durante I'estrazione dalla confe-
zione, al fine di prevenire danni funzionali.
Evitare una pressione eccessiva sulle strut-
ture uditive dell'orecchio medio.
Nell'impiantare la Fixation Clip, assicurarsi
di fissare prima la clip di fissaggio dell'osso.
Esercitare cautela per evitare di schiacciare
o danneggiare I'elettrodo.

Garanzia
La garanzia dipende dai requisiti legali. Il
periodo di garanzia comincia dalla data di
consegna.

Avvertenza relativa alla risonanza
magnetica (RMI)

La Fixation Clip e destinata all'uso con un
impianto cocleare MED-EL. In tal caso, si
applicano pertanto alla Fixation Clip le stesse
precauzioni e awertenze relative all'impianto.
Fare riferimento alle informazioni collegate
alla risonanza magnetica (RMI) fornite nelle
istruzioni per I'uso dell'impianto.

Simboli
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Instructies voor het gebruik

Elektrode-fixatieclip

Bot-fixatieclip

2,9mm

Afb. 1 Fixation Clip

Elektrodendrager
-

Distale deel van de elektrode

Afb. 2 Distale deel van de elektrode

Afb. 3 Plaatsing van de Fixation Clip op
de botbrug

Afb. 5 Elektrode-fixatieclip om elektrode
gesloten

Beschrijving van het apparaat

De Fixation Clip is een passief implanteer-
baar product voor eenmalig gebruik. De clip
wordt tijdens een MED-EL cochleaire implan-
taat-operatie permanent geimplanteerd. De
Fixation Clip heeft twee openingen. De gro-
tere opening is de bot-fixatieclip, de kleinere
opening de elektrode-fixatieclip (zie afb. 1).

Bedoeld gebruik

De Fixation Clip wordt door KNO-chirurgen
tijdens een cochleaire implantaat-operatie
geimplanteerd ter stabilisatie van de elek-
trode in de middenoorholte. De Fixation Clip
wordt tijdens een cochleaire implantatie na
de fixatie van het implantaat en het inbren-
gen van de elektrode in de cochlea gebruikt.
De Fixation Clip is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Indicatie

De Fixation Clip is een implanteerbaar pro-
duct en wordt tijdens een MED-EL cochleaire
implantatie geimplanteerd. De clip is geschikt
voor alle MED-EL elektroden met een dia-
meter van 1,3mm op het distale deel van de
elektrode (zie afb. 2).

Contra-indicatie

De Fixation Clip mag bij patiénten met een
bekende intolerantie voor titanium niet wor-
den gebruikt.

De Fixation Clip mag niet worden gebruikt
wanneer de botbrug ongeschikt is voor de
plaatsing van de Fixation Clip.

Materialen
Titanium ASTM F67 gr. 2

Instructies voor het gebruik

. Voor het inbrengen van de elektrodendra-
ger moet een botbrug tussen de anterieure
en posterieure tympanotomie (recessus
facialis) worden gevormd. De dikte van
de botbrug moet in overeenstemming met
de grootte van de bot-fixatieclip (1-2mm
wordt aanbevolen) worden gekozen (zie
afb. 1),

De Fixation Clip wordt na de fixatie van
het implantaat en het inbrengen van de
elektrode in de cochlea geimplanteerd.

. De openingen hebben verschillende groot-
tes. De grotere opening is de bot-fixatie-
clip, de kleinere opening de elektrode-fixa-
tieclip (zie afb. 1).

Eerst wordt de grotere clip (bot-fixatieclip)
op de botbrug gepositioneerd (zie afb. 3).
Daarna wordt de bot-fixatieclip correct om
de botbrug geklemd (zie afb. 4).

Na bevestiging van de bot-fixatieclip wordt
de elektrode-fixatieclip om de elektrode
gesloten, zodat beide uiteinden van de
elektrode-fixatieclip elkaar raken en de
clip volledig gesloten is (zie afb. 5).

Bij de bevestiging van de bot-fixatieclip
moet erop worden gelet dat het aam-
beeld-stijgbeugel-gewricht niet wordt
beschadigd.

De beweging van de gehoorbeentjes
mag niet worden belemmerd door de
bevestiging van de bot-fixatieclip.
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Ongewenste bijwerkingen

Risico's in verband met chirurgie
Mogelijke postoperatieve bijwerkingen zijn
0.a.. duizeligheid, versterkte evenwichts-
stoornissen, vertraagde wondgenezing, bein-
vloeding van de smaakzin, mogelijke klachten
bij het slikken, doofheidsgevoel, versterkte
tinnitus, stimulatie van de aangezichtszenuw,
tijdelijke pijn en onaangename geluiden tij-
dens de stimulatie.

Steriliteit

De Fixation Clip is in een gevalideerd sterili-
satieproces met gammastralen behandeld en
wordt in een steriele verpakking geleverd. Bij
een aangebroken steriele verpakking kan de
Fixation Clip niet opnieuw worden gesterili-
seerd. Niet gebruiken bij beschadigde steriele
verpakking. De Fixation Clip is uitsluitend be-
doeld voor eenmalig gebruik. Pas uit de ste-
riele verpakking nemen wanneer het nodig is.

Opslag, transport en verwijdering

De Fixation Clip mag uitsluitend tussen -20°C
en +55°C worden verzonden en moet in de
steriele verpakking bij ruimtetemperatuur,
beschermd tegen vocht en rechtstreekse
warmte, worden opgeslagen.

Elk apparaat moet worden geimplanteerd
voor de houdbaarheidsdatum die op de ver-
pakking staat vermeld.

Het product moet worden afgevoerd conform
de in uw regio geldende voorschriften.

Informatie over gebruik

Algemene voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen

De Fixation Clip mag niet worden gemodi-
ficeerd en mag uitsluitend worden gebruikt
in overeenstemming met het gebruiksdoel.
De Fixation Clip mag uitsluitend worden
gebruikt met MED-EL elektroden met een
diameter van 1,3mm op het distale deel van
de elektrode.

Het distale deel van de elektrode is het
deel tussen de markeringsring en de sti-
mulatorbehuizing (zie afb. 2).

De productverpakking van de Fixation
Clip bevat aftrekbare etiketten die op de
MED-EL  cochleaire implantaatregistra-
tiekaart en het patiéntendossier worden
geplakt.

De Fixation Clip is een zeer klein medisch
product en moet daarom zorgvuldig wor-
den behandeld.

De steriliteit van de Fixation Clip moet te
allen tijde gewaarborgd zijn.

Bij een geopende of beschadigde ver-
pakking mag de Fixation Clip niet worden
gebruikt.

Na de vervaldatum mag de Fixation Clip
niet meer worden gebruikt.

Chirurgische voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Risico's in verband met chirurgie

« Chirurgische cochleaire implantatie is te
vergelijken met middenoorchirurgie waarbij
tevens het binnenoor wordt geopend. De
normale risico’s van chirurgie en algemene
anesthesie zijn van toepassing. Primaire
chirurgische risico's bestaan uit het
volgende: infectie, ontsteking, necrose,
hematoom, lekkage van CSF, beschadiging
van de n. facialis, pijn, littekenvorming van
de wond, slikproblemen en complicaties
in verband met algehele anesthesie.
Bovendien kan meningitis een zeldzame

postoperatieve complicatie zijn, maar kan
dan wel een ernstig risico vormen. De kans
op meningitis kan worden verminderd,
bijvoorbeeld door vaccinatie, preventieve
behandeling met antibiotica en keuze van
de chirurgische techniek.
Facialismonitoring wordt aangeraden en
indien uitgevoerd dient neurale spierblok-
kade te worden vermeden.

Onbedoeld verbuigen van de Fixation Clip
bij het uit de verpakking halen moet wor-
den voorkomen om de functionaliteit niet
te beinvioeden.

Overmatige druk op de auditieve struc-
turen van het middenoor moet worden
vermeden.

Bij de implantatie van de Fixation Clip moet
ervoor worden gezorgd dat de bot-fixatie-
clip eerst wordt bevestigd.

De elektrode mag niet worden geplet of
beschadigd.

Garantie

De garantie is afhankelijk van wettelijke
voorschriften. De garantieperiode begint op
de datum van levering.

MRI-aanwijzing

De Fixation Clip wordt met een MED-EL
cochleair implantaat gebruikt. De voor het
implantaat geldende voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen gelden ook voor de
Fixation Clip. Lees de MRI-informatie in de
gebruiksaanwijzing van het implantaat.
Symbolen

CE-keurmerk, voor het eerst toegepast
in 2014

Niet opnieuw gebruiken
Batchcode
Catalogusnummer
Sterilisatie door bestraling
Houdbaarheidsdatum
Fabrikant

Productiedatum
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SVENSKA

Bruksanvisning

for fér benet

elektroden

2,9mm

Bild 1 Fixation Clip

Elektrodbarare
-

Distal del av elektroden

Bild 2 Distal del av elektroden

Bild 3 Placering av Fixation Clip pa
benbryggan

Bild 4 Fixeringskldmma for benet som
fixerats pa benbryggan

Bild 5 Fixeringskldmma for elektrod som
stangts runt elektroden

Produktbeskrivning

Fixation Clip @ en passiv implanterbar pro-
dukt for engangsbruk. Den langtidsimplan-
teras under en MED-EL cochleaimplanta-
toperation. Fixation Clip har tva Oppningar.
Den stora 6ppningen &r fixeringskldmman for
benet, den lilla 6ppningen fixeringsklamman
for elektroden (se bild 1).

Avsedd anvandning

Fixation Clip opereras in av ONH-kirurger un-
der en coc i tation for att ili
elektroden i mellandrekaviteten. Fixation Clip
anvands under cochleaimplantationen nar
implantatet har fixerats och elektroden forts
in i cochlea.

Fixation Clip &r endast avsedd for engangs-
bruk.

Indikation

Fixation Clip &r en implanterbar produkt som
opereras in under en MED-EL cochleaimplan-
tation. Den passar alla MED-EL-elektroder
med en diameter pa 1,3mm vid elektrodens
distala del (se bild 2).

Kontraindikation

Fixation Clip far inte anvandas pa patienter
med kand overkanslighet mot titan.

Fixation Clip far inte anvandas om benbryg-
gan inte 1dmpar sig for placering av Fixation
Clip.

Material
Titanium ASTM F67 gr. 2

Bruksanvisning

. Innan elektrodbararen férs in maste en
benbrygga bildas mellan anterior och
posterior tympanotomi (recessus facialis).
Benbryggans tjocklek maste vdljas sa att
den motsvarar storleken pa fixeringsklam-
man for benet (1-2mm rekommenderas)
(se bild 1).

. Fixation Clip implanteras nar implantatet
fixerats och elektroden férts in i cochlea.

. Oppningarna &r olika stora. Den storsta

oppningen ar fixeringskldmman for benet,

den mindre ar fixeringsklamman fér elek-

troden (se bild 1).

Forst placeras den storsta kldmman (fixe-

ringskldmman for benet) pa benbryggan

(se bild 3).

Dérefter kldms fixeringskldmman for benet

fast ordentligt runt benbryggan (se bild 4).

N&r man fast fixeringskldmman fér benet

sluts elektrodens fixeringskldmma runt

elektroden sa att de bada dndarna av elek-

trodens fixeringskldmma ror vid varandra

och kldmman ar helt stangd (se bild 5).

» Nar man faster fixeringskldmman for be-

net méste man akta sa att leden mellan

stadet och stigbygeln inte skadas.

Horselbenens rorelser far inte hindras

nar fixeringsklamman for benet fasts.
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Oodnskade biverkningar

Risker relaterade med kirurgi

Mojliga postoperativa biverkningar omfattar:
yrsel, 6kade balansstorningar, langsammare
sarldkning, paverkat smaksinne, eventuella
svdljsvarigheter, domningskansla, forstarkt
tinnitus, stimulering av ansiktsnerven, Gver-
gdende smartor och obehagliga ljud under
stimuleringen.



Sterilitet

Fixation Clip har behandlats med gammastra-
lar i en validerad steriliseringsprocess och
levereras i en steril forpackning. Om den
sterila forpackningen brutits kan Fixation Clip
inte steriliseras igen. Anvand inte produkten
om den sterila forpackningen skadats. Fixa-
tion Clip ar endast avsedd for engangsbruk.
Ta inte ut det ur den sterila férpackningen
forrén det kravs.

Anvisningar for lagring, transport och
deponering

Fixation Clip far endast levereras vid tem-
peraturer mellan -20°C och +55°C och ska
forvaras vid rumstemperatur i den sterila
forpackningen skyddat fran fukt och direkt
vérme.

Varje enhet maste implanteras fore det
utgdngsdatum som anges pa forpackningen.
Skall deponeras i enlighet med nationella och
lokala myndighetsbestammelser.

Anvandningsanvisningar

Allmanna forsiktighetsatgarder och
varningar

Fixation Clip far inte fordndras och far bara
anvandas till det den &r avsedd for.
Fixation Clip far endast anvandas tillsam-
mans med MED-EL-elektroder med en
diameter pa 1,3mm pa elektrodens distala
del.

Den distala delen av elektroden ar omradet
mellan ringmarkeringen och stimulatorns
holje (se bild 2).

| Fixation Clips forpackning finns avdrag-
bara etiketter. De har etiketterna ska klist-
ras fast pa MED-EL cochleaimplantatets
registreringskort och i patientens journal.
Fixation Clip &r en mycket liten medicinsk
produkt som ska behandlas med motsva-
rande varsamhet.

Fixation Clips sterilitet maste alltid kunna
garanteras.

Om forpackningen Oppnats eller skadats
far Fixation Clip inte anvandas.

Fixation Clip far inte anvandas nar sista
forbrukningsdatum passerats.

Kirurgiska forsiktighetsatgarder och
varningar

Risker relaterade med kirurgi

+ Cochleaimplantatkirurgi ar jamforbart med
mellanorekirurgi med ytterligare dtkomst
till innerdrat. De normala riskerna med ki-
rurgiska ingrepp och allman anestesi galler.
De primara kirurgiska riskerna inkluderar
foljande: infektioner, inflammation, nekros,
hematom, lackage av cerebrospinalvdtska,
skada pa ansiktsnerven, smarta, arrbild-
ning av saret, svdljsvarigheter och kom-
plikationer relaterade till allman anestesi.
Dessutom kan meningit vara en sallsynt
postoperativ komplikation, men den har
potential att vara allvarlig. Risken for me-
ningit kan reduceras genom exempelvis
vaccination, antibiotiskt 6éverdrag och
kirurgiska tekniker.

Om det ar mgjligt, rekommenderas an-
siktsnervévervakning och om detta utfors
skall neuromuskular blockering undvikas.
Akta sa att du inte rakar boja Fixation Clip
nar du tar upp den ur férpackningen, det
kan paverka funktionsdugligheten.

Undvik alltfor hogt tryck pa mellandrats
horselstrukturer.

Vid implantation av Fixation Clip &r det
viktigt att forst fasta fixeringsklamman for
benet.

Elektroden far inte kidmmas eller skadas
pa annat satt.

Garanti

Var garanti foljer de lagstadgade bestammel-
serna for garantier. Garantitiden bérjar pa
leveransdagen.

Information om MRT

Fixation Clip anvands tillsammans med ett
MED-EL  cochleaimplantat. De  forsiktig-
hetsatgarder och varningar som galler for
implantatet galler dven for Fixation Clip. Las
informationen om magnetresonanstomografi
(MRT) i implantatets bruksanvisning.

Symboler

CE-markning, forst tillimpad ar 2014
Far ej ateranvandas

Batchkod

Katalognummer

[ Steriliserad med stralning

Bast fore-datum

Tillverkare

LEMNYEE:

Tillverkningsdatum



POLSKI

Instrukcja obstugi

Zacisk ustalajacy
elektrody

Zacisk ustalajacy kosci

2,9mm

llustracja 1 Fixation Clip

Nosnik elektrody
-

Dystalna czgé¢ elektrody

llustracja 2 Dystalna czes¢ elektrody

llustracja 3 Umieszczenie Fixation Clip na
moscie kostnym

llustracja 4 Zacisk ustalajacy kosci unierucho-
miony na moscie kostnym

llustracja 5 Zacisk ustalajacy elektrody
zacisniety wokot elektrody

Opis urzadzenia

Fixation Clip jest pasywnym produktem
jednorazowego uzytku, stuzacym do im-
plantacji. Wszczepia sie go na state w trakcie
wszczepiania implantu slimakowego MED-EL.
Fixation Clip ma dwa otwory. Wiekszy otwor
jest zaciskiem ustalajacym kosci, za$ mniejszy
otwor jest zaciskiem ustalajgcym elektrody
(zobacz ilustracja 1).

Przeznaczenie

Chirurg otolaryngolog wszczepia Fixation Clip
podczas wszczepiania implantu slimakowego
w celu unieruchomienia elektrody w jamie
ucha $rodkowego. Fixation Clip stosuje sie
przy wszczepianiu implantu  $limakowego
po umiejscowieniu implantu i wprowadzeniu
elektrody do $limaka.

Fixation Clip stuzy do jednokrotnego uzytku.

Wskazania
Fixation Clip wszczepia si¢ wraz implantem
Slimakowym MED-EL. Produkt pasuje do
wszystkich elektrod MED-EL o $rednicy
1,3mm przy dystalnej czesci elektrody (zobacz
ilustracja 2).

Przeciwwskazania

Fixation Clip nie mozna uzywac¢ u pacjentéw
ze stwierdzong nietolerancjg tytanu.

Fixation Clip nie mozna uzywac¢, gdy mosty
kostne nie nadajg si¢ do umieszczenia
Fixation Clip.

Materiaty
Tytan ASTM F67 st. 2

Instrukcja obstugi

1. Przed wprowadzeniem nosnika elektrody
nalezy utworzy¢ most kostny miedzy
przednig a tylng tympanotomig (recessus
facialis). Grubo$¢ mostu kostnego musi
odpowiada¢ rozmiarowi zacisku ustala-
jacego kosci (zaleca sie 1-2mm) (zobacz
ilustragja 1).

. Fixation Clip wszczepia sie po umiejscowie-
niu implantu i wprowadzeniu elektrody do
sSlimaka.

. Otwory maja rézng wielkos¢. Wiekszy

otwor jest zaciskiem ustalajacym kosci, zas

mniejszy otwor jest zaciskiem ustalajgcym

elektrody (zobacz ilustracja 1).

Najpierw na moscie kostnym umieszcza

sie wiekszy zacisk (zacisk ustalajacy kosci)

(zobacz ilustracja 3).

Nastepnie zacisk ustalajacy kosci zaciska

sie wokot mostu kostnego (zobacz ilustra-

qa 4).

Po przymocowaniu zacisku ustalajgcego

kosci, wokot elektrody zamyka sie zacisk

ustalajgcy elektrody w taki sposéb, by oba
korice zacisku ustalajgcego elektrody ztg-
czyly sie ze soba i zacisk zostat catkowicie

zamkniety (zobacz ilustracja 5).

» Podczas mocowania zacisku ustalaja-

cego kosci uwazac, by nie uszkodzi¢

stawu kowadetkowo-strzemigczkowego.

Zamocowanie zacisku ustalajgcego kosci

nie moze utrudnia¢ ruchu kosteczek

stuchowych.
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Niepozadane skutki uboczne

Ryzyko zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym

Mozliwe pooperacyjne skutki uboczne obej-
mujg: zawroty glowy, wigksze zaburzenia
réwnowagi, powolne gojenie rany, zaburzenia
zmystu smaku, mozliwe trudnosci z przetyka-
niem, uczucie odretwienia, zwiekszony szum
w uszach, stymulaga nerwu twarzowego,
chwilowe bdle i nieprzyjemne hatasy w trakcie
stymuladji.

Jatowos¢

Poddany uprzednio procesowi sterylizacji pro-
mieniami gamma Fixation Clip umieszczony
jest w sterylnym opakowaniu. W wypadku
otwarcia sterylnego opakowania Fixation Clip
nie nadaje sie do ponownej sterylizacji. Nie
uzywa¢ w wypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania. Fixation Clip stuzy do jednokrot-
nego uzytku. Wyja¢ z jatowego opakowania
dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Przechowywanie, transport i usuwanie
Fixation Clip mozna przesyta¢ wytqcznie w
temperaturach od -20°C do +55°C i przecho-
wywac w sterylnym opakowaniu przy tempe-
raturze pokojowej z zapewnieniem ochrony
przed wilgocig oraz bezposrednim dziataniem
2rédet ciepta.

Urzadzenie nalezy wszczepi¢ przed uptywem
daty waznosci podanej na opakowaniu.
Utylizacje nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z
obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

Wskazowki dotyczace uzytkowania
Ogolne srodki ostroznosci

Fixation Clip nie mozna przerabiac¢ ani uzy-
wac do innych celow, niz zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Fixation Clip mozna uzywac wylgcznie z
elektrodami MED-EL o $rednicy 1,3mm przy
dystalnej czesci elektrody.

Dystalna czes¢ elektrody jest to odcinek
miedzy pierscieniem znacznikowym a obu-
dowa stymulatora (zobacz ilustragja 2).

W opakowaniu wraz z produktem Fixation
Clip dotgczone sg etykiety, ktore nakleja
sie na karte rejestracyjng implantu sli-
makowego MED-EL i na dokumentacje
medyczng pagjenta.

Fixation Clip jest wyrobem medycznym o
bardzo matych wymiarach, w zwigzku z
czym nalezy obchodzi¢ sie z nim bardzo
ostroznie.

Fixation Clip wymaga zapewnienia ciagtej
sterylnodci w czasie pracy.

Fixation Clip nie nadaje si¢ do uzytku w
wypadku otwarcia lub uszkodzenia opako-
wania.

Fixation Clip nie uzywac po uptywie daty
waznosci.

Chirurgiczne $rodki ostroznosci i

wskazowki ostrzegawcze

Ryzyko operacyjne

- Zabiegi chirurgiczne wszczepienia implantu
Slimakowego jest poréwnywalne do za-
biegu chirurgicznego ucha srodkowego z
dodatkowym wejsciem do ucha wewnetrz-
nego. Nalezy uwzgledni¢ zwykte ryzyko
zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu
chirurgicznego oraz ryzyko zwigzane z
konsekwencjami  znieczulenia ogolnego.
Gtowne ryzyko powiktar  zwigzanych
z zabiegiem chirurgicznym obejmuje:
zakazenie, zapalenie, martwicg, krwiak,
wyciek  plynu  mézgowo-rdzeniowego

(PMR), uszkodzenie nerwu twarzowego,
bol, zbliznowacenie tkanek, trudnosci z
przetykaniem oraz komplikacje zwigzane
ze znieczuleniem ogolnym. Dodatkowo,
rzadkim, ale ciezkim powikfaniem po-
operacyjnym moze by¢ zapalenie opon
mozgowych. Ryzyko wystapienia zapalenia
opon mobzgowych mozna zmniejszy¢ np.
poprzez szczepienie, podanie antybiotyku
lub zastosowanie odpowiedniej techniki
chirurgicznej.

Jesli jest to mozliwe, zalecany jest monito-
ring nerwu twarzowego, podczas ktdrego
nalezy unika¢ blokady migsniowo-nerwo-
wej.

W celu zapewnienia petnej sprawnosci
funkcjonowania, unika¢ przypadkowego
wygiecia Fixation Clip przy wyjmowaniu z
opakowania.

Unika¢ nadmiernego nacisku na stuchowe
struktury ucha srodkowego.

Przy wszczepianiu Fixation Clip zwracac
uwage na to, by w pierwszej kolejnosci zo-
stat przymocowany zacisk ustalajgcy kosci.
Elektroda nie moze ulec zmiazdzeniu ani
uszkodzeniu.

Gwarancja

Gwarangja jest zgodna z ustawowymi przepi-
sami. Okres gwarandji rozpoczyna sie z dniem
dostarczenia produktu.

Wskazowka dotyczaca

TRM (tomografia rezonansu
magnetycznego)

Fixation Clip uzywa sie z implantem sSlimako-
wym MED-EL. $rodki ostroznosci i wskazowki
ostrzegawcze odnoszace sie do implantu
znajdujg réwniez zastosowanie do Fixation
Clip. Przeczyta¢ informacje dotyczacg TRM
(tomografii rezonansu magnetycznego) po-
dana w instrukdji obstugi implantu.

Symbole

Oznaczenie CE, przyznane po raz
pierwszy w 2014 roku

Nie uzywac ponownie

Kod serii

Numer katalogowy

Produkt sterylizowany promienio-
waniem

Data waznosci
Producent

Data produkgji

LEWEREE®:



NORSK

Bruksanvisning

2,9mm

Fig. 1 Fixation Clip

Elektrodeholder
=

Distal del av elektroden

Fig. 2 Distal del av elektroden

Fig. 3 Plassering av Fixation Clip pa benbroen

Fig. 4 Benfesteklemmen klemt fast pa
benbroen

Fig. 5 Elektrodefesteklemme lukket over
elektroden

Beskrivelse av enheten

Fixation Clip er et passivt implanterbart pro-
dukt til engangsbruk som skal implanteres
permanent under MED-EL cochleaimplan-
tat-kirurgi. Fixation Clip har to apninger. Den
store apningen er benfesteklemmen, og den
mindre apningen er elektrodefesteklemmen
(se fig. 1).

Tiltenkt bruk

Fixation Clip er ment & skulle bli implantert av
ore-nese-hals-kirurger under en cochleaim-
plantat-operasjon for & stabilisere elektroden
inne i mellomerehulen. Fixation Clip skal
brukes under en cochleaimplantat-operasjon
etter at implantatet er immobilisert og elek-
troden er satt inn i cochlea (sneglehuset).
Fixation Clip er kun ment til engangsbruk.

Indikasjon

Fixation Clip er et implanterbart produkt og
kan implanteres i pasienter under MED-EL
cochleaimplantat-operasjoner  med  alle
MED-EL-elektroder med en diameter pa
1,3mm ved den distale delen av elektroden
(se fig. 2).

Kontraindikasjon

Fixation Clip m3 ikke brukes pa pasienter som
har en kjent intoleranse mot titan.

Fixation Clip ma ikke brukes dersom benbroen
ikke er egnet for plassering av Fixation Clip.

Materialer
Titan ASTM F67 gr. 2

Bruksanvisning

. For elektrodeholderen settes inn, ma det
lages en benbro mellom fremre tympano-
tomi og bakre tympanotomi (ansiktshulen).
Tykkelsen pa benbroen mé lages slik at den
passer til storrelsen pa benfesteklemmen
(1-2mm anbefales) (se fig. 1).

Fixation Clip ma implanteres etter at im-
plantatet er immobilisert og elektroden er
satt inn i cochlea.

. Apningene har ikke samme storrelse. Den
store apningen pa Fixation Clip er benfes-
teklemmen, og den mindre dpningen pa
Fixation Clip er elektrodefesteklemmen (se
fig. 1).

Forst m& den store klemmen (benfes-
teklemmen) plasseres pa benbroen (se
fig. 3).

S3& ma benfesteklemmen klemmes riktig
fast til benbroen (se fig. 4).

Nar benfesteklemmen er festet, ma elek-
trodefesteklemmen lukkes over elektroden
slik at begge endene av elektrodefeste-
klemmen motes og klemmen er fullstendig
lukket (se fig. 5).

-« Utvis forsiktighet under festingen av
benfesteklemmen slik at leddforbindel-
sen mellom ambolten og stigbaylen ikke
skades.

Utvis forsiktighet slik at bevegelsen av
orebenene ikke hindres etter at benfes-
teklemmen er festet.
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Uenskede bivirkninger

Risikoer forbundet med kirurgi

Mulige postoperative bivirkninger inklude-
rer felgende: Svimmelhet, okt forstyrrelse

i likevekt, forsinket sartilheling, svekket
smakssans, potensiale for svelgevansker,
nummenhet, okt tinnitus, stimulering av

ansiktsnerven, midlertidige smerter og ube-
hagelige lyder under stimulering.



Sterilitet

Fixation Clip har gjennomgatt en validert ste-
riliseringsprosess ved hjelp av gammastraling
og leveres i steril forpakning. Nar den sterile
forpakningen er apnet, kan ikke Fixation Clip
resteriliseres. Ma ikke brukes dersom den
sterile forpakningen er skadet. Fixation Clip er
kun til engangsbruk. Det skal ikke fjernes fra
den sterile emballasjen for det er nedvendig.

Oppbevaring, forsendelse og avhending
Fixation Clip ma kun transporteres ved mel-
lom -20°C og +55°C og oppbevares i den
sterile  forpakningen ved romtemperatur,
beskyttet mot fuktighet og direkte varme.
Hver enkelt enhet ma implanteres for utlops-
datoen som star pa pakken.

Skal bortskaffes i overensstemmelse med
nasjonale, regionale og lokale forskrifter.

Bruksinformasjon

Generelle forholdsregler og advarsler
Fixation Clip ma ikke modifiseres og ma
kun brukes slik den er tiltenkt.

Fixation Clip ma utelukkende brukes med
MED-EL-elektroder som har en diameter
pa 1,3mm ved den distale delen av elektro-
den.

Den distale delen av elektroden er delen
mellom markeringsringen og stimulator-
kapslingen (se fig. 2).

Klistremerker folger med pa emballasjen til
Fixation Clip. Disse klistremerkene er ment
for plassering pa registreringskortet for
MED-EL cochleaimplantatet og i pasientens
journal.

Fixation Clip er et sveert lite medisinsk
produkt og ma behandles med tilsvarende
forsiktighet.

Serg til enhver tid for at Fixation Clip er
steril.

Fixation Clip md ikke brukes dersom for-
pakningen er 3pnet eller skadet.

Fixation Clip ma ikke brukes etter utlepsda-
toen.

Kirurgiske forholdsregler og advarsler
Risikoer forbundet med operasjon

« Cochlea-implanteringskirurgi  kan sam-
menlignes med kirurgi i mellomeret, med
ekstra tilgang til det indre oret. De vanlige
risikoene som gjelder for kirurgiske inngrep
og full narkose, gjelder ogsa her. De vanlige
risikoene som gjelder for kirurgiske inngrep
og full narkose, gjelder ogsa her. Primaere
kirurgi-risikoer omfatter folgende: infek-
sjon, inflammasjon, nekrose, hematom,
lekkasje av cerebrospinalvaeske (CSV),
skade pa ansiktsnerven, smerte, arr etter
saret, svelgevansker og komplikasjoner
forbundet med full narkose. | tillegg er
meningitt en sjelden, men potensielt al-
vorlig postoperativ komplikasjon. Risikoen
for meningitt kan reduseres, for eksempel
ved vaksinasjon, antibiotikabehandling og
kirurgisk teknikk.

Hvis det er mulig, anbefales observasjon
av ansiktsnerven, og hvis det gjeres, ber
nevral muskelblokkade unngas.

Unnga & beye Fixation Clip utilsiktet nar
den fjernes fra forpakningen for & forhin-
dre funksjonell skade.

Unnga overstadig press pa herselsstruktu-
rer i mellomeret.

Under implantasjon av Fixation Clip er det
viktig at benfesteklemmen festes forst.
Vear neye med & ikke klemme eller skade
elektroden.

Garanti
Garantien avhenger av de juridiske kravene.
Garantiperioden starter pa leveringsdatoen.

MRI-advarsel

Fixation Clip er ment for bruk med et MED-EL
cochleaimplantat. Derfor gjelder forholdsre-
glene og advarslene for implantatet ogsa for
Fixation Clip. Referer til MRI-informasjonen
gitt i implantatinstruksjonene for bruk.

Symboler
CE-merking, ferst brukt i 2014

Skal ikke brukes flere ganger

Batchkode
Katalognummer
Sterilisert ved straling
Utlopsdato

Produsent

EEX]E

Produksjonsdato
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SUOMI

Kayttoohjeet

Luun kiinnike

Elektrodin kiinnike

3
€
3
~
Kuva 1 Fixation Clip
Elektrodijar-jestelma
-
|

Elektrodin distaalinen osa

Kuva 2 Elektrodin distaalinen osa

Kuva 3 Fixation Clip -kiinnikkeen sijoit-
taminen luusillalle

Kuva 4 Luusiltaan kiristetty luun kiinnike

Kuva 5 Elektrodin
kiinnike

le suljettu elektrodin

Vélineen kuvaus

Fixation Clip on kertakayttoinen pitkdaikainen
passiivinen implantoitava laite, joka implan-
toidaan MED-ELin sisakorvaistuteleikkauksen
aikana. Fixation Clip -kiinnikkeessa on kaksi
aukkoa. Suurempi aukko on tarkoitettu luun
kiinnikkeelle ja pienempi elektrodin kiinnik-
keelle (katso kuva 1).

Kayttotarkoitus

Fixation Clip on tarkoitettu korva-, nend- ja
kurkkukirurgien implantoitavaksi sisakorvais-
tuteleikkauksen aikana stabiloimaan valikor-
vaontelossa olevaa elektrodia. Fixation Clip
-kiinnikettd on kaytettava sisakorvaistuteleik-
kauksen aikana implantin immobilisoimisen ja
elektrodin sisakorvaan asentamisen jalkeen.
Fixation Clip on tarkoitettu ainoastaan kerta-
kayttoiseksi.

Indikaatio
Fixation Clip on implantoitava laite, joka
voidaan implantoida potilaille MED-ELin

sisdkorvaistuteleikkauksen aikana kaikkien
sellaisten MED-ELin elektrodien avulla, joiden
halkaisija on elektrodin distaalisessa osassa
1,3mm (katso kuva 2).

Kontraindikaatiot

Fixation Clip -kiinnikettd ei saa kayttad
potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
titaanille.

Fixation Clip -kiinniketta ei saa kayttaa, mikali
luusilta ei sovellu Fixation Clip kiinnikkeen
sijoittamiseen.

Materiaalit
Titaani (ASTM F67), luokka 2

Kayttoohjeet
1. Ennen elektro jestelman asentamista
on luotava luusilta anteriorisen ja posteri-
orisen tympanotomian (recessus facialis)
valilld. Luusillan paksuus luodaan niin, etta
se sopii luun kiinnikkeen kokoon (suosituk-
sena on 1-2mm) (katso kuva 1).

Fixation Clip implantoidaan sen jalkeen,
kun implantti on immobilisoitu ja kun
elektrodi on asennettu sisdkorvaan.

. Aukot eivat ole samankokoisia. Suurempi
Fixation Clip -aukko on tarkoitettu luun
kiinnikkeelle ja pienempi Fixation Clip
-aukko on elektrodin kiinnike (katso kuva
1).

Ensin suurempi kiinnike (luun  kiinnike)
sijoitetaan luusillalle (katso kuva 3).
Seuraavaksi luun kiinnike on kiristettava
asianmukaisesti luusiltaan (katso kuva 4).
Luun kiinnikkeen kiinnittdmisen jalkeen
elektrodin kiinnike on suljettava elektrodin
paalld niin, ettd elektrodin kiinnikkeen mo-
lemmat padt yhdistetddn ja ettd kiinnike
suljetaan tdysin (katso kuva 5).

« Luun kiinnikkeen kiinnittdmisen aikana
on varottava vahingoittamasta toisiinsa
niveltyvad alasinta ja jalustinta (incus,
stapedius).

On varmistettava, etta kuuloluiden
liikkeet eivat esty luun kiinnikkeen kiin-
nittdmisen jalkeen.
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Ei-toivotut sivuvaikutukset
Leikkaukseen liittyvat riskit

Mahdollisia leikkauksen jalkeisid sivuvaiku-
tuksia ovat muun muassa seuraavat: heite-
huimaus, lisddntynyt huimaus, arven parane-
misen viivdstyminen, heikentynyt makuaisti,
mahdolliset  nielemisvaikeudet, tunnotto-
muus, lisddntynyt tinnitus, kasvohermojen
stimulaatio, tilapdinen kipu ja epamukavat
aanet stimulaation aikana.

Steriiliys

Fixation Clip -kiinnike on kdsitelty hyvaksy-
tylld  gammasateilysterilointiprosessilla,  ja
se toimitetaan steriilissa pakkauksessa. Kun
steriili pakkaus on avattu, Fixation Clip -kiinni-
kettd ei voida steriloida uudelleen. Ald kéyta,
jos steriili pakkaus on vahingoittunut. Fixation
Clip on kertakayttéinen. Ei saa poistaa sterii-
lista pakkauksesta ennen kayttoa.

Varastointi, kuljetus ja havitys

Fixation Clip -kiinnikettd voidaan kuljettaa
vain -20 ... +55°C:n lampétilassa ja sailyttas
steriilissa  pakkauksessaan huoneenldmpo-
tilassa suojattuna kosteudelta ja suoralta
Emmolta.

Laitteet on implantoitava ennen pakkauk-
sessa mainittua viimeista kayttopaivaa.
Havitettdva valtiollisten ja paikallisten maa-
rdysten mukaisesti.

Kayttoa koskevia tietoja

Yleisid varotoimenpiteitd ja varoituksia
Fixation Clip -kiinnikettd ei saa muuttaa, ja
sita on kaytettava vain kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Fixation Clip -kiinnikettd kaytetdan ai-
noastaan sellaisten MED-ELin elektrodien
awulla, joiden halkaisija on elektrodin dis-
taalisessa osassa 1,3mm.

Elektrodin distaalinen osa on markkeriren-
kaan ja stimulaattorin kotelon vélinen osa
(katso kuva 2).

Fixation Clip -kiinnikkeen tuotepakkaus
sisaltad irrotettavia tarroja. Tarrat on tar-
koitettu kiinnitettévaksi MED-EL-sisakor-
vaistutteen rekisteréintikorttiin ja potilaan
tietoihin.

Fixation Clip on erittdin pieni I3dkinnallinen
laite, ja sitd on kdsiteltava varovasti.
Fixation Clip -kiinnikkeen steriiliys on aina
varmistettava.

Fixation Clip -kiinnikettd ei saa kaytta:
pakkaus on auennut tai vahingoittunut.
Fixation Clip -kiinnikettd ei saa kdyttad
vanhenemispéivan jalkeen.

jos

Kirurgiset varotoimenpiteet ja

varoitukset

Leikkaukseen liittyvat riskit

« Sisakorvaistuteleikkaus on  verrattavissa
vdlikorvaleikkaukseen, jossa lisand on
padsy sisakorvaan. Téhan liittyvat normaa-
lit leikkaukseen ja nukutukseen liittyvat
riskit. Ensisijaisiin leikkaukseen liittyviin
riskeihin  kuuuluvat seuraavat: infektio,
tulehdus, kuolio, hematooma, aivo-sel-
kdydinnesteen  vuoto,  kasvohermojen
vaurioituminen, kipu, haavan arpeutumi-
nen, nielemisvaikeudet ja nukutukseen
littyvat komplikaatiot. Lisdksi leikkauksen
jalkeisena  harvinaisena komplikaationa
voi ilmetd aivokalvontulehdus, joka voi
olla vakava. Aivokalvontulehduksen riskié
voidaan véhentda esimerkiksi rokotuksella,
antiobiooteilla ja leikkaustekniikalla.

- Kasvohermojen seuranta on suositeltavaa,
jos mahdollista, ja sen avulla voidaan mah-
dollisesti valttda hermo-lihastukokset.
Fixation Clip -kiinnikkeen tahatonta taivut-
tamista on varottava, kun sitd poistetaan
pakkauksesta, jotta siihen ei tule toimin-
nallisia vaurioita.

Valtd kohdistamasta vélikorvan kuulora-
kenteisiin liiallista painetta.

Fixation Clip -kiinnikettd implantoitaessa
on varmistettava, ettd ensin kiinnitetadn
luun kiinnike.

On varottava puristamasta tai vahingoitta-
masta elektrodia.

Takuu
Takuu on lakisadteisten madrdys
nen. Takuuaika alkaa toimituspaive

Magneettiresonanssikuvantamista
koskeva varoitus

Fixation Clip on tarkoitettu kaytettavaksi
MED-ELin sisakorvaistutteen kanssa. Na&in
ollen istutetta koskevia varotoimenpiteitd
ja varoituksia sovelletaan myds Fixation Clip
kiinnikkeeseen. Katso istutteen kayttdoh-
jeissa annetut magneettiresonanssikuvanta-
mista koskevat tiedot.

Symbolit

CE-merkintd, myonnetty vuonna 2014.
Ala kdyta uudelleen

Erdnumero

Luettelonumero

Steriloitu sateilyttamalld

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

LAEK]EE®:

Valmistuspaivamaara
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EAAHNIKA

Odnyiec xpriong

KN oTepéwon 0otos.

Khm otepéwanc
hexTpoBio

Mepiypagn oUoKELNG
To Fixation Clip ivai pua epguteudpevn mabnuikr
OUOKEUR Mag xpAong. Mvetal povipn epgutevon
TNG KaTa TN SIAPKELa TNG XeEIPoUpYIKNC Sladikaciag
koxMakoU epgutevpatoc MED-EL. To Fixation Clip
£€xel 6U0 avoiypata. To peyahiTEPO Avolyua eivat
T0 KAITT OTEPEWGNC 0TO KAl TO HIKPSTEPO Avotypa
elvat To KA oTepéwang nAektpodiou (BAéme Eik. 1).

MpoBAendpevn xpron
To Fixation Clip mpoopiletat yia epgutevon anod

QPA kata T SIGPKEIA XEIPOUPYIKIG
Sladikaciag koyAMaKoy EUQUTEVHATOC yia TN oTabE-

Tou aywyoU N\ 0 oto 0
NG KOGTNTAG péou wae. To Fixation Clip mpe-
TIEL VA XPNOIHOTIOIETAL KATd TN SIAPKEIQ XEIPOUPYI-
K¢ Stadikaoiag KoxMakoL EHQUTEVHATOC apOTou
i o i ka1 0 6

€
13
o
S
Ew. 1 Fixation Clip
MGTagn MhektpoSiwy
-
|

MEPIPEPIKG THAHA TOU aywYOU NAEKTPOSION

Ek. 2 MePIPEPIKO TURMA TOU NAEKTPOSIOU

Ew. 3 TomoBétnon tou Fixation Clip emavw otnv
OOTIKH YEQUPA

Eik. 4 KNITT OTEPEWONG 0OTOU, OTEPEWHEVO OTNV
OOTIKH Yépupa

£10ayBei oTov KoxAia.
To Fixation Clip mpoopiletai pévo yia pa xprion.

Evéeién

To Fixation Clip sivat wa epgurtedoipn cuokeury
Kat pmopel va euguteubei oe acBeveic katd ™
Siapkela XEPoUPYIKWY S1adIKaciiv KoYNaKoU ep-
QuTEGpaToc MED-EL pe 6Aa ta nhektpédia MED-EL
Slapétpou 1,3 MM oTo TEPIPEPIKO TUHA TOU ayw-
You nhektpddiou (BAéme Eik. 2).

Avteveigei

To Fixation Clip 8ev npénel va xpnotponoteital oe
aoBeveic pe yvwotr Sucavegia oTo TiTavio.

To Fixation Clip 8ev mpénel va xpnotponoleital oe
TIEPITTWON IO N 0OTIKA YéQUPA Bev eival KaTdh-
AnAn yia tomoBétnon tou Fixation Clip.

YAka
Travio ASTM F67 Gr.2

08nyieg xpriong

1. Mpw ané v elaywyn TG SIaTagng NAeKTpodI-
wv, Tpémel va SnpioupynBei wia 0oTIKY yéQupa
HETAgY TNG EUMPOOBIAC TOUMAG TUHMAVIKOU UHE-
va kat g omioBlag TopNRG Tuumavikou upéva
(e0oxr} mpoowmou). To MAXOC TG OOTIKAG YéQU-
pag mpénel va SnpiovpynBei katd Tétolo TPoTO
hote va Taipiadel aTo péyeBog Tou KA oTEpé-
wong ooToU (mpotewopevn Sidotaon 1-2mm)
(BAéme Ew. ).

. To Fixation Clip npénel va epguteuvbei apdétou
TO EHPUTEV \6ei kat o Si
&aoayBei oTov koxhia.

. Ta avoiypata Sev gival Tou idou peyéBoug. To

HeyaNUTepo avotypa Tou Fixation Clip eivat To

KAITT GTEPEWONG 0OTOU KAl TO HIKPOTEPO Gvoly-

Ha tou Fixation Clip eivat To K\t oTepéwong

nAextpodiou (BAéme Eik. 1).

Mpwra npénel va TomoBetnBei To peyahitepo

KAUT (KAUT OTEPEWONG 00TOU) OTNV OOTIK YéQU-

pa (BAéme Ewk. 3).

3TN GUVEXELD TO KNITT GTEPEWGNG OCTOU TIPETTEL

va oTepewBei OWOTA OTNV 0OTIKN YéQUPa (BAé-

e Eik. 4).

AQOU OTEPEWCETE TO KAITT GTEPEWONG 0OTOU, TO

KA 0Tepéwong NAeKTPOSIou Tipémel va KAeioel

T4V a6 Tov aywyd NAEKTPOSI0U £T01 WOTE Kal

Ta 800 dkpa Tou KAITT OTEPEWONG NAEKTPOSI0U

va vwBOoULVY Kal TO KAUT val ival eVTENDG KAELOTO

(BNéme Eik. 5).

« MNpénei va idetal mpoooyr katd T Siapkela

NG TOMOBETNGNG ToU KA GTEPEWDNG 0GTOU
WOTE va punv mpokAnBei {npia otnv dpBpwan

N

w

a

v

o

Ew.5 K\ otepéwon

TIGvw amo To NAeKTPOSI0

"
Mpénet va 5idetal mpoooyy WOTe petd Ty
TonoBénon Tou KNI OTEPEWONG 00TOY, Va
unv gpnodidovTal ot KIVAGEIG TWV 00TAPIWV.



AVEMBUPNTEG TAPEVEPYELEC
KivBuvol oxeTI{6HEevol pe T XEpoupyIKH
enéppaon

UG MOAVEC. HETEVYEIPNTIKEG TIGPEVEPYEIEG Tept-

TN yeviky avaobnoia. Emmiéov, n unviyyitda®
WUTOpEi va Eival Hia OTIAVIa PETEYXEPNTIKY EML-
ok, aA\a urdpxel mbavotnta va eivat copa-
pn. O KIV5UVO( unvlwméuc umopei va pelwBei,

MapBavovtat petags dMwv: ahada,
i\tyyog, kaBuotépnon Tng iaong oulwv, e§acBévn-
on ¢ aioBnong yevonc, mbavétnTa Suckoiac
KATA TNV KaTtamoon, HoouSlacua, au§nuévog Bop-
Bog, Siéyepon Tou MPOCWTIIKOU VEUPOU, TPOCWPIVE
Gy Kal BUGAPETTON FXO! KATa T SIEYERTN.

Anocteipwon
To Fixation Clip éxe1 umoBAn6ei ce eykekpipé-

yia ue 6, avriBloTiky
KaAuyn kat x:lpcupvlm TEXVIKN.

Eav umdpxet uvatétnta, ouviotdtal n mapa-
koNoUBNON ToU MPOOWIKOD VEGPOU, Kal aTNV
TIEPIMTWON QUTH, TIPETTEL VA AMTOYEVYETAL O VEU-
POUUIKOG AMOKAEIGHOC.

Mia tuyaia kapyn tou Fixation Clip kata t &1-
APKELa TNG AMOPAKPUVONG and TN CUOKevadia
Tou MPENEl va ano@euyBei HOTE va epmodIoTel

vn pwong pe ak 6 ! | {nid.
aktvoBoiag y kat SiatiBetat oe pwpévn - gedyeTe i migon oTic
Edav avoixtei n ou- BOUEC TOU pEGOU WTOG.

okevaaia, To Fixation Clip Sev propei va emavaro-
otelpwOei. Mn xpnotpomoleite £dv éxel umoaTei {n-
Hid n anooTelpwpévn ouokevaoia. To Fixation Clip
TIpoopileTal pévo yia pia xprion. Na pnv agatpeitat
ané T oTeipa cuoKeaoia péKp! va XpElaoTel va
Xpnotporoinoei.

HETa@opd Kat
To Fixation Clip npénel va amootéMetat pévo pe-
Ta€t -20°C kat +55°C kat va anobnkedetar oty
3 ia Tou oe i

SwaTiou, TPOGTATEVEVO and Lypadia Kat Apean
6¢ppavon.

KaBe ouokeun mpémel va epuTeLBEi ipIv ané v
nuEpOUNVia «xproN WG O avaypdgETal ot
ouokevaoia.

ATIOPPINTETE OE OUHPWVIA HE TOUG TOTIKOUG Ka-
VvoviopolG.

MAnpPo@opisc oXETIKG pe TN XPHON
TeviKéG MPOPUAGEELS Kal TTPOEISOTIOTEIG

+ To Fixation Clip &ev npénel va tpornornoleitat
Kl IPEMEL va XPNOILOTOIETal HAVO yia Tov avTi-
OTOIXO OKOTIO.

To Fixation Clip mpénel va xpnowponoteitat
anokAeloTika pe nhektpodia MED-EL, ta onoia
£xouV pia SIGpETPO 1,3 MM OTO MEPIPEPIKO THI-
10 Tou aywyou NAeKTPSSIoU.

To MEPIPEPIKS GKPO TOU aywyol NAEKTPSSI0U
€gival To TuApa petagy Tou SakTtuiou orpavong
KauTou mepipARpaos ieyépm (BAére . 2).

- O ETIKETEG AapBdvovtat

Katd v epgutevon tou Fixation Clip mpéne
va 500l Mpocox WOTe va oTepewdEi MpHTa T0
KAUT OTEQEWGNG OGTOU.

MNpémnel va 06&i TPOCOK WOTE va unv Cupme-
oei 1 mpokAnBei {npic oTo NAEKTPSSI0.

Eyyonon

H eyyonon ané TG Vopikég

H mepiodog eyyvnong Eekiva amoé v nuepounvia
napéadoong.

n ylamy nayvn
GuvTovicpou

To Fixation Clip mpoopiletat yia xprion pe koxAi-
aké epgotevpa MED-EL. Ti autéd yia To Fixation
Clip 10X0OUV Ta TPOANTITIKA HETPAL KAl O TIPOESO-
TIOIOEIC TOU EPQUTEVHATOG. AVATPEETE OTIC TAN-
POPOPIEC OXETIKA HE TNV AMEIKOVION HayVNTIKOU
GUVTOVIOHOU TIOU TTIapEXOVTal OTIG O8NYIES XPHONG
TOU EHQUTEGHATOG,

IopBora

Trpavon CE, T€0nke yia mpwtn @opd o
10x0 10 2014

Mn xpnotpomoeite ex véou
Kwdikég naptidag

Ap1B6G KaTaAGyou

ot ouokevaoia mpoidvtog Tou Fixation Clip.
AUTéG o1 eTikéTeG MpoopilovTat yia TomoBémon
OTNV KAPTA EYYPAPIG KOXAAKOU EHPUTELUATOG
MED-EL ka1 oTo dakelo acBevouc.

To Fixation Clip gival pa mOA piKpr| 1aTPIKY
(OUOKEUN Kal TIPETEL va TO PETAXEeIPIleOTE pe TNV
kata\nn @povtisa.

Mpénet mavta va e§ac@ahiletal n aonpia tou
Fixation Clip.

To Fixation Clip 8ev npénet va xpnoponoteitat
OE TEPITTWOELG AVOIXTHG I} XOAAOHEVNC OUOKEL-
aciac.

To Fixation Clip dev mpémet va xpnopornoteitat
HETA TNV NEPOpNVia AENG.

Xelpoupyika TPOANTITIKA HETPA Kat

TpogISomOINCEIG

KivBuvol oXeTI{6HEvOl pe T XEpOUpYIKH

enéppaon

+ H xelpoupyiki enéuBaon koxMakol ep@uTEd-
HaTOG GUYKpIVETAL HE XEIPOUPYIKI] enépBacn
070 peoaio auti pe mpdobetn mpooBaon oto
£0wTEPIKS auTI. loxUouy ol GUVABEIC KivBuvol
XEIPOUPYIKWY EMEUBACEWV KAl YEVIKIG avaiodn-
oiag. O MPWTEVOVTEG KIVEUVOI XEIPOUPYIKWV

4 GVouV Ta aKo po-

Auvon, pAeypovr, véEKpwon, alpdtwia, Siappon
£ykegalovwTiaiou uypou, BAGBN Tou MpocwL-
KOU VEUPOU, TI6VO, OUMY TOU TPAUKATOG, SUTKO-
Aigg KaTamoong kat EMMAOKEC OXETICOPEVES HE

He xprion
Huepopnvia «prion éwe

Kataokevaotic

LEK]EE®:

Hugpopnvia kataokeurg
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KCE
Kullanim talimatlar

Elektrot sabitleme Klipsi Kemik sabitleme Klipsi

2,9mm

Sek. 1 Fixation Clip

Elektrot dizisi
=

Elektrodun distal kismi

Sek. 2 Elektrodun distal kismi

Sek. 3 Fixation Clip'in kemiksi kpriye
yerlestirilmesi

Sek. 4 Kemik sabitleme klipsi kemiksi koprii
tizerine kivrilmigtir

Sek. 5 Elektrot sabitleme klipsi elektrot
tizerine kapatilmistir

Cihazin tanimi

Fixation Clip, MED-EL Koklear implant ameli-
yati sirasinda implante edilen tek kullanimlik,
uzun sireli, pasif, implante edilebilir bir
cihazdir. Fixation Clip'in iki agilma yeri vardir.
Daha biiyiik olan agilma yeri kemik sabitleme
Klipsidir ve kiigiik olan agiima yeri de elektrot
sabitleme klipsidir (bkz. Sek. 1).

Kullanim amaci

Fixation Clip, koklear implant ameliyatlar
sirasinda KBB cerrahlari tarafindan orta kulak
boslugundaki elektrodu sabitlemek igin kulla-
nilmak Gzere Uretilmistir. Fixation Clip, koklear
implant li da, implant hareketsi:
hale geldikten ve elektrot, koklea icine yerles-
tirildikten sonra kullaniimalidir.

Fixation Clip tek kullammliktir.

Endikasyon
Fixation Clip implante edilebilir bir cihazdir
ve MED-EL koklear implant ameliyatlarinda
distal kisminin ¢apr 1,3mm olan tiim MED-EL
elektrotlan ile hastalara implante edilebilir
(bkz. Sek. 2).

Kontrendikasyon

Fixation Clip, titanyuma karsi hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidr.
Fixation Clip, kemiksi képriiniin Fixation Clip'i
yerlestirmeye uygun olmadig durumlarda
kullamiimamalidir.

Malzemeler
Titanyum ASTM F67 Gr.2

Kullanim talimatlari

. Elektrot dizisi takiimadan once anterior
timpanotomi ile posterior timpanotomi
(yliz girintisi) arasinda bir kemiksi kopri
olusturulmasi gerekir. Kemiksi kopriiniin
kalinhg, kemik sabitleme klipsinin boyu-
tuna uygun olacak sekilde (1-2mm olmasi
onerilir) ayarlanmalidir (bkz. Sek. 1).

. Fixation Clip, implant hareketsiz hale gel-
dikten ve elektrot, koklea igine yerlestiril-
dikten sonra implante edilecektir.

. Agllma yerleri ayni boyutta degildir. Fixation

Clip'in daha biyiik olan agiima yeri kemik

sabitleme klipsidir ve Fixation Clip'in daha

kiigiik olan agilma yeri elektrot sabitleme

klipsidir (bkz. Sek. 1).

Once daha biiyiik olan klips (kemik sabit-

leme Klipsi) kemiksi koprii (izerine yerlesti-

rilecektir (bkz. Sek. 3).

. Ardindan, kemik sabitleme klipsi uygun bir
bigimde kemiksi koprii iizerine kivrimalidir
(bkz. Sek. 4).

. Kemik sabitleme klipsi takildiktan sonra
elektrot sabitleme klipsi elektrodun (ize-
rine getirilerek elektrot sabitleme klipsinin
her iki ucunun da birlesmesi ve klipsin
tamamen kapanmasi saglanir (bkz. Sek. 5).

Kemik sabitleme klipsi takilirken inku-
dostapedial eklemin hasar gérmemesine
dikkat edilmelidir.

Kemik sabitleme klipsi takildiktan sonra
kulak kemikgigi hareketlerinin kisitlan-
mamasina dikkat edilmelidir.
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istenmeyen yan etkiler

Cerrahiyle iliskili riskler

Olasi ameliyat sonrasi yan etkiler sunlardir:
Bas donmesi, vertigo artisi, yaralarin geg
iyilesmesi, tat alma duyusunda zayiflama,
olasi yutma zorlugu, hissizlik, kulak ginlamasi
artisi, yiiz sinirlerinde uyanilma, gecici agrilar
ve stimiilasyon sirasinda rahatsiz edici sesler.



Sterilite

Fixation Clip onayll bir gama irradyasyon
sterilizasyon islemine tabi tutulmustur ve
steril ambalajinda teslim edilir. Steril ambalaj
agildiktan sonra Fixation Clip tekrar sterilize
edilemez. Steril ambalaj hasar gormisse
kullanmayin. Fixation Clip tek kullammliktir.
ihtiyag duyulana kadar implanti steril amba-
lajindan gikarmayin.

Saklama, sevkiyat ve bertaraf

Fixation Clip sadece -20°C ve +55°C ara-
ligindaki sicakliklarda nakledilebilir ve oda
sicakhiginda, steril ambalajinin iginde, nem ve
dogrudan isidan uzak bir yerde depolanabilir.
Her cihaz, ambalajda belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce implante edilmelidir.

Federal, eyalet ve yerel yonetmelikler dogrul-
tusunda bertaraf edin.

Kullanim bilgisi

Genel 6nlemler ve uyarilar

Fixation Clip Uzerinde herhangi bir degisik-
lik yapilmamalidir ve sadece amacina uygun
kullaniimalidir.

Fixation Clip sadece distal kisminin capi
1,3mm olan MED-EL elektrotlar ile birlikte
kullaniimalidir.

Elektrodun distal kismi isaret halkasi ile
uyarici yuvasi arasindaki  kisimdir - (bkz.
sek. 2).

Fixation Clip'in triin ambalajina yapiskanl
etiketler eklenmistir. Bu etiketler MED-EL
koklear implant kayit kartina ve hasta
kayitlanina yapistinimalidir.

Fixation Clip gok kiigiik bir medikal cihazdir
ve cok dikkatli bir bicimde kullaniimalidir.
Fixation Clip'in daima steril olmasi saglan-
malidir.

Ambalajin agik veya hasarl oldugu durum-
larda Fixation Clip kullanilmamalidir.

Son kullanim tarihi gegen Fixation Clip
kullaniimamalidir.

Cerrahi 6nlemler ve uyarilar

Cerrahiyle iligkili riskler

Koklear implant cerrahisi, ek olarak ig
kulaga erisimin bulundugu orta kulak
cerrahisiyle  karsilastinlabilir  niteliktedir.
Normal cerrahiye ve genel anesteziye
iliskin riskler gecerlidir. Temel cerrahi riskler
sunlardir: Enfeksiyon, enflamasyon, nekroz,
hematom, beyin omurilik sivisi sizintisi, yiiz
sinirinde hasar, agr, yara izi olugmasl, yut-
kunma zorlugu ve genel anesteziyle iligkili
komplikasyonlar. Ayrica, menenjit nadir bir
post-operatif komplikasyon olabilir, ancak
ciddi olma potansiyeli vardir. Menenijit riski
ornegin asiyla, antibiyotikle ve cerrahi tek-
nikle azaltilabilir.

Mimkinse yliz sinirinin monitSrizasyonu
onerilir ve monitdrizasyon yapilirsa, néral
kas blokajindan kaginilmahdir.

Fixation Clip'in fonksiyonel bakimdan hasar
gormesini engellemek igin ambalajindan
cikarilirken klipsin kazara biikiilmesi 6nlen-
melidir.

Orta kulaktaki isitsel yapilara fazla baski
uygulamayin.

Fixation Clip'i implante ederken énce kemik
sabitleme klipsinin takilmasina dikkat edil-
melidir.

Elektrodu sikmamaya veya elektroda hasar
vermemeye dikkat edilmelidir.

Garanti
Garanti yasal gerekliliklere baghdir. Garanti
siiresi teslimat tarihiyle birlikte baglar.

MRI uyarisi

Fixation Clip, bir MED-EL koklear implant ile
kullanilmak tizere Uretilmistir. Bu nedenle,
implanta iliskin onlemler ve uyarilar Fixation
Clip igin de gegerlidir. Liitfen implant kullanim
talimatlarinda yer alan MRI bilgisine bakin.

Semboller

CE isareti, ilk kez 2014'da
uygulanmistir

Yeniden kullanmayin

Parti kodu

Katalog numarasi

Irradyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

Son kullanma tarihi

Uretici

EEX]E

Uretim tarihi
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DANSK

Brugsanvisning

Elektrodeclips

Knogleclips

2,9mm

Fig. 1 Fixation Clip

Elektrodeholder
-

Elektrodens distale del Elektrode

Fig. 2 Elektrodens distale del

Fig. 3 Placering af Fixation Clip pa
knoglebroen

Fig. 5 Elektrodeclips lukket over elektroden

Beskrivelse af enheden

Fixation Clip er et passivt implantabelt
produkt til engangsbrug og implanteres
permanent i forbindelse med MED-EL coch-
leaimplantation. Fixation Clip har to &bninger.
Den store abning er knogleclipsen, og den lille
abning er elektrodeclipsen (se fig. 1).

Tilsigtet anvendelse

Fixation Clip implanteres af ere-naese-hals-ki-
rurger under cochleaimplantation for at stabi-
lisere elektroden i trommehulen. Fixation Clip
anvendes under cochleaimplantationen, efter
at implantatet er fastgjort og elektroden lagt
ind i cochlea.

Fixation Clip er kun beregnet til engangsbrug.

Indikation

Fixation Clip er et implantabelt produkt og
implanteres i forbindelse med MED-EL coch-
leaimplantation. Den er egnet til alle MED-EL
elektroder med en diameter pa 1,3mm i elek-
trodens distale del (se fig. 2).

Kontraindikationer

Fixation Clip ma ikke anvendes p3 patienter
med en kendt overfelsomhed over for titan.
Fixation Clip ma ikke anvendes, hvis knogle-
broen er uegnet til placering af Fixation Clip.

Materialer
Titan ASTM F67 Gr. 2

Brugsanvisning

. For elektrodeholderen legges ind, skal der

dannes en knoglebro mellem anterior og

posterior tympanotomi (recessus facialis).

Knoglebroens tykkelse skal svare til knog-

leclipsens storrelse (1-2mm anbefales) (se

fig. 1).

Fixation Clip implanteres, efter at implan-

tatet er fastgjort og elektroden lagt ind i

cochlea.

. Abningerne har forskellig storrelse. Den

store abning er knogleclipsen, og den lille

abning er elektrodeclipsen (se fig. 1).

Foerst placeres den store clips (knogleclip-

sen) pa knoglebroen (se fig. 3).

. S& fastgeres knogleclipsen ordentligt til

knoglebroen (se fig. 4).

Efter fastgorelse af knogleclipsen lukkes

elektrodeclipsen over elektroden, sa dens

to ender rorer ved hinanden, og clipsen er

fuldstaendigt lukket (se fig. 5).

« Pas pa, at ambolt-stigbojle-leddet ikke
beskadiges, nar knogleclipsen fastgeres.

« Fastgerelsen af knogleclipsen ma ikke
hamme hereknoglernes beveegelse.
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Uenskede bivirkninger

Operationsrisici

Mulige postoperative bivirkninger omfatter
svimmelhed, ogede balanceforstyrrelser,
forsinket sarheling, nedsat smagssans, evt.
synkebesveer, fornemmelse af folelsesloshed,
forstaerket tinnitus, stimulation af ansigtsner-
ven, forbigdende smerter og ubehagelig stoj
under stimulationen.



Sterilitet

Fixation Clip har gennemgdet en valideret
sterilisationsproces med gammabestraling og
leveres i en steril pakning. Nar den sterile pak-
ning ferst er abnet, kan Fixation Clip ikke gen-
steriliseres. Produktet ma ikke anvendes, hvis
den sterile pakning er beskadiget. Fixation
Clip er kun beregnet til engangsbrug og tages
forst ud af den sterile pakning kort fer brug.

Opbevaring, forsendelse og
bortskaffelse

Fixation Clip ma kun leveres ved temperaturer
mellem -20°C og +55°C og skal opbevares i
den sterile pakning ved stuetemperatur, be-
skyttet mod fugt og direkte varme.

Enheden skal implanteres for den sidste an-
vendelsesdato, som er angivet pa pakningen.
Produktet skal bortskaffes i overensstem-
melse med lokale regler.

Information om brug

Generelle forholdsregler og advarsler
Fixation Clip ma ikke andres og ma kun
anvendes til det pataenkte formal.

Fixation Clip ma kun anvendes med MED-EL
elektroder med en diameter pa 1,3mm i
elektrodens distale del.

Elektrodens distale del er delen mellem
markeringsringen og stimulatorhuset (se
fig. 2).

Fixation Clips produktpakning indeholder
etiketter, der kan tages af og sattes pa
MED-EL cochleaimplantatets registrerings-
kort og patientjournalen.

Fixation Clip er et meget lille medicinsk
produkt og skal behandles omhyggeligt.
Serg for, at Fixation Clip til enhver tid er
steril.

Hvis pakningen er dbnet eller beskadiget,
ma Fixation Clip ikke anvendes.

Fixation Clip ma ikke anvendes efter ud-
lobsdatoen.

Kirurgiske forholdsregler og advarsler
Operationsrisici

Implantering af cochleaimplantater kan
sammenlignes med en operation i mel-
lemoret med ekstra adgang til det indre
ore. Der er de samme risici ved operation
og generel anaestesi som ved alle andre
operationer. De primaere risici ved opera-
tion er: infektion, inflammation, nekrose,
haematom, lekage af cerebrospinalvaeske,
skader pa ansigtsnerven, smerter, ardan-
nelse i saret, synkebesvaer og komplikati-
oner i forbindelse med generel anastesi.
Desuden kan meningitis veere en sjaelden
postoperativ komplikation, men den kan
potentielt veere alvorlig. Risikoen for
meningitis kan reduceres, f.eks. ved vac-
cination, antibiotisk daekning og kirurgisk
teknik.

Hvis det er muligt, anbefales monitorering
af ansigtsnerven, og hvis monitorering
udferes, ber neural muskelblokade undgas.
Pas pa ikke at beje Fixation Clip, nar den
tages ud af pakningen, da det kan ede-
lzegge funktionaliteten.

Undga for stort tryk pa mellemerets audi-
tive strukturer.

Serg for ferst at fastgore knogleclipsen, nar
Fixation Clip implanteres.

Elektroden ma ikke klemmes eller beskadi-
ges.

Reklamationsret
Garantien afhanger af de lovmaessige
bestemmelser. Garantiperioden starter pa
datoen for levering.

Information om MR-scanning

Fixation Clip anvendes med et MED-EL coch-
leaimplantat. For Fixation Clip gaelder derfor
de samme forholdsregler og advarsler som for
implantatet. Laes informationen om MR-scan-
ning i implantatets brugsanvisning.

Symboler

CE-maerkning, anvendt forste gang
2014

Ma ikke genanvendes

Batchkode
Katalognummer
Steriliseret med straling
Sidste anvendelsesdato
Producent

Produktionsdato

LEEYW]IEE:
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Hasznalati utasitas

R o
csipesz

1. dbra Fixation Clip

elektrodatarto

2,9mm

-

elektroda disztalis része

2. dbra Az elektroda disztalis része

3. abra A Fixation Clip rahelyezése a
csonthidra

4. dbra Csont-rogzitécsipesz csonthidra
rogzitve

5 3
koril zarva

ra Elektroda-rogzitécsipesz elektroda

Az eszkoz leirdsa

A Fixation Clip passziv implantalhatd termék
egyszeri haszndlatra. A csipesz MED-EL
cochledris implantatum mitét soran térténd
tartés beiiltetésre készil. A Fixation Clip
két nyilassal rendelkezik. A nagyobb nyilas
a csont-rogzitécsipesz, a kisebb nyilas az
elektroda-régzitéesipesz (lasd a 1. abrat).

Rendeltetésszerii hasznalat

A Fixation Clip-et a flil-orr-gége sebész Uilteti
be egy cochlearis implantadtum mditét ko:
ben az elektroda stabilizalasara a kozépfiil
dobiiregébe. A Fixation Clip hasznalatara
cochlearis implantatum mitét kozben az
implantatum rogzitése és az elektrodanak
a cochledba val6 bevezetése utan keril sor.
A Fixation Clip csak egyszeri hasznalatra
kész{l.

Javallat

A Fixation Clip implantalhato termék és be-
lltetése a MED-EL cochledris implantatum
miitét soran torténik. A csipesz minden olyan
MED-EL elektrédahoz alkalmas, amelynek az
atmérgje az elektroda disztalis részén 1,3 mm
(lasd az 2. abrat).

Ellenjavallat

A Fixation Clip-et nem szabad olyan paci-
ensek esetében hasznalni, akikr6l ismert a
titannal szembeni elviselhetetlenség.

A Fixation Clip-et nem szabad hasznalni,
ha a csonthid nem alkalmas a Fixation Clip
elhelyezésére.

Anyagok
Titdn ASTM F67 2. fok

Hasznalati utasitas

. Az elektrodatart6 bevezetése el6tt csont-
hidat kell képezni az anteriordlis és pos-
teriordlis dobhartya bemetszés (recessus
facialis) kozott. A csonthid vastagsagat a
csont-rogzitécsipesz méretének megfele-
I6en (1-2mm ajanlott) kell megvalasztani
(lasd a 1. abrat).

. A Fixation Clip beiiltetése a az implantatum
rogzitése és az elektréda cochleaba beve-
zetése utan torténik.

. Anyilasok kiilénbozé méretiiek. A nagyobb
nyilas a csont-rogzitécsipesz, a kisebb
nyilds az elektroda-rogzitécsipesz (lasd a
1. &brat).

El6sz6r a nagyobb csipesz (csont-rogzits-

csipesz) poziciondlasa torténik a csonthi-

don (lasd az 3. abrat).

Ezt kovetéen a csont-rogzitbcsipeszt a

csonthid koré kell helyesen csiptetni (lasd

a 4. abrat).

. A csont-rogzitécsipesz  rogzitése utan
kell zarni az elektroda-rogzitécsipeszt az
elektroda korl, hogy az elektroda-rogzi-
técsipeszs két vége érintse egymast és a
csipesz teljes mértékben zarodjon (lasd a
5. abrat).

« A csont-rogzitécsipesz  rogzitésénél
tgyelni kell arra, hogy az (ll6-kengyel
izlilet ne sérlljon meg.

A hallécsontocskak — mozgasat  a

csont-rogzitécsipesz rogzitésével nem

szabad akadalyozni.
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Nemkivanatos mellékhatasok

Mtéti kockazatok

A lehetséges miitét utani mellékhatasok
kore: Szédiilés, fokozott egyensulyzavarok,
késleltetett sebgyogyulds, izérzékelés rom-
13sa, lehetséges nyelési panaszok, zsibbadas,
fokozott flilzigds, az arcideg ingerlése,
atmeneti fajdalmak és kellemetlen zajok az
ingerlés kozben.

Sterilitas

A Fixation Clip kezelése érvényesitett gam-
masugaras  sterilizacios eljarassal torténik,
a kiszéllitasra steril csomagolas szolgal.
Megbontott steril csomagolds esetén Fixation
Clip nem sterilizalhatd ujra. Sériilt steril cso-
magolds esetén nem szabad felhasznalni. A
Fixation Clip csak egyszeri hasznalatra késziil.
Kizarolag felhasznalas elétt szabad kivenni a
steril csomagolasbél.

Tarolds, széllitas és artalmatlanitas

A Fixation Clip-et csak -20°C és +55°C
kozotti hémérsékleten szabad szallitani és
steril csomagolasban, szobahémeérsékleten,
nedvességtdl és kozvetlen hétél védve kell
tarolni.
Az egyes
feltlintetett felhaszndlasi
implantalni.

A terméket a helyben érvényes el6irasok
szerint kell drtalmatlanitani.

eszkézoket a csomagolason
datum el6tt kell

Alkalmazasi tudnivalok

Altaldnos dvintézkedések és
figyelmeztetések

+ A Fixation Clip-et nem szabad moédositani
és csak a felhasznalds céljanak megfele-
I6en szabad alkalmazni.

A Fixation Clip csak olyan MED-EL elektro-
daval alkalmazhatd, amelynek az atmérdje
az elektroda disztalis részén 1,3 mm.

Az elektroda disztalis része a jelolégylirii
és a stimulatorhaz kozotti rész (lasd az 2.
abrat).

A Fixation Clip termékcsomagoldsa 6nta-
padod cimkéket tartalmaz, amiket a MED-EL
cochledris implantatum regisztrald kar-
tyara és a paciensiratokra kell ragasztani.
A Fixation Clip nagyon apro orvosi termék
és ennek megfeleléen gondosan kell ke-
zelni.

A Fixation Clip sterilitasat mindenkor ga-
rantalni kell.

Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén a
Fixation Clip felhasznaldsa nem megenge-
dett.

A lejarati datumot kovetden a Fixation
Clip-et mar nem szabad felhasznalni.

Sebészeti dvintézkedések és

figyelmeztetések

Matéti kockazatok

« A cochledris implantatum beliltetése a
kozépfllben és részben a belséfiilben
végzett miitéthez hasonlo. A miitétek
és az altalanos érzéstelenités szokasos
kockazataival kell szamolni. A fontosabb
mitéti kockdzatok a kovetkezok: fer-
tézés, gyulladds, nekrozis, hematoma,
liquorfolyas, az arcideg sériilése, fajdalom,
hegesedés, nyelési nehézség és az altala-
nos érzéstelenités szovédményei. Ezeken
kivil meningitisz is kialakulhat, mely ritka
operacié utani szévédmény, viszont sulyos
lehet. A meningitisz kockazata vakcinaci-
oval, antibiotikus terapiaval és megfelelé
miitéti technikaval cs6kkenthetd.

Ha méd van r3, figyelemmel kell kévetni az
arcideg miikddését, és keriilni kell a neuro-
muszkuléris blokad alkalmazasat.

A Fixation Clip csomagolasbdl vald kivétele
soran vigyazni kell, nehogy az akaratlanul
elgorbiiljon és igy csokkenjen funkcionali-
tasa.

KerliIni kell a tdlzott nyomast a kozépfil
auditiv strukturaira.

A Fixation Clip beliltetésénél tgyelni kell
arra, hogy a csont-rogzitécsipesz rogzitése
torténjen meg el6szor.

Az elektrodat nem szabad Osszepréselni
vagy megrongalni.

Jotallas
A szavatossag a jogszabalyi elGirasokhoz iga-
zodik. A szavatossagi id6 a kiszallitas napjan
kezdddik.

Magneses rezonancias képalkotasi
(MRI) figyelmeztetés

A Fixation Clip felhasznalasa egy MED-EL
cochledris  implantatummal  torténik. Az
implantatumra érvényes ovintézkedések és
figyelmeztetések a Fixation Clip-re is érvé-
nyesek. Olvassa el az MRI-tdjékoztatast az
implantatum hasznalati utasitasaban.

Szimbdlumok

A CE-jelolést els6 alkalommal 2014-
ben tiintették fel.

Tilos jrafelhasznalni
Batch szam
Katalégusszam
Besugarzassal sterilizalva
E Felhasznalasi datum
d Gyarto
il

Gyartas idépontja
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ROMANA

Instructiuni de utilizare

Clema de fixare os

Clema de fixare electrod

2.9mm

Fig. 1 Fixation Clip

Matrice electrod
-

Capatul distal al electrodului

Fig. 2 Capatul distal al electrodului

Fig. 3 Amplasarea Fixation Clip pe puntea
0s0asd

Fig. 4 Clemad de fixare os sertizatd pe
puntea osoasa

Fig. 5 Clema de fixare electrod inchisd peste
electrod

Descrierea dispozitivului

Fixation Clip este un dispozitiv pasiv implanta-
bil pe termen lung, de unica folosintd, care se
implanteaza in timpul interventiei chirurgicale
de implant cohlear MED-EL. Fixation Clip are
doud deschideri. Deschiderea mai mare este
clema de fixare os, iar deschiderea mai mica
este clema de fixare electrod (a se vedea
Fig. 1).

Scopul utilizarii

Fixation Clip este destinat implantarii de catre
chirurgii ORL in timpul unei interventii chirur-
gicale de implant cohlear pentru a stabiliza
electrodul in interiorul cavitatii urechii medii.
Fixation Clip se va folosi in timpul unei inter-
ventii chirurgicale de implant cohlear dupa ce
implantul este imobilizat si dupa ce electrodul
a fost introdus in cohlee.

Fixation Clip este destinat unei
utilizari.

singure

Indicatie

Fixation Clip este un dispozitiv implantabil
ce poate fi implantat pacientilor in timpul
interventiilor chirurgicale de implant cohlear
MED-EL cu toti electrozii cu un diametru de
1,3mm in capdtul distal al electrodului (a se
vedea Fig. 2).

Contraindicatii

Fixation Clip nu trebuie folosit la pacientii
cunoscuti ca avand intoleranta la titan.
Fixation Clip nu trebuie folosit in cazul in care
puntea 0soasa nu este adecvatd amplasarii
Fixation Clip.

Materiale
Titan ASTM F67 gr. 2

Instructiuni de utilizare

1. fnainte de introducerea portiunii active
a electrodului trebuie creatd o punte
osoasd intre timpanotomia anterioara si
timpanotomia posterioara (recesul facial).
Grosimea puntii osoase va fi creatd astfel
incat sa se potriveascd cu dimensiunea
clemei de fixare os (se recomandad 1-2mm)
(a se vedea Fig. 1).

. Fixation Clip se va implanta dupa ce im-
plantul este imobilizat si dupa ce electrodul
a fost introdus in cohlee.

. Deschiderile nu au aceleasi dimensiuni.
Deschiderea mai mare a Fixation Clip este
clema de fixare os, iar deschiderea mai
mica a Fixation Clip este clema de fixare
electrod (a se vedea Fig. 1).

. Mai intai, clema mai mare (clema de fixare
os) va fi amplasatd pe puntea osoasa (a se
vedea Fig. 3).

. Apoi, clema de fixare os va fi sertizata co-

respunzator pe puntea osoasa (a se vedea

Fig. 4).

Dupa asezarea clemei de fixare os, clema

de fixare electrod va fi inchisa peste elec-

trod, astfel incat ambele capete ale clemei
de fixare electrod sa se uneascd si clema

sa se inchida complet (a se vedea Fig. 5).

+ Se recomanda atentie ca in timpul fixarii

clemei de fixare os sd nu se deterioreze

articulatia incudostapediald.

Se recomanda atentie ca in urma fixarii

clemei de fixare os sa nu fie impiedicate

miscarile oscioarelor.
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Riscuri asociate interventiei
chirurgicale

Riscuri legate de chirurgie

Posibilele efecte secundare postoperatorii
includ urmatoarele: ameteald, vertij intens,
ntarzierea vindecarii cicatricii, senzatie gus-
tativa diminuatd, posibile dificultati la inghi-
tire, amorteald, tinitus accentuat, stimularea
nervului facial, durere temporard si sunete
supdratoare in timpul stimuldrii.

Sterilizare

Fixation Clip a fost supus unui proces validat
de sterilizare prin iradiere cu raze gama
si este livrat intr-un ambalaj steril. Odata
deschis ambalajul steril, Fixation Clip nu mai
poate fi resterilizat. A nu se utiliza dacd am-
balajul steril este deteriorat. Fixation Clip este
destinat unei singure utilizari. Nu scoateti din
ambalajul steril pana cand nu este necesar.

Depozitarea, expedierea si aruncarea
Fixation Clip va fi transportat doar intre -20°C
si +55°C si va fi depozitat in ambalajul sdu
steril la temperatura camerei, protejat impo-
triva umezelii si caldurii directe.

Fiecare dispozitiv trebuie implantat inainte de
termenul de valabilitate specificat pe ambalaj.
Aruncati in conformitate cu reglementdrile
federale, statale si locale.

Informatii despre utilizare

Precautii si avertismente generale
Fixation Clip nu trebuie modificat si trebuie
folosit doar conform scopului sau.

Fixation Clip trebuie folosit exclusiv cu
electrozi MED-EL cu un diametru de 1,3mm
n capétul distal al electrodului.

Capatul distal al electrodului este seg-
mentul dintre inelul indicator si carcasa
stimulatorului (a se vedea Fig. 2).
Etichetele detasabile sunt incluse fn
ambalajul produsului Fixation Clip. Aceste
etichete sunt destinate amplasarii pe
cardul de inregistrare a implantului cohlear
MED-EL si pe fisa pacientului.

Fixation Clip este un dispozitiv medical de
foarte mici dimensiuni si trebuie manevrat
cu atentie corespuntatoare.

Sterilitatea Fixation Clip trebuie asiguratd
in permanentd.

Fixation Clip nu trebuie folosit daca amba-
lajul este deschis sau deteriorat.

Fixation Clip nu trebuie folosit dupa data
expirarii.

Precautii si avertismente chirurgicale
Riscuri asociate interventiei
chirurgicale

« Interventia chirurgicald de implant cohlear
este comparabild cu interventia chirur-
gicala la nivelul urechii mijlocii cu acces
suplimentar la urechea internd. Riscurile
obisnuite ale interventiei chirurgicale
si anesteziei generale sunt aplicabile.
Riscurile  chirurgicale principale includ
urmdtoarele: infectie, inflamatie, necroza,
hematom, scurgere de lichid cefalorahidian
(LCR), lezare a nervului facial, durere, ci-
catrizarea plagii, dificultati de inghitire si
complicatii asociate cu anestezia generala.
n plus, meningita poate fi o complicatie
postoperatorie rara, dar are potentialul
de a fi grava. Riscul de meningita poate fi
redus, de exemplu prin vaccinare, profilaxie
cu antibiotice si tehnica chirurgicala.

Dacad este disponibil, este recomandatd
monitorizarea faciald a nervului si daca

este efectuatd, trebuie evitatd blocarea
neuromusculara.

indoirea accidental a Fixation Clip in timp
ce este scos din ambalaj trebuie evitatd
pentru a preveni deteriorarea functionald.
A se evita presiunea excesivd pe structurile
auditive ale urechii medii.

Atunci cand se implanteaza Fixation Clip
trebuie avutd grijd sa se fixeze mai intai
clema de fixare os.

Se recomandad atentie pentru a nu se com-
prima sau deteriora electrodul.

Garantie

Garantia se acordd conform legislatiei in
vigoare. Perioada de garantie incepe la data
livrdrii.

Atentionare privind IRM

Fixation Clip este destinat utilizarii cu un im-
plant cohlear MED-EL. Prin urmare, precautiile
si avertismentele pentru implant se aplica si
Fixation Clip. V& rugdm s3d consultati infor-
matiile privind IRM oferite in instructiunile de
utilizare a implantului.

Simboluri

Marcajul CE, aplicat pentru prima
data in 2014

A nu se reutiliza

Cod lot

Numar de catalog
Sterilizat prin iradiere
Termen de valabilitate
Producator

Data fabricatiei

LEK] EE®:
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SLOVENCINA

Navod na pouzitie

Elektrodovy fixacny klip

Kostny fixacny klip

2,9mm

Obr. 1 Fixation Clip

Nosi¢ elektrédy
-

Distalna ¢ast elektrody

Obr. 2 Distalna cast elektrody

Obr. 3 Umiestnenie Fixation Clipu na
kostnom mostiku

Obr. 4 Kostny fixacny klip upevneny na
kostnom mostiku

Obr. 5 Elektrodovy fixacny klip pripevneny
okolo elektrody

Popis nastroja

Fixation Clip je pasivny implantovatelny vyro-
bok na jedno pouzitie. Trvalo sa implantuje
pri MED-EL operacii zavadzania kochlearneh
implantatu. Fixation Clip ma dva otvory. Vas
otvor je kostny fixa¢ny klip, mensi otvor je
elektrodovy fixacny klip (pozri obr. 1).

Urcené pouzitie

Fixation Clip implantuji ORL chirurgovia pri
operacii zavadzania kochledrneho implantatu
pre stabilizaciu elektrédy v dutine stredného
ucha. Fixation Clip sa pouziva pri kochlearnej
implantacii po upevneni implantatu a zave-
deni elektrody do kochley.

Fixation Clip je ureny len na jedno pouzitie.

Indikacie

Fixation Clip je implantovatelny vyrobok a
implantuje sa pri operacii zavadzania MED-EL
kochlearneho implantatu. Je vhodny pre
vietky MED-EL elektrédy s priemerom 1,3 mm
na distalnej Casti elektrody (pozri obr. 2).

Kontraindikacie

Fixation Clip sa nesmie pouzivat u pacientov
so zndmou neznasanlivostou voci titanu.
Fixation Clip sa nesmie pouZivat tiez v pri-
pade, ak nie st kostné mostiky vhodné pre
umiestnenie Fixation Clipu.

Materialy
Titdn ASTM F67 st. 2

Navod na pouzitie

. Pred zavedenim nosica elektrody sa musi
vytvorit medzi prednou (anterior) a zad-
nou (posterior) tympanotomiou (recessus
facialis) kostny mostik. Hribka kostného
mostika sa musi zvolit v sdlade s velkostou
kostného fixaéného klipu (odporica sa
1-2mm), (pozri obr. 1).

Fixation Clip sa implantuje po fixacii im-
plantatu a vloZeni elektrody do kochley.

. Otvory maju réznu velkost. Vacsi otvor je
kostny fixacny klip, men3i je elektrodovy
fixaény klip (pozri obr. 1).

Najskor sa na kostnom mostiku umiestni
vacsi klip (kostny fixacny klip), (pozri
obr. 3).

Potom sa kostny fixacny klip spravne upne
okolo kostného mostika (pozri obr. 4).

Po upevneni kostného fixa¢ného klipu
sa okolo elektrody pripevni elektrodovy
fixaény klip tak, Ze sa dotykaju oba konce
elektrodového fixacného klipu a klip je
Uplne zatvoreny (pozri obr. 5).

« Pri upevneni kostného fixaéného klipu je
potrebné dbat na to, aby nedoslo k po-
Skodeniu ramienka strmienku a nakovky.
Upevnenim kostného fixatného klipu
nesmie byt obmedzeny pohyb slucho-
wych kosticiek.
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Neziadlce vedlajsie ucinky

Rizika spojené s chirurgickym
zakrokom

Mozné pooperacné neziadice ucinky su:
Zavraty, zvysené poruchy rovnovahy, one-
skorené hojenie ran, obmedzenie chutového
zmyslu, mozné tazkosti pri prehitani, pocit
necitlivosti, zvy3ené hucanie v udiach (tzv.
tinnitus), stimulacia licneho nervu, docasné
bolesti a neprijemné zvuky pocas stimulacie.



Sterilnost

Fixation Clip bol opracovany li¢émi gama vo
validovanom sterilizatnom procese a dodava
sa v sterilnom baleni. Po otvoreni sterilného
balenia nemozno Fixation Clip opdt sterili-
zovat. Nesmie sa pouzivat v pripade posko-
deného steriiného balenia. Fixation Clip je
uréeny len na jedno pouzitie. Neodstrarujte
sterilné balenie, pokial to nie je potrebné.

Skladovanie, dodavka a likvidacia
Fixation Clip sa smie zaslat iba v teplotnom
rozsahu medzi -20°C a +55°C a smie sa
skladovat v sterilnom baleni pri izbovej
teplote, chraneny pred vihkostou a priamym
posobenim tepla.

Kazdy vyrobok musi byt implantovany este
pred uplynutim datumu spotreby, uvedenom
na baleni.

Likvidujte v stlade s federalnymi, Statnymi a
miestnymi predpismi.

Informacie o pouziti

VSeobecné preventivne opatrenia a
upozornenia

Fixation Clip sa nesmie menit a smie sa
pouzivat len v stilade s ti¢elom pouZzitia.
Fixation Clip sa smie pouzivat len s MED-EL
elektrédou o priemere 1,3mm v distalnej
Casti elektrody.

Distdlna cast elektrody je castou medzi
krazkom oznacenia a krytom stimulatora
(pozri obr. 2).

Obsahom balenia vyrobku Fixation Clip
st samolepiace etikety pre nalepenie na
registracnt kartu kochlearneho implantatu
MED-EL a do zdravotnickej karty pacienta.
Fixation Clip je velmi maly zdravotnicky
prostriedok a je treba s nim zaobchadzat
opatrne.

Kedykolvek musi byt zaistena sterilita Fixa-
tion Clipu.

V pripade otvoreného alebo poskodeného
balenia sa Fixation Clip nesmie pouzivat.
Po uplynuti datumu spotreby sa Fixation
Clip nesmie viacej pouzivat.

Chirurgické bezpecnostné opatrenia
a vystrahy
Rizika spojené s chirurgickym
zakrokom
+ Kochledrne implantacie si porovnatelné s
operaciou stredného ucha s dodato¢nym
vstupom do vnutorného ucha. Existuju
obwyklé rizika, s ktorymi sa musi ratat
pocas operacie a celkovej narkézy. Medzi
pripadné operacné rizikd okrem iného
patria: infekcia, zapal, nekroza, tvorba he-
matomoy, tinik mozgovomiechového moku,
poskodenie licneho nervu, bolesti, zjazve-
nie rany, tazkosti pri prehftani a komplika-
cie stvisiace s celkovou narkézou. Okrem
toho méze dojst k meningitis, ktord patri
k zriedkavym pooperacnym komplikaciam,
moze viak byt zavazna. Riziko meningitidy
mozno znizit napriklad ockovanim, apli-
kaciou antibiotik resp. volbou operacnej
techniky.
Ak je dostupné, odporti¢a sa monitorova-
nie tvarového nervu a pri jeho realizacii by
sa malo predchadzat nervovo-svalovému
zablokovaniu.
Pri vybrati z balenia je potrebné sa vyvaro-
vat netimyselnému ohnutiu Fixation Clipu,
aby sa nenarusila jeho funkénost.
+ Je potrebné zamedzit nadmernému tlaku
na sluchové struktury stredného ucha.

« Pri implantacii Fixation Clipu je potrebné
dbat na to, aby bol najskér upevneny
kostny fixacny klip.

+ Elektroda sa nesmie stlacit ani poskodit.

Zaruka
Zaruka sa riadi podla zakonnych ustanoveni.
Zaru¢na doba zacina plynat diiom dodania.

Upozornenie k MRT

Fixation Clip sa pouziva spolu s kochlearnym
implantatom MED-EL. Bezpecnostné opat-
renia a vystrahy, platné pre implantat, platia
tieZ pre Fixation Clip. Precitajte si informacie o
MRT v navode na pouzitie implantatu.

Symboly

€ Znacka CE, prvykrat pridelend v
roku 2014

0123

Nepouzivat opakovane

Kod sarze

Katalégové cislo
Sterilizované oZiarenim
Pouzitelné do

Vyrobca

@
-

wl
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Datum vyroby
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CESTINA

Navod k pouziti

Elektrdovy fixaéni klip

Kostni fixacni klip

2,9mm

Obr. 1 Fixation Clip

Nosi¢ elektrody
-

Distalni ¢ast elektrody

Obr. 2 Distalni ¢ast elektrody

Obr. 3 Umisténi Fixation Clipu na kostnim
mustku

Obr. 4 Kostni fixacni klip upevnén na kostnim
mustku

Obr. 5 Elektrodovy fixacni klip pripevnén
kolem elektrody

Popis prostiedku

Fixation Clip je pasivni implantabilni vyrobek
na jedno pouziti. Trvale se implantuje pfi
MED-EL operaci zavadéni kochlearniho im
plantatu. Fixation Clip ma dva otvory. Vé
otvor je kostni fixacni klip, mensi otvor je
elektrodovy fixa¢ni klip (viz obr. 1).

Urcené pouziti

Fixation Clip implantuji ORL chirurgové pfi
operaci zavadéni kochlearniho implantatu
pro stabilizaci elektrody v dutiné stfedniho
ucha. Fixation Clip se pouziva pfi kochlearni
implantaci po upevnéni implantatu a zavedeni
elektrody do kochley.

Fixation Clip je urlen pouze na jedno pouziti.

Indikace

Fixation Clip je implantabilni vyrobek a
implantuje se pfi operaci zavadéni MED-EL
kochlearniho implantatu. Je vhodny pro
viechny MED-EL elektrody s primérem
1,3mm na distalni ¢asti elektrody (viz obr. 2).

Kontraindikace

Fixation Clip se nesmi pouzivat u pacientil se
zndmou nesnasenlivosti titanu.

Fixation Clip se nesmi pouZivat i v pfipadé,
pokud nejsou kostni mastky vhodné pro
umisténi Fixation Clipu.

Materialy
Titan ASTM F67 st. 2

Navod k pouZiti

. Pfed zavedenim nosice elektrody se musi
vytvofit mezi predni (anterior) a zadni (po-
sterior) tympanotomii (recessus facialis)
kostni mstek. Tloustka kostniho mdistku
se musf zvolit v souladu s velikosti kostniho
fixacniho klipu (doporucuje se 1-2mm), (viz
obr. 1).

Fixation Clip se implantuje po fixaci implan-
tatu a vlozeni elektrody do kochley.

. Otvory maji riiznou velikost. Vé&tsi otvor je
kostni fixacni klip, mensi je elektrodovy
fixani klip (viz obr. 1).

Nejdfive se na kostnim méstku umisti vétsi
klip (kostni fixacni klip), (viz obr. 3).

Poté se kostni fixacni klip spravné upne
kolem kostniho mastku (viz obr. 4).

Po upevnéni kostniho fixa¢niho klipu se
kolem elektrody pripevni elektrodovy
fixacni klip tak, Ze se dotykaji oba konce
elektrodového fixaéniho klipu a Klip je
uplné uzavren (viz obr. 5).

- PFi upevnéni kostniho fixacniho klipu je
nutné dbat na to, aby nedoslo k posko-
zeni raménka tfminku a kovadlinky.
Upevnénim kostniho fixaéniho  klipu
nesmi byt omezen pohyb sluchowych
kistek.
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Nezadouci vedlejsi G¢inky

Rizika spojena s chirurgickym vykonem
Mozné poopera¢ni nezadouci Ucinky jsou: Za-
vraté, zvysené poruchy rovnovahy, opozdéné
hojeni ran, omezeni chutového smyslu, mozné
potize pfi polykani, pocit necitlivosti, zvysené
huceni v uich (tzv. tinnitus), stimulace licniho
nervu, doasné bolesti a nepfijemné zvuky
béhem stimulace.




Sterilita

Fixation Clip byl opracovan paprsky gama ve
validovaném sterilizacnim procesu a dodava
se v sterilnim baleni. Po otevieni sterilniho
baleni nelze Fixation Clip znovu sterilizovat.
Nesmi se pouzivat v pfipadé poskozeného
sterilniho baleni. Fixation Clip je uréen pouze
na jedno pouziti. Vyjméte jej ze sterilniho
obalu az tésné pred pouzitim.

Uchovavani, zasilani a likvidace

Fixation Clip se smi odesilat pouze v teplotnim
rozsahu mezi -20°C a +55°C a smi se skla-
dovat v sterilnim baleni pfi pokojové teploté,
chranén pred vihkosti a pfimym plsobenim
tepla.

Kazdé zafizeni musi byt implantovano pred
uplynutim data pouZitelnosti uvedeného na
obalu.

Obal musi byt likvidovan podle mistnich za-
konnych predpist.

Upozornéni k pouziti

Obecnd bezpecnostni opatieni a
vystrahy

Fixation Clip se nesmi ménit a smi se pou-
Zivat pouze v souladu s G¢elem pouziti.
Fixation Clip se smi pouzivat pouze s
MED-EL elektrodou o priméru 1,3mm v
distalni casti elektrody.

Distalni ¢ast elektrody je ¢ast mezi krouzkem
oznaceni a krytem stimulatoru (viz obr. 2).
Obsahem baleni vyrobku Fixation Clip
jsou samolepici etikety pro nalepeni na
registracni kartu kochledrniho implantatu
MED-EL a do dokumentace pacienta.
Fixation Clip je velmi maly zdravotnicky
prostiedek a je tfeba s nim zachazet opa-
trné.

Kdykoli musi byt zajisténa sterilita Fixation
Clipu.

V pfipadé otevieného nebo poskozeného
baleni se Fixation Clip nesmi pouzivat.

Po uplynuti data spotieby se Fixation Clip
nesmi vice pouzivat.

Chirurgicka bezpecnostni opatieni a
vystrahy

Rizika spojena s chirurgickym vykonem
+ Kochlearni implantace jsou srovnatelné
s operaci stfedniho ucha s dodate¢nym
vstupem do vnitfniho ucha. Existuji obvykla
rizika, se kterymi je tfeba pocitat béhem
operace a celkové narkézy. Mezi pripadna
operacni rizika kromé jiného patfi: infekce,
2anét, nekréza, tvorba hematomd, unik
mozkomisniho moku, poskozeni licniho
nervu, bolesti, jizveni rany, polykaci po-
tize a komplikace souvisejici s celkovou
narkézou. Kromé toho se miize vyskytnout
i meningitis, kterd je zfidkou pooperacni
komplikaci, mize viak byt zavazna. Riziko
meningitidy Ize snizit napfiklad o¢kovanim,
aplikaci antibiotik resp. volbou opera¢ni
techniky.

Doporucuje se monitorovani licniho nervu,
pokud je dostupné; pokud se provadi, je
nutno se vyhnout neuromuskularni blo-
kadeé.

Pri vyjmuti z baleni je tfeba se vyvarovat
neumysinému ohnuti Fixation Clipu, aby se
nenarusila jeho funkénost.

Je tfeba zamezit nadmérnému tlaku na
sluchové struktury stfedniho ucha.

Pfi implantaci Fixation Clipu je nutné dbat
na to, aby byl nejdfive upevnén kostni
fixacni klip.

Elektroda se nesmi zmacknout ani poskodit.

Zaruka
Zaruka se fidi podle zakonnych ustanoveni.
Zaru¢ni doba zacing plynout dnem dodani.

Upozornéni k MRT

Fixation Clip se pouziva spolu s kochlearnim
implantatem MED-EL. Bezpecnostni opatfeni
a vystrahy, platné pro implantat, plati také pro
Fixation Clip. Pfectéte si informace o MRT v
navodu k pouziti implantatu.

Symboly

Oznaceni CE, poprvé pouzito v
roce 2014

Nepouzivejte opakované

Kod sarze
Katalogové cislo
Sterilizovano zarenim
Pouzitelné do

Vyrobce

EEX]E

Datum vyroby
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BbJITAPCKW E3NK

VHCTpyKUWa 33 n3nosi3BaHe

bukcupawa cko6a 3a
enexpona

@urcupaia cko6a

=
H
&
~
dur. 1 Fixation Clip
Jopan Ha enextposa
-
|

[AvcTanHa uacT Ha enexTposa

®ur. 2 INCTanHa yacT Ha enekTpoAa

@ur. 3 PasnonoxeHue Ha Fixation Clip Ha
KOCTHISi MOCT

dur. 4 dukcrpalya ckoba 3a kocTTa,
¢MK(I/IP3H3 Ha KOCTHUS MOCT

dur. 5 dukcmpalya ckoba 3a enekTpoaa,
3aTerHara Ha enekTpoaa

OnucaHve Ha n3zenneTo

Fixation Clip e nacuseH umnaaHTMpyem npo-
AyKT 33 eAHoOKpaTHa ynotpe6a. Tol ce um-
NJaHTpa TPaitHo Mo Bpeme Ha onepauus 3a
koxneapeH nmnaant MED-EL. Fixation Clip nma
ABa oTBOpa. [0/1eMMAT OTBOP € dukcupawata
ko6a 33 KOCTTa, MajKusT OTBOP € (UKCMpa-
waTa ckoba 33 enekTpoa (Bux our. 1).

MpeaHasHaueHve

Fixation Clip ce umnaanTpa ot YHI - xupyp3u
Nno Bpeme Ha KOox1eapHa WMMAaHTauus 3a
CTHGI/IIWI}VIDBH@ Ha enekTpoAa B KyXuHarta
Ha cpegHoTo yxo. Fixation Clip ce n3nonsea
Nno Bpeme Ha KoxJieapHa UMNAaHTauus aies
duKCMpaHe H3 WMNABHTA U BK3PBAHETO HA
€/1eKTPOAA B Kox/Iea.

Fixation Clip e npeaHasHaueH camo 3a egHo-
KpaTHa ynotpeba.

MokasaHne

Fixation Clip e wumnaaHTUpyem npoaykT n ce
VMMIGHTUPA NO Bpeme Ha KOXJ1IeapHa MMNAaH-
Taums MED-EL. Moaxoasw 3a BCUUKW enek-
TpoAn oT MED-EL ¢ Anametsp oT 1,3mm Ha
AVCTaNHATa YacT Ha eNekTpoAa (Bux dur. 2).

MpoTuBonokasaHus

Fixation Clip He TpsbBa Aa ce u3non3Ba npu
NauneHTn C M3BECTHA HECHBMECTUMOCT KbM
TUTaH.

Fixation Clip He Tpsbea Aa ce u3noa3ea, ako
KOCTHWSI MOCT He e NOAXOASW 33 pasnosara-
HeTo Ha Fixation Clip.

Matepuann
Tutan ASTM F67 k. 2

MHcTpykuum 3a ynotpeba

1. Mpean BKapBaHeTo Ha Abpxaua Ha enek-
TpoAa Tps6Ba Aa e M3roTBu KOCTEH MOCT
MeXJy NpeAHaTa 1 33JHaTa TUMNaHOTOMUS
(recessus facialis). lebeanHata Ha KOCTHUS
MocT TpsibBa Aa ce u3bepe CbOTBETHO Ha
pasmepa Ha duKcnpawara ckoba 3a KocTTa
(npenopbuea ce 1-2mm) (ux dur. 1).
Fixation Clip ce umnnanTnpa cnes pukcn-
paHe Ha UMMJIaHTa 1 BKaPBAHETO Ha eslek-
TpoAa B koxiiea.

. OtBOpUTE Ca C pasinunu pasmepu. o-
semusT OTBOp e duKcMpawaTta ckoba 3a
KOCTTa, MajkuaT OTBOp e dukcMpawaTta
ckob6a 33 enekTpoAa (Bux ¢ur. 1).

MbpBO Ce MO3MYMOHNPa ronamaTa ckoba
(dukcnpawa ckoba 3a KOCTTa) Ha KOCTHUS
MOCT (B dur. 3).

Crea koeTo pukcupawata ckoba 3a KocTTa
Ce 3aKpenBa KOPEKTHO Ha KOCTHUS MOCT
(BuX dur. 4).

Cnes 3akpensaHe Ha dukcipawara ckoba
3a KOCTTa ce 3akpensa pukanpalaTa ckoba
33 eNeKTpPOoAa OKOJO enekTpoAa, Taka,
ue Aparta kpast Ha ¢ukcpawara ckoba 3a
eN1ekTpoAa Aa ce AOKOCBAT U ckobata Aa e
W3UsN0 3aTBOPEHa (BUX ur. 5).

« Mpw 3aKpenBaHe Ha dukcvpawara ckoba
3a KOCTTa TpbBa Aa ce BHUMaBa Aa He
Ce yBPeAAT CIyXOBUTE KOCTMUM HaKoBa-
HAi-CTpeme.

JIBUKEHNETO Ha CIYXOBUTE KOCTUUN He
TpabBa 4a ce 3aTpyAHsBa OT 3aKpensa-
HETO Ha PpUKCMpaLWaTa ckoba 3a KocTTa.
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Hexxenann cTpaHnuHn edekTn

PuckoBe npu onepauus

Bb3modxxHuTe aieaonepaTveHn CTPAHNYHN
9¢QKTVI oéxaauar: BUWEHEe Ha CBAT, 3aCUieHo
HapyweHue Ha 4yBCTBOTO 3@ paBHOBecve,
3a6aBeHO 03ApaBsiBaHe Ha paHaTa, Cmyuje-
HWe Ha BKyCd, Bb3MOXXHW 3aTpyAHEHus npu
rbaTaHe, GEBHVBUBEHOCT, 3acnneH TUHWUTYC,
Bb!é\/)KAaHe Ha JMueBusi Heps, BPemMeHHW
6oskn 1 HenpuaTHN WymoBe NO BpemeHa Ha
CTUMY/IMPAHETO.

Crepuansauyms

Fixation Clip ce o6pabotea upe3 BanuanpaH
CTepuan3aunoHeH npouec C rama Jibum n ce
AO0CTaBA B CTe@PWIHA ON3KOBKaA. HPVI OTBOpeHa
cTepunHa onakoeka Fixation Clip He moxe aa
ce cTepwivn3npa OTHOBO. Ja He ce u3nonssat
npu yBpeAeHa cTepuiHa onakoska. Fixation
Clip e npeaHa3HauyeH CamoO 3a eAHOKPAaTHa
ynotpeba. [a He ce U3BaxKAa OT CTEPWIHATa
0NakoBKa, A0KATO He CTaHe HeOBXOANMO.

CbXpaHeHue, TpaHCnopTupaHe n
N3XBbpAISIHE

Fixation Clip Tpa6Ba Aa ce u3npawa camo npu
TemnepaTypa mexay -20°C n +55°C u ga ce
CbXPaHSIBa B CTEPUIHATA ONAKOBKA NPY CTailHa
Temneparypa 3alWuTeH OT BAara v AMPEKTHO
M3/1bUBAHE HA TOMIMHA.

BCSIKO YCTPOIACTBO TPsiGBA Aa Ce UMMIGHTUPa
npean aatata Ha ,Cpok Ha roAHocT", noco-
ueHa Ha onakoBkara.

MpoAyKTLT TpsbBa A3 Ce M3XBBPAN CbIIACHO
BaNWAHUTE BbB BalMs PErvioH 3aKOHHM pas-
nopeabu.

YKa3aHus 3a n3nonssaHe

06wu npeanasH1 Mepku 1
npeaynpexaeHuns

Fixation Clip He TpsbBa Aa ce npomeHs u
TPsIBBa Aa Ce M3N0/13BaT CAMO CbOTBETHO Ha
yenTa Ha ynotpeba.

Fixation Clip TpsibBa Aa ce u3non3ea camo
C enektpoaun ot MED-EL ¢ aguameTsp oT
1,3Mm H3 ANCTANHATA YACT Ha eNeKTPOoAa.
JWcTanHata uacT Ha e/eKTpoAa e uyacTTa
MeX/y MapKUpaLms NPLCTEH 1 KOpyca Ha
cTumynatopa (Bux our. 2).

OnakoBkaTa Ha npoJaykta Ha Fixation Clip
CbAbPKA ETUKETW 3 3aNensHe B PerncTpa-
UVIOHHATa KapTa Ha KOXI3peHNst MMNAaHT
MED-EL v AOKYMEHTaUWATa Ha NauyneHTa.
Fixation Clip e MHOro Mambk MeAMUMHCKM
NpoAyKT n C Hero Tpsbea Ja ce pabotu
CbOTBETHO BHUMATENHO.

Fixation Clip Tpsi6Ba Aa e BUHArK CTepuneH.
Mpu oTBOpEHa WM yBpeJeHa ONakoBka,
Fixation Clip He Tps6Ba Aa ce u3no/38a.
e v3TMUaHe WA CPOKa Ha TOAHOCT
Fixation Clip He Tps6Ba noseue Aa ce u3-
nonzea.

XvpYpruuHn npeanasHu mepku n

npeAynpexaeHus

Puckoge npu onepayus

+ OnepaumaTta Ha KOX/1eapeH UMNIAHT Moxe
/13 Ce CPaBHU C ONepauys Ha CPeAHOTO YXO
C AOMbAHUTENEH AOCTBN A0 BLTPEWHOTO
yxo. Hannue ca HopmanHuTe puckoBe OT
onepauns 1 obuwa aHectesns. Bb3MOXHY
XMPYPrAYecK PUCKOBE Ca 33eAHO C Apyru:
VHdEKUYS, Bb3NANCHNE, HEKPO3a, XeMATOM,
v3TMuaHe Ha rpbGHAUHO-MO3bUHA TEUHOCT
(TMT), yBpexaaHe Ha JuMUeBMS Heps,
601Ka, npespblyaHe Ha paHarta B beser,
3aTPYAHEHNS C IBATAHETO U YCIOKHEHNS,
CBbP3aHM C 06WaTa aHecTesns. OcBeH TOBa

PALKO CIeLONePATUBHO YCIOXKHEHME MOXe
213 6bjle MEHUHIUT, HO MM BL3MOXKHOCT A3
Ce npeBbpHe B CEPUO3HO. PUCKBT OT me-
HUHIAT MOXe A3 Bbje HamasneH, Hanpuvep
upes BakCMHWPaHe, aHTMBMOTUUHA 3awuTa
V XMPYPriuHa TexHuka.

AKO @ Bb3MOXHO, NPenopbuBa e Ha-
6ni04eHne Ha AMUEeBMs HepB, 1 ako Gbae
nposeseHo, Tpabea Aa ce u3bsrea Heps-
HO-MyCKy/IHa B10KaAa.

TpsibBa 43 ce u3bsrBa HeymumWAEHO
orbBaHe Ha Fixation Clip npu BajeHe ot
ONaKoBKaTa, 3a [ He Ce yKaxe BANsHIE Ha
YHKUMOHANHOCTTA.

Ja ce u36srea NPEKOMEPHO HanaraHe Ha
CIyXOBUTE CTPYKTYPY Ha CPEAHOTO YXO.
Mpu  wmnaaHtupaHeto Ha Fixation Clip
TPsIGBa Ja Ce BHUMABa MbPBO 4a Ce 3akpenu
dukcmpawata ckoba 3a kocTTa.

EnekTpoabT He TpAbea Aa ce nputiAcka an
yBpex/a.

FapaHuus

rﬂpEHLlMﬂTEI e OpWeHTVPa Ha 3a3KOoHHUTE
Da}ﬂOpe,[lGI/l. raDaHLMOHHIAS!T CPOK 3anouea ot
AeHs Ha A0CTaBKa.

MPT ykasaHue

Fixation Clip ce wu3nosssa C KoxieapeH
vmnaaHT MED-EL. BaxkawuTe 33 UMMA3HTa
npeAnasHin Mepkin 1 NPeaynpexaeHis Baxar
obo 1 3a Fixation Clip. MpoueTeTe uHdpopma-
umata 33 MPT B UHCTPYKUMATA 33 U3N0A3BaHE
Ha UMnAaHTa.

Cumeonn

CE MapKunpOoBKa, NPUI0XKeHa 33 Mbpeu
nbT npes 2014r.

Jla He ce 13n0/1383 NOBTOPHO

Koa Ha naptvaata

KatanoxeH HOomep
CTepuan3unpaHo upes obibueaHe
Cpok Ha roaHoCcT

Mpoussoauten

LEXIEE®:

Jlata Ha npou3BOACTBO
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EESTI KEEL

Kasutusjuhised

Elektroodi fikseerimisk- Luu fikseerimisklamber

lamber

2,9mm

Joonis 1. Fixation Clip

Elektrooditugi
-

Elektroodi distaalne osa

Joonis 2. Elektroodi distaalne osa

Joonis 3. Fixation Clip fikseerimisklambri
paigutamine luusillale

Joonis 4. Luu fikseerimisklamber kinnitatakse
luusillale

Joonis 5. Elektroodi fikseerimisklamber
suletakse le elektroodi
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Seadme kirjeldus

Fixation Clip on Uhekordselt kasutatav
pikaajaline passiivne implanteerimisseade,
mis implanteeritakse MED-EL kohleaarimp-
lantaadi operatsiooni ajal. Fixation Clipil on
kaks avaust. Fixation Clipil on kaks avaust.
Suurem avaus on luu fikseerimisklamber ja
véiksem avaus elektroodi fikseerimisklamber
(vt joonist 1).

Kasutusotstarve

Fixation Clip on mdeldud paigaldamiseks
nina-kurgu-korvakirurgi  poolt  kohleaarimp-
lantaadi operatsiooni ajal, et stabiliseerida
elektrood keskkdrva sivendis. Fixation Clipi
tuleks kasutada kohleaarimplantaadi ope-
ratsiooni ajal parast seda, kui implantaat on
paigaldatud ja elektrood on sisekdrva teo
sisse asetatud.

Fixation Clip on mdeldud ihekordseks kasu-
tamiseks.

Naidustus

Fixation Clip on implanteeritav seade ning
selle voib patsientidele implanteerida MED-EL
kohleaarimplantaadi operatsiooni ajal koigi
MED-EL elektroodidega, mille diameeter on
elektroodi distaalses osas 1,3mm (vt joonist
2).

Vastunaidustused

Fixation Clipi ei tohi kasutada patsientidel,
kellel on teada titaanitalumatus.

Fixation Clipi ei tohi kasutada juhul, kui luusild
ei ole Fixation Clipi paigaldamise jaoks sobiv.

Materjalid
Titaan ASTM F67 kraad 2

Kasutusjuhised

. Enne elektrooditoe paigaldamist luuakse

eesmise tlimpanotoomia ja posterioorse

tlimpanotoomia (ndosiivendi) vahel luu-
sild. Luusilla paksus valitakse nii, et see
sobiks luu fikseerimisklambriga (soovitatud

1-2mm) (vt joonist 1).

Fixation Clip implanteeritakse parast seda,

kui implantaat on korralikult kinnitatud ja

elektrood on sisekdrva teo sisse asetatud.

Avaused ei ole sama suurusega. Fixation

Clipi suurem avaus on luu fikseerimisk-

lamber ja Fixation Clipi vaiksem avaus on

elektroodi fikseerimisklamber (vt joonist 1).

. Esmalt tuleb suurem klamber (luu fikseeri-

misklamber) paigutada luusillale (vt joonist
3).

. Seejdrel tuleb luu fikseerimisklamber korra-

likult kinnitada luusillale (vt joonist 4).

Parast luu fikseerimisklambri kinnitamist

suletakse elektroodi fikseerimisklamber

lle elektroodi nii, et elektroodi fikseeri-
misklambri otsad saavad kokku ja klamber

on tdiesti suletud (vt joonist 5).

+ Tuleb tdhele panna, et luu fikseerimisk-
lambri paigaldamise ajal ei vigastataks
liigest alasi ja jaluse vahel.

» Luu fikseerimisklambri  paigaldamise
jarel tuleb kindlaks teha, et kuulmeluude
likumine ei oleks takistatud.
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Operatsiooniga seotud ohud

Kirurgiaga seotud ohud

Voimalike operatsioonijargsete korvaltoimete
hulka kuuluvad: uimasus, suurenenud pea-
pooritus, haavade paranemise aeglustumine,
maitsemeele halvenemine, potentsiaalsed
neelamisraskused, tuimus, suurenenud tin-
nitus, ndondrvi stimulatsioon, ajutine valu ja
ebameeldiv heli stimulatsiooni ajal.

Steriilsus

Fixation Clipi on steriliseeritud valideeritud
gammakiirgusega ning see tarnitakse steriil-
ses pakendis. Kui steriilne pakend on avatud,
ei ole Fixation Clipi voimalik uuesti sterili-
seerida. Mitte kasutada, kui steriilne pakend
on kahjustunud. Fixation Clip on médeldud
thekordseks kasutuseks. Arge eemaldage
steriilset pakendit enne, kui vaja.

Sailitamine, transportimine ja
korvaldamine

Fixation Clipi saab transportida vaid tempe-
ratuuril vahemikus -20°C kuni +55°C ning
ladustada selle steriilses pakendis toatempe-
ratuuril, kus see on kaitstud niiskuse ja otsese
kuumuse eest.

Iga seade tuleb implanteerida enne pakendil
olevat viimast kasutuskuupdeva.

Havitada vastavalt kohalikele néuetele.

Teave kasutamise kohta

Uldised ettevaatusabindud ja

hoiatused

Fixation Clipi ei tohi modifitseerida ning
seda tuleb kasutada (iksnes ettenahtud
viisil.

Fixation Clipi tuleb kasutada (ksnes
MED-EL elektroodidega, mille diameeter
on elektroodi distaalses osas 1,3 mm.
Elektroodi distaalne osa on osa marke-
rironga ja stimulaatori korpuse vahel (vt
joonist 2).

Fixation Clipi pakendis on eemaldatavad
sildid, mis on moeldud MED-EL kohleaa-
rimplantaadi registreerimiskaardi ja pat-
siendi haigusloo peale kleepimiseks.
Fixation Clip on vdga vdike meditsiiniseade
ning seda tuleks kasitleda vastava hoolsu-
sega.

Fixation Clipi steriilsus tuleb tagada igal
ajal.

Fixation Clipi ei tohi kasutada avatud voi
kahjustatud pakendi korral.

Fixation Clipi ei tohi kasutada parast selle
kasutusaja 16ppu.

Kirurgilised ettevaatusabinoud ja
hoiatused

Operatsiooniga seotud ohud

+ Kohleaarimplantaadi kirurgia on vorreldav
keskkorvaoperatsiooniga, kus opereeri-
takse lisaks ka sisekorva. Arvestama peab
tavaliste kirurgia ja anesteesiaga seotud
ohtudega. Peamised kirurgilised ohud on
jargmised: infektsioon, poletik, nekroos,
hematoom, pea- ja seljaajuvedeliku leke,
ndonarvi kahjustused, valu, haava armis-
tumine, neelamisraskused ja tildnarkoosiga
seotud komplikatsioonid. Lisaks voib harul-
dase operatsioonijargse komplikatsioonina
tekkida meningiit, mis voib olla raske.
Meningiidiohtu voib vahendada naiteks
vaktsineerimise, antibiootikumide kasuta-
mise ja kirurgilise tehnika abil.

Voimalusel soovitatakse jalgida ndondrvi ja
véltida neuromuskulaarset blokaadi.

Valtida Fixation Clipi juhuslikku painutamist
selle pakendist eemaldamise ajal, et dra
hoida funktsionaalseid kahjustusi.

Valtida tleliigset survet keskkorva kuulmis-
struktuuridele.

Fixation Clipi paigaldamisel tuleb tagada, et
esimesena kinnitataks luu fikseerimisklam-
ber.

Elektroodi vigastamist voi pigistamist tuleb
valtida.

Garantii
Garantii soltub juriidilistest kohustustest.
Garantiiperiood algab tarnimise kuupdeval.

Ettevaatus MRT-ga

Fixation Clip on mdeldud kasutamiseks
MED-EL  kohleaarimplantaadiga.  Seetottu
kehtivad  implantaadi  ettevaatusabindud
ja hoiatused ka Fixation Clipi kohta. Palun
vaadake teavet MRT kohta, mis on toodud
implantaadi kasutusjuhistes.

Stimbolid

C€ CE-mark, esimest korda kasutatud
wi23 2014

®

Mitte korduvalt kasutada
Partii kood
Katalooginumber
Steriliseeritud kiiritusega
Kasutada kuni kuupdev

Tootja

EEX] R

Tootmise kuupdev

41



LATVIESU VALODA

Lietosanas instrukcija

Elektroda fiksacijas klips

Kaulu fiksacijas klips

2,9mm

1. att. Fixation Clip

Elektrodu turétajs
-

Elektroda distal3 dala

2. att. Elektroda distala dala

3. att. Fixation Clipa izvietodana uz kaulu
tilta

4. att. Kaulu fiksacijas klips, fikséts uz
kaulu tilta

5. att. Elektroda fiksacijas klips slegts ap
elektrodu
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lerices apraksts

Fixation Clips ir pasiva implantéjama ierice
vienreizejai lietosanai. To pastavigi implanté
MED-EL kohlearo implantatu operacijas laika.
Fixation Clipam ir divas atveres. Lielaka atvere
ir kaulu fiksacijas klips, mazaka atvere ir elek-
troda fiksacijas klips (sk. 1. att.).

Paredzéta lietosana

Fixation Clipu implanté LOR kirurgi kohlearas
implantacijas laika, lai stabilizétu elektrodu
vidusauss dobuma. Fixation Clips tiek iz-
mantots kohlearas implantacijas laika péec
implanta fiksacijas un elektroda ievietosanas
kohleara zona.

Fixation Clips ir paredzéts tikai vienreizejai
lietosanai.

Indikacija

Fixation Clips ir implantéjama ierice un to im-
planté MED-EL kohlearas implantacijas laika.
Ta ir piemérota visiem MED-EL elektrodiem,
kura diametrs ir 1,3mm, pie elektroda distalas
dalas (sk. 2. att.).

Kontrindikacija

Fixation Clipu nevar lietot pacientiem ar zi-
namu titana nepanesamibu.

Fixation Clipu nevar izmantot, ja kaulu tilts
nav piemérots Fixation Clipa izvietosanai.

Materiali
Titans ASTM F67 grads 2

Lietosanas instrukcija

. Pirms elektroda turétaja ievietosanas ir
nepieciesams izveidot kaulu tiltu starp
prieks&jo un aizmuguréjo timpanatomiju
(recessus facialis). Kaulu tilta biezumu ir
jaizvela atkariba no kaula fiksacijas klipa
lieluma (ieteicams 1-2mm) (skaties 1. att.).

. Fixation Clipu implante pec implanta fik-
sacijas un elektroda ievieto3anas kohleara
zona.

. Atverém ir atskirigs lielums. Lielaka atvere
ir kaulu fiksacijas klips, mazaka - elektroda
fiksacijas klips (skaties 1. att.).

. Vispirms novieto lielako klipu (kaulu fiksaci-

jas klipu) uz kaulu tilta (skaties 3. att.).

Péc tam pareizi piestiprina kaulu fiksacijas

klipu pie kaulu tilta (skaties 4. att.).

Péc kaulu fiksacijas klipa piestiprinasanas

ir jaslédz elektroda fiksacijas klips ap elek-

trodu, lai abas elektroda fiksacijas klipa
gali pieskaras un klips batu pilniba slegts

(skaties 5. att.).

» Kaulu fiksacijas klipa piestiprinasanas

laika nodrosinat, ka auss kaula kapsla

locitava nav bojata.

Kaulu fiksacijas klipa ievietosana ne-

drikst kavet dzirdes kaulinu kustibai.
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Nevélamas blakusparadibas

Kirurgijas riski

lespejamas pecoperacijas blakusparadibas ir
sekojosas: reibonis, paaugstinats lidzsvaru
traucejums, aizkaveta bricu dzisana, traucéta
gardas izjuta, iespgjamas risanas gratibas,
nejutigums, paaugstinats troksnis ausis, sejas
nerva stimulacija, pagaidu sapes un nepatika-
mas skanas stimulacijas laika.



Sterilitate

Fixation Clips tika apstradats apstiprinata
sterilizacijas procesa ar gamma stariem, un
to piegada sterila iepakojuma. Ja sterils ie-
pakojums jau bija atverts, nedrikst atkartoti
sterilizét Fixation Clipu. Nelietot, ja sterils ie-
pakojums ir bojats. Fixation Clips ir paredzéts
tikai vienreizéjai lietosanai. Neiznemiet to no
sterila iesainojuma atrak ka nepieciesams.

Uzglabasana, parvadasana un utilizacija
Fixation Clipu drikst nosutit tikai no -20°C
lidz +55°C un saglabat to sterila iepakojuma
istabas temperatra, sargajot no mitruma un
tiesa siltuma.

Katras ierices implanteésana ir javeic pirms de-
riguma termina, kas noradits uz iepakojuma.
Utilizejiet atbilstosi federalajiem, valsts un
vietéjiem noteikumiem.

Informacija par lietosanu

Visparigas norades par piesardzibu un

bridinajumi

Fixation Clipu nedrikst mainit un izmantot

tikai atbilstosi mérkim.

Fixation Clipu var lietot tikai ar MED-EL

elektrodiem, kura diametrs ir 1,3mm, pie

elektroda distalas dalas.

Elektroda distala dala ir daja starp merkéta

gredzena un stimulatora korpusa (skaties

2. att.).

Fixation Clipa produkta iepakojuma ir no-

velkamas etiketes pielimésanai uz MED-EL

kohleara implanta registracijas kartes un

pacienta dokumentacija.

Fixation Clips ir loti maza medicinas ierice,

un ar to ir jarikojas uzmanigi.

Fixation Clipa sterilitate ir janodrosina visu

laiku.

Ja iepakojums tika atverts vai bojats, Fixa-

tion Clipu nevar izmantot.

+ Pec deriguma termina beigam Fixation
Clipu nevar izmantot.

Kirurgijas piesardzibas pasakumi un
bridinajumi

Kirurgijas riski

Auss gliemeza implanta kirurgija ir lidziga
vidusauss kirurgijai ar papildu piek|uvi iek-
3&jai ausij. Uz So proceddru attiecas paras-
tie kirurgijas un visparéjas anestézijas riski.
Galvenie kirurgiskie riski: infekcija, iekai-
sums, nekroze, hematoma, cerebrospinala
Skidruma noplide, sejas nerva bojajumi,
sapes, ievainojuma rétas, risanas gratibas
un komplikacijas, kas saistitas ar visparéjo
anestéziju. Reta pécoperacijas komplikacija
ir meningits®, tomér tam ir potencialas
iespéjas blt smagam. Meningita risku var
samazinat, pieméram, ar vakcinacijas, an-
tibiotiku un kirurgiskas tehnikas palidzibu.
leteicams veikt sejas nerva monitoringu (ja
iesp&jams), un $3da gadijuma jaizvairas no
nervu muskulu blokades.

Izvairities no neparedzéta Fixation Clipa
lieces iznemsanas laika no iepakojuma, lai
netiktu traucéta funkcionalitate.

Izvairities no parmériga spiedienu uz vidu-
sauss dzirdes strukturam.

Fixation Clipa implantacijas laika parlieci-
nieties, ka kaulu fiksacijas klips tika pievie-
nots pirmais.

Elektrodu nedrikst saspiest vai bojat.

Garantija
Garantija ir balstita uz tiesibu normam. Ga-
rantijas periods sakas piegades diena.

Piezime par magnétisko rezonanses
tomografiju (MR)

Fixation Clips tiek izmantots ar MED-EL
kohlearo implantu. Piesardzibas pasakumi un
bridinajumi, piemérojami implantam, attiecas
ari uz Fixation Clip. Izlasiet MR informaciju
implanta lietodanas instrukcija.

Simboli
CE€ e zime, pirmoreiz pieskirta 2014. gada

Nelietot atkartoti

Partijas kods

Sterilizéts ar starojumu
Izlietot lidz
Razotajs

Razosanas datums

Kataloga numurs
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LIETUVIU KALBA

Naudojimo instrukcijos

Kaulo fiksavimo
spaustukas

Elektrodo fiksavimo
spaustukas

2,9mm

Tiliustr. Fixation Clip

Elektrody masyvas
-

Elektrodo distaliné dalis

2 iliustr. Elektrodo distaliné dalis

3 iliustr. Fixation Clip uzdéjimas ant kaulinio
tilto

4 iliustr. Ant kaulinio tilto uzspaustas kaulo
fiksavimo spaustukas

5 iliustr. Aplink elektrodq apspaustas
elektrodo fiksavimo spaustukas
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Prietaiso aprasymas

Fixation Clip - tai vienkartinio naudojimo
ilgalaikis pasyvus implantuojamas prietaisas,
kuris yra implantuojamas MED-EL kochlearinio
implanto operacijos metu. Fixation Clip turi
dvi angas. Didesné anga - tai kaulo fiksavimo
spaustukas, o mazesné anga - elektrodo
fiksavimo spaustukas (zr. 1iliustr.).

Paskirtis

Fixation Clip implantuoja LOR chirurgai
kochlearinio implanto operacijos metu, siek-
dami stabilizuoti elektrodg vidurinés ausies
ertméje. Kochlearinio implanto operacijos
metu Fixation Clip reikia naudoti po implanto
imobilizavimo ir elektrodo jvedimo j sraige.
Fixation Clip skirtas tiktai vienkartiniam
naudojimui.

Indikacijos

Fixation Clip - tai implantuojamas prietaisas,
kuris gali bati implantuojamas pacientams
MED-EL kochlearinio implanto operacijy metu
su visais MED-EL elektrodais, kuriy elektrodo
distalinés dalies skersmuo siekia 1,3mm (Zr. 2
iliustr.).

Kontraindikacija

Nenaudokite Fixation Clip pacientams, ku-
riems Zinomas titano netoleravimas.
Nenaudokite Fixation Clip tada, kai kaulinis
tiltas netinka Fixation Clip spaustukui uzdéti.

Medziagos
Titanas, ASTM F67 2 laipsnis

Naudojimo instrukcijos

. Prie3 jterpiant elektrody masyvq reikia
padaryti kaulinj tilta, atliekant priekine ir
uzpakaling timpanotomijg (per veidinio
kanalo kisene). Kaulinio tilto storis turi bati
toks, kad tikty kaulo fiksavimo spaustukui
(rekomenduojame 1-2mm| (Zr. 1iliustr.).
Fixation Clip reikia implantuoti po implanto
imobilizavimo ir elektrodo jvedimo j sraige.
. Angos néra vienodo dydzio. Didesné
Fixation Clip anga yra kaulo fiksavimo
spaustukas, o mazesné Fixation Clip anga
- elektrodo fiksavimo spaustukas (Zr.1
iliustr. ).

Pirma uzdekite didesnj spaustuka (kaulo
fiksavimo spaustukg) ant kaulinio tilto
(2zr. 3 iliustr.).

. Paskiau tinkamai uZspauskite kaulo fik-
savimo spaustukg ant kaulinio tilto (zr. 4
iliustr.).

Pritvirtinus  kaulo fiksavimo  spaustuka
apspauskite elektrodo fiksavimo spaustuka
aplink elektrodg, kad abu elektrodo fiksa-
vimo spaustuko galai susiliesty ir spaustu-
kas buty visiskai uzspaustas (zr. 5 iliustr.).
-« Tvirtinant kaulo fiksavimo spaustuka
reikia atkreipti démesj, kad nebaty pa-
Zzeistas priekalinis plaktuko sgnarys.
Reikia atkreipti démesj, kad pritvirtinus
8 kaulo fiksavimo spaustukg nebaty
suvarzyti klausomyjy kauliuky judesiai.
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Nepageidaujamas 3alutinis poveikis

Su operacija susijusi rizika

Galimas pooperacinis 3alutinis poveikis: gal-
vos svaigimas, sustipréjes lygsvaros sutriki-
mas, létas Zaizdos gijimas, pablogéjes skonio
pojutis, galimas rijimo sutrikimas, tirpimas,
sustipréjes GZesys, veido nervo stimuliavimas,
trumpalaikis skausmas ir nemalonis garsai
stimuliavimo metu.



Sterilumas

Fixation Clip buvo taikomas validuotas gama
spinduliy 3vitinimo sterilizavimo procesas ir
jis yra pristatytas sterilioje pakuotéje. Atida-
rius sterilig pakuote Fixation Clip nebegalima
sterilizuoti i§ naujo. Nenaudokite, jei sterili
pakuoté sugadinta. Fixation Clip yra tiktai
vienkartiniam naudojimui. Kol neprireiks,
neisimkite jo i3 sterilios pakuotés.

Laikymas, transportavimas ir
utilizavimas

Fixation Clip galima transportuoti tiktai nuo
-20°C iki +55°C temperatiroje, o laikyti -
sterilioje pakuotéje kambario temperatiroje,
apsaugota nuo drégmes ir tiesioginiy Silumos
Saltiniy.

Kiekvieng prietaisg reikia implantuoti ki
galiojimo pabaigos datos, kuri nurodyta ant
pakuotes.

Utilizuokite laikydamiesi federaliniy, valstijos
ir vietiniy nuostaty.

Informacija apie naudojima

Bendrosios atsargumo priemoneés ir
jspéjimai

Negalima daryti pakeitimy Fixation Clip
spaustuke ir jj reikia naudoti tiktai pagal
paskirtj.

Fixation Clip reikia naudoti tiktai su MED-EL
elektrodais, kuriy elektrodo distalinés da-
lies skersmuo siekia 1,3 mm.

Elektrodo distaliné dalis - tai dalis tarp
2zyméjimo Zziedo ir stimuliatoriaus korpuso
(zr. 2 iliustr.).

Fixation Clip pakuotéje yra nulupamos eti-
ketés. Sios etiketés klijuojamos ant MED-EL
kochlearinio implanto registracijos kortelés
ir j paciento ligos istorijg.

Fixation Clip yra labai mazas medicinos prie-
taisas ir su juo elgtis reikia labai atsargiai.
Visada turi bati uztikrintas Fixation Clip
sterilumas.

Nenaudokite Fixation Clip, jei pakuoté yra
atidaryta arba sugadinta.

Nenaudokite Fixation Clip, jei galiojimo
laikas yra pasibaiges.

Chirurginés atsargumo priemonés ir
jspéjimai

Operacijos rizika

+ Kochlearinio  implanto  implantavimas
prilygsta vidurinés ausies operacijai, kai
pasiekiama ir vidiné ausis. Jai budingas su
operacijomis ir bendrgja nejautra susijes
jprastas pavojus. Pagrindiniai operacijos
pavojai - infekcija, uzdegimas, nekroze,
hematoma, tekantis CSS, veido nervo
pazeidimas, skausmas, randas Zaizdos
vietoje, pasunkéjes rijimas ir su bendrgja
nejautra susijusios komplikacijos. Be to,
reta, bet potencialiai sunki pooperaciné
komplikacija yra meningitas. Meningito
rizika gali sumazinti, pavyzdziui, skiepai,
profilaktinis gydymas antibiotikais ir tinka-
mas operacijos budas.

Jeigu jmanoma, rekomenduojama stebéti
veido nerva, o jeigu jis yra stebimas, reikéty
vengti nervo ir raumens jungties blokados.
Reikia vengti atsitiktinio Fixation Clip len-
kimo iSimant i3 jo pakuotés, kad nebity
sutrikdytas veikimas.

Venkite pernelyg didelio vidurinés ausies
klausos strukttry spaudimo.

Implantuojant Fixation Clip reikia atkreipti
demesj, kad pirma baty pritvirtintas kaulo
fiksavimo spaustukas.

+ Reikia atkreipti démesj, kad elektrodas
nebuty suspaustas ir sugadintas.

Garantija

Garantija priklauso nuo jstatyminiy reikala-
vimy. Garantinis laikas prasideda nuo prista-
tymo datos.

MRT Perspéjimas

Fixation Clip naudojamas su MED-EL kochle-
ariniu implantu. Todél Fixation Clip galioja
implantui  taikomos atsargumo priemones
ir jspejimai. MRT informacijg rasite implanto
naudojimo instrukcijoje.

Simboliai

c G CE zenklinimas, pirma karta pritaikytas
o123 2014m.
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Pakartotinai nenaudoti

Siuntos kodas

Katalogo numeris
Sterilizuotas Svitinant
Tinka naudoti iki
Gamintojas

Pagaminimo data
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SLOVENSCINA

Navodila za uporabo

Pritrdilna sponka
elektrode

Kostna pritrdilna sponka

2,9mm

Slika 1 Fixation Clip

Elektrodni nosilec
-

Distalni del elektrode

Slika 2 Distalni del elektrode

Slika 3 Namestitev sponke Fixation Clip na
kostni mosticek

Slika 4 Kostna pritrdilna sponka, pripeta na
kostni mosticek

Slika 5 Pritrdilna sponka elektrode, pripeta
na elektrodo
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Opis pripomocka

Fixation Clip je pasiven pripomocek za
enkratno uporabo, ki se trajno vsadi med
operacijo za vsaditev polZevega vsadka
MED-EL. Fixation Clip ima dve odprtini. Vedja
odprtina je kostna pritrdilna sponka, manjsa
odprtina pa je pritrdiina sponka elektrode
(glejte sliko 1).

Predvidena uporaba

Fixation Clip je predviden za vsaditev s strani
kirurgov otorinolaringologov med operacijo za
vsaditev polzevega vsadka, da bi stabiliziral
elektrodo v notranjosti votline srednjega
usesa. Fixation Clip se uporablia med opera-
cijo za vsaditev polzevega vsadka, potem ko je
vsadek imobiliziran in je elektroda vstavljena
v usesni polz.

Fixation Clip je predviden samo za enkratno
uporabo.

Indikacije

Fixation Clip je pripomocek za vsaditev in se
bolnikom lahko vsadi med operacijo za vsa-
ditev polZevega vsadka MED-EL. Primeren je
za vse elektrode MED-EL s premerom 1,3mm
na distalnem delu elektrode (glejte sliko 2).

Kontraindikacije

Fixation Clip se ne sme uporabljati pri bol-
nikih, za katere je znano, da ne prenasajo
titana.

Fixation Clip se ne sme uporabljati v primeru,
da kostni mosti¢ek ni primeren za namestitev
sponke Fixation Clip.

Materiali
Titan ASTM F67 razred 2

Navodila za uporabo

1. Pred vstavitvijo elektrodnega nosilca je
treba izdelati kostni mosticek med anterio-
rno in posteriorno timpanotomijo (recessus
facialis). Kostni mosti¢ek je treba izdelati
z debelino, ki ustreza velikosti kostne
pritrdilne sponke (priporocljivo je 1-2mm)
(glejte sliko1).

. Sponko Fixation Clip je treba vsaditi po

imobilizaciji vsadka in vstavitvi elektrode v

usesni polz.

Odprtini  nista enake velikosti. Vedja

odprtina sponke Fixation Clip je kostna

pritrdilna sponka, manjsa odprtina sponke

Fixation Clip pa je pritrdilna sponka elek-

trode (glejte sliko 1).

4. Najprej se vegja sponka (kostna pritrdilna

sponka) namesti na kostni mosticek (glejte

sliko 3).

Potem se kostna pritrdilna sponka pravilno

pripne na kostni mosticek (glejte sliko 4).

Po pritrditvi kostne pritrdilne sponke je

treba pritrdilno sponko elektrode natakniti

na elektrodo, tako da se oba konca pritr-
dilne sponke elektrode stikata in je sponka

povsem zaprta (glejte sliko 5).

+ Med pritrjevanjem kostne pritrdilne
sponke je treba paziti, da ne pride do
poskodb sklepa stremenca in nakovalca.

« Pri namestitvi kostne pritrdilne sponke
je treba paziti, da ne pride do oviranja
slusnih koscic.
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NezaZeleni stranski ucinki

Tveganja povezana s posegom

Mozni pooperativni stranski ucinki vklju¢ujejo:
vrtoglavico, mocnejse motnje ravnotezja,
pocasnejse celienje ran, slabse zaznavanje
okusa, moznost teZav s poziranjem, odreve-
nelost, moc¢nejse zvenenje v usesih, stimu-
lacijo obraznega Zivca, zafasne bolecine in
neprijeten hrup med stimulacijo.

Sterilnost

Fixation Clip je bil podvrZen potrjenemu po-
stopku sterilizacije z gama Zarki in se dobavi
v sterilni embalazi. Po odprtju sterilne emba-
laZe sponke Fixation Clip ni mogoce ponovno
sterilizirati. Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e
je sterilna embalaza poskodovana. Fixation
Clip je namenjen samo za enkratno uporabo.
Dokler ga ne potrebujete, ga ne vzemite iz
sterilne embalaze.

Shranjevanje, posiljanje in odstranitev
Fixation Clip se sme dobavljati samo pri tem-
peraturi med -20°C in +55°C in ga je treba
shraniti v sterilni embalaZi na sobni tempe-
raturi, zas¢itenega pred vlago in neposredno
vrocino.

Vsako napravo je treba vsaditi pred datumom
roka uporabe, navedenim na embalazi.
Pripomocek morate odstraniti v skladu z ve-
ljavnimi lokalnimi predpisi.

Informacije o uporabi

Splosni previdnostni ukrepi in opozorila
- Sponke Fixation Clip ni dovolieno spremi-
njati in jo je treba uporabljati samo v skladu
z njeno predvideno uporabo.

Fixation Clip se sme uporabljati izklju¢no z
elektrodami MED-EL s premerom 1,3mm na
distalnem delu elektrode.

Distalni del elektrode je del med oznace-
valnim obro¢em in ohidjem stimulatorja
(glejte sliko 2).

V embalazi izdelka Fixation Clip so prilo-
Zene tudi etikete, ki se odlepijo od podlage
in se nalepijo na kartico za registracijo
polzevega vsadka MED-EL in na zdravstveni
karton.

Fixation Clip je zelo majhen medicinski pri-
pomocek in je z njim treba ravnati ustrezno
skrbno.

Sterilnost sponke Fixation Clip mora biti
nenehno zagotovljena.

Sponke Fixation Clip ni dovoljeno uporabiti,
e je embalaZa odprta ali poskodovana.
Sponke Fixation Clip ni dovoljeno uporabiti
po poteku roka uporabe.

Kirurski varnostni ukrepi in opozorila

Tveganja, povezana z operacijo

+ Poseg vstavitve polzevega vsadka je podo-
ben posegu na srednjem usesu z dodatnim
dostopom do notranjega usesa. Veljgjo
vsa obicajna tveganja posega in splosne
anestezije. Primarna kirurska tveganja
vklju¢ujejo: okuzbo, vnetje, nekrozo, he-
matom, iztekanje cerebrospinalne tekocine
(CSF), poskodbo obraznega Zivca, bolecino,
brazgotinjenje rane, tezave s poziranjem in
komplikacije v povezavi s splosno aneste-
zijo. Prav tako lahko pride do meningitisa
kot redkega pooperativnega zapleta, ki pa
lahko postane resen. Tveganje meningitisa
se lahko zmanjsa, na primer s ceplienjem,
dajanjem antibiotikov in primerno kirursko
tehniko.

Ce je mozno, priporotamo nadzorovanje
obraznega Zivca, in e ga uporabite, se
morate izogniti Zivéno misi¢ni blokadi.

« Preprediti je treba nenamerno upogibanje
sponke Fixation Clip med jemanjem iz
embalaZze, da ne pride do omejitve njene
uporabnosti.

Prepreciti je treba prekomerno pritiskanje
na strukture srednjega usesa.

Pri vsaditvi sponke Fixation Clip je treba
paziti, da se najprej pripne kostna pritrdilna
sponka.

Elektrode ni dovoljeno stisniti ali poskodo-
vati.

Garancija
Jamstvo je odvisno od zakonskih predpisov.
Jamstvo zacne veljati na dan dobave.

Napotek za magnetno resonan¢no
tomografijo

Fixation Clip je predviden za uporabo s
polzevim vsadkom MED-EL. Varnostni ukrepi
in opozorila za vsadek tako veljgjo tudi za
sponko Fixation Clip. Preberite informacije
o magnetni resonanéni tomografiji (MRT) v
navodilih za uporabo vsadka.

Simboli

CE€  Oznaka CE, prvi¢ uporabliena 2014

0123

Ne uporabljajte ponovno

Sifra serije
Kataloska Stevilka
Sterilizacia ziarenim
Rok uporabe
Proizvajalec

Datum proizvodnje
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HRVATSKI

Upute za uporabu

Elektrodna kopca za Kopta za fiksiranje
fiksiranje na kost

2,9mm

SI. 1 Fixation Clip

Nosat elektrode
-

Distalni dio elektrode

Sl. 2 Distalni dio elektrode

Sl. 3 Postavljanje Fixation Clipa na kostanom
mostu

SI. 4 Kopca za fiksiranje na kosti fiksirana na
kostanom mostu

Sl. 5 Elektrodna kop¢a za fiksiranje
zatvorena oko elektrode
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Opis uredaja

Fixation Clip je pasivan proizvod za jed-
nokratno implantiranje. On se za vrijeme
MED-EL operacije kohlearnog implantata
trajno implantira. Fixation Clip ima dva otvora.
Veci otvor je kop¢a za fiksiranje na kosti,
manji otvor je elektrodna kopca za fiksiranje
(vidi sl. 1).

Namjena

Fixation Clip je namijenjen da bude implan-
tiran od ORL kirurga za vrijeme operacije
kohlearnog implantata u svrhu stabiliziranja
elektrode u Supljini srednjeg uha. Fixation
Clip se koristi prilikom postavljanja kohlearnog
implantata nakon fiksiranja implantata i uvo-
denja elektrode u kohleu.

Fixation Clip je namijenjen samo za jed-
nokratnu uporabu.

Indikacija

Fixation Clip je proizvod prikladan za implan-
tiranje tijekom MED-EL operacije kohlearnog
implantata. Prikladan je za sve elektrode
promjera od 13mm na distalnom dijelu
elektrode (vidi sl. 2).

Kontraindikacije

Fixation Clip ne smije biti koristen kod paci-
jenata kod kojih je poznata nepodnosljivost
titana.

Fixation Clip ne smije biti koristen, kada
kostani most nije prikladan za postavijanje
Fixation Clipa.

Materijali
Titan ASTM F67 St. 2

Upute za uporabu

. Prije uvodenja nosaca elektrode mora biti
izraden kostani most izmedu anteriorne i
posteriorne timpanotomije (recessus fa-
cialis). Debljina kostanog mosta mora biti
odredena u skladu s veli¢inom kopce za
fiksiranje na kosti (preporu¢uje se 1-2mm)
(vidi sl. 1).

Implantiranje Fixation Clipa se vrsi nakon
fiksiranja implantata i uvodenja elektrode
u kohleu.

Otvori su razli¢ite veli¢ine. Veci otvor je
kopta za fiksiranje na kosti, dok manji
otvor predstavlja elektrodnu kopéu za
fiksiranje (vidi sl. 1).

Prvo se wvrsi pozicioniranje vece kopce
(kopée za fiksiranje na kosti) na kostanom
mostu (vidi sl. 3).

. Zatim se vrsi stezanje kopce za fiksiranje na
kosti oko kostanog mosta (vidi sl. 4).
Nakon ucvrscavanja kopce za fiksiranje na
kosti se vrdi zatvaranje elektrodne kopce
za fiksiranje, tako da se dva kraja elek-
trodne kopce za fiksiranje dodiruju i kopca
bude potpuno zatvorena (vidi sl. 5).

« Prilikom ucvrs¢avanja kopce za fiksiranje
na kosti morate obratiti pozornost na
to, da ne dode do ostecenja zgloba
nakovnja i stremena.

Kretanje slusnih ko3¢ica ne smije biti
ometano u¢vrs¢avanjem kopce za fiksi-
ranje na kosti.
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NeZeljene nuspojave

Rizici operacije

Moguce postoperativne nuspojave  obu-
hvacaju:  vrtoglavicu, pojacani poremecaj
ravnoteze, usporeno zacjeljivanje rana, ome-
tanu percepciju ukusa, moguce tegobe kod
gutanja, osjecaj utrnulosti, pojacan tinitus,
stimulaciju facijalnog Zivca, prolazne bolove
i neugodne zvukove za vrijeme stimulacije.

Sterilnost

Fixation Clip je u validiranom postupku ste-
rilizacije obraden gama zrakama i isporucuje
se u sterilnom pakiranju. U slucaju otvorenog
steriinog pakiranja Fixation Clip ne moze
ponovo biti steriliziran. Ne koristiti kada je
sterilno pakiranje osteceno. Fixation Clip je
predviden samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ga vaditi iz sterilnog pakiranja sve
dok vam ne bude potreban.

Cuvanije, isporuka i odlaganje

Slanje Fixation Clipa smije uslijediti samo na
temperaturi izmedu -20°C i +55°C, a proi-
zvod mora biti skladisten u steriinom pakira-
nju na sobnoj temperaturi zasticen od vlage i
neposrednog utjecaja topline.

Svaki proizvod mora biti ugraden prije datuma
isteka roka uporabe navedenog na pakiranju.
Proizvod mora biti zbrinut u skladu s propi-
sima vazecim u Vasem podrugju stanovanja.

Informacije u uporabi

Opce predostroznosti i upozorenja

« Fixation Clip ne smije biti promijenjen i
smije biti koriSten samo u skladu sa svojom
uporabnom namjenom.

- Fixation Clip smije biti koristen iskljucivo s
MED-EL elektrodama promjera od 1,3mm
na distalnom dijelu elektrode.

+ Distalni dio elektrode je dio izmedu prstena
za oznatavanje i kucista stimulatora (vidi
sl. 2).

« Pakiranje Fixation Clipa sadrzi etikete u
obliku naljepnice. Ove naljepnice su nami-
jenjene da budu zalijepliene na registracij-
sku karticu MED-EL kohlearnog implantata
i dodane u dokumentaciju pacijenta.

- Fixation Clip je vrlo mali medicinski pro-
izvod i stoga njime morate postupati vrlo
pazljivo.

+ Sterilnost Fixation Clipa mora biti zajam-
Cena u svakom trenutku.

+ U slucaju otvorenog ili ostecenog pakiranja
Fixation Clip ne smije biti koristen.

+ Nakon datuma isteka roka uporabe Fixa-
tion Clip vise ne smije biti koristen.

Kirurske mjere opreza i upozorenja

Rizici operacije

« Kirurski zahvat implantacije kohlearnog
implantata usporediv je s operacijom sred-
njeg uha uz dodatan pristup unutarnjem
uhu. Postoje uobicajeni rizici vezani uz
operaciju i opcu anesteziju. Moguci kirurski
rizici ukljucuju sliedece: infekciju, upalu,
nekrozu, hematom, curenje cerebrospi-
nalne tekucine, ostecenje facijalnog Zivca,
bol, stvaranje oZiljka na mjestu rane, pro-
bleme s gutanjem i komplikacije povezane
s op¢om anestezijom. Pored toga, rijetka
postoperativna komplikacija moze biti i
meningitis® ali on moze biti kritican. Rizik
od meningitisa moze se primjerice smanjiti
cijeplienjem, davanjem antibiotika i odabi-
rom odgovarajuce kirurske tehnike.

Ako je dostupno, preporucuje se nadziranje
facijalnog Zivca, a ako se provede, trebala
bi se izbjeci neuro-muskularna blokada.
Nehoti¢no savijanje Fixation Clipa prilikom
vadenja iz pakiranja treba biti izbjegnuto,
kako funkcionalnost ne bi bila ometana.
Prekomjerni pritisak na auditivne strukture
srednjeg uha treba izbjegavati.

Prilikom implantiranja Fixation Clipa morate
obratiti paznju na to, da prvo bude ucvr-
3cena kopca za fiksiranje na kosti.
Elektroda ne smije biti gnjecena ili oste-
cena.

Jamstvo
Jamstvo se ravna prema zakonskim propisima.
Jamstveni rok zapocinje na dan isporuke.

Napomena u vezi s tomografijom
magnetne rezonancije (MRT)

Fixation Clip se koristi zajedno s MED-EL
kohlearnim implantatom. Mjere opreza i
upozorenja izreena za implantat vrijede i
za Fixation Clip. Procitajte MRT-obavjest u
uputama za uporabu implantata.

Simboli

CE oznaka prvi put je primijenjena
2014.

Nemojte ponovo koristiti

Sifra serije

Kataloski broj

Sterilizirano pomocu iradijacije
Uporaba moguca do

Proizvodac

LEK] EE®:

Datum proizvodnje
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VHCTpyKUMS NO 3KCryataumm

DUKCUPYIOWIaR MEKTPOA  PUKCHPYIOLLAR KOCTS CKOBa
cKoba

OnucaHue ycTpoiicTea

Fixation Clip npeactasnser coboit oaHOpa-
30BO€ /0/IFOCPOUHOE NACCUBHOE MMMIGHTI-
pyemoe yCTpOIiCTBO, MOANEXaWee MMNIaH-
Tauun B XOAe XWUPYPruYeckoil onepauun no
BXWBJEHWNIO KOX/1€apHOro umnaaHta MED-EL.
B Fixation Clip umeeTcs Aga oteepcTis. Bob-
wee oTBepCTME 06pa3yeT GrkcMpylowwas KocTh
ckoba, MeHbwee oTBEpCTME — DUKCUPYIOWas
31eKTPOA ckoba (cm. Puc. 1).

Fixation Clip npeaHasHaueH ans umniaHTayun
XVPYPramn-0TONAPUHIONOTaMM B XOZAE XMpYp-
rMUECKOI ONepaLnn NO BXMBJEHNIO KOXIe-
apHOrO MMMJIaHTa C Yesblo CTabnamsnposarh
BbIBOA 3/1€KTPOAA BHYTPU MOJOCTU CPesHero
yxa. Fixation Clip cieayet wncnonb3osBath B

B

g

o

S
Puc. 1 Fixation Clip
SnextpogosepxaTens

-
|

JMCTa/lbHast UaCTs BHIBOA H1EKTPOAA

Puc. 2 inctanbHas uacTb 31eKTpoaa

Puc. 3 Pa3meuyenne Fixation Clip Ha kocTHOM

mocty

Puc. 4 Pasmeuyenue Fixation Clip Ha KocTHOM
mocty

Puc. 5 duKCUpylowWwas 31eKTpoy, ckoba,
3aMKHYTas Ha 3nekTpoje
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XO/\@ XMPYPriuecKoil Onepaunn no BXuB-
JIGHMIO KOX/IEAPHOTO MMM/IaHTa nocie Toro,
KaK UMIIHT MMMOGWAN3MPOBaH, @ 31eKTPOA
BCTABAEH B YINTKY.

Fixation Clip npeaHa3HaueH ToAbko ANs OAHO-
Pa30BOro MCMO/Ib30BaHMS.

MokasaHune

Fixation Clip sBASETC  MMNAGHTUPYEMbIM
VCTDOVICTEOM n Moxet 6biTb VMNAGHTUPOBAH
nauyneHTam B xoae XMD\{DFVNECKOVI onepayun
N0 BXMBAEHMIO  KOXIAPHOrO  MMMJIaHTa
MED-EL co Bcemu anektpogamn MED-EL an-
ameTpom 1,3MM B AWCTANbHOW 4aCTU BbIBOAA
1eKTpoAa (cm. Puc. 2).

MNpoTuBonokasaHus

Fixation Clip Heab3q UCNOAB30BaTL HA NaLMEeH-
Tax, y KOTOPbIX 3BECTHA HENepeHOCUMOCTb K
TUTaHY.

Fixation Clip Henb3q wucnosnboBatb B TOM
Clyuae, Koraa KOCTHbIA MOCT He MOAXOAT ANs
pasmewenus Fixation Clip.

Marepuasnsi
TutaH ASTM F67 Ip. 2

VIHCTPYKLMS NO dKCAAyaTayum

. MNepes BCTaBKOW  3/1€KTPOAOAEPXKATENS
AO/KeH ObiTb  CO343H  KOCTHBIA ~ MOCT
Mexay nepeaHeil MUPUHroTOMUel U 334~
Hell MUpUHroTOMMEN (AMUEBON K3pMaH).
TONMYMHA KOCTHOrO MOCTa AOMKHbI GbiTh
cpopmMUpOBaHa Takim 06pasom, UTObbI OHa
COOTBETCTBOBANA pasmepy UKCHpyiowen
KOCTb Ckobbl (pekomeHayetcs 1-2mm) (cm.
Puc. 1).

. Fixation Clip goakeH 6biTb MMANGHTUPOBAH
noaie Toro, Kak UmnaaHtT MMMOGI/IIWI}MDO’
BaH, @ N1eKTPO/ BCTABNEH B YIUTKY.

. OTBEPCTMA He OAMHAKOBbI MO pasmepy.

Bosblee oTeepctue Fixation Clip obpasyet

uKepylowas KocTb ckoba, a MmeHblee

oteepcTue Fixation Clip - dukcupyowas

21eKTpoA ckoba (cm. Puc. 1).

CHauana 66sbiyio ckoby (dukcnpyioulyio

KOCTb ckoby) ClesyeT nomecTTb Ha KoCT-

HbIi MOCT (cm. Puc. 3).

3aTem GUKCUPYIOWYIO KOCTb CkOBy creayeT

Haanexxawmnm OGDBBOM 3aTAHYTb Ha KOCT-

HOM MOCTY (cm. Puc. 4).

Mocne Toro, Kak GpuKkcMpylowas kocTb ckoba

3aduKcMpoBaHa, GUKCUPYIOLYIO 31eKTpos,

CKoby CnesyeT 33MKHYTb Ha BbIBOAE S/1€K-

TPOAa Takum o6pasom, uUTobbl 06a KOHUA

GUKCVPYIOWENT 31EKTPOA CKOObI COWMCH 1

K063 NONHOCTBIO 3aMKHY/ACh (Cm. Puc. 5).

. H\/)KNO aieinTb 3a Tem, yTO6bI BO Bpems

dukcaunn  dukcupyiowen Koctb Ckobbl
He NOBPeATb HaKOBA/IbHe-CTPeMEHHON
ycTaB.

~

w

B

v

o



+ HyXHO C1eanTb 3a Tem, uTo6bl nocie
duKcaynm  pukcupyioueid kocTb CkoBbI
HE OrpaHNuMBANNCL ABVKEHUA MEeKIX
CIYXOBBIX KOCTOUEK.

HexxenatenbHble No6ouHble 3pdeKTbl
Pucku, cB3aHHble ¢ onepayuei
Bo3moxHble nocieonepaynoHHble no6ouHble
3ddekTsl  BKAOUAIOT B Cebs  Cieayioujee:
TONOBOKPY>XeHune, NoBblWeHHoe BepTuro,
33/4epXKKa 3axkmBaeHns pybua, HapylleHHble
BKYCOBble OWyLWeHns, NoTeHynanbHble Tpya-
HOCTW C r10TaHvem, OHemeHune, MOBbIWEHHBI
Wym B ywax, CTUMyASuNs ANUEBOrO Hepea,
BpeMeHHble 6oau n HenpusaTHble 3ByKW npu
anmyasaymn.

CTepuabHOCTb

Fixation Clip noaseprHyT aTTecToBaHHOMY
npoueccy CTepuaM3auny ramma-obayueHnem
W NOCTaBJSETC B CTEPWIbHOI yNakoBKe.
MNocre TOro, kak CTepubHAA YNakoeka OT-
KkpbiTa, Fixation Clip He NOANEXUT NOBTOPHOI
crepuanzaumn. He vcnosblyiite cogepxmmoe
CTEPUILHOI YNaKOBKM, €I OHA NOBPEX/AEHa.
Fixation Clip npeaHasHaueH ToAbko ANs OAHO-
Pa30BOrO MCMOAb30BaHMA. Henb3si u3BsekaTh
U3 CTEPWIbHON YNakoBKW A0 MOMEHT3 WM-
naaHTaunn.

XpaHeHue, TpaHCNOPTMPOBKa 1
yTuansaums

Fixation Clip 40keH NepeBo3nTLCS TOALKO Npu
Temneparype ot ~20°C 40 +55°C U XpaHUTLCH
B CTEPULHON YNAaKoBKE MpW KOMHATHON Tem-
nepatype, Gyyun 3AWMWEHHLIM OT BAArM 1
NPAMbIX NCTOUHNKOB Tena.

YCTPOIACTBO  3aMpelaeTcs  MMNAaHTUPOBaTL
nocie Aathl «MCNO/b30BATL JOY, YKa3aHHOM
Ha ynakoske.

YTWAM3MPOBATL YCTPOICTBO CeAYeT B COOT-
BETCTBUN C DeAEPANbHbIMM, PErvoHaNbHBIMM
1 MECTHbIMI HOPMATUBHbIMI TPEGOBAHNAMN.

Nudopmauus 06 ncnoabsoeaHumn

06wme mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY 1

npeAynpexaeHuns

Fixation Clip He AOMKeH nojBepratbes

V3MEHEHVAM 1 JO/KEH WCNONb30BaTLCA

TO/ILKO M0 HA3HAYEHMIO.

Fixation Clip pgosxeH unCnosnb3oBaTbCs

WNCKIOUNTENbHO € dnekTpogamu MED-EL,

vmelowyMM AuameTp 1,3 MM B ANCTaNbHOM

UacTi BbIBOAA 31€KTPOAA.

JWcTanbHas yacTb BbIBOAA 31€KTPOAA — 3TO

UaCTb MeX/y MapKNPOBOUHbIM KOJIbLOM 1

KOPNyCom cTumynstopa (cm. Puc. 2).

Ha ¢pupmenHoit ynakoske Fixation Clip ume-

I0TCA OTPbIBHbIE HAKNENKN. ITU HaKNeKM
ANs pa vs  Ha

PeriCTPaUNOHHOIN KapTOuKe KOX/1eapHOro

umnnanta MED-EL 1 Ha uctopun 60ne3Hm

nayveHTa.

Fixation Clip - oueHb ManeHbkoe MeanLNH-

CKkoe YCTPOWCTBO, 06paLaThCsi C KOTOPbIM

UIeAlyeT C HaANIeXAWMM TIaHeM 1 0CTo-

POXHOCTbIO.

CrepuibHocTb Fixation Clip posxHa obe-

CNEeUNBATLCA HEYKOCHITEIBHO.

Fixation Clip He wieayeT ucnosb3osats B

Clyuasix, KOra yNakoBKa OTKPbITa WA Mo-

BpeXeHa.

Fixation Clip He creayeT ncnonb3oeath No

VICTEUEHUN CPOKA FOAHOCTA.

Xupypruyeckue mepbl
NpeoCTOPOXKHOCTY 1
npeAynpexaeHuns

Pucku, cBsi3aHHble ¢ onepauuei

+ Onepaumio Mo YCTaHOBKe KOX/1IEaPHOTO M-
nnaHTa MOXHO CPaBHUTb C onepauueil Ha
CpeJHeM yxe C JONOMHUTENLHBIM AOCTYNOM
K BHyTPEHHeMy yXy. [Lis Hee XapaKTepHbl
06bluHble PUCKM, BO3HUKAIOWME NPU NPOBe-
Z\eH OnepaunM 1 UCNosb3oBaHUN obwelt
aHecTe3nn. K NepBuUHbIM XMPYpriaveckim
pUCKkam OTHOCATCA CreAyiouine: MHpeKum-
OHHOE MOpaxeHne, BOCNaneHne, Hekpos,
remaToma, MCTeUeHMe  CMMHHOMO3rOBOVA
SKIAKOCTM, MOBPEX/EHUE IMLEBOTO HEPBa,
601, pybuesaHne paHbl, 3aTpyAHEHUs npu
[I0TaHUM U OCIOXKHEHUS, CBA3aHHbIE C 06-
weit aHectesnein. Kpome TOro, peakim, Ho
NOTEHUMANbHO  THXE/bIM - NoCeonepaum-
OHHbBIM OCIOXKHEHUEM SBARETCH MEHUHIUT.
PUCK Pa3BUTVA MEHUHIUTA MOXHO CHU3UTH,
Hanpuvep, C NOMOWbIO BaKUMHALWM, NpU-
KPbITUSi GHTUGMOTUKAMM U UCNIOL30BAHMS
NPaBWIbHbIX XMPYPrAYECKIX TEXHNK.

Mo BO3MOXHOCTW ~PeKOMeHZyeTcsi npo-
BOAWTb MOHUTOPUHI COCTOSHUS INLEBOTO
HepBa, OAHAaKO MPU €ro  BbINOAHEHUN
aieayet usberatb HEPBHO-MbllWEUHOI 610~
Kagpl.

Cneayer nsberatb ClyyaitHoro u3rnbaHus
Fixation Clip BO Bpems u3Bneuenus ero u3
YNaKoBKku, YTOBbI NPeAOTBPaTUTL HapyLie-
Hne GYHKUMOHANLHOCTY.

V136eratb Upe3MepHOrO AaBJECHUS Ha Cly-
XOBblE CTPYKTYPbi CPEAHETO yXa.

Mpu umnaantaumm Fixation Clip cieayer
no3aboTnTbe O TOM, uTO6bl B MepByio
ouepesb NPUKpPEnUTL GUKCUPYIOLYIO KOCTb
cKoby.

Heobxoamo Creants 3a Tem, utobbl He
©KaTb U He NOBPeANTL 31EKTPOA.

FapaHTus
rEDEHTMﬂ 33BUCUT OT 33KOHHOro TDQGOBB’
HUsl. TapaHTUiAHBIA CPOK HAUMHAETCA C AQTbl
NOCTaBKN.

MNpeaynpexjeHne kacatenbHo MPT
Fixation Clip npeaHasHaueH Ans MCnNonb3oea-
HUA C KOXI@apHBIM umnaaHTom MED-EL. Takum
06pa3om, mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU 1 Npes-
YNPEXACHUS KACATENLHO MMMIAHTA OTHOCSTCH
u k Fixation Clip. O6patutecs Kk uHdopmauuu
no MPT, npeACTaB/ieHHOI B PyKOBOACTBAX NO
SKCNAYaTaLAN MMNAaHTa.

CumBoAbI

3Hak CE, Bnepsble NpUMeHeHHbIR
B 20%4r.

MoBTOpPHOE MCNO/Ib30BaHME 3anpeLeHo

Koa naptum

Homep no katanory

Mpowso yyesylo CTepuaM3aumio
Wcnonb3oBatb A0

Mpoussoantens

LEX]EE®:

Jlata n3rotoneHus
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SRPSKI JEZIK

Uputstvo za upotrebu

Elektrodna kopca za

Kopta za fiksacilu na kosti

2,9mm

SI. 1 Fixation Clip

Nosat elektrode
-

Distalni deo elektrode

SlI. 2 Distalni deo elektrode

Sl. 3 Postavljanje Fixation Clipa na kostanom
mostu

SI. 4 Kopca za fiksaciju na kosti fiksirana na
kostanom mostu

Sl. 5 Elektrodna kop¢a za fiksaciju zatvorena
oko elektrode
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Opis uredaja

Fixation Clip predstavlja pasivan proizvod po-
doban za jednokratnu implantaciju. Ovaj pro-
izvod se za vreme MED-EL operacije kohlear-
nog implantata trajno ugraduje. Fixation Clip
ima dva otvora. Veci otvor je kopca za fiksaciju
na kosti, a manji otvor je elektrodna kopca za
fiksaciju (vidi sl. 1).

Predvidena upotreba

Implantaciju Fixation Clipa vrse ORL hirurzi za
vreme kohlearne implantacije u cilju stabiliza-
cije elektrode u Supljinu srednjeg uva. Fixation
Clip se koristi za vreme postavljanja kohlear-
nog implantata nakon fiksacije implantata i
uvodenja elektrode u kohleu.

Fixation Clip je predviden isklju¢ivo za jed-
nokratnu upotrebu.

Indikacije

Fixation Clip predstavlja proizvod podoban
za implantaciju za vreme MED-EL operacije
kohlearnog implantata. Podoban je za sve
MED-EL elektroda sa pre¢nikom od 1,3mm na
distalnom delu elektrode (vidi sl. 2).

Kontraindikacija

Fixation Clip ne sme da bude koris¢en kod
pacijenata, kod kojih postoji poznata nepod-
nosljivost titana.

Fixation Clip ne sme biti upotrebljen, kada
je kostani most nepodoban za postavijanje
Fixation Clipa.

Materijali
Titan ASTM F67 St. 2

Uputstvo za upotrebu

. Pre uvodenja nosaca elektrode mora biti
izraden kostani most izmedu anteriorne i
posteriorne timpanotomije (recessus facia-
lis). Debljina kostanog mosta mora da bude
odredena tako da odgovara velicini kopce
za fiksaciju na kosti (1-2mm se preporu-
cuje) (vidi sl. 1).

2. Implantacija Fixation Clipa se vrsi nakon
fiksacije implantata i uvodenja elektrode u
kohleu.

3. Otvori su razlicite veli¢ine. Veci otvor je
kopéa za fiksaciju na kosti, dok je manji
otvor elektrodna kopéa za fiksaciju (vidi
sl 1).

4. Prvo se vrsi pozicionisanje vece kopce
(kopca za fiksaciju na kosti) na kostanom
mostu (vidi sl. 3).

5. Posle toga se vrii stezanje kopce za fik-
saciju na kosti oko kostanog mosta (vidi
sl. 4).

6. Posle pricvrscavanja kopce za fiksaciju na

kosti se vrdi zatvaranje elektrodne kopce
za fiksaciju oko elektrode, tako da se dva
kraja elektrodne kopce za fiksaciju dodiruju
i da kop¢a bude potpuno zatvorena (vidi
sl. 5).

- Prilikom pricvrs¢avanja kopce za fiksaciju
na kosti morate da obratite paznju na
to, da zglob nakovnja i stremena ne
bude otecen.

Kretanje slusnih kos¢ica ne sme da bude
ometano usled ucvrscavanja kopce za
fiksaciju na kosti.



Nepozeljne nuspojave

Rizici u vezi sa hirurskim zahvatom
Moguce postoperativne nuspojave obuhva-
¢aju: vrtoglavicu, pojacane smetnje ravnoteze,
usporeno zarastanje rana, ometan osecaj
ukusa, moguce tedkoce kod gutanja, osecaj
utrnutosti, pojacan tinitus, stimulaciju faci-
jalnog nerva, privremene bolove i neprijatne
2zvukove za vreme stimulacije.

Sterilnost

Fixation Clip je u priznatom postupku sterili-
zacije obraden gama zracima i isporucuje se u
steriinom pakovanju. Kod otvorenog sterilnog
pakovanja Fixation Clip ne moze biti ponovo
sterilisan. Ne koristiti u slu¢aju ostecenog
sterilnog pakovanja. Fixation Clip je predviden
isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
vaditi implant iz sterilnog pakovanja dok ne
bude bilo potrebno.

Skladistenje, transport i odlaganje
Fixation Clip sme da se 3alje isklju¢ivo na
temperaturama izmedu -20°C i +55°C i da
se ¢uva u sterilnom pakovanju na sobnoj tem-
peraturi zasticen od vlage i direktne toplote.
Svaki uredaj se mora ugraditi pre isteka
datuma ,upotrebljivo do" navedenog na
pakovanju.

Odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i
lokalnim propisima.

Informacije o upotrebi

Opste mere predostroznosti i
upozorenja

Fixation Clip ne sme da bude promenjen i
sme biti upotrebljen isklju¢ivo na nacin za
namensku upotrebu.

Fixation Clip sme biti koris¢en iskljucivo
sa MED-EL elektrodama sa pre¢nikom od
1,3mm na distalnom delu elektrode.
Distalni deo elektrode je deo izmedu pr-
stena za oznaku i kucista stimulatora (vidi
sl. 2).

Pakovanje Fixation Clipa sadrzi etikete u
obliku nalepnice. Ove nalepnice su name-
njene da budu za lepljenje na registracionu
karticu MED-EL kohlearnog implantata i
dodate u dokumentaciju pacijenta.
Fixation Clip predstavija vrlo mali medi-
cinski proizvod i iz tog razloga mora biti
tretiran vrlo pazljivo.

Sterilnost Fixation Clipa mora uvek da bude
obezbedena.

Ako je pakovanje otvoreno ili osteceno,
Fixation Clip ne sme da bude koris¢en.
Posle datuma isteka roka Fixation Clip vise
ne sme da se koristi.

HirurSke mere opreza i upozorenja

Rizici u vezi sa hirurskim zahvatom

+ Operacija ugradnje kohlearnog implanta je
uporediva sa operacijom srednjeg uva uz
dodatni pristup unutrasnjem uvu. Postoje
uobicajeni rizici, sa kojima se mora racunati
kod hirurskog zahvata i opste anestezije.
Mosgudi hirurski rizici ukljucuju sledece:
infekcija, upala, nekroza, hematom, cu-
renje cerebrospinalne te¢nosti, ostecenje
facijalnog nerva, bol, stvaranje oziljka na
rani, teskoce kod gutanja i komplikacije
u vezi sa opstom anestezijom. Takode,
meningitis spada u retku postoperativnu
komplikaciju, koja moze biti ozbiljna. Rizik
od pojave meningitisa moze se smanjiti, na
primer, vakcinacijom, davanjem antibiotika
odnosno izborom hirurske tehnike.

Ako je moguce, preporucuje se pracenje
facijalnog nerva, a ako se izvodi, treba
izbegavati neuro-muskularnu blokadu.
Nehoti¢no savijanje Fixation Clipa prilikom
vadenja iz pakovanja morate izbegavati, da
ne biste uticali na funkcionalnost.
Prekomerni pritisak na auditivne strukture
srednjeg uva morate izbegavati.

Prilikom implantacije Fixation Clipa morate
da obratite paznju na to, da prvo bude
uévrscena kopéa za fiksaciju na kosti.
Elektroda ne sme da bude gnjecena ili
ostecena.

Garancija
Garancija se ravna prema zakonskim odred-
bama. Garantni rok pocinje na dan isporuke.

Napomena u vezi sa tomografijom
magnetne rezonancije (MRT)

Fixation Clip se koristi zajedno sa MED-EL
kohlearnim implantatom. Mere opreza i upo-
zorenja izreCene za implantat vaze takode
za Fixation Clip. ProCitajte MRT-informacije u
uputstvu za upotrebu implantata.

Simboli

CE oznaka, prvi put primenjena 2014.
godine

Ne koristiti ponovo
Sifra partije

Kataloski broj
Sterilisano ozracivanjem
Upotrebljivo do

Proizvodac

LEK] EE®:

Datum proizvodnje
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