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1. Yleistietoja

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

‘ Sveitsi

Puh/Faksi: +41 (0)26 505 1838
Verkkosivu: https://www.spirecut.com/

S-posti: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgia

EC [REP

N&ma kayttoohjeet viittaavat kaikkiin tuotteisiin, joissa on merkinta:
"IFU/Tarraviite: SIKITS”, joka on ilmoitettu laitteen tarrassa.

Jokaisen kayttdjan on luettava n@amé& ohjeet huolellisesti ennen
laitteiden kayttoa. Pidé n@ma ohjeet aina kaikkien kayttajien
saatavilla. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa
I—:E] kayttajien/potilaiden loukkaantumiseen ja/tai muihin riskeihin.
Kéyta laitteita vain kuvattuihin tarkoituksiin. Laitteiden kéayttd
muihin tarkoituksiin voi aiheuttaa vahinkoja tai epdonnistumisia, tai
johtaa potilaiden vammoihin tai jopa kuolemaan.

Jokaista jaannosriskid, sivuvaikutusta, vasta-aihetta, varoitusta,
& varotoimenpidettd, toimenpidettd, suositusta ja/tai muuta
turvallisuustietoa edeltaa omat merkit.

2. Laitteen kuvaus

SPIRECUT on kehittényt kaksi erilaista Sono-Instrument Kit -sarjaa (SI), yhden
rannekanavan vapautukseen (CT-SI) ja toisen liipaisinsormen/peukalon (TF-SI)
kirurgisiin toimenpiteisiin. Molemmat SI -sarjat koostuvat Sono Instrument -
laitteesta ja koettimesta. Sono-Instrument on valmistettu kahvasta, joka on
yhdistetty pitkdnomaiseen sauvaan. Kahva on suunniteltu siten, etta laakari voi
pitdd, suunnata ja kasitelld Sono-Instrument laitetta. SI:ssa on merkinnét, jotka
on suunniteltu siten, ettd ne erottuvat ultradanitutkimuksen aikana, ja kahvassa
on merkintd suunnan hallitsemiseksi. SI:std on kaksi samanlaista mallia, jotka
eroavat koon ja sauvan muodon mukaan. Suurempi versio on sovitettu aikuisen
rannekanavan (CT-SI) hoitoon ja pienempi versio aikuisen
liipaisinsormen/peukalon (TF-SI) hoitoon. Koettimen avulla tunnistetaan
vapautettavat kudokset, leikataan ja tehdaan leikkaustilaa Sono-Instrumentille
sekd varmistetaan leikkauksen lopussa, ettd vapautuminen on taydellinen.

Suositus: Potilaalle on kerrottava kaikista jaljellé olevista riskeistd,
A sivuvaikutuksista, vasta-aiheista, varoituksista, varotoimista,
toimenpiteistd, suosituksista ja/tai muista turvallisuustiedoista.

2.1 Kayttotarkoitus
SI:t ovat kertakayttoisia laakinnallisia laitteita, jotka on
ultradd@nikuvausavusteiseen mini-invasiiviseen kasikirurgiaan.

Suositus: Seuraa kirurgisen toimenpiteen aikana SI:n suuntausta
ultradanilaitteen avulla.

tarkoitettu
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2.1.1 Kayttoindikaatiot
Sono-Instrumentit on tarkoitettu kaytettédvaksi aikuisten yleisiin ylaraajojen
sairaustiloihin:

= Rannekanavaoireyhtymé (ranteen poikkisiteen tai
perkutaaninen vapauttaminen);
= Liipaisinsormi/peukalo (rengassiteen/siteiden perkutaaninen vapauttaminen,
erityisesti pydredssé Al-rengassiteessa, ldhella olevan ganglion kanssa tai
ilman).
Koettimia kaytetddn kudosten leikkaamiseen ja
varmistamaan, etté kirurginen vapautus on taydellinen.
2.1.2 Kohdepotilaat
= Sukupuoli: Ei merkitysta
= Ikédryhma: Ainoastaan aikuisvéestd (>18)
= Paino: Ei merkitysta
= Kansallisuus: Ei merkitysta
2.1.3 Muuta: ei tarkoitettu lapsille, kadpiopotilaille tai pienikokoisille
kasi/rannekanava/sormipeukaloillePotilaan valintakriteerit
Ladkari on vastuussa ja omaa asianmukaiset taidot maaritelld kriteerit
potilasvalinnalle kliinisista tiloista riippuen. Laite on valittava ja kéaytettéva
valitulla potilaalla valmistajan ilmoittaman kayttétarkoituksen, kayttdaiheiden,
vasta-aiheiden ja potilasryhman mukaisesti.

2.2 Vasta-aiheet

flexor retinaculumin

toimenpiteen lopussa

Vasta-aiheet:

Al kayta SI:ta:

- suorassa Yyhteydessa keskusverenkiertojérjestelmdan (suuret
verisuonet),

- suorassa yhteydessa keskushermostoon,

- lapsilla, lyhytkasvuisilla potilailla tai jos kyseessa on pienikokoinen
kasi/ rannekanava/sormi-peukalo,

- jos aiemmin on ollut infektio, koska infektio on voinut aiheuttaa
arpeutumista, tai koska leikkaus voi uudelleen aktivoida infektion,
mika hidastaa paranemista ja/tai aiheuttaa vakavia komplikaatioita,
- potilailla, joilla on aktiivinen tai aiempia infektioita, koska infektio
voi levitd terveisiin kudoksiin ja pahentua leikkauksen seurauksena
- tiloissa, joilla on taipumusta rajoittaa potilaan kykya tai halua
ymmartad ohjeita leikkausta edeltavélle ajalle ja leikkauksen
jélkeiselle toipumisajalle

- muissa kuin kayttdindikaatioiden mukaisissa leikkauksissa tai
muussa anatomisessa paikassa,

- jos potilaalla on todettu metalliallergia

- jos SI:n kayttoon liittyvat tunnetut kliiniset riskit ylittdvat odotetut

kliiniset hyddyt,
& - jos on anatomisia poikkeavuuksia, jotka vaikuttavat
koukistajajénteiden jannetuppeen, sormihermoihin/suoniin,
keskihermoon, keskihermon valtimoon, koukistajajénteisiin, ranteen
luihin, tai paikallisten kasvainten tai muiden iatrogeenisen vaurion
riskia lisdavien tilojen yhteydessa; pitkaan kehittynyt liipaisinsormi,
johon liittyy proksimaalisen interfalangeaalisen nivelen jaykkyys, on
suhteellinen vasta-aihe, koska se voitaisiin hoitaa paremmin
avoimella leikkauksella poistamalla pinnallisen janteen osa
(superficial tendon slip)
- jos on veren hyytymisen hairio, joka lisad merkittdvasti riskia
leikkauksen aikaisella/jalkeiselle verenvuodolle,
- jos on mika tahansa vasta-aihe anestesialle, koskien niin paikallista
puudutusta, regionaalista anestesiaa ja yleisanestesiaa
- jos leikattavien kudosten ultradénitunnistus jaa riittamattomaksi
tai kayttajalla ei ole riittavasti kokemusta ultradanitutkimuksesta,
- jos aiotulla kudosten  vapautusalueella on hermo-
verisuonirakenteita, jollaisia voidaan nahda anatomisen vaihtelun tai
verisuonten laajentumisen seurauksena valtimo-laskimofistelissa,
- jos laakarilla ei ole riittdvasti kokemusta kasikirurgiasta ja
erityisesti, jos hanelld on puutteelliset tiedot kdden anatomiasta ja
anatomisista poikkeavuuksista

- jos leikkausalueella on kudoskiinnikkeitd, joka saattavat vaarantaa
koettimen ja sen jdlkeen Sono-Instrumentin turvallisen ja tarkan
sisaanviennin,

- jos sairautta on yritetty hoitaa aiemmin, esimerkiksi sairaus jatkuu
edeltdvéan aiemman avoimen, endoskooppisen tai perkutaanisen
toimenpiteen jalkeen, tai sairaus on uusiutunut, johon liittyy oireiden
jatkuminen tai alkaminen uudelleen,

- jos leikkausalueella on ollut aiemmin murtuma tai sijoiltaanmeno
tai mika tahansa nivelen virheasento tai paikallisten luurakenteen
muutos vamman, niveltulehduksen tai muu syyn seurauksena

- rannekanavaoireyhtymadn, jos kyseessa on vaikea-asteinen
keskihermon toimintahairio, joka vaatii mikrokirurgista
epineurotomiaa, tai jos hermohéiriélla on jokin muu syy kuten
idiopaattinen pinneoireyhtyma tai kanavan ganglion, kasvain, vieras
esine tai muut tilaa vievat sairaus;

- jos laitteet ovat véaantyneet muodoltaan, rikkoutuneet tai
hajonneet osiin. Jos nain tapahtuu kirurgisen toimenpiteen aikana,
poista instrumentti ja kaikki sen osat valittomasti.

Yleisesti ottaen kaikki rannekanavan tai liipaisinsormen/peukalon
endoskooppisen vapauttamisen muut tunnetut vasta-aiheet ovat
voimassa Spirecutin SI:lla tehdyssa perkutaanisessa
vapauttamisessa.

2.2.1 Muu jaannosriskit ja/tai sivuvaikutukset

Haittavaikutukset:

- Leikkauksen jélkeinen
vapauttamisen jalkeen,

- Infektiot seka syvat ettd pinnalliset,

- Allerginen reaktio metalleille,

- Epéataydelliseen vapauttamiseen liittyva oireiden jatkuminen

& - Iatrogeenisen vaurion riski, jos vapautettavat kudokset
tunnistetaan huonosti,

- Klassisia kasikirurgian komplikaatioita esiintyy myds perkutaanisen
vapautuksen jalkeen, mukaan lukien heikentynyt voima, jaykkyys,
CRPS, PIP-nivelen ojennusviive liipaisinsormen vapauttamisen
jalkeen, paikallinen kipu (pillar pain) rannekanavan vapauttamisen
jalkeen.

verenvuoto  ja/tai hematooma

2.2.2 FErityiset huomiot

Laite ei sisdlla eika siihen liity ladkeaineita, mukaan lukien ihmisverta tai
plasmajohdannaisia, ihmis- tai eldinperaista kudosta, soluja ja johdannaisia.

2.3 Tarkoitettu kayttdja ja kdayttoymparisto

SI-laitetta saavat kayttda vain ammattihenkilot sen ohjeiden mukaisesti.
Kayttajilla tulee olla todistettu tekninen tietédémys, kokemus ja koulutus k&den
anatomiasta, kasikirurgiasta, laitteen kaytosta ja kaden ultradénitutkimuksesta.
Heidan on osallistuttava erityisille koulutuskursseille ennen SI:n kayttda potilailla,
koska nama ohjeet sisaltdvat vain rajoitetun maaran tietoa. Laitteita tulee kayttaa
aseptisissa ymparistoissé ja tarkoin kontrolloiduissa steriileissé olosuhteissa.

Varotoimet: SPIRECUT olettaa, ettd ammattikayttdjilld on
kokemusta ja tietdmysta kasikirurgiaan liittyvista
standardiprotokollista ja erityisesti ultradé@niavusteisesta
perkutaanisista  vapauttamistoimenpiteistd. Lisaksi SPIRECUT
kieltdytyy kaikesta vastuusta, jos kayttdjat eivat ole suorittaneet
A ennen toimenpidettd laboratorio-olosuhteissa manuaalisten taitojen

koulutusta siihen liittyvilld instrumenteilla. Kirurgien on hyva kayda
lapi tuotekohtainen leikkaustekniikka ennen leikkauksen
suorittamista. SPIRECUT kuvaa yksityiskohtaisesti leikkaustekniikan
painetussa muodossa ja videolla. Myds koulutuskursseja
jarjestetdan. Ota yhteyttd maahantuojan edustajaan lisétietoja
varten.

Varotoimet: Jos epailet anatomisten rakenteiden tunnistamista tai
A SI:n nakyvyys on huono leikkauksen aikana, siirry aina avoimeen
leikkaukseen (tai lopeta leikkaus).
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Varotoimet: SI:n leikkausp@d on terdva. Kayttdjén tulee olla
varovainen rajoittaakseen ranteen poikkisiteen (rannekanava) tai
koukistajajanteen pyodrean rengassiteen (liipaisinsormi/peukalo)
vapauttamista, eikd han saa leikata pinnallisia kudoksia tai ihoa.
Thovaurion yhteydessd, ei-toivotun ihon avautumisen lisaksi, on
olemassa vaara, ettd ultradanikoettimen steriiliin suojukseen tulee
reikd, mikd aiheuttaa leikkausalueen kontaminoitumisen ja
mahdollisesti infektion.

A

Bunh_ Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadanto sallii taman laitteen myynnin
< vain 1dakarin toimesta tai maarayksesta.

3. Leikkausmenetelmat

Leikkausmenetelmat ovat saatavilla SPIRECUT-verkkosivulla seuraavassa
linkissa:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Lisdvarusteet ja laiteyhdistelma

SI -sarjat koostuvat Sono Instrument -laitteesta ja koettimesta. Laitteet on
tarkoitettu kaytettaviksi ultradanikuvausavusteisesti. Ultradaniskannerin tulee
tarjota hyvén B-moodikuvauksen suhteellisen pinnallisista kudoksista, mika
yleensa tarkoittaa korkeataajuisen ultradanilaitteen kayttoa. Doppler-tila voi olla
hyddyllinen viereisten verisuonirakenteiden parempaa visualisointia varten. On
tarpeen kayttad steriilid ultradénigeelia ja steriilia, lapinakyvaad suojusta
ultradéanilaitteen anturille.

AN

5. Laitteen suorituskyky / Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt
Seuraavat kliiniset hyodyt yhdistetdan SI:n kayttoon:
= liipaisinsormen/peukalon tehokas hoito ilman kirurgista viiltoa ja siihen
liittyvia komplikaatioita (sen sijaan yksinkertainen pistohaava),
= liipaisinsormen osalta samanaikainen siihen liittyvén jannetupen ganglion
hoito, jos sellainen on,
= liipaisinsormelle: jannetukoksen sijainnin ymmartdminen ennen leikkausta,

Suosituksia: Laitetta saa kayttad vain yhdessd valmistajan tai
valmistajan puolesta toimittamien alkuperaisten tuotteiden kanssa.

tehokkaampi vapauttaminen ja riittdvéd koukistusjanteen liukumisen
varmistaminen irrotuksen jélkeen,
= leikkauksen jalkeen puutumisoireen vdheneminen tai héavidminen

rannekanavan vapauttamisen jalkeen.

N&in ollen myodnteistd vaikutusta on odotettavissa hoidettujen potilaiden
terveydessa. Liséksi kliinisia haitta-tapahtumia ei ole odotettavissa, jos kokeneet
laakarit noudattavat tarkasti kayttdohjeita ja leikkaustekniikkaa. Tavanomaisia
avoimen tai endoskooppisen leikkauksen jalkeisia liipaisinsormi- ja
rannekanavaleikkauksen kliinisid seurauksia voidaan kuitenkin havaita myos
perkutaanisen tekniikan jélkeen, mukaan lukien sormen jéykkyys, proksimaalisen
interfalangeaalisen nivelen ojennusvajaus liipaisinsormen leikkauksen jalkeen,
kéden voiman heikkeneminen, paikallinen kipu (pillar pain). Toisinaan CRPS:aa
voidaan havaita. Yleisesti ottaen potilaan elamé&nlaatu paranee.

A

6. Kliiniset tiedot / Tekninen tietamys

SPIRECUT Sono-Instrument-sarjoille on tehty kliininen tutkimus.

Tulokset ovat saatavilla Euroopan l|daketieteellisten laitteiden tietokannassa
(EUDAMED)).

7. Toimitusehdot

Varotoimet: Ala pakota SI:té ja koetinta, jos sen asettamisessa on
vaikeuksia. Tama voi johtaa laitteen muodonmuutokseen ja/tai
rikkoutumiseen, miké voi aiheuttaa odottamattomia vammoja.

Varotoimet: SI:t ovat hauraita ja niiden leikkausp&a on terava.
Instrumentteja tulee kasitelld varoen kuljetuksen ja kasittelyn
aikana, mukaan lukien niiden steriilipakkauksen avaaminen.

| SI toimitetaan steriileind. Sterilointi saavutetaan sateilyttamalla.
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Merkki

©

Uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty.

Kuvaus

"Artiklan numero” -merkki

iﬁ
o
=

g | Ala kayta steriileja laitteita viimeisen kayttdpaivan jalkeen

"Erékoodi” -merkki

Tarkista pakkauksen eheys ennen kdyttoa. SI:té ei saa kayttaa, ja

sewe)

"Steriloitu sateilytykselld” -merkki

@ se tulee havittdd naiden IFU:n mukaisesti, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut uhaten néin steriiliyttd ja/tai laitetta.

"Ala kdyta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut” -merkki

5| @

SI on vain kertakayttoinen, eikd sité saa kayttdd useammassa kuin

"Kayté viimeistaan” -merkki

yhdessa liipaisinsormen/rannekanavan kirurgisessa toimenpiteessa.
Uudelleenkaytté voi aiheuttaa potilaalle terveys- ja/tai

"Sailytettédva auringonvalolta suojattuna” -merkki

AN
turvallisuusriskeja, joihin voi sisaltya, mutta ei rajoittuen, tarttuvia "
® infektioita, heikentynyttd mekaanista toimintaa ja leikkauskykya
kulumisesta johtuen, toiminnan vajausta tai puuttumista, ei takuuta

"Pida kuivana” -merkki

laitteen asianmukaisesta puhdistuksesta tai steriloinnista. Jos
kyseessa on molemminpuolinen sairaus tai jos liipaisinsormia on
useita, kdyta uutta SI:ta jokaiselle vapautukselle.

"Lampédtilarajat” -merkki

8. Kuljetus, varastointi ja kdsittelyehdot

"Al4 steriloi uudelleen” -merkki

SI:ta on kuljetettava, varastoitava ja hoidettava huolellisesti.
Kuljetusolosuhteiden ja varastotilan tulee olla polyttémid, niissé on oltava
alhainen mikrobiologinen kontaminaatio, pimeitéd eika lampdétilan vaihteluita saa

=
A

O

2

"Ala kdytd uudelleen” -merkki

esiintya.

A\

"Tutustu mukana tuleviin asiakirjoihin” -merkki

’:'i‘ | Pida laitteet poissa auringonvalosta.

UDI

"UDI"” -merkki

T | Pid4 laitteet kuivassa paikassa.

B{ only

"Yhdysvaltain liittovaltion lainsédadanto sallii téman laitteen
myynnin vain laakarin toimesta tai maarayksesta” -merkki

"Valtuutettu eurooppalainen edustaja” -merkki

" | Osoittaa  enimmaislampétilan  (+35°) ja  alimman  (+5°) [Ec [rer]
5 lampdtilarajan, joissa tuotetta tulee sailyttda, kuljettaa tai kayttaa. ce
0051

"Olennaisten vaatimusten mukainen eurooppalainen ilmoitetun
laitoksen numero” -merkki

9. Havitys
Tuotteet tulee havittaa paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti.
10.Laatu ja takuu
Kaikki ~SPIRECUT-tuotteet on suunniteltu ja valmistettu korkeimpien
laatustandardien mukaisesti. SPIRECUT sulkee pois kaikki takuuvaatimukset eika
ota vastuuta suorista tai myohemmistd vahingoista, jotka johtuvat seuraavista:
o Kaytto vaaraan indikaatioon tai anatomisessa paikassa,
e Vaarinkdyttd, sovellus tai kasittely,
¢ Koulutuksen puute;
» Toistuva kaytto;
¢ Yhdistdminen vieraisiin tuotteisiin;
e IFU:n huomioimatta jattéminen.
11.Huomautus
SPIRECUT-laitteiden kayttoon liittyvia vakavia tapauksia ja/tai asiaan liittyvia
haittoja ei odoteta. SPIRECUT pyytada kuitenkin kayttdjia/potilaita ja/tai kolmansia
osapuolia ilmoittamaan viipyméatta kaikista laitteidensa kdytdn yhteydessa
tapahtuneista vaaratilanteista.
12.Kaytettyjen merkkien selitys
Seuraavia merkkeja on saatettu kayttaa tassa tai liitetysséd merkinnassa:

Merkki Kuvaus

"Valmistaja” -merkki

"Tutustu kayttéohjeisiin” -merkki

"Laakinnéllinen laite” -merkki

Sivu2/2



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

	1. Yleistietoja
	2. Laitteen kuvaus
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.1.1 Käyttöindikaatiot
	2.1.2 Kohdepotilaat
	1.1.1 Muuta: ei tarkoitettu lapsille, kääpiöpotilaille tai pienikokoisille käsi/rannekanava/sormipeukaloille
	2.1.3 Potilaan valintakriteerit

	2.2 Vasta-aiheet
	2.2.1 Muu jäännösriskit ja/tai sivuvaikutukset
	2.2.2 Erityiset huomiot

	2.3 Tarkoitettu käyttäjä ja käyttöympäristö

	3. Leikkausmenetelmät
	4. Lisävarusteet ja laiteyhdistelmä
	5. Laitteen suorituskyky / Odotettavissa olevat kliiniset hyödyt
	6. Kliiniset tiedot / Tekninen tietämys
	7. Toimitusehdot
	8. Kuljetus, varastointi ja käsittelyehdot
	9. Hävitys
	10. Laatu ja takuu
	11. Huomautus
	12. Käytettyjen merkkien selitys

