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1. Bendra informacija

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

‘ Sveicarija

Telefonas / Faks: +41 (0)26 505 1838
Internetiné svetainé: https://www.spirecut.com/

El.pastas: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgija

Sios naudojimo instrukcijos yra susije su bet kokiu gaminiu,
pazymétu Sia etikete: “IFU/Etiketés nuoroda: SIKITS” nurodyta
prietaiso etiketéje.

Kiekvienas naudotojas, pries naudodamas prietaisus, privalo atidZiai
perskaityti Sias instrukcijas. Laikykite Sias instrukcijas visada
prieinamas visiems naudotojams. Siy instrukcijy nesilaikymas gali
I:m sukelti naudotoju/pacienty suzalojimus ir/arba kitus pavojus.
Prietaisus naudokite tik aprasytiems tikslams. Naudojant juos
skirtingiems tikslams gali sukelti nuostoliy ar sugedimy, arba gali
suzaloti pacientus netgi mirtinai.

atsargumo priemone, rekomendacijq ir/arba bet kokig kita saugos

i Kiekvieng islikusiq rizika, Salutinj poveikj, kontraindikacija, ispéjima,
informacija pateikia tam skirti simboliai.

2. Prietaiso aprasymas

SPIRECUT sukdré du skirtingus Sono-Instrument Kits (SI), kuriy vienas skirtas
rieSo kanalo atpalaidavimui (CT-SI), o kitas - pirSty ir nyksciy (TF-SI)
chirurginéms procedliroms. Abu SI yra sudaryti i§ Sono-Instrument ir zondo.
Sonoi-Instrument sudaro rankena, sujungta su pailgu strypu. Rankena
suprojektuota taip, kad gydytojas galéty laikyti, orientuoti ir valdyti Sono-
Instrument. SI turi zymes, kad jas baty galima atskirti atliekant sonografija, o ant
rankenos yra zymé, pagal kurig galima orientuotis. Yra du panasis SI modeliai,
kurie skiriasi dydziu ir strypo forma. Didesnysis variantas pritaikytas suaugusiujy
rieso kanalo gydymui (CT-SI), o mazesnysis - suaugusiyjy sukamojo pirsto ir/arba
nykséio gydymui (TF-SI). Zondas naudojamas audiniams, kuriuos reikia
atpalaiduoti, iSpjauti ir paruosti operacine erdve Sono-Instrument, o operacijos
pabaigoje - sitikinti, kad atpalaidavimas baigtas.

Rekomendacija: Pacientas turi bati informuotas apie bet kokig

é likutine rizikg, Salutinj poveikj, kontraindikacija, jspéjima, atsargumo

priemone, priemone, rekomendacija ir/arba bet kokig kitg saugumo
informacija.

stebékite SI

Rekomendacija: Chirurginés proceddros metu

orientacijq pagal sonografa.

AN
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2.1 Paskirtis

SI yra vienkartiniai medicinos prietaisai, skirti mini invazinei plastakos chirurgijai
atliekant sonografija.
2.1.1 Naudojimo instrukcijos
Sono-Instruments yra skirti suaugusiuyjy virsutiniy, galniy ligoms gydyti:
= Rieso kanalo sindromas (perkutaninis skersinio rieso raiscio arba lenkiamojo
rais¢io atpalaidavimas);
= Trigerio pirStas/nykstis (perkutaninis ziedinio (-iy) skriemulio (-iy), ypa¢ Al
skriemulio, atpalaidavimas su greta esanciu ganglijumi arba be jo).
Zondai naudojami audiniams iSpjauti, o procediros pabaigoje - jsitikinti, kad
chirurginis atpalaidavimas baigtas.
2.1.2 Pacienty tiksliné populiacija

= Lytis: Not relevant
= Amziaus diapazonas: Tik suaugusieji (>18)
= Svoris: Not relevant
= Pilietybé: Not relevant
= Kita: neskirta vaikams, nykstuky pacientams arba mazos rankos/karpalinio
tunelio/pirsto-nykscio atveju
2.1.3 Pacienty atrankos kriterijai
Gydytojas yra atsakingas ir turi tinkamy jgldziy nustatyti pacienty atrankos
kriterijus, atsizvelgiant | klinikine blkle. Prietaisas parenkamas ir naudojamas
nustatytam pacientui pagal gamintojo numatyta paskirtj, naudojimo indikacijas,
kontraindikacijas ir tiksline populiacija.
2.2 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos:
Nenaudokite SI:

- tiesiogiai lieciantis su Centrine Kraujotakos Sistema,

- tiesiogiai lieciantis su Centrine Nervy Sistema,

- vaikams, nykstukiniams pacientams arba esant mazo dydZio

rankai/rieSo tuneliui/pirstui ir nyksciui,

- jei anksciau yra buvusi infekcija, nes infekcija galéjo sukelti fibroze

arba dél operacijos infekcija gali vél suaktyvéti ir sukelti uzdelsta

gijima ir/arba sunkias komplikacijas,

- jei yra aktyviy ar praeityje buvusiy infekcijy, nes infekcija gali

iSplisti | sveikus audinius ir pablogéti dél operacijos,

- tokiomis salygomis, kurios riboja paciento gebéjimag ar norg

suprasti pooperacines ar pooperacines rekomendacijas gijimo

laikotarpiu,

- atliekant kitas operacijas, nei nurodyta, arba kitoje anatominéje

vietoje,

- esant zinomai alerginei reakcijai | metalus,

- jei zinoma klinikiné rizika, susijusi su SI naudojimu, yra didesné uz

tikéting klinikine nauda,

& - jei yra anatominiy anomaliju, pazeidzianciy skaitmeninj lenkiamajj
pirsta, skaitmeninius nervus ir (arba) kraujagysles, vidurinj nerva,

vidurinio nervo arterija, lenkiamasias sausgysles, rieSo kaulus, arba

jei yra vietiniy naviky ar kity bikliy, dél kuriy padidéja jatrogeninio

pazeidimo rizika; santykine kontraindikacija yra ilgai

evoliucionuojantis  sukamasis  pirstas, kurio  proksimalinio

tarpfalanginio sanario sustingimas yra santykiné kontraindikacija,

nes ji buty geriau gydyti atvira operacija, pasalinant pavirSinés

sausgyslés paslankuma,

- jei yra kreséjimo pakitimy, sukelianéiy didele kraujavimo

per/postoperaciniu laikotarpiu rizika,

- esant bet kokioms vietinés, regioninés ar bendrosios anestezijos

kontraindikacijoms,

- jei nepakankamai sonografiskai atpazistami operuojami audiniai

arba naudotojas neturi pakankamos sonografijos patirties,

- jei numatytoje atpalaidavimo zonoje yra nervy-kraujagysliy

struktiry, kaip antai anatominiai pokyciai arba kraujagysliy

iSsiplétimas, kaip antai arterio-veninés fistulés atveju

- jei gydytojas turi nepakankamai patirties ranky, chirurgijos srityje

ir ypac triksta Ziniy apie plastakos anatomija, {skaitant anatominius

variantus,

- jei yra audiniy saaugy, kurios gali pakenkti saugiam ir tiksliam
zondo, o véliau ir Sono-Instrument prietaiso jvedimui,

- jei biikle buvo bandyta gydyti anksciau, pavyzdziui, liga iSliko po
ankstesnés atviros, endoskopinés ar perkutaninés procediros, arba
jei biklé atsinaujino su nuolatiniais ar pasikartojanciais simptomais,
- jei operuojamoje srityje anksciau buvo |GZis ar iSnirimas arba deél
traumos, artrito ar kity priezasciy atsirado bet koks pazeidimas,
sukeliantis vietinio skeleto pakitimus ar iSkraipymus,

- dél rieSo kanalo sindromo, esant sunkiam viduriniojo nervo
funkcijos sutrikimui, reikalaujanciam mikrochirurginés
epineurotomijos, arba jei nervo funkcijos sutrikimo prieZastis yra kita
nei idiopatinis suspaudimo sindromas, pavyzdziui, kanalo darinys
(ganglionas, navikas, svetimkinis ar kitos erdve uzimancios ligos);
- jei prietaisai plastiskai deformuojasi, IGZta arba nukrenta. Jei tai
atsitiko chirurginés procediros metu, nedelsdami pasalinkite
instrumenta ir visus jo fragmentus.

Apskritai visos kitos kontraindikacijos, paminétos endoskopiniam
rieSo kanalo ar sukamojo pirsto ir (arba) nykscio atpalaidavimui,
galioja ir perkutaniniam atpalaidavimui naudojant Spirecut SI.

2.2.1 Kitos Likutinés rizikos ir/arba Salutiniai poveikiai

- Pooperacinis kraujavimas ir/arba hematoma po atpalaidavimo,

- Gilioji ir pavirsiné infekcija,

- Alerginé reakcija metalams,

- Nepilnas atpalaidavimas su nuolatiniais simptomais,

& - Jatrogeninio pazeidimo rizika, jei blogai atpazistami atpalaiduojami
audiniai,

- Klasikinés plastakos chirurgijos komplikacijos pasitaiko ir po
perkutaninio atpalaidavimo, jskaitant sumaZzéjusia jéga, sustingima,
CRPS, PIP istiesimo atsilikimg po trigerio pirSto atpalaidavimo,
raktikaulio skausma po riesSo kanalo atpalaidavimo.

2.2.2 Ypatingi aspektai

Prietaiso sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos
darinius, Zmogaus ar gyviny audinius, Igsteles ir darinius.

2.3 Numatomas Naudotojas ir Naudojimo Aplinka

SI prietaisq gali naudoti tik profesionalis naudotojai pagal jo nuorodas.
Naudotojai turi turéti techniniy Ziniy, patirties ir iSsilavinimo apie plastakos
anatomija, plastakos chirurgija, prietaiso naudojima ir plastakos sonografija. Pries
pradédami naudoti SI pacientams, jie turi iSklausyti specialius mokymo kursus,
nes Siose instrukcijose pateikiama tik ribota informacija. Prietaisai turi bati
tvarkomi aseptinéje aplinkoje ir grieztai steriliomis sglygomis.

Atsargumo _ priemonés: SPIRECUT daroma prielaida, kad
profesionallis naudotojai turi patirties ir ziniy apie standartinius
ranky chirurgijos protokolus, ypa¢ apie perkutaninio atpalaidavimo
procediiras naudojant sonografija. Be to, SPIRECUT atsisako bet

kokios atsakomybés, jei naudotojai prieS procedlrg neisklausé
& laboratoriniy jgldziy mokymy su susijusiais prietaisais. Pries
atliekant bet kokig operacija, chirurgams rekomenduojama
perzitréti konkretaus gaminio chirurgine technika. SPIRECUT
pateikia iSsamig chirurgine technikg spaudoje ir vaizdo jrase. Taip
pat organizuojami mokymo kursai. Norédami gauti daugiau
informacijos, kreipkités i platintojo atstova.

Atsargumo_priemonés: Jei kyla abejoniy dél anatominiy struktdry
A identifikavimo arba operacijos metu blogai matomos SI, visuomet
pereikite prie atviros operacijos (arba nutraukite operacija).
Atsargumo priemonés: SI pjovimo galas yra astrus. Naudotojas turi
bati labai atsargus, kad atlaisvinty tik skersinj rieSo raistj (rieSo
& tunelj) arba lenkiamajj Zieduotajj skriemulj (sukamajj pirsta ir/arba
nykstj) ir neperpjauty nei pavirSiniy audiniy, nei odos. Perpjovus
oda, be nepageidaujamo odos atsivérimo, kyla pavojus perforuoti
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sterily sonografinio zondo apvalkala, uZtersti operacinj laukg ir
galbdt sukelti infekcija.

JAV federaliniai jstatymai leidZia S| prietaisg parduoti tik gydytojui
arba tik jo nurodymu.

BL only

3. Chirurginiai metodai

Chirurginius metodus rasite SPIRECUT tinklalapyje Sioje nuorodoje:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Priedai ir prietaiso deriniai

SI rinkiniuose yra Sono-Instrum,ent prietaisas ir zondas. Prietaisai skirti naudoti
pagal sonografijos rekomendacijas. Ultragarso skeneris turi uZtikrinti gerq
santykinai pavirsiniy audiniy B-mode vaizdavima, o tai paprastai reiskia, kad
reikia naudoti didelio ultragarso daznio vaizdinimo jrenginj. Doplerio rezimas gali
bati naudingas siekiant geriau vizualizuoti gretimas kraujagysliy struktdras.
Bdtina naudoti sterily sonografijos gelj ir sterily permatoma zondo dangtelj.

A\

5. Prietaiso veikimas / numatoma klinikiné nauda
Su SI taikymu siejama $i klinikiné nauda:
= efektyvus trigerinio pirsto/nykscio gydymas be chirurginio pjavio ir su juo
susijusiy komplikacijy (vietoj to, paprasta punkciné Zaizda),
= trigerio pirSto atveju, tuo paciu metu gydyti susijusj sausgyslés apvalkalo
gangliong, jei jis yra,
= trigerio pirsto atveju - sausgysliy blokados vietos supratimas pries operacija,
veiksmingesnis atpalaidavimas ir pooperacinis patvirtinimas, kad po
atpalaidavimo, tinkamas lenkimo sausgyslés slydimas,
= pooperacinis pageréjimas su apatiniy parestesijy mazéjimu ar iSnykimu po
rieSo tunelio atpalaidavimo.
Todeél tikimasi teigiamo poveikio gydomy pacienty sveikatai. Be to, néra jokiy
nepageidaujamy, klinikiniy rezultaty, jei naudojimo instrukcijos ir chirurginé
technika yra grieztai laikomasi patyrusiy gydytojy. Tadiau po atviros ar
endoskopinés operacijos pastebimos jprastinés klinikiniy intervencinés trigerio
pirsto ir rieSo tunelio operacijos padariniy pasekmés taip pat gali biti stebimos po
perkutaninés technikos, jskaitant pirsty standuma, proksimalinj tarpfalangalinj
sqnario ilginima po trigerio pirsto operacijos, sumazéjusia plastakos jéga, atramos
skausma. Kartais gali pasireiksti CRPS. Apskritai paciento gyvenimo kokybé
pageréja.

Rekomendacijos: Prietaisgq galima naudoti tik kartu su originaliais
gamintojo arba jo vardu pateiktais gaminiais.

Atsargumo priemonés: Nekiskite SI ir zondo, jei sunku jj jstatyti. Del
to gali atsirasti jtaiso deformacija ir/arba IGzimas, kurie gali sukelti
nenumatytus suzalojimus.

6. Klinikiné Informacija / Techninés Zinios
Buvo atliktas SPIRECUT Soni-Instrument rinkiniy klinikinis tyrimas.
Rezultatus galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED).

7. Pristatymo salygos
A Priemonés turi bdti tvarkomos atsargiai transportavimo ir tvarkymo
procediry metu, taip pat atidarant steriliq pakuote.

me— SI yra pristatomi
‘évitinant.

Atsargumo priemonés: SI yra trapi, o jy pjovimo galiné yra astri.

sterilioje blsenoje. Sterilizacija pasiekiama

Pakartotiné sterilizacija yra visiSkai draudziama.

Pasibaigus tinkamumo laikui nenaudokite steriliy prietaisy

Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. SI neturi bati
naudojamas ir turi blti sunaikintas pagal Sias IFU, jei pakuoté yra
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atvira arba pazeista ir dél to gali kilti pavojus sterilumui ir/arba
prietaisui.

SI skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir negali bati naudojamas
daugiau nei vienoje trigerio pirSto/rieSo kanalo chirurgijoje.
Pakartotinis naudojimas gali kelti pavojy paciento sveikatai ir/arba

® saugai, jskaitant, be kita ko, kryZmines infekcijas, dél nusidévéjimo
pablogéjusias mechanines ir pjovimo savybes, neveikimg arba,
neuztikrinant tinkamo prietaiso valymo ar sterilizavimo. Jei tai yra
dviSalé liga, arba jei yra keli trigerio pirstai, kiekvienam
atpalaidavimui naudokite naujg SI.

8. Transportavimo, laikymo ir Tvarkymo Salygos

SI turi bdti transportuojamas, saugomas ir valdomas atsargiai. Transporto
salygos ir laikymo patalpos turi bati be dulkiy, su maza mikrobiologine tarsa,
tamsu ir temperattros svyravimais.

Sl
{

| Laikykite prietaisus atokiau nuo saulés spinduliy.

Laikykite prietaisus sausoje vietoje.

135 Nurodoma didziausia (+35°) ir maziausia (+5°) temperatdros riba,
/ﬂf kuriai esant produktas laikomas, transportuojamas arba
® naudojamas.

9. Salinimas
Produktai turi biti $alinami pagal vietos jstatymus ir kitus teisés aktus.
10.Kokybé ir garantija
Visi SPIRECUT gaminiai yra suprojektuoti ir pagaminti pagal auksciausius kokybés
standartus. SPIRECUT neapima visy garantiniy reikalavimy ir neprisiima
atsakomybeés uz tiesiogine ar vélesne zZalq, atsiradusig dél:
¢ - Naudojimas pagal netinkama indikacijq arba netinkamoje anatominéje
vietoje,
* Netinkamas naudojimas, taikymas ar tvarkymas,
e Triksta apmokymo;
» Pakartotinis naudojimas;
e Derinimas su uzsienio produktais;
¢ IFU nepaisymas.
11.Pranesimas

Rimty incidenty ir (arba) atitinkamos zalos, susijusios su SPIRECUT prietaisy
naudojimu, nesitikima. Nepaisant to, SPIRECUT maloniai praso vartotojy,
pacienty, ir/arba treciyjy Saliy nedelsiant informuoti apie bet kokj incidenta,
ivykusj naudojant jos prietaisus.

12.Naudojamy simboliy paaiskinimas

Siame arba susijusiame Zenklinime gali bati naudojami $ie simboliai:

Simbolis Aprasymas

Simbolis ,Gamintojas"

Simbolis ,Konsultuoja Naudojimo Instrukcijg"

Simbolis ,Medicinos Prietaisas™

Simbolis ,Straipsnio Numeris"

Simbolis “Partijos kodas”

Simbolis ,Sterilizuota Svitinant®

Simbolis ,Nenaudoti, jeigu pakuoté atvira, ar pazeista®

Simbolis ,Naudoti Pagal®

Simbolis Aprasymas
f.lf Simbolis ,Laikyti atokiau nuo saulés"

Simbolis ,Laikyti Sausg"

Simbolis , Temperatiros Ribos"

Simbolis ,Pakartotinai Nesterilizuokite"

-
A

S

2

Simbolis ,Pakartotinai naudoti negalima“

A\

Simbolis ,Atsargiai, zr. lydimuosius dokumentus®

UuDI

UDI simbolis

BL only

Simbolis ,JAV federaliniai jstatymai leidZia $j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba tik jo nurodymu.”

ec [rer] | Simbolis ,Igaliotasis Atstovas Europoje"
C €oost Simbolis ,,Europos atitiktis esminiams reikalavimams su

paskelbtosios jstaigos numeriu®
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