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1. Generel information

SPIRECUT AG
Hofackerstrasse 40B,
4132 Muttenz

‘ Schweiz

Telefon/fax: +41 (0)26 505 1838
Websted: https://www.spirecut.com/
E-mail: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgien

Denne brugsanvisning er gaeldende for enhver artikel maerket med:
"IFU/etiketreference: SIKITS” oplyst pd udstyrets etiket.

Enhver bruger forventes at laese denne brugsanvisning omhyggeligt
for brug af udstyret. Sgrg for, at denne brugsanvisning altid er
tilgeengelig for alle brugere. Manglende overholdelse af
[E] anvisningerne i denne brugsanvisning kan fordrsage skader p&

brugeren og/eller patienten eller andre farer. Brug kun udstyret til
de beskrevne formal. Brug af udstyret til andre formal kan forarsage
skader pa udstyret eller funktionssvigt, patientskader eller endog
patientens dgd.

forholdsregel, foranstaltning, anbefaling og/eller enhver anden

i Enhver resterende risiko, bivirkning, kontraindikation, advarsel,
sikkerhedsoplysning er angivet med seerlige sikkerhedssymboler.

2. Beskrivelse af udstyret

SPIRECUT har udviklet to forskellige Sono-Instrument Kits (SI) til kirurgisk
behandling af karpaltunnelsyndrom ved Igsning af det tveergdende ligament (CT-
SI) og et til kirurgisk behandling af springfingre (TF-SI). Begge SI-seet bestar af
et Sono-Instrument og en sonde. Sono-Instrumentet bestdr af et handtag
forlzenget med en stang. Héndtaget er designet, s& kirurgen bade kan holde,
orientere og manipulere Sono-Instrumentet. SI-szettet er forsynet med
markeringer, der er designet til at kunne skelnes under ultralyd, og en markering
pa handtaget, der tjener som reference for orienteringen. SI-szttet findes i to
versioner, der adskiller sig indbyrdes ved deres stgrrelse og formen af stangen.
Den stgrre version er beregnet til behandling af karpaltunnel hos voksne (CT-S).
Den mindre version er beregnet til behandling af springfingre hos voksne. Sonden
bruges til at identificere det veev, der skal Igsnes, dissekere og skabe kirurgisk
plads til Sono-Instrument og ved procedurens afslutning sikre, at frileeggelsen af
nerven er komplet.

i Anbefaling: Patienten skal informeres om enhver risiko, bivirkning,

kontraindikation, advarsel, forholdsregel, foranstaltning, anbefaling
og/eller enhver anden sikkerhedsrelevant oplysning.

f Anbefaling: En sonograf skal overvage orienteringen af SI under den
kirurgiske procedure.
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2.1 Tilsigtet anvendelse

SI er medicinsk udstyr til engangsbrug, beregnet til minimalt invasiv h&ndkirurgi
under ultralydvejledning.

2.1.1 Indikationer for brug

Sono-Instrumenterne er beregnet til behandling
forekommende lidelser i overekstremiteterne hos voksne:

= Karpaltunnelsyndrom (perkutan Igsning af det tveerg8ende ligament, ogsd
kaldet flexorretinaklet)
= Springfingre (perkutan lgsning af pulley Al, med eller uden samtidigt
ganglion).
Sonderne bruges til at dissekere vaevet og til at sikre, at den kirurgiske Igsning er
komplet ved procedurens afslutning.
2.1.2 Patientmdligruppe
= Kgn: ikke relevant
= Aldersgruppe: kun voksne (>18)
= Veaegt: ikke relevant
= Nationalitet: ikke relevant
= Andet: ikke beregnet til bgrn, dveergpatienter eller i tilfeelde af lille
h&nd/karpaltunnel/finger-tomme
2.1.3 Kriterier for udvaelgelse af patienter
Den behandlende lzege er ansvarlig for og har den ngdvendige viden til af udveelge
patienterne pa grundlag af den kliniske diagnose. Udstyret skal vaelges og bruges
til behandling af den pagaeldende patient i overensstemmelse med den tilsigtede
anvendelse bestemt af fabrikanten, indikationerne for anvendelse,
kontraindikationer og mélgruppe.
2.2 Kontraindikationer

af folgende hyppigt

Kontraindikationer:
Brug ikke SI:

- i direkte kontakt med det centrale kredslgbssystem

- i direkte kontakt med centralnervesystemet

- til behandling af bgrn eller patienter med dvaergvaekst eller ved lille
h5nd/karpa|tunnel/finger

- ved tidligere infektion, da infektionen kan have for8rsaget fibrose,
eller operationen kan f& infektionen til at blusse op igen, hvilket kan
medfgre forsinket heling og/eller alvorlige komplikationer

- ved aktive, da indgrebet kan forarsage, at infektionen spredes til
sundt veev eller forveerres af indgrebet

- ved tilstande, der har tendens til at begraense patientens evne eller
vilje til at anbefalinger under proceduren eller postoperativt for
helingsperioden

- til andre kirurgiske procedurer end dem, der er angivet, eller pd
andre anatomiske strukturer

- ved kendt allergisk reaktion pd metaller

- hvis kendte kliniske risici i forbindelse med brugen af SI er stgrre
& end de forventede kliniske fordele

- i tilfeelde af anatomiske abnormiteter i flexorseneskeden,
digitalnerverne/-blodkarrene, nervus medianus, arteria mediana,
flexorsener, héndledsknogler eller i tilfaelde af lokale tumorer eller
andre tilstande, der gger risikoen for en iatrogen laesion. Springfinger
af lang tids varighed og stivhed i proksimalt interfalangealled udggr
en relativ kontraindikation, da disse kan behandles bedre ved 8ben
kirurgi med fjernelse af superficialissenen

- ved koagulationsforstyrrelse med betydelige risiko for blgdning
under proceduren eller postoperativt

- ndr anaestesi, enten regional eller universel, er kontraindiceret

- i tilfeelde af utilstraekkelig sonografisk overblik over veevet, som
skal opereres, eller brugerens utilstreekkelige erfaring med sonografi
- ved neurovaskulzere strukturer i det omrade, hvor den p&teenkte
Igsning skal udfgres, for eksempel i form af anatomiske variationer
eller karudvidelse, som det ses i tilfaelde af en arterio-vengs fistel

- hvis lzegen ikke har tilstreekkelig erfaring med handkirurgi, navnlig
utilstraekkeligt kendskab til hdndens anatomi, herunder anatomiske
varianter

- ved adherencer, der potentielt kan forhindre sikker og ngjagtig
indfgring af sonden og Sono-Instrumentet

- i tilfeelde af tidligere forsgg pa at behandle tilstanden, for eksempel
ved vedvarende sygdom eller et tidligere 8bent, endoskopisk eller
perkuant indgreb, eller ved recidiv af tilstanden, med vedvarende
eller tilbbagevendende symptomer

- ved tidligere fraktur eller dislokation i det opererede omrade eller
enhver lidelse, der for8rsager fejlstilling eller forstyrrelse af den
Iookale knoglestruktur sdsom folge af traumer, gigt eller andre
arsager

- ved karpaltunnelsyndrom med alvorlig dysfunktion af
mediannerven, der kraever mikrokirurgisk epineurotomi, eller hvis
nervedysfunktionen har en anden &rsag end et idiopatisk
kompressionssyndrom, f.eks. en rumopfyldende proces i
karpaltunnelen (ganglion, tumor, fremmedlegeme eller andre
sygdomme, der begraenser pladsen)

- ved udstyr, som er plastisk deformeret, defekt eller er faldet. Hvis
det sker under den kirurgiske procedure, skal instrumentet og alle
dele straks fjernes.

Generelt geelder alle andre kontraindikationer, der er naevnt for
endoskopisk Igsning af karpaltunnelen eller springfingre , ogs% for
perkutan Igsning ved brug af SI fra Spirecut.

2.2.1 Andre risici og/eller bivirkninger

Komplikationer:

- Postoperativ blgdning og/eller haamatom efter Igsning

- Dyb eller overfladisk infektion

- Allergisk reaktion mod metaller

- Ufuldstaendig lgsning med vedvarende symptomer

& - Iatrogen laesion i tilfeelde darlig fremstilling af vaevet, som skal
lgsnes

- Kendte typiske komplikationer ved handkirurgi optraeder ogsa efter
perkutan Igsning, herunder nedsat kraft, stivhed, komplekst
regionalt smertesyndrom (CRPS), ekstension af mellemled efter
Igsning af springfinger, dyb gmhed

under arret efter Igsning af karpaltunnelen ("pillar pain"’).

2.2.2 Seerlige overvejelser

Udstyret hverken indeholder eller omfatter medicinske stoffer, herunder humant
eller animalsk vaev, celler eller derivater.

2.3 Tilsigtet bruger og brugsmiljg

Dette SI-udstyr ma kun anvendes af professionelle brugere i overensstemmelse
med dets indikationer. Brugeren skal have dokumenteret teknisk viden, erfaring
og uddannelse i h&ndens anatomi, h&ndkirurgi, brug af udstyret og h&ndsonografi.
Brugeren skal have gennemfgrt szerlige kurser for de kan anvende SI pa patienter,
da denne brugsanvisning kun indeholder en begranset maengde oplysninger.
Udstyret skal hndteres i aseptiske miljger og under strengt sterile forhold.

Forholdsregler: SPIRECUT forudsaetter, at professionelle brugere har
erfaring med og kendskab til standardprotokoller vedrgrende
handkirurgi, navnlig i forbindelse med perkutane Igsningsprocedurer
under sonografi. SPIRECUT fralaegger sig endvidere ethvert ansvar,
hvis brugerne ikke har gennemfgrt praktisk uddannelse med
& tilsvarende udstyr forud for proceduren. Kirurger tilrddes at
gennemgé den produktspecifikke kirurgiske teknik, fgr de udfarer en
operation. SPIRECUT leverer detaljerede oplysninger om kirurgiske
teknikker pd tryk og i form af videoer. Vi organiserer ogsd
uddannelseskurser. Kontakt forhandlerens repreesentant for
yderligere oplysninger.

strukturer eller darligt overblik gennem SI under proceduren, bgr

Forholdsregel: 1 tilfeelde af tvivl om identifikation af de anatomiske
&ben kirurgi udfgres (eller proceduren afbrydes).
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tveergdende karpale ligament (karpaltunnelen) eller Al-pulleyen
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er der fare for perforation af den sonografiske sondes sterile kappe,
hvilket kan fordrsage kontaminering af operationsomradet og
eventuelt infektion.

B“mh_ Ifglge amerikansk fgderal lov ma dette udstyr kun szlges af eller
i efter ordination af en lzege.

3. Kirurgiske teknikker

De kirurgiske teknikker kan ses p& SPIRECUTs websted p& folgende link:
https://spirecut.com/surgical-procedure/

4. Tilbehgr og udstyrets dele

SI kits bestar af et Sono-Instrument og en sonde. Udstyret er beregnet til at blive
brugt under sonografisk vejledning. Ultralydsscanneren skal danne gode B-mode-
billeder af relativt overfladiske veev, hvilket normalt indebeaerer anvendelse af en
billeddannelsesanordning, der tillader hgje ultralydsfrekvenser. Dopplertilstand
kan veere nyttig til en bedre visualisering af de tilstgdende vaskulaere strukturer.
Det er ngdvendigt at anvende steril sonografigel og en steril, gennemsigtig
afdaekning af sonden.

A

5. Udstyrets ydeevne/forventede kliniske fordele
Fglgende kliniske fordele kan forventes ved brug af SI:
= Effektiv behandling af springerfingreuden kirurgisk incision og dertil knyttede
komplikationer (teknikken indebaerer et simpelt stiksar)
= Evt. samtidig behanling af ganglion.
= Praeoperativ forstaelse af seneblokaden ved behandling af springfinger og en
mere effektiv Igsning og bekreeftelse under proceduren af passende glidning
af flexorsenen efter Igsning.
= Postoperativ bedring med aftagende eller forsvindende parzestesier efter
Igsning af karpaltunnelen.
En positiv indvirkning p& de behandlede patienters helbredstilstand kan derfor
forventes. Endvidere forventes ingen negative kliniske resultater, hvis
brugsanvisningen og den kirurgiske teknik ngje fglges af erfarne lseger. Typiske
felger af kirurgisk behandling af springerfinger og karpaltunnelsyndrom, der kan
ses efter 8ben eller endoskopisk kirurgi, kan ogsd observeres efter behandling
med perkutan teknik, herunder fingerstivhed, hyperekstention af
interfalangealled efter kirurgisk behandling af springerfinger, nedsat handkraft,
"pillar pain". Lejlighedsvis kan CRPS observeres. Generelt forbedres patientens
livskvalitet.

A\

6. Klinisk information/teknisk viden
En klinisk undersggelse af SPIRECUTs Sono-Instrument Kits er blevet gennemfgrt.

Resultaterne er tilgaengelige i den europzeiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED).

7. Leveringsbetingelser

A\

| SI leveres steriliseret ved bestrdling.

Anbefaling: Udstyret m& kun anvendes i kombination med originale
produkter, der leveres af fabrikanten eller pd dennes vegne.

Forholdsregel: Tving ikke SI og sonden, hvis den er vanskelig at
indfgre. Dette kan for&rsage deformation og/eller brud pa udstyret,
hvilket kan for8rsage uforudsigelige skader.

Forholdsregel: Sl-enhederne er skrgbelige, og deres skeserende
ekstremitet er skarp. Instrumenterne skal h&ndteres med
forsigtighed under transport og handterings, ogsa ved &bning af den
sterile emballage.
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Kontrollér emballagens integritet far brug. SI m& ikke anvendes, hvis
@ pakningen er 3ben eller beskadiget, og steriliteten og/eller udstyret
kan vaere beskadiget. Udstyret skal i disse tilfaelde bortskaffes.

SI er kun til engangsbrug og m3 ikke anvendes til mere end én
kirurgisk procedure til behandling af
springerfinger/karpaltunnelsyndrom. Genbrug kan indebaere risici
for patienten og sikkerhed, og kan blandt omfatte krydsinfektioner,
® nedsat mekanisk ydeevne og skaereevne p& grund af slitage,
fejlfunktion eller manglende funktion, ingen garanti for korrekt
renggring eller sterilisering af udstyret. Ved bilateral lidelse, eller ved
flere springerfingre, er det ngdvendigt at bruge en ny SI til hver
Igsning.

8. Betingelser for transport, opbevaring og hadndtering

SI-enhederne skal transporteres, opbevares og hdndteres med omhu. Transport-
og opbevaringsforholdene skal veaere stgvfri, med lav mikrobiologisk
kontaminering, mgrke og uden temperatursvingninger.

e
=

Beskyt enhederne mod sollys.

T | Opbevar enhederne tgrt.

e Angiver greenserne for maksimum- (+35°C) og
/ﬂ[ minimumtemperaturen (+5°C) for miljget, hvor enhederne
= opbevares, transporteres eller bruges.

9. Bortskaffelse

Produkterne skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale love og
bestemmelser.
10.Kvalitet og garanti
Alle SPIRECUT-produkter er designet og fremstillet i overensstemmelse med de
hgjeste kvalitetsstandarder. SPIRECUT yder ikke garanti og patager sig intet
ansvar for direkte eller efterfglgende skader som fglge af:

e Brug ved kontraindikationer eller p8 ikke-indicerede anatomiske strukturer

e Forkert brug, manipulation eller hdndtering

* Manglende uddannelse i brug af udstyret

e Genbrug

¢ Kombination med produkter fra andre fabrikanter

* Manglende overholdelse af brugsanvisningen.
11.Bemeerk
Alvorlige heendelser og/eller skader i forbindelse med korrekt anvendelse af
SPIRECUT-enhederne forventes ikke. Ikke desto mindre beder SPIRECUT
brugere/patienter og/eller tredjeparter om straks at indberette enhver haendelse,
der er indtruffet i forbindelse med brugen af vores udstyr.

12.Forklaring af de anvendte symboler
De fglgende symboler kan veere anvendt i denne eller en tilknyttet maerkning:

Symbol Beskrivelse

Symbol for "fabrikant"

"Se brugsanvisningen"

"Medicinsk udstyr"

"Artikelnummer"

"M& ikke anvendes, hvis emballagen er 8ben eller beskadiget"

"Sidste anvendelsesdato"

=

"Produktet m& ikke udsaettes for direkte sollys"

T

"Opbevares tgrt"

+35

"Temperaturgraense"

"M3 ikke resteriliseres"

®
&
&
@

"M& ikke genbruges"

A\

"Forsigtig! Se den medfglgende dokumentation"

UDI

"Unik udstyrsidentifikation"

"Ifzlge amerikansk fgderal lov ma dette udstyr kun szlges af eller
efter ordination af en autoriseret sundhedsperson”

"Autoriseret europaeisk repraesentant”
C €oost "Overensstemmelse med de veesentlige krav og nummeret pd det

bemyndigede organ"
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