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1. VSeobecné informacie

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

‘ Svajciarsko

Telefén / Fax: +41 (0)26 505 1838

Internetové stranky: https://www.spirecut.com/

E-mail: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgicko

EC [REP

Tento IFU (ndvod na pouzitie) sa tyka akéhokolvek vyrobku, na
ktorého stitku je uvedené: ,IFU/Udaje na Stitku: SIKITS”.

&

Kazdy pouzivatel je povinny si pred pouZitim pomdcok starostlivo
preditat tento navod. Zaistite, aby bol tento navod vzdy k dispozicii
vSetkym pouzivatelom. NedodrZanie pokynov uvedenych v tomto
I—:E] navode méze mat za nasledok poranenie pouZivatelov/pacientov
a/alebo iné rizika. Pouzivajte pomdcky len na opisané ucely. Ich
pouzitie na iné Gely mdze spdsobit poskodenie & zlyhanie alebo
poranenie pacientov, ba dokonca ich smrt.

Kazdému zvyskovému riziku, vedlajSiemu ucinku, kontraindikacii,
& upozorneniu, preventivnemu ¢i inému opatreniu, odporucaniu

a/alebo inym bezpecnostnym informaciam predchadzaju prislusné
symboly.

2. Opis pomdcky

Spoloénost SPIRECUT vyvinula dve rézne sady Sono-Instrument Kits (SI), jednu
na uvolnenie karpdlneho tunela (CT-SI) a druhd na chirurgické zdkroky na
lipavych (skékavych) prstoch/palcoch (TF-SI). Oba SI sa skladaju zo Sono-
Instrumentu a sondy. Sono-Instrument pozostava z rukovdte napojenej na
podlhovastl tyé. Rukovét je navrhnutd tak, aby umoZfiovala lahky uchop,
nasmerovanie a manipuldciu so Sono-Instrumentom zo strany lekara. SI je
opatreny oznacenim umoznujlicim rozliSenie pri ultrasonografii a ozna¢enim na
rukovéti, ktoré napomaha sprdvnemu nasmerovaniu. Existuji dva podobné
modely SI, ktoré sa lidia velkostou a tvarom ty¢e. Va&$i variant je prispdsobeny
na lie¢bu karpalneho tunela pri dospelych (CT-SI) a mensi variant na lie¢bu
lipavého (skakavého) prsta/palca tiez pri dospelych (TF-SI). Sonda sa pouziva
na identifikiciu tkaniv, ktoré maju byt uvolnené, na disekciu, vytvorenie
chirurgického priestoru pre Sono-Instrument a na konci operacie na zabezpecenie
Uplného uvolnenia.

Odpordéanie: Pacient musi byt informovany o vetkych zvy$kovych

A rizikach, vedlajsich Uc&inkoch, kontraindikacidch, upozorneniach,
preventivnych aj inych opatreniach, odporG¢aniach a/alebo
akychkolvek inych bezpeénostnych informaciach.

f Odportcanie: Pri chirurgickom zakroku sledujte nasmerovanie SI
pomocou sonografu.
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2.1 Zamysl'ané pouzitie
SI sU jednorazové zdravotnicke pomécky uréené na miniinvazivne operdcie ruky
s navadzanim pomocou ultrazvuku.
2.1.1 Indikacia na pouzitie
Sono-Instrumenty st uréené na pouzitie pri dospelych trpiacich beznymi
ochoreniami hornych koncatin:
= Syndrémom karpélneho tunela (perkutanne uvolnenie prie¢neho karpalneho
vazu, alebo flexoru retinaculum);
= Lupavym prstom/palcom (perkutanne uvolnenie prstencového putka (putok),
najma putka Al, s pripadnym prilahlym gangliénom).
Sondy sa pouzivaju na disekciu tkaniv a na konci zdkroku na zabezpecenie
uplného chirurgického uvolnenia.
2.1.2 Ciel'ova populacia pacientov
= Pohlavie: Nie je relevantné
= Vekové rozmedzie: Iba dospeld populacia (>18)
= Hmotnost: Nie je relevantna
= Narodnost: Nie je relevantna
= Iné: nie je urcené pre deti, trpasli¢ich pacientov alebo v pripade malej
ruky/karpalneho tunela/prsta-palca
2.1.3 Kritéria vyberu pacientov
Za stanovenie kritérii pre vyber pacienta v zavislosti od jeho klinického stavu
zodpoveda lekar, ktory disponuje prislusnymi zruénostami. Pomdcka sa u
vybraného pacienta zvoli a pouzije v stilade so zamyslanym pouzitim stanovenym
vyrobcom a s ohladom na indikdcie na pouzitie, kontraindikacie a cielovi
populaciu.
2.2 Kontraindikacie

Kontraindikécie:
SI nepouzivajte:
- v priamom kontakte s centralnym obehovym systémom,
- v priamom kontakte s centralnym nervovym systémom,
- pri defoch, pacientoch trpasli¢ieho vzrastu alebo v pripade malych
rozmerov ruky/karpalneho tunela/prstu ¢i palca,
- ak ma pacient v anamnéze predchadzajicu infekciu, pretoze
infekcia mohla spdsobit fibrézu alebo pretoZe operacia méze infekciu
znovu aktivovat, ¢o spdsobi pomalé hojenie a/alebo zadvainé
komplikacie,
- v pripade akutnych, alebo prekonanych infekcii, pretoZe infekcia sa
mbdze rozsirit do zdravych tkaniv a operaciou sa este zhorsit,
- pri stavoch, ktoré majl tendenciu obmedzovat schopnost alebo
ochotu pacienta porozumiet predoperaénym alebo pooperaénym
odporucaniam pocas doby hojenia,
- pri inych nez indikovanych operaciach alebo na inom anatomickom
mieste,

- v pripade znamej alergickej reakcie na kovy,
& - v pripade zndmych klinickych rizik spojenych s pouzivanim SI,
ktoré prevazuju nad o¢akavanymi klinickymi prinosmi,
- v pripade anatomickych abnormalit postihujucich puzdro flexorov
prstov, prstové nervy/cievy, stredovy nerv, tepnu stredového nervu,
Slachy flexorov, kosti zapéastia alebo v pripade lokalnych nadorov ¢i
inych stavov zvysujlcich riziko iatrogénnej lézie; dlhotrvajuci lGpavy
prst vyznacujuci sa stuhnutostou proximalneho interfalangealneho
kibu predstavuje relativnu kontraindikaciu, pretoze by sa dal lepsie
lied¢it otvorenym chirurgickym zdkrokom s odstranenim ¢&asti $lachy
povrchového ohybaca prstov,
- v pripade zmeny koaguldcie s
predopera¢ného/pooperacného krvécania,
- v pripade akejkolvek kontraindikacie anestézie, ¢i uz miestnej,
regionalnej, alebo celkovej,
- pri nedostatoénej ultrazvukovej identifikacii operovanych tkaniv
alebo nedostatoc¢nej skisenosti pouZivatela s ultrasonografiou,
- v pripade neurovaskuldrnych Struktir v oblasti zamyslaného
uvolnenia, ktoré mozno pozorovat pri anatomickych variaciach alebo
dilatécii cievy, ako napriklad v pripade arteriovendznej fistule,

vyznamnym  rizikom

- v pripade, Ze lekdr nema dostato¢né skisenosti s chirurgiou ruky a
obzvlast nedostato¢né znalosti anatémie ruky vratane anatomickych
variantov,

- v pripade tkanivovych adhézii, ktoré méZu potencidlne ohrozit
bezpecné a presné zavedenie sondy a potom Sono-Instrumentu,

- v pripade predchadzajiceho pokusu o lie¢bu stavu, napriklad
pretrvavajiceho ochorenia po predchadzajicom otvorenom,
endoskopickom alebo perkutdnnom zakroku, alebo recidivy stavu s
pretrvavajlucimi, ¢i opakujlcimi sa priznakmi,

- v pripade predchadzajuceho vyskytu fraktlry, alebo luxacie v
operovanej oblasti, alebo akéhokolvek postihnutia spdsobujiceho
nespravne postavenie, alebo distorziu lokalneho skeletu v désledku
traumy, artritidy, alebo inych pricin,

- pri syndréme karpalneho tunela v pripade tazkej dysfunkcie
stredového nervu vyZzadujiceho mikrochirurgickl epineurotémiu,
alebo ak ma dysfunkcia nervu int pri¢inu, napr. idiopaticky syndréom
kompresie ako napr. kanalovy Utvar (ganglidén, nador, cudzie teleso,
alebo iné ochorenia zaberajlice dany priestor);

- v pripade, Zze st pomdcky plasticky zdeformované, rozbité, alebo
ak spadli na zem. Ak k poskodeniu ddjde pocas chirurgického
zakroku, okamzite odstrante nastroj aj vSetky Ulomky.

VSeobecne plati, Ze vSetky ostatné kontraindikacie pre endoskopické
uvolnenie karpalneho tunela alebo lipavého prsta/palca platia aj pre
perkutanne uvolnenie pomocou SI znacky Spirecut.

2.2.1 Iné zvyskové rizika a/alebo vedl'ajSie G¢inky

NeZiaduce Ucinky:
- Pooperacné krvacanie a/alebo hematdm po uvolneni,
- Hiboka ¢i povrchova infekcia,
- Alergicka reakcia na kovy,

- Nelplné uvolnenie s pretrvavajlicimi priznakmi,
& - Riziko iatrogénnej 1ézie v pripade zlého rozpoznania tkaniv, ktoré
sa maju uvolnit,
- Typické komplikacie spojené s chirurgiou ruky sa objavuju aj po
perkutdnnom zakroku, vratane zniZenia sily, stuhnutosti, KRBS,
oneskorenej extenzie PIP po uvolneni IUpavého prsta Ci bolesti
bo¢nych pilierov (pillar pain) po uvolneni karpalneho tunela.

2.2.2 Osobitné faktory

Pomdcka neobsahuje liedivo vratane fudskych krvnych derivatov alebo derivatov
krvnej plazmy, ludskych ¢i zvieracich tkaniv, buniek a inych derivatov.

2.3 Zamysl'ané pouzivatel'ské prostredie

SI mézu pouzivat iba profesiondini pouzivatelia v stlade s jeho indikaciami.
Pouzivatelia musia preukdazat technické znalosti, skisenosti a vzdelanie v oblasti
anatémie ruky, chirurgie ruky, pouZivanie pristroja a ultrasonografie ruky. Pred
pouzitim SI pri pacientoch musia absolvovat osobitné Skoliace kurzy, pretoZe
tento ndvod obsahuje iba obmedzené mnozstvo informacii. S pomdckami sa musi
manipulovat v aseptickom prostredi a za prisnych sterilnych podmienok.

Preventivne opatrenia: Spolo¢nost SPIRECUT predpoklada, ze
profesiondlni pouzivatelia maju sklsenosti a znalosti, pokial ide o
Standardné protokoly tykajlce sa chirurgie ruky a najma perkutanne
zakroky pri ultrasonografickom navédzani. Okrem toho spolognost
SPIRECUT odmieta akulkolvek zodpovednost, pokial pouZivatelia
& pred zakrokom nepresli klinickym Skolenim zameranym na manudalne

zruénosti v suvislosti s pouzivanim pridruzenych nastrojov.
Chirurgom sa odporuca, aby si pred vykonanim akejkolvek operacie
zopakovali konkrétnu chirurgickG techniku pouZivani pri danom
vyrobku. Spoloénost SPIRECUT poskytuje popis podrobnej
chirurgickej techniky v tlatenych materidloch aj prostrednictvom
videa. Organizuje aj Skoliace kurzy. Ak mate zaujem o podrobnejsie
informacie, kontaktujte zdstupcu distributora.

Preventivne opatrenia: V pripade akychkolvek pochybnosti, pokial
ide o identifikdciu anatomickych Struktdr, alebo zlej viditelnosti SI

>
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pocas operdcie vzdy prejdite na otvorenu operdaciu (alebo zakrok
ukoncite).

Preventivne opatrenia: Rezny koniec SI je ostry. Pouzivatel musi byt
velmi opatrny, aby uvolnhenie vykonal iba v oblasti prie¢neho
karpalneho vazu (pri karpalnom tuneli), alebo prstencového putka
flexoru (pri lipavom prste/palci) a neporezal povrchové tkanivo ani
kozu. V pripade trZznej rany v koZzi okrem neziaduceho otvorenia koze
hrozi aj perfordcia sterilného puzdra sonografickej sondy,
kontamindcia opera¢ného pola a pripadne infekcia.

A

B‘ Podla federdlnych zdkonov USA smie tato pomdcku predavat a
only : . . .
objedndvat iba lekar.

3. Chirurgické techniky

Chirurgické techniky sU uvedené na
SPIRECUT - pozri nasledujlci odkaz:
https://spirecut.com/surgical-procedure/

internetovych strankach spolo¢nosti

4. Prislusenstvo a kombinacia pomécok

Sady SI kits sa skladaju zo Sono-Instrumentu a sondy. Pomocky su uréené na
pouzitie pod ultrasonografickym navadzanim. Ultrazvukovy skener musi zaistovat
dobré zobrazenie relativhe povrchovych tkaniv v rezime B, ¢o obvykle znamena
pouZitie zobrazovacieho zariadenia vydavajlceho vysoké ultrazvukové frekvencie.
Na lepsie zobrazenie susednych cievnych truktir méze byt uzitoény aj Dopplerov
rezim. Sondu je potrebné pokryt sterilnym sonografickym gélom a sterilnym
priehfadnym krytom.

AN

5. Ué&innost pomécky / o&akavany klinicky prinos
S pouzitim SI su spojené nasledujuce klinické prinosy:

Odpordéania: Pomdcku je mozné pouzivat iba v kombindcii s
originalnymi vyrobkami dodanymi vyrobcom, alebo v jeho mene.

= (¢innd lie¢ba lipavého prsta/palca bez nutnosti vykonat chirurgicky rez a bez
slvisiacich komplikacii (na mieste zostane iba bodna rana),
= pri lGpavom prste je moZné vykonat sudasné oSetrenie pripadného
pridruzeného gangliénu v Slachovej posve
pri lipavom prste je mozné pred operaciou zistit, kde do$lo k zablokovaniu
sfachy, vdaka comu je mozné efektivnejSie vykonat uvolnenie a pocas
operacie si overit, ¢ sa $lacha flexoru spravne kizavo pohybuije,
pooperacné zlepsenie so znizenim miery parestézii po uvolneni karpalneho
tunela, alebo ich UpIné vymiznutie.
Preto sa ocakava pozitivny vplyv na zdravie lie¢enych pacientov. Ak budi skuiseni
lekari prisne dodrziavat ndvod na pouzitie a operaénu techniku, nepredpokladaju
sa ani Ziadne nepriaznivé klinické vysledky. Po perkutdnnom zakroku véak moézu
byt pozorované aj obvyklé klinické nasledky operacie lipavého prsta a karpalneho
tunela, ktoré sa objavuji po otvorenej, alebo endoskopickej operacii, vratane
stuhnutosti prstov, deficitu extenzie proximdlneho interfalangedineho klbu po
operacii lipavého prsta, znizenej sily v ruke ¢i bolesti boénych pilierov (pillar
pain). Obéas méze byt pozorovany KRBS. Celkovo sa kvalita Zivota pacienta
zlepsi.

AN

6. Klinické informacie / technické znalosti
Pri sadach Sono-Instrument Kits znacky SPIRECUT bola vykonana klinicka studia.

Vysledky su k dispozicii v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok
(EUDAMED).

7. Dodacie podmienky

A

Preventivne opatrenia: V pripade problémov nezaslvajte SI a sondu
silou. To moZe viest k deformacii a/alebo rozbitiu pomécky, ¢o mdze
spdsobit nepredvidatelné zranenia.

Preventivne opatrenia: SI sU krehké a ich rezny koniec je ostry. S
nastrojmi je polas prepravy a manipuldcie potrebné zaobchadzat
opatrne, to sa tyka aj otvarania ich sterilného balenia.
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| SI st dodavané v sterilnom stave. Sterilizacia sa vykonava Ziarenim.

| Opakovana sterilizacia je prisne zakazana.

Pred pouzitim skontrolujte neporudenost obalu. SI nesmie byt
pouzivany a musi byt v stlade s tymto IFU zlikvidovany, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny a nasledne méze byt ohrozend sterilita
a/alebo neporudenost pomdcky.

g | Nepouzivajte sterilné pomdcky po vyprsani doby pouzitelnosti

SI je uréeny len na jednorazové pouzitie a nesmie byt pouzity na viac
ako jeden chirurgicky zakrok na IUpavom prste/karpalnom tuneli.
Opéatovné pouzitie mdZe pre pacienta predstavovat zdravotné
a/alebo bezpeénostné rizikd, ku ktorym méze patrit krizova infekcia,
® zhor§end mechanickd a rezna G&innost v ddsledku opotrebenia,
horsia funkénost, alebo nefunkénost, nemoznost zaruéenia riadneho
vycistenia, alebo sterilizacie nastroja. V pripade obojstranného
ochorenia alebo viacerych IUpavych prstov pouzite na kazdé
uvolnenie novy SI.

8. Prepravné, skladovacie a manipulaé¢né podmienky

SI je potrebné prepravovat, skladovat a nakladat s nimi opatrne. Prepravné a
skladovacie priestory musia byt bezprasné, s nizkou mikrobiologickou
kontaminaciou, tmavé a bez teplotnych vykyvov.

e
=

Chrarite pomdcky pred slneénym Zziarenim.

‘T | Udrzujte pomdcky v suchu.

9. Zneskodnenie
Vyrobky musia byt zlikvidované v stlade s miestnymi zadkonmi a predpismi.
10.Kvalita a zaruka
Vsetky vyrobky znacky SPIRECUT sU navrhnuté a vyrobené v sulade s najvyssimi
kvalitativnymi $tandardmi. Spolo&nost SPIRECUT vyluéuje vSetky zaruéné naroky
a nenesie ziadnu zodpovednost za priame alebo nésledné $kody v pripade:
e Pouzitia pomdcky na zIU indikdciu alebo v nespravnej anatomickej oblasti,
* Nespravneho pouzitia, aplikacie alebo manipuldcie,
* Nedostato¢ného vyskolenia;
* Opakovaného pouzitia;
e Pouzitia v kombindcii s cudzimi vyrobkami;
* Nedodrzania pokynov uvedenych v IFU.
11.0znamenie

Pri pouzivani pomocky SPIRECUT sa neocakava, Zze ddjde k vaznym incidentom
a/alebo vyznamnej ujme. Napriek tomu spolonost SPIRECUT laskavo Ziada
pouzivatelov/pacientov a/alebo tretie strany, aby ju v pripade akéhokolvek
incidentu, ku ktorému v slvislosti s pouzivanim jej pomécky doslo, bezodkladne
informovali.

12.Vyznam pouzitych symbolov

Na tomto alebo stvisiacom $titku mézu byt pouZité nasledujlice symboly:

Obrézok znazorruje maximalne (35 °) a minimalne (5 °) teplotné
limity, pri ktorych ma byt pomdcka skladovana, prepravovana alebo
pouzivana.

Symbol Popis

‘ Symbol pre ,vyrobcu®

I:[ﬂ Symbol pre ,prestudujte si ndvod na pouzitie®

Popis

Symbol pre ,zdravotnicku pomdcku®

Symbol pre ,islo artiklu®

Symbol pre ,kod sarze®

Symbol pre ,sterilizované Ziarenim"

Symbol pre ,nepouzivat v pripade otvoreného alebo po$kodeného
obalu®

Symbol pre ,pouzitelné do"

Symbol pre ,chrarite pred slne¢nym ziarenim"

Symbol pre ,,uchovavajte v suchu®

Symbol pre ,teplotné limity"

Symbol pre ,nevykonavajte opatovnu sterilizaciu®

Symbol pre ,nepouzivat znova"

>8|®

Symbol pre ,pozor, prestudujte si sprievodné dokumenty"

UDI

Symbol pre ,UDI" (unikatny identifikdtor pomdcky)

BL only

Symbol pre ,podla federdlnych zakonov USA smie tento pomdcku
predavat a objednavat iba lekar"

ec [rer] | Symbol pre ,autorizovaného eurépskeho zastupcu®
C €oost Symbol pre ,eurépsku zhodu so zakladnymi poziadavkami

tykajlcimi sa ¢isla notifikovaného organu®
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