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1. Uldinfo

SPIRECUT AG
Hofackerstrasse 40B,
4132 Muttenz

u Sveits

Telefon/faks: +41 (0)26 505 1838
Veebileht: https://www.spirecut.com/
E-post: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgia

See IFU viitab koigile artiklitele, mille etiketil on kiri: ,IFU /
margistuse viited: SIKITS”.

Iga kasutaja peab need juhised enne seadmete kasutamist hoolikalt
lébi lugema. Hoidke need juhised kdigile kasutajatele alati
kattesaadavad. Nende juhiste mittetditmine vdib pGhjustada
[Ii] kasutajate/patsientide vigastusi ja/v6i muid riske. Kasutage
seadmeid ainult kirjeldatud eesmarkidel. Nende kasutamine muudel
eesmarkidel vdib pdhjustada kahjustusi v&i rikkeid vdi pShjustada
patsientide vigastusi voi isegi nende surma.
korvaltoimele, vastunaidustusele,

Igale jaakriskile,
& ettevaatusabindule, meetmele, soovitusele  ja/voi
ohutusalasele teabele eelnevad spetsiaalsed simbolid.

hoiatusele,
muule

2. Seadme kirjeldus

SPIRECUT on valja téétanud kaks erinevat seadme Sono-Instrument komplekti
(SI), millest Gks on mdeldud karpaalkanali vabastamiseks (CT-SI) ja teine
pldksuvate s6rmede ja poidlaga seotud kirurgilisteks protseduurideks (TF-SI).
Mdlemad SI-d koosnevad tootest Sono-Instrument ja sondist. Sono-Instrument
koosneb kaepidemest, mis on uhendatud pikliku varrega. Ké&epide on
konstrueeritud nii, et arst saaks seadet Sono-Instrument hoida, orienteerida ja
sellega manipuleerida. SI-l on mérgistused, mis on loodud nii, et neid oleks
voimalik ultraheliuuringus eristada, ja kaepidemel on margistus, mis vGimaldab
suunata, juhtida. On olemas kaks sarnast SI-mudelit, mis erinevad Uksteisest
suuruse ja varda kuju poolest. Suurem variant on kohandatud taiskasvanute
karpaalkanali raviks (CT-SI) ja vaiksem variant tdiskasvanute ploksuvate
sormede ja ploksuva poidla raviks (TF-SI). Sondi kasutatakse vabastatavate
kudede tuvastamiseks, I8ikamiseks ja kirurgilise ruumi loomiseks seadme Sono-
instrument jaoks ning operatsiooni I6pus veendumaks, et vabastamine on téielik.
Soovitus  Patsienti tuleb teavitada  koigist jaakriskidest,
& korvaltoimetest, vastunaidustustest, hoiatustest,
ettevaatusabindudest, meetmetest, soovitustest ja/voi mis tahes

muust ohutusinfost.

f Soovitus Kirurgilise protseduuri ajal jélgitakse sonograafi abil SI
asendit ja asukohta.
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2.1 Kavandatud kasutus
SI-d on Uhekordselt kasutatavad meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud
vaheinvasiivseks kaekirurgiaks ultraheli kontrolli all.
2.1.1 Kasutusndidustused
Seadmed Sono-instrument on ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanute Uldiste
ulajasemete kahjustuste korral.
= Karpaalkanali siindroom (karpaalkanali
retinaculum'i perkutaanne vabastamine);
= sérmede/pdidlal (anulaarsete ligamentide, eriti ligamendi Al perkutaanne
vabastamine koos kdrvalasuvate ganglionitega vdi ilma).
Sonde kasutatakse kudede lahtildikamiseks ja protseduuri I6pus veendumaks, et
kirurgiline vabastamine on taielik.
2.1.2 Patsientide sihtriihm
= Sugu: pole oluline
= Vanusevahemik: ainult téiskasvanud (>18)
= Kaal: pole oluline
= Rahvus: pole oluline
= Muu: ei ole mdeldud Ilastele,
kée/karpalkanali/s6rme-poidlaga
2.1.3 Patsientide valikukriteeriumid
Arst vastutab ja omab asjakohaseid oskusi, et maéarata kliinilise seisundi pdhjal
patsiendi  valikukriteeriumid. = Seade valitakse ja seda kasutatakse
kindlaksmaaratud patsiendil vastavalt tootja kavandatud kasutusviisile,
kasutusnaidustustele, vastunaidustustele ja sihtriihmale.

2.2 Vastunididustused

randmeristisideme v8i flexor

kaabushaigetele  vdi  vaikese

Vastunéidustused:

Arge kasutage SI-d:

- vahetus kokkupuutes keskvereringe slisteemiga;

- vahetus kokkupuutes kesknérvislisteemiga;

- lastel, kaabuskasvuga patsientidel v0i vaikesem&otmelise
kae/kaarpaalkanali/nimetissorme/péidlaga patsientidel;

- kui on varem esinenud infektsioon, sest infektsioon vdib olla
pohjustanud fibroosi, v3i kuna operatsioon voib infektsiooni uuesti
aktiveerida, pOhjustades aeglase paranemise ja/vdi tosiseid
tusistusi,

- aktiivsete vGi varasemate infektsioonide korral, sest infektsioon
voib levida tervetele kudedele ja operatsioon v&ib seda siivendada;
- tingimustes, mis kalduvad piirama patsiendi vOimet voi
valmisolekut mdista preoperatiivseid vGi postoperatiivseid soovitusi
paranemisperioodi jooksul;

- muudel juhtuddel kui
anatoomilise asukoha korral;
- teadaoleva allergilise reaktsiooni korral metallide suhtes;

& - kui SI kasutamisega seotud teadaolevad Kkliinilised riskid kaaluvad
Ules eeldatava kliinilise kasu;

- anatoomiliste korvalekallete korral, millega on seotud sdrme
painutajakddluse Umbris, s6rmenérvid/veresooned, mediaannarv,
kesknéarvi arter, painutaja kd0lused, randmeluud voi paiksed
kasvajad v6i muud seisundid, mis suurendavad iatrogeense
kahjustuse riski; pika kuluga ploksuv sdrm koos proksimaalse
interfalangeaalse liigese jaikusega on suhteline vastunaidustus, kuna
seda saaks paremini ravida avatud operatsiooniga, kus
eemaldatakse pindmise painutaja k&olus,

- juhul, kui verehtiibimine on muutunud ja esineb markimisvaarne
pre-/postoperatiivse verejooksu oht;

- mis tahes vastunaidustuse korral anesteesia suhtes, olgu see siis
kohalik, piirkondlik v&i tildnarkoos;

- kui opereeritavate kudede sonograafiline tuvastamine on ebapiisav
v3i kui kasutajal ei ole piisavalt kogemusi sonograafia alal;

- kavandatud vabastamise tsoonis olevate neurovaskulaarsete
struktuuride korral, nagu vGib esineda anatoomilistes variatsioonides
vOi veresoonte laienemisel, nagu arterio-venoosse fistuli puhul;

ndidustatud operatsioonid vdi muu

- juhul, kui arstil on ebapiisav kogemus ké&ekirurgias ja eriti
puudulikud teadmised ké&e anatoomiast, sealhulgas anatoomilistest
variatsioonidest;

- kudede liitumise korral, mis v3ib ohustada sondi ja seejérel seadme
Sono-instrument ohutut ja tépset sisestamist;

- juhul, kui seisundit on varem Uritatud ravida, naiteks kui haigus
pusib parast eelmist avatud, endoskoopilist voi perkutaanset
protseduuri v6i kui seisund on taastekkinud koos pusivate vGi
korduvate simptomitega;

- kui operatsioonipiirkonnas on varem olnud luumurd vdi nihestus
vOi mis tahes kahjustus, mis pShjustab trauma, artriidi voi muude
pShjuste tottu kohaliku skeleti vaararenguid v8i moonutusi;

- karpaalkanali sundroomi korral, kui tegemist on raske
mediaannéarvi  dusfunktsiooniga, mis nduab  mikrokirurgilist
epineurotoomiat, v&i kui narvi disfunktsioonil on muu pdhjus kui
idiopaatiline kompressioonistindroom, naiteks karpaalkanalis olev
lisamass (ganglion, kasvaja, v6orkeha v&i muud ruumi hdivavad
haigused);

- kui seadmed on deformeerunud, purunenud v&i kukkunud. Kui see
juhtub kirurgilise protseduuri ajal, siis eemaldage kohe instrument
ja koik fragmendid.

Uldiselt kehtivad kdik muud vastundidustused, mida on mainitud
karpaalkanali vBi plGksuva s6rme/poidla endoskoopilise vabastuse
osas, ka ettevotte Spirecut seadmega SI vabastamise korral.

2.2.1 Muud jaakriskid ja/voi kdrvaltoimed

Ebasoodsad méjud:

- operatsioonijargne verejooks ja/v6i hematoom péarast vabastamist;
- stigav voi pindmine infektsioon;

- allergiline reaktsioon metallidele;

- ebatéielik vabastamine koos pisivate simptomitega;

A - iatrogeense kahjustuse oht, kui vabastatavad koed on halvasti
aratuntavad;

- kéekirurgiliste operatsioonide klassikalised tisistused esinevad ka
parast perkutaanset vabastamist, sealhulgas jou vé&henemine,
jaikus, kompleksne regionaalne valusiindroom, proksimaalne
interfalangeaalse sirutaja mahajaamus pérast ploksuva sorme
vabastamist, valu peopesas parast karpaalkanali vabastamist.

2.2.2 Erikaalutlused

Seade ei sisalda ravimeid, sealhulgas inimvere voi vereplasma derivaate, inim-
vOi loomseid kudesid, rakke ega derivaate.

2.3 Kavandatud kasutaja ja kasutuskeskkond

Seadet SI vdivad kasutada ainult professionaalsed kasutajad vastavalt selle
naidustustele. Kasutajatel peavad olema tdendatud tehnilised teadmised,
kogemused ja haridus kaeanatoomia, kaekirurgia, seadme kasutamise ja
kaesonograafia kohta. Nad peavad enne patsientidel SI kasutamist osalema
spetsiaalsetel koolituskursustel, kuna need juhised sisaldavad vaid piiratud
teavet. Seadmeid tuleb kaidelda aseptilises keskkonnas ja rangelt steriilsetes
tingimustes.

Ettevaatusabinbu  SPIRECUT eeldab, et professionaalsetel
kasutajatel on kogemused ja teadmised standardprotokollidest, mis
kasitlevad kaekirurgiat ja eelkdige sonograafia abil teostatavaid
perkutaanseid vabastamisprotseduure. Lisaks sellele keeldub
SPIRECUT igasugusest vastutusest, kui kasutajad ei ole enne
& protseduuri l8binud labori k&siraamatute ja sellega seotud

modteriistade valjadpet. Kirurgidel soovitatakse enne mis tahes
operatsiooni teostamist tutvuda tootespetsiifiliste
kirurgiameetoditega. SPIRECUT on teinud uksikasjalikud
kirurgiameetodid saadavaks nii trikitult kui ka videona.
Korraldatakse ka koolituskursusi. Lisateabe saamiseks vdtke
Uhendust esindajaga.
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Ettevaatusabinbu Kui anatoomiliste struktuuride tuvastamisel tekib
& kahtlus v&i kui SI on operatsiooni ajal halvasti nahtav, tuleb alati
minna Ule avatud operatsioonile (v0i operatsioon katkestada).
Ettevaatusabinbéu SI |8ikeots on terav.
ettevaatlik, et piirduda vabastamisel randmeristisideme
(karpaaltunnel) v0i painutajakddluse anulaarse ligamendiga
(ploksuva sGrme/pddila) ning mitte 18igata pindmisi kudesid ega
nahka. Naha latseratsiooni korral on lisaks soovimatule naha
avanemisele sonograafilise sondi steriilse Umbrise vigastuse oht, mis
pbhjustab operatsioonivélja saastumise ja vGib pdhjustada
infektsiooni.

Kasutaja peab olema

A

USA foderaalseadus piirab selle seadme miuuki ainult arsti poolt vi
arsti korraldusel.

BL only

3. Kirurgiameetodid

Kirurgiameetodid on kéattesaadavad ettevotte SPIRECUT veebisaidil jargmiselt
lingilt:

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

4. Tarvikud ja seadmete kombineerimine

Komplektid SI kit sisaldavad seadet Sono-Instrument ja sondi. Seadmed on ette
nahtud sonograafia juhtimisel kasutamiseks. Ultraheliskanner peab andma hea B-
reziimi kujutise suhteliselt pindmistest kudedest, mis tavaliselt eeldab kdrgeid
ultrahelisagedusi vdimaldava kuvandseadme kasutamist. Naabruses asuvate
veresoonte struktuuride paremaks visualiseerimiseks vGib olla kasulik Doppleri
reziim. On vaja kasutada steriilset sonograafiageeli ja sondi jaoks steriilset
labipaistvat katet.

A

5. Seadme toimivus / oodatav kliiniline kasu
SI kasutamisega on seotud jargmised kliinilised eelised:
= Ploksuva sGrme/poidla tohus ravi ilma kirurgilise sisseldiketa ja sellega
kaasnevate tusistusteta (selle asemel lihtne punktsioonihaav);
Ploksuval sdrmel samaaegne seotud kddluselimbrise ganglioni ravi, kui see on
kohaldatav;
= PIoksuva sOrme osas preoperatiivne arusaamine k&0luse blokeerumise
asukohast, tohusam vabastamine ja parast vabastamist perioperatiivne
kinnitus painutajakddluse piisava libisemise kohta;
= postoperatiivne paranemine koos paraesteesia vdahenemise voi kadumisega
parast karpaalkanali vabastamist.
SeetGttu on oodata positiivset mdju ravitud patsientide tervisele. Kui kogenud
arstid jargivad rangelt kasutusjuhiseid ja kirurgiameetodeid, ei ole kahjulikke
kliinilisi tulemusi oodata. Siiski v3ib parast avatud v&i endoskoopilist operatsiooni
taheldada ka perkutaanse tehnika korral tavapéaraseid ploksuva sGrme ja
karpaalkanali operatsiooni kliinilisi tagajérgi, sealhulgas s6rme jaikust,
proksimaalse interfalangeaalse liigese sirutuse puudulikkust parast ploksuva
s0rme operatsiooni, kde tugevuse vahenemist, valu peopesas. Aeg-ajalt vGib
taheldada kompleksset regionaalset valusiindroomi. Uldiselt patsiendi elukvaliteet
paraneb.

A\

6. Kiliiniline teave / tehnilised teadmised

EttevGtte SPIRECUT komplektide Sono-Instrument kohta on l&bi viidud kliiniline
uuring.
Tulemused on
(EUDAMED).

7. Tarnetingimused

Soovitused Seadet v3ib kasutada ainult koos tootja poolt voi tema
nimel pakutavate originaaltoodetega.

Ettevaatusabinbud Sisestamisraskuste korral arge suruge SI-d ja
sondi jouga. See vOib pShjustada seadme deformeerumise ja/voi
purunemise, mis vdib pdhjustada ettendgematuid vigastusi.

kattesaadavad Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
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Ettevaatusabinéu SI-d on haprad ja nende Idikeotsad on teravad.
& Seadmete transportimisel ja kasitsemisel, sealhulgas nende steriilse
pakendi avamisel, tuleb neid kasitseda ettevaatlikult.

|SI-d tarnitakse steriilses olekus. Steriliseerimiseks on kasutatud

kiiritamist.

Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust. Kui pakend on
@ avatud vGi kahjustatud, ei tohi SI-d kasutada ja see tuleb havitada

vastavalt kaesolevale kasutusjuhendile, sest seade ja/vdi steriilsus
vdivad olla rikutud.

Uuesti steriliseerimine on absoluutselt keelatud.

Arge kasutage steriilseid seadmeid parast kdlblikkusaja I8ppu.

SI on loodud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi
kasutada rohkem kui thel ploksuva sdrme/karpaaltunneli kirurgilisel
protseduuril. Taaskasutus voib pdohjustada patsiendi tervisele ja/vdi
® ohutusele riske, mille hulka vGivad kuuluda muu hulgas nakkuste
levik, kulumise t6ttu halvenenud mehaanilised ja 16ikamistoimingud,
ebapiisav voi puuduv toimivus ja seadme nduetekohase puhastamise
v0i steriliseerimise puudumine. Kahepoolse haiguse korral v6i mitme
nimetissrme korral kasutage iga vabastamise jaoks uut SI-d.

8. Transpordi-, ladustus- ja kditlustingimused

SI-d tuleb transportida, ladustada ja kaidelda ettevaatlikult.
Transporditingimused ja ladustamisruum peavad olema tolmuvabad, madala
mikrobioloogilise saastatuse tasemega, pimedad ja temperatuurikdikumiseta.

sl
=

Hoidke seadmeid pédikesevalguse eest eemal.

Hoidke seadmeid kuivas kohas.

135 | Temperatuuri piirnormid, mille juures toodet tohib ladustada,
/ﬂf transportida vGi kasutada, on maksimaalselt +35° ja minimaalselt
* +5°.

9. Koérvaldamine
Tooted tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele seadustele ja eeskirjadele.
10.Kvaliteet ja garantii
K&ik ettevotte SPIRECUT tooted on projekteeritud ja valmistatud vastavalt
kdrgeimatele kvaliteedistandarditele. SPIRECUT valistab kdik garantiinduded ja ei
voOta vastutust otseste v&i hilisemate kahjude eest, mille pShjuseks on:

e kasutamine valeks naidustuseks vdi vales anatoomilises asukohas;

e vale kasutus, rakendamine voi kaitlemine;

e« valjadppe puudumine;

e korduv kasutamine;

¢ kombineerimine muude toodetega;

¢ IFU-de eiramine.
11.Maérkus

EttevGtte SPIRECUT seadmete kasutamisega ei eeldata ohujuhtumeid ja/voi
asjakohaseid kahjustusi. Sellegipoolest palub SPIRECUT kasutajatel/patsientidel
ja/voi kolmandatel isikutel viivitamatult teatada kdigist oma seadmete
kasutamisega seotud vahejuhtumitest.

12.Kasutatud siimbolite selgitus

Selles voi sellega seotud maérgistuses voib olla kasutatud jargmisi simboleid:

Siimbol

Kirjeldus

Sumbol , Tutvuge kasutusjuhendiga®

Sumbol , Meditsiiniseade"

Sumbol ,Artiklinumber®

LoT Sumbol ,Partiikood™
smeALE A | | Simbol , Steriliseeritud kiirgusega®

Sumbol , Mitte kasutada, kui pakend on avatud vG&i kahjustatud"

Stimbol ,K3Iblik kuni*

Sumbol ,Hoida eemal paikesevalgusest™

Sumbol ,Hoida kuivas"

Simbol ,Temperatuuri piirvaartused"

Sumbol ,Arge steriliseerige uuesti®

Stimbol ,Arge taaskasutage®

Sumbol ,Ettevaatust, tutvuge kaasasolevate dokumentidega®™

Stumbol ,UDI"

Sumbol , USA foderaalseadus piirab selle seadme muuki ainult
litsentseeritud tervishoiutdotaja poolt v6i tema tellimusel. *

[ec [rer] | Siimbol ,, Volitatud esindaja Euroopas *
C €oos: Suimbol ,Vastavus Euroopa olulistele nduetele koos teavitatud

asutuse numbriga".

Siimbol Kirjeldus

‘ Simbol ,Tootja"
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