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1. Altaldnos informacié
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Telefon / Fax: +41 (0)26 505 1838
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Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgium

EC [REP

Ezek az IFU-k minden olyan &rucikkre vonatkoznak, amelyen a
kovetkez6 felirat szerepel: ,IFU/cimke hivatkozas: SIKITS”.

&

Minden felhasznalé koteles figyelmesen elolvasni az utasitasokat,
miel6tt haszndlatba veszi az eszkozoket. Tartsa az utasitdsokat
minden felhasznalé szamara elérhetd helyen. Az utasitdsok be nem
D}] tartdsa a felhasznalok/betegek sériiléséhez és/vagy egyéb
kockazatokhoz vezethetnek. A készilékeket csak a leirt célokra
hasznalja. EItéré célokra torténd felhasznaldsuk sérilést vagy
meghibasodast, illetve a betegek sériilését vagy akar haldlat is
okozhatja.
Minden fennmaradd mellékhatast, ellenjavallatot,
& figyelmeztetést, Ovintézkedést, intézkedést, ajanlast és/vagy
barmely mas biztonsagi informaciét kilon szimbdlumok elznek
meg.

kockazatot,

2. A késziilék leirasa

A SPIRECUT két kulonb6z6 Sono-Instrument Kit-et (SI) fejlesztett ki. Az egyiket
a carpalis (kézt6) alagut felszabaditdsdhoz (CT-SI), a masikat pedig a pattand
ujj/hiivelykujj (TF-SI) sebészeti kezeléséhez. Mindkét SI egy  Ultrahang
generatorbdl (UH-G) és egy szondabdl all. Az UH-G egy foganty(bdl all, amely
egy hosszukas ridhoz kapcsolddik. A fogantyU kialakitdsa lehet6vé teszi az orvos
szamara a UH-G tartasat, tajolasat és kezelését. Az SI-n lathatd jelléseket Ugy
tervezték, hogy az ultrahangvizsgdlat sordn megkullonboztethetdk legyenek, a
foganty(n pedig egy jel6lés talalhato a tajolas kezeléséhez. Két hasonld SI modell
létezik, amelyek méretiikben és a rud alakjaban kilénbdznek egymastdl. A
nagyobb valtozat a feln6tt kéztbalagut (CT-SI), a kisebb valtozat pedig a
felndttkori pattand ujj/huvelykujj (TF-SI) kezelésére alkalmas. A szondat a
felszabaditand6é szovetek azonositdsdra, a preparaldsdra és militéti terllet
kialakitdsdra haszndljgk a SI széamara, valamint a m(tét végén annak
ellendrzésére, hogy az ultrahang kibocsatéds befejezédott-e.

Javaslatok: A beteget tdjékoztatni kell minden fennallé kockazatrol,

& mellékhatasrol, ellenjavallatrdl. Figyelmeztetni kell,
ovintézkedésrél, intézkedésrdl, ajanlasrol és/vagy barmely mas
biztonsagi informaciordl.
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2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az SI egy egyszer hasznalatos orvosi eszkdz, amelyet ultrahang vezérelte
minimalisan invaziv kézmd(itétekre terveztek.
2.1.1 Haszndalati javallatok
A SI-t felnGttek gyakori felsé végtagi kezelésére szolgal:
= Kézt6 alagut szindréma (a keresztiranyl kézt6szalag vagy a flexor
retinaculum perkutan felszabaduldsa);
= Pattand ujj/hlivelykujj (az inhivelygy(r(, ktlonésen az Al gylirl feloldasa a
mellette levé idegduccal vagy anélkdil).
A szonddkat a szovetek felszabaditdséra haszndljék, és az eljarads végén annak
ellen6rzésére, hogy a sebészeti felszabaditds teljes.
2.1.2 Beteg célpopulacié
= Nem: Nem relevans
= Korcsoport: Csak felnétt lakossag (>18)
= Sllyossag: Nem relevéans
= Allampolgarsag: Nem relevans
= Egyéb: nem gyerekeknek,
csatorna/ujj-hiivelykujj esetén
2.1.3 Betegvalasztasi kritériumok
Az orvos feleléssége, hogy rendelkezik megfelel készségekkel ahhoz, hogy
meghatarozza a betegek kivalasztdsanak kritériumait a klinikai allapotoktol
fuggben. Az eszkdzt a gyartd altal elirt haszndlati utasitds, a javallatok, az
ellenjavallatok és a célcsoport alapjan kell kivalasztani majd a meghatérozott
betegen hasznalni.
2.2 Ellenjavallatok

térpe betegeknek vagy kis kéz/karpalis

Ellenjavallatok:
Ne hasznalja az SI-m(szert, ha:

- kozvetlen kapcsolatban all a keringési és érrendszerrel,

- kdzvetlenul érintkezik az idegrendszerrel, idegelemekkel.

- ne haszndlja gyermekeknél, térpe betegeknél vagy kis méret(i
kéz/kéztbalagut/hiivelykujj esetén,

- ha a korel6zményben lokalis fertézés szerepel, mivel a fertézés
fibrozist okozhatott, vagy a mdtét Ujra aktivalhatja a fert6zést,
késleltetheti gydgyulast és/vagy sllyos sz6védményeket okozhat,

- aktiv vagy kordbbi fert6zések esetén, mert a fertézés az
egészséges szOvetekre is atterjedhet, melyet a m{itét sulyosbithat,
- korlatozott képességli betegek esetében, akik nem képesek vagy
nem hajlanddéak a mditét el6tti, vagy posztoperativ javallatok
megértésére a gyogyulasi idészak alatt,

- a javallottdl eltér6é vagy mas anatdmiai helyen végzett mitéteknél,
- fémekkel szembeni ismert allergids reakcid esetén,

- ha az SI hasznalataval kapcsolatos ismert klinikai kockazatok
& meghaladjak a vart klinikai elényoket,

- olyan anatdmiai eltérések esetén, amelyek érintik a flexor digitalis
havelyt, a digitdlis idegeket/ereket, a median ideget, a median idegi
artériat, a hajlitd inakat, a csukldcsontokat, illetve helyi daganatok
esetén vagy egyéb, iatrogén elvaltozasok kockazatat noéveld
allapotok esetén; a proximalis interphalangealis izlilet merevsége
esetén, hosszU ideje fenndlld pattanéujj relativ ellenjavallat, mivel
jobban kezelhet6 nyilt mitéttel a fellleti inhlvely eltavolitasaval,

- a véralvadasi zavar esetén, amely jelent8s perioperativ és/vagy
posztoperativ vérzés kockazataval jar,

- helyi, regiondlis vagy altalanos érzéstelenités ellenjavallata esetén,
- a m(itott szovetek elégtelen ultrahangos azonosithatésaga vagy a
felhasznald hidnyos szonografiai tapasztalata esetén,

- a tervezett felszabaditas terlletén jelenlevé neurovaszkularis
variansok, mint aneurismak, arterio-venozus fisztula, vagy
anatdmiai variaciok esetén,

- ha az orvosnak nincs kell§ kézsebészeti tapasztalata, kilondsen
ha hidnyos kézanatomiai ismeretekkel rendelkezik, beleértve az
anatémiai variansokat is,

- olyan szOveti Osszetapaddsok esetén, amelyek potencidlisan
veszélyeztethetik a szonda, majd az ultrahang generator biztonsagos
és pontos behelyezését,

- az dllapot kordbbi kezelési kisérlete utén, pl: korabbi sikertelen
nyilt, endoszkdépos vagy perkutdn beavatkozast kévetéen, vagy az
allapot kitjuldsa esetén tartds, vagy visszatérd tlinetekkel,

- a mlitott tertileten kordbban bekdvetkezett torés, vagy elmozdulds
esetén, helyi csontelvaltozast vagy torzulast okozd sériilés esetén,
iztleti gyulladas vagy egyéb ok miatt,

- carpalis alagit szindrdma esetén, sulyos, mikrosebészeti
epineurotomiat igénylé nervus median diszfunkcié esetén, vagy ha
az idegmiikédési zavarnak az idiopatias kompresszids szindréman
kiviil mas oka is lehet, mint, példaul egy tumor az idegcsatornaban
(szinovidlis cysta, daganat, idegentest vagy egyéb térfoglald
betegség);

- ha a készilékek deformalddtak, eltértek vagy leestek. Ha az
esemény a sebészeti beavatkozds soran torténik, azonnal tavolitsa
el a miszert és az 9sszes toredékét.

Altaldnossagban elmondhatd, hogy a szakirodalomban a carpalis
alagut szindroma vagy a pattanoéujj/hivelykujj endoszkdpos
felszabaditédsdra vonatkozé &sszes tobbi ellenjavallat érvényes a
Spirecut SI haszndlataval végzett perkutan felszabaditasra is.

2.2.1 Egyéb fennmaradé kockazatok és/vagy mellékhatasok

Mellékhatdsok

- Posztoperativ vérzés és/vagy hematoma a felszabaditds utén,

- Mély és fellletes fertézés,

- Allergias reakcio fémekre,

- Nem teljes felszabadulas tartés maradvanytinetekkel,

- Iatrogén kdarosoddas veszélye a felszabaditandd szoévetek rossz
& felismerése esetén,

- A kézmlitét klasszikus szévédményei a perkutan felszabadulas utan
is el6fordulhatnak, igy az ujjhajlitdk csékkent izomereje,
ujjmerevség, kronikus regionadlis fajdalom szindréma (CRPS),
proximalis interphalagedlis izulet (PIP) extenzidjanak kiesése a
pattand ujj felszabaditdsa utédn, fajdalom a carpalis alaglt
felszabaditasa utan.

2.2.2 Kiilonleges szempontok

Az eszkdz nem tartalmaz gydgyaszati anyagokat, beleértve emberi vért vagy
plazmaszarmazékot, emberi vagy allati szoveteket, sejteket és szarmazékokat.

2.3 Rendeltésszerii felhasznaléi és hasznalati kornyezet

Az SI eszkozt csak professziondlis felhaszndlé és csak az utasitdsoknak
megfelel6enhaszndlhatjdk. A felhaszndldknak bizonyitott technikai tudassal,
tapasztalattal és képzettséggel kell rendelkezniik a kézanatomia, a kézsebészet,
az eszkdzhasznalat valamint a kéz ultrahang teriiletén.. Az IS betegeken térténd
alkalmazésa el6tt specidlis képzéseket kell elvégeznilk, mivel ezek az utasitdsok
csak korldtozott mennyiségli informaciot tartalmaznak. Az eszkozoket csak
aszeptikus kornyezetben és szigoru steril koérilmények kozott lehet csak
alkalmazni.

Ovintézkedés: A SPIRECUT feltételezi, hogy a professziondlis
felhasznaldk tapasztalattal és ismeretekkel rendelkeznek a
kézsebészettel kapcsolatos szabvanyok terén, kilonos tekintettel a
UH vezérelte perkutan felszabaditasi eljarasokra. Ezen tilmenéen a
SPIRECUT elharit minden felelésséget, ha a felhaszndlok az eljards
& hasznalatdt megel6z6en nem vettek részt az eljards laboratériumi

kézsebészeti oktatdsan a kapcsolédd miiszerekkel. Javasoljuk, hogy
a sebészek minden miitét el6tt tekintsék at a termékspecifikus
mitéti technikat. A SPIRECUT a részletes muitéti technikdt bemutaté
nyomtatott anyagokat és videdkat kindl, valamint képzéseket is
szerveznek. Tovabbi informéacidéért forduljon a forgalmazd
képviselGjéhez.
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Ovintézkedés: Ha a miitét soran kétségei vannak az anatdomiai

f struktirak azonositdsdval kapcsolatban, vagy az SI rossz
lathatésagot biztosit, , mindig térjen &t nyilt mitétre (vagy allitsa le
a mitétet).

Ovintézkedés: Az SI vagovége éles. A felhasznald legyen nagyon
6vatos, hogy a felszabadulast a keresztiranyl kézt6szalagra (carpalis
alagut) vagy az inhlivelygydr(re korldtozza (pattand ujj/hivelykujj),
és ne vagjon bele sem a fellletes szdvetekbe, sem a bdrbe.
Bdrsériilés esetén a nem kivant bérnyildson tdl fennall a veszélye
annak, hogy a szonografids szonda steril tokja sériil, ami a m{téti
teriilet szennyezddését, esetleg fert6zést okozhat.

A

B‘ Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei ezt az eszkozt kizardlag
only . ! ey PP, . .
orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesithetik.

3. Sebészeti technikak

A sebészeti technikdk a SPIRECUT honlapjan az aldbbi linken olvashatok:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Tartozékok és eszk6zok kombinacidja

Az SI készletek egy UH eszkdzt és egy gombos szondat tartalmaznak. Az
eszkdzoket ultrahang vezérelte irdnyitds meletti haszndlatra tervezték. Az
ultrahangszkenner biztositson jé képalkotdst B-mddban a viszonylag fellletes
szbvetekrél, ami altaldban magas ultrahangfrekvenciat biztositd képalkotd
készllék hasznalatadt jelenti. A Doppler méd hasznos lehet a szomszédos
vaszkularis strukturak jobb megjelenitéséhez. A szondahoz steril ultrahangos gélt
és steril, atlatszo fedelet kell hasznalni.

A\

5. Az eszkoz teljesitménye / Varhato klinikai haszon
Az SI alkalmazas a kovetkezd klinikai elé6nyokkel jar:

= a pattand ujj/hivelykujj hatékony kezelése sebészeti bemetszés és a
kapcsoldédd szovédmények nélkil (ehelyett egyszerli szirt seb),

= a pattand ujj esetében a kapcsolddd inhively-szinovidlis cysta egyidejl
kezelése, ha van,

= a pattand ujjndl az inletapadas helyének miitét elétti meghatarozasa,
hatékony felszabaditdsa valamint a felszabaditasutan a hajlité in megfelel
csUszasanak peroperativ ellenérzése,

= posztoperativ javulds a carpalis alagut felszabaditdsa utdn a paresztézidk
csOkkenése vagy teljes elt(inése révén .

Ezért pozitiv hatds vérhatd a kezelt betegek egészségére. Tovabba nem varhatd
kedvezétlen klinikai kimenetel, ha tapasztalt orvosok szigortian betartjdk a
hasznalati utasitast és a m(itéti technikat. A pattand ujj- és carpalis alagut nyitott
vagy endoszkdpos m(itétei utdan megfigyelhetd szokdsos klinikai kévetkezmények
azonban perkutdn technikdt kovetéen is megfigyelhetdk, beleértve az ujjak
merevségét, a pattané ujj mitét utdni proximdlis interphalangealis izuleti
nyllasanak hidnyat, a kéz er8sségének csokkenését, az izileti fajdalmat.
Esetenként kronikus regionalis fajdalom szindroma CRPS is megfigyelhetd.
Osszességében a beteg életmindsége javul.

A

Javaslatok: Az eszkozt csak a gyartd altal vagy a gyartd nevében
biztositott eredeti termékekkel egyltt hasznalhato.

Ovintézkedések: Ne erdltesse az SI-t és a gombosszondat, ha
nehézségekbe  Utkdzik a  behelyezése. Ez a  készilék
deformdléddsdhoz és/vagy toréséhez vezethet, ami elére nem
|athatd sériléseket okozhat.

6. Klinikai informacidk / miiszaki ismeretek

Klinikai vizsgalatot végeztek a SPIRECUT Sono-Instrument Kits-en.

Az eredmények az Eurdpai Orvostechnikai Késziilékek Adatbazisaban (EUDAMED)
érhetdk el.

7. Kiszallitasi feltételek
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Ovintézkedés: Az SI térékeny, vagoélik éles. Az eszkdzoket
& Gvatosan kell kezelni mind szallitds és a kezelési eljarasok soran,
beleértve a steril csomagolas kinyitdsat is.

| Az SI-ket steril dllapotban szallitjuk. A sterilizdlast besugdrzassal érik

S
u

Az Ujboli sterilizélas szigoruan tilos.

Ne haszndlja a steril eszkdzoket a lejarati id6 utan

Hasznalat el6tt ellen6rizze a csomagolas sértetlenségét. Az SI-t nem
szabad haszndlni, és a jelen hasznalati tasitds szerint
@ artalmatlanitani kell, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt, és
ennek kovetkeztében a sterilitds és/vagy az eszkbdz veszélybe
kertiilhet.

Az SI csak egyszerhaszndlatos eszkdz! Nem hasznalhatd egynél tobb
pattand ujj/ carpalis alagut szindroma miitéti eljarasa soran. Az
Ujrafelhaszndlas egészségiigyi és/vagy biztonsagi kockazatot
jelenthet a paciensre nézve, beleértve, de nem kizardlagosan,
® keresztfert6zéseket, a mechanikai funkcié, valamint a vagasi
teljesitmény romldsat a kopdas kovetkeztében, valamint a megfeleld
tisztitds vagy az eszkoz sterilizélas garancidjanak hianyat. Kétoldali
megbetegedés, vagy tébb pattand ujj esetén hasznaljon Uj SI-t
minden felszabaditéshoz.

8. Szillitas, tarolas és kezelési feltételek

Az SI-t gondosan kell széllitani, tarolni és kezelni. A szallitasi feltételeknek és a
taroldhelyiségnek pormentesnek, alacsony mikrobioldgiai szennyezettséglinek,
sotétnek és hémérséklet-ingadozastol mentesnek kell lennie.

N5
Sie

Tartsa tavol az eszk6zoket a napfénytdl.

Tartsa az eszk6zoket széraz helyen.

9. Artalmatlanitas
A termékeket a helyi térvények és elSirasok szerint kell megsemmisiteni.
10.Minéség és garancia
Minden SPIRECUT terméket a legmagasabb min6ségi szabvanyok szerint
terveziink és gyartunk. A SPIRECUT kizar minden garancidlis igényt, és nem véllal
felelésséget a kovetkezEkbdl ered6 kdzvetlen vagy utdlagos karokért:

» Rossz indikacidval vagy nem megfelelé anatémiai lokalizacid soran térténd

hasznalat,

* Nem megfelel$ hasznalat, alkalmazas vagy banasmod,

» Tapasztalathiany;

o Ismételt hasznalat;

o Kombinalt hasznalatidegen termékekkel;

* Hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyasa.
11.Megjegyzés
A SPIRECUT eszkdzok hasznalata soran sulyos események és/vagy relevans karok
nem varhaték. Mindazondltal a SPIRECUT arra kéri a felhasznaldkat/betegeket
és/vagy harmadik feleket, hogy haladéktalanul tadjékoztassak az eszkozei
hasznalataval kapcsolatos barmilyen balesetrdl.

12.Hasznalt szimbélumok magyarazata
A kovetkez6 szimbdlumok jelenhettek meg ebben vagy egy kapcsolédé cimkén:

Azt a maximalis (+35°) és minimalis (+5°) h6émérsékleti
hatérértéket jeloli, amelyen az arut tarolni, szallitani vagy hasznalni
lehet.

Szimbol
um

Leiras

,Gyartd” szimbdlum

»Olvassa el a haszndlati utasitast” szimbdlum

,Orvosi eszkdz” szimbdlum

,Cikkszadm” szimbdlum

JTételkdd” szimbdlum

,Besugarzassal sterilizalt” szimbolum

,Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt” szimbolum

»Felhasznalhat6” szimbdlum

Napfénytél tavol tartandd” szimbolum

,Tartsa szarazon” szimbdlum

"
I
]

+
]

~H6mérséklethatarok” szimbdlum

»Ne sterilizalja Gjra” szimbdlum

,Ne hasznalja Ujra” szimbdlum

> @

,Vigyazat, olvassa el a kiséré dokumentumokat" szimbdlum

»,UDI"” szimbélum

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkoz
engedéllyel rendelkezd egészséguigyi szakember vagy annak
megrendelésére arusithatd” szimbdlum.

,Meghatalmazott eurdpai képvisel§” szimbdlum
C€ooss | A2 alapvetd kovetelményeknek val6 eurépai megfeleléség a

bejelentett szervezet szamaval” szimbdlum
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