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1. Obecné informace

SPIRECUT AG
Hofackerstrasse 40B,
4132 Muttenz

‘ Svycarsko

Telefon / 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,

Belgie

Tento IFU (navod k pouziti) se tykd jakéhokoli vyrobku, na jehoz
Stitku je uvedeno: ,IFU/(Udaje na Stitku: SIKITS".

Kazdy uzivatel je povinen si pfed pouzitim prostiedk( peclivé predist
tento ndvod. Zajistéte, aby byl tento navod vzdy k dispozici véem
uzivatellm. Nedodrzeni pokyn uvedenych v tomto navodu mize
I—:E] mit za nasledek poranéni uzivatell/pacientd a/nebo jind rizika.
Pouzivejte prostiedky jen k popsanym Gceldim. Jejich pouziti pro jiné
Gcely mize zplsobit podkozeni & selhdni nebo poranéni pacientd, ba
dokonce jejich smrt.

Kazdému zbytkovému riziku, vedlejSimu Ucinku, kontraindikaci,
& upozornéni, preventivnimu ¢i jinému opatieni, doporuceni a/nebo
jinym bezpecnostnim informacim pfedchazeji pfislusné symboly.

2. Popis prostiedku

Spole¢nost SPIRECUT vyvinula dvé riizné sady Sono-Instrument Kits (SI), jednu
k uvolnéni karpalniho tunelu (CT-SI) a druhou pro chirurgické zakroky na
lupavych prstech/palcich (TF-SI). Oba SI se skladaji ze Sono-Instrumentu a
sondy. Sono-Instrument sestava z rukojeti napojené na podlouhlou ty¢. Rukojet
je navrzena tak, aby umoziovala snadny Gchop, nasmérovani a manipulaci se
Sono-Instrumentem ze strany lékafe. SI je opatfen oznafenim umozriujicim
rozliSeni pfi ultrasonografii a oznaenim na rukojeti, které napomaha spravnému
nasmérovani. Existuji dva podobné modely SI, které se lisi velikosti a tvarem tyce.
Vétsi varianta je prizplsobena k 1é¢bé karpalniho tunelu u dospélych (CT-SI) a
mensi varianta k Ié¢bé lupavého prstu/palce také u dospélych (TF-SI). Sonda se
pouziva k identifikaci tkani, které maji byt uvolnény, k disekci, vytvofeni
chirurgického prostoru pro Sono-Instrument a na konci operace k zajisténi
uplného uvolnéni.

Doporuéeni: Pacient musi byt informovan o vSech zbytkovych

& rizicich, vedlejsich  Ucincich, kontraindikacich, upozornénich,
preventivnich i jinych opatfenich, doporucenich a/nebo jakychkoli
jinych bezpeénostnich informacich.

Doporuceni: PFi chirurgickém zdkroku sledujte nasmérovéni SI
pomoci sonografu.
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2.1 Zamyslené pouziti
SI jsou jednorazové zdravotnické prostfedky urc¢ené k miniinvazivnim operacim
ruky s navadénim pomoci ultrazvuku.
2.1.1 Indikace k pouziti
Sono-Instrumenty jsou urceny k pouziti u dospélych trpicich béznymi
onemocnénimi hornich koncetin:
= Syndromem karpélniho tunelu (perkutanni uvolnéni pfi¢ného karpalniho vazu,
nebo flexoru retinaculum);
= Lupavym prstem/palcem (perkutanni uvolnéni prstencového poutka (poutek),
zejména poutka A1, s pfipadnym prilehlym ganglionem).
Sondy se pouzivaji k disekci tkani a na konci zakroku k zajiSténi Uplného
chirurgického uvolnéni.
2.1.2 Cilova populace pacientt
= Pohlavi: Neni relevantni
= V&kové rozmezi: Pouze dospéla populace (>18)
= Hmotnost: Neni relevantni
= Narodnost: Neni relevantn
=i Jiné: neni urCeno pro déti, trpasli¢i pacienty nebo v pfipadé malé
ruky/karpalniho tunelu/prstu-palec
2.1.3 Kritéria vybéru pacientt
Za stanoveni kritérii pro vybér pacienta v zavislosti na jeho klinickém stavu
zodpovida |ékaF, ktery disponuje pfisluSnymi dovednostmi. Prostifedek se u
vybraného pacienta zvoli a pouzije v souladu se zamyslenym pouzitim
stanovenym vyrobcem a s ohledem na indikace k pouziti, kontraindikace a cilovou
populaci.
2.2 Kontraindikace

Kontraindikace:

SI nepouzivejte:

- v pfimém kontaktu s centralnim obéhovym systémem,

- v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem,

- u déti, pacient trpasli¢iho vzristu nebo v pripadé malych rozmérd

ruky/karpalniho tunelu/prstu ¢i palce,

- pokud ma pacient v anamnéze predchozi infekci, protoze infekce

mohla zplsobit fibrézu nebo protoZe operace mize infekci znovu

aktivovat, coz zptisobi pomalé hojeni a/nebo zavazné komplikace,

- v pripadé akutnich, nebo prodélanych infekci, protoze infekce se

mdze rozsifit do zdravych tkani a operaci se jesté zhorsit,

- u stavli, které maji tendenci omezovat schopnost nebo ochotu

pacienta porozumét pfedoperacnim nebo poopera¢nim doporuéenim

béhem doby hojeni,

- u jinych neZ indikovanych operaci nebo na jiném anatomickém

misté,

- v pfipadé znamé alergické reakce na kovy,

& - v pfipadé znamych klinickych rizik spojenych s pouzivanim SI, ktera
prevazuji nad oc¢ekdvanymi klinickymi pfinosy,

- v piipadé anatomickych abnormalit postihujicich pouzdro flexorl

prstll, prstové nervy/cévy, stfedovy nerv, tepnu stfedového nervu,

$lachy flexord, kosti zap&sti nebo v pFipadé lokalnich nadord ¢i jinych

stavll zvysujicich riziko iatrogenni léze; dlouhotrvajici lupavy prst

vyznalujici se ztuhlosti proximalniho interfalangediniho kloubu

predstavuje relativni kontraindikaci, protoZze by se dal lépe |éCit

otevienym chirurgickym zakrokem s odstranénim d¢asti Slachy

povrchového ohybace prstd,

- v pfipadé zmény koagulace s

predoperacniho/pooperacniho krvaceni,

- v pFipadé jakékoli kontraindikace anestezie, at uZ mistni,

regionalni, nebo celkové,

- pfi nedostatec¢né ultrazvukové identifikaci operovanych tkani nebo

nedostatecné zkusenosti uzZivatele s ultrasonografii,

- v pfipadé neurovaskuldrnich struktur v oblasti zamysleného

uvolnéni, které Ize pozorovat u anatomickych variaci nebo dilataci

cévy, jako napfiklad v pfipadé arteriovendzni pistéle,

vyznamnym  rizikem

- v pfipadé, ze lékaf nema dostatecné zkusSenosti s chirurgii ruky a
zvlasté nedostatecné znalosti anatomie ruky véetné anatomickych
variant,

- v pfipadé tkanovych adhezi, které mohou potencidlné ohrozit
bezpecné a pfesné zavedeni sondy a poté Sono-Instrumentu,

- v pfipadé predchoziho pokusu o Ié¢bu stavu, napfiklad
pretrvavajiciho  onemocnéni  po pfedchozim  otevieném,
endoskopickém, nebo perkutannim zakroku, nebo recidivy stavu s
pretrvavajicimi, ¢i opakujicimi se pfiznaky,

- v pfipadé predchoziho vyskytu fraktury, nebo luxace v operované
oblasti, nebo jakéhokoli postizeni zplsobujictho nespravné
postaveni, nebo distorzi lokalniho skeletu v disledku traumatu,
artritidy, nebo jinych pficin,

- u syndromu karpélniho tunelu v pfipadé tézké dysfunkce
stfedového nervu vyzadujici mikrochirurgickou epineurotomii, nebo
pokud ma dysfunkce nervu jinou pFic¢inu, napf. idiopaticky syndrom
komprese jako napf. kandlovy Gtvar (ganglion, nador, cizi téleso,
nebo jind onemocnéni zabirajici dany prostor);

- v pfipadé, ze jsou prostredky plasticky zdeformované, rozbité, nebo
pokud spadly na zem. Pokud k poskozeni dojde béhem chirurgického
zakroku, okamzité odstrante nastroj i vSechny Ulomky.

Obecné plati, Zze vSechny ostatni kontraindikace pro endoskopické
uvolnéni karpalniho tunelu nebo lupavého prstu/palce plati i pro
perkutanni uvolnéni pomoci SI znacky Spirecut.

2.2.1 Jina zbytkova rizika a/nebo vedlejsi uéinky

NeZadouci Uéinky:
- Pooperacni krvaceni a/nebo hematom po uvolnéni,
- Hluboka &i povrchova infekce,
- Alergicka reakce na kovy,

- NelplIné uvolnéni s pretrvavajicimi pfiznaky,
& - Riziko iatrogenni léze v pfipadé Spatného rozpoznani tkani, které
se maji uvolnit,
- Typické komplikace spojené s chirurgii ruky se objevuji i po
perkutédnnim zakroku, véetné snizeni sily, ztuhlosti, KRBS, opozdéné
extenze PIP po uvolnéni lupavého prstu ¢i tzv. pilifova bolest po
uvolnéni karpalniho tunelu.

2.2.2 2Zvlastni faktory

Prostfedek neobsahuje lé¢ivé latky véetné lidskych krevnich derivati nebo
derivatl krevni plazmy, lidskych ¢&i zvitecich tkani, bunék a jinych derivatd.

2.3 Zamyslené uzivatelské prostiedi

SI mohou pouzivat pouze profesionalni uzivatelé v souladu s jeho indikacemi.
Uzivatelé musi prokazat technické znalosti, zkuSenosti a vzdélani v oblasti
anatomie ruky, chirurgie ruky, pouzivani pfistroje a ultrasonografie ruky. Pred
pouzitim SI u pacientll musi absolvovat zvlastni $kolici kurzy, protoze tento navod
obsahuje pouze omezené mnozstvi informaci. S prostfedky se musi manipulovat
v aseptickém prostfedi a za pfisnych sterilnich podminek.

Preventivni _opatreni: Spole¢nost SPIRECUT predpoklada, ze
profesiondlni uzivatelé maji zkuSenosti a znalosti, pokud jde o
standardni protokoly tykajicich se chirurgie ruky a zejména
perkuténni zakroky pfi ultrasonografickém navadéni. Kromé toho
spole¢nost SPIRECUT odmita jakoukoli odpovédnost, pokud uzivatelé

pred zdkrokem neprosli klinickym $kolenim zaméfenym na manualni
& dovednosti v souvislosti s pouzivanim pridruzenych néastrojd.
Chirurglim se doporuduje, aby si pred provedenim jakékoli operace
zopakovali konkrétni chirurgickou techniku pouZivanou u daného
vyrobku. Spole¢nost SPIRECUT poskytuje popis podrobné
chirurgické techniky v tisténych materialech i prostfednictvim videa.
Porada také Skolici kurzy. Mate-li zajem o podrobnéjsi informace,
kontaktujte zastupce distributora.

Preventivni opatreni: V prfipadé jakychkoliv pochybnosti, pokud jde
o identifikaci anatomickych struktur, nebo Spatné viditelnosti SI

A\
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béhem operace vzdy prejdéte na otevienou operaci (nebo zakrok
ukoncete).

Preventivni opatfeni: Rezny konec SI je ostry. UZivatel musi byt
velmi opatrny, aby uvolnéni proved| pouze v oblasti pfi¢ného karpalni
vazu (u karpalniho tunelu), nebo prstencového poutka flexoru (u
lupavého prstu/palce) a neporezal povrchové tkané ani kézi. V
pfipadé trzné rany v kizi kromé nezadouciho otevreni kéize hrozi i
perforace sterilniho pouzdra sonografické sondy, kontaminace
operacéniho pole a pFipadné infekce.

Bcunl- Podle federdlnich zdkonl USA smi tento prostfedek prodavat a
objednavat pouze Iékaf.

3. Chirurgické techniky

Chirurgické techniky jsou uvedeny na internetovych strankach spole¢nosti
SPIRECUT - viz nasledujici odkaz:

https://spirecut.com/surgical-procedure/

4. PrisluSenstvi a kombinace prostiedkt

SI kits obsahuji Sono-Instrument a sondu. Prostfedky jsou uréeny k pouziti pod
ultrasonografickym navadénim. Ultrazvukovy skener musi zajistovat dobré
zobrazeni relativné povrchovych tkani v rezimu B, coZz obvykle znamena pouziti
zobrazovaciho zafizeni vydavajiciho vysoké ultrazvukové frekvence. Pro lepsi
zobrazeni sousednich cévnich struktur méze byt uziteény také Dopplerdv rezim.
Sondu je tfeba pokryt sterilnim sonografickym gelem a sterilnim prihlednym
krytem.

AN

5. Uéinnost prostiedku / o&ekavany klinicky pFinos
S pouzitim SI jsou spojeny nasledujici klinické pfinosy:

Doporuceni: Zatizeni |ze pouzivat pouze v kombinaci s originalnimi
vyrobky dodanymi vyrobcem, nebo jeho jménem.

= U¢innd IéCba lupavého prstu/palce bez nutnosti provést chirurgicky fez a bez
souvisejicich komplikaci (na misté zlstane pouze bodna rana),

= u lupavého prstu lze provést soucasné oSetfeni pfipadného pridruzeného

ganglionu v Slachové pochvé

u lupavého prstu Ize pred operaci zjistit, kde doslo k zablokovani Slachy, diky

¢emuz Ize efektivnéji provést uvolnéni a béhem operace si ovéfit, zda se

Slacha flexoru spravné klouzavé pohybuje,

pooperacni zlepseni se snizenim miry parestézii po uvolnéni karpalniho tunelu,

nebo jejich uplné vymizeni.

Proto se ocekava pozitivni dopad na zdravi lé¢enych pacientl. Pokud budou
zkuSeni lékafi pfisné dodrzovat navod k pouziti a operacni techniku,
nepredpokladdaji se ani zadné nepfiznivé klinické vysledky Po perkutdnnim
zakroku vSak mohou byt pozorovany i obvyklé klinické nasledky operace lupavého
prstu a karpalniho tunelu, které se objevuji po oteviené nebo endoskopické
operaci, v&etn& ztuhlosti prstll, deficitu extenze proximalniho interfalangeainiho
kloubu po operaci lupavého prstu, snizené sily v ruce ¢i tzv. pilifové bolesti. Obcas
mize byt pozorovan KRBS. Celkové se kvalita Zivota pacienta zlepsi.

A

6. Klinické informace / technické znalosti
U sad Sono-Instrument Kits znacky SPIRECUT byla provedena klinicka studie.

Vysledky jsou k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostredkd
(EUDAMED).

7. Dodaci podminky

Preventivni opatreni: V pfipadé potizi nezasunujte SI a sondu silou.
To miZe vést k deformaci a/nebo rozbiti prostfedku, coz mize
zpUsobit nepredvidateln zranéni.

Preventivni opatreni: SI jsou kiehké a jejich fezny konec je ostry. S
nastroji je béhem pfepravy a manipulace tfeba zachazet opatrné, to
se tyka i otevirani jejich sterilniho baleni.
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SI jsou dodavany ve sterilnim stavu. Sterilizace je provadéna
zafenim,

| Opakovana sterilizace je pfisné zakazana.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu. SI nesmi byt
pouzivan a musi byt v souladu s timto IFU zlikvidovén, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny a nasledné miiZze byt ohrozena sterilita
a/nebo neporusenost prostredku.

g | Nepouzivejte sterilni prostfedky po vyprseni doby pouzitelnosti

SI je urcen pouze k jednordzovému pouziti a nesmi byt pouzit pro
vice nez jeden chirurgicky zdkrok na lupavém prstu/karpalnim
tunelu. Opé&tovné pouziti mize pro pacienta predstavovat zdravotni
a/nebo bezpecnostni rizika, k nimz mlze patfit kiizova infekce,
® zhorgena mechanicka a fezna Gcinnost v disledku opotiebeni, horsi
funkénost, nebo nefunkénost, nemoznost zaruceni Fadného
vyCisténi, nebo sterilizace nastroje. V pfipadé oboustranného
onemocnéni nebo v ptipadé vice lupavych prstll pouZijte pro kazdé
uvolnéni novy SI.

8. Prepravni, skladovaci a manipulaéni podminky

SI je tfeba prepravovat, skladovat a naklddat s nimi opatrné. Pfepravni a
skladovaci prostory musi byt bezprasné, s nizkou mikrobiologickou kontaminaci,
tmavé a bez teplotnich vykyva.

NS
Sue

Chrarite prostfedky pfed slune¢nim zarenim.

T | Udrzujte prostfedky v suchu.

9. Zneskodnéni
Vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi zakony a predpisy.
10.Kvalita a zaruka

VSechny vyrobky zna¢ky SPIRECUT jsou navrzeny a vyrobeny v souladu s
nejvyssimi  kvalitativnimi standardy. Spole¢nost SPIRECUT vyluCuje veskeré
zaruéni naroky a nenese zadnou odpovédnost za pfimé nebo nasledné skody v
pfipadé:

e Pouziti prostfedku pro Spatnou indikaci nebo v nespravné anatomické

oblasti,

* Nespravného pouziti, aplikace nebo manipulace,

* Nedostate¢ného vyskoleni;

» Opakovaného pouziti;

e Pouziti v kombinaci s cizimi vyrobky;

« Nedodrzeni pokyn{ uvedenych v IFU.
11.0znameni
Pfi pouzivani prostfedku SPIRECUT se neodekava, e dojde k vaznym incidentlim
a/nebo vyznamné (jmé. Presto spole¢nost SPIRECUT laskavé Zada
uzivatele/pacienty a/nebo tfeti strany, aby ji v pfipadé jakéhokoli incidentu, k
némuz v souvislosti s pouzivanim jejiho prostfedku doslo, neprodlené informovali.
12.Vyznam pouzitych symbol@
Na tomto, nebo souvisejicim Stitku mohou byt pouzity nasledujici symboly:

Obrézek zndzorfiuje maximalni (35 °) a minimalni (5 °) teplotni
limity, pfi kterych ma byt prostfedek skladovén, prepravovan nebo
pouzivan.

Symbol Popis

‘ Symbol pro ,vyrobce"

Popis

Symbol pro ,prostudujte si ndvod k pouziti®

Symbol pro ,zdravotnicky prostredek™

Symbol pro ,¢islo artiklu®

Symbol pro ,kod sarze®

Symbol pro ,sterilizovéno zafenim®

Symbol pro ,nepouzivat v pfipadé otevieného nebo poskozeného
obalu®

Symbol pro ,pouzitelné do"

Symbol pro ,chrarite pfed slune¢nim zafenim"

Symbol pro ,uchovavejte v suchu®

3
M
]
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o

Symbol pro ,teplotni limity"

Symbol pro ,neprovadéjte opétovnou sterilizaci®

Symbol pro ,nepouzivat znovu"

>|® @

Symbol pro ,pozor, prostudujte si privodni dokumenty"

Symbol pro ,UDI" (jedine¢ny identifikator prostfedku)

Symbol pro ,podle federalnich zakond USA smi tento prostfedek
prodavat a objednavat pouze Iékaf*

Symbol pro ,autorizovany evropsky zastupce®
C €oost Symbol pro ,evropskou shodu se zakladnimi pozadavky tykajicimi

se Cisla oznameného subjektu™
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