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1. Vispariga informacija

SPIRECUT AG
Hofackerstrasse 40B,
4132 Muttenz

‘ Sveice

Talrunis/fakss: +41 (0)26 505 1838
Timekla vietne: https://www.spirecut.com/
E-pasts: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgija

Si lietoanas instrukcija attiecas uz jebkuru preci, kas markéta ar
“IFU/etiketes atsauci: SIKITS"” uz ierices etiketes.

&

Katram lietotajam pirms iericu lietoSanas ir ripigi jaizlasa S$i
instrukcija. Saglabajiet So instrukciju vienmér pieejamu visiem
lietotajiem. Izmantojiet ierices tikai aprakstitajiem mérkiem. Feo
Ieri¢u izmantoSana citiem mérkiem var radit bojajumus, ka ari radit
pacientiem traumas vai pat navi.

=

bridinajuma, piesardzibas pasadkuma, ieteikuma un/vai jebkuras

i Pirms katra atlikusa riska, blakusparadibas, kontrindikacijas,
citas drosibas informacijas ir noraditi ipasi simboli.

2. Ierices apraksts

SPIRECUT ir izstradajis divus dazadus Sono-Instrument Kits (SI), vienu karpala
tunela atbrivosanai (CT-SI), bet otru - anuldro saiSu SkelSanai stenoz&josa
ligamentita gadijuma (TF-SI). Abus SI veido Sono-Instrument un zonde. Sono-
Instrument ir izgatavots ar rokturi, kas savienots ar iegarenu stieni. Rokturis ir
izstradats ta, lai tas bltu érts instrumenta noturéSanai un orientéSanai veicamo
manipulaciju laika. SI ir mark&umi, kas paredzéti, lai tos varétu atskirt
sonografijas laikd, un mark&ums uz roktura paredzéts Sono-Instrument
orientacijai. Ir divi lidzigi SI modeli, kas atSkiras péc izméra un stiena formas.
Lielaka izméra instruments piemérots pieauguso karpala tunela sindroma (CT-SI)
arstésanai, bet mazakais - pieauguso stenozéjosa ligamentita (TF-SI) arstésanai.
Zonde paredzéta mérka audu identifikacijai, atdaliSanai un telpas izveidosanai
Sono-Instrument ievietoSanai, ka ari, lai operacijas beigas parliecindtos, ka
dekompresija veikta pilnigi.

Ieteikums. Pacients ir jainformé par jebkadiem atlikusiem riskiem,
blakusparadibam,  kontrindikacijam, briesmam, piesardzibas
pasakumiem.

Ieteikums. Kirurgiskas procediras laika ievérojiet SI orientaciju ar
sonografa palidzibu.

A

2.1. Paredzétais lietojums

SIir vienreiz lietojamas medicinas ierices, kas paredzétas minimali invazivai rokas
kirurgijai sonografijas kontrolé.
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2.1.1 Lietosanas indikacijas
Sono-Instruments ir paredzéts lietoSanai pieauguso augsgjo ekstremitasu slimibu
gadijumos:
= karpald tunela sindroms (Skérsvirziena karpalas saites vai retinaculum
flexorum perkutana atbrivosana);
= stenozéjoSa ligamentita (anuldro saiSu), parsvara Al saites perkutdna
atbrivosana ar vai bez blakus esoSa ganglija).

Zondes izmanto audu disekcijai, saiSu SkelSanai, ka ari, lai procediras beigas
parliecinatos par pilnu saites SkelSanu.
2.1.2 Meérka pacientu populacija

= Dzimums: nepiemérojams

= Vecuma grupa: tikai pieaugusie (>18)

= Svars: nepiemérojams

= Pilsoniba: nepiemérojams

= Citi: nav paredzéti bérniem, rioku pacientiem vai mazas rokas/karpala

kanala/pirksta-ikska gadijuma

2.1.3 Pacientu atlases kritériji
Praktiz&josais arsts ir atbildigs, un vipam ir atbilstoSas prasmes, lai noteiktu
pacienta atlases kritérijus.. Ierice jaizvélas un jalieto konkrétam pacientam,
ievérojot razotaja instrukcijas, lietosanas indikacijas, kontrindikacijas un mérka
populaciju.
2.2 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas:
Neizmantot SI:

- tie$a saskaré ar centralo asinsrites sistému,
- tieSa saskaré ar centralo nervu sistému,
- bérniem, pacientiem ar pundurismu, vai
rokas/karpala kanala/pirkstu gadijumos,
- ja anamnézeé ir bijusi infekcija, jo ta var radit fibrozi, ka ari operacija
var veicinat infekcijas reaktivaciju, tadéjadi kavéjot dzisanu un/vai
radot smagas komplikacijas,
- aktivas vai iepriek$éjas infekcijas gadijuma, jo infekcija var
izplatities apkartéjos audos, tadéjadi butiski pasliktinot operacijas
rezultatu;
- apstaklos, kas ierobezo pacienta spé&ju vai VvElmi
pécoperacijas ieteikumus arstésanas perioda,
- operacijam, kas nav noraditas vai ir veicamas cita anatomiska
lokalizacija,
- ja ir zinama alergiska reakcija pret metaliem,
- ja ir zinami kliniski riski, kas saistiti ar SI lietoSanu, un kas
parsniedz paredzamo klinisko ieguvumu,

- anatomisku anomaliju gadijuma, kas ietekmé anularas saites,
& pirkstu nervus/asinsvadus, vidusnervu, saliec€jcipslas, plaukstas
kaulus, vidusnerva artérijas esamibas gadijuma, lokalu audzé&ju vai
citu apstaklu, kas palielina jatrogénas traumas risku, gadijuma;
ilgstoSais stenozé&josais ligamentits ar proksimalas starpfalangu
locitavas stivumu ir relativa kontrindikacija, jo tada gadijuma labak
operaciju veikt konvenciali, piek|Ustot sinovialiem apvalkiem un
veicot sinovektomiju,
- asins koagulacijas sistémas izmainu gadijuma ar ievérojamu
asino$anas risku pirms vai pécoperacijas perioda,
- lokalas, redionalds vai visparéjas anestézijas kontrindikaciju
gadijuma,
- nepietiekamas operéjamo audu sonografiskas
vizualizacijas/identifikacijas gadijuma vai gadijuma, ja operatoram
nav pieredzes sonografijas veiksana,
- ja paredzétaja operacijas zona atrodas neirovaskularas struktiras
vai dilatéti asinsvadi, kas biezi ir novérojams anatomisku variaciju
vai arteriovenozo fistulu gadijuma,
- ja arstam nav atbilstoSu zinaSanu un pieredzes rokas kirurgija,
anatomija, taja skaita par dazadam anatomiskam variacijam,
- audu adhézijas gadijuma, kas var apdraudét drosu un precizu
zondes un Sono-Instrument ievadisanu,

maza izméra

izprast

- ja ieprieks bijis neveiksmigs arstésanas méginajums, pieméram,
pastaviga slimiba péc iepriek$&jas val€jas, endoskopiskas vai
perkut@nas dekompresijas, vai slimibas recidivs,

- ja operéjama zona iepriek$ bija lGzumi vai mezgijumi, ka ari
jebkadu bojajumu gadijuma, kas izraisa kaulu nepareizu izvietojumu
operéracijas zona,

- ja nepiecieSama mediana nerva epineirotomija sakara ar smagu
karpala tunela sindromu, karpala tunela sindroms, kas ir masas
izraisits, pieméram, ganglijs, audzéjs, sveSkermenis, u.c.

- ja ierices forma ir plastiski deforméta, ierices sallzusas vai
nokritusas. Ja tas notiek kirurgiskas procediras laika, nekavéjoties
nonemiet instrumentu un visus fragmentus no operacijas lauka.

Kopuma visas paréjas kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku
karpala tunela dekompresiju vai anularo saiSu Skel$anu, ir ari
attiecinamas uz perkutano dekompresiju, izmantojot Spirecut SI.

2.2.1 Citi atlikusie riski un/vai blakusparadibas

Blakusparadibas:
- pécoperacijas asinosana un/vai hematoma péc dekompresijas,
- dzila un virspuséja infekcija,
- alergiska reakcija uz metaliem,

- nepilniga dekompresija ar pastavigiem simptomiem,
A - jatrogénu traumu risks, audu sonografiskds neatpazisanas
gadijuma,
- klasiskas rokas kirurgijas komplikacijas attistas ari péc perkutanas
dekompresijas, tostarp spéka samazinasanas, stivums, CRPS, PIP
ekstenzijas deficits péc anularo saiSu dekompreijas, pilara sapes péc
karpala kanala atbrivosanas.

2.2.2 Ipasi apsvérumi

Ierice nesatur un neievada arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka vai dzivnieku audus, $inas un atvasinajumus.

2.3 Paredzama lietosanas vide un lietotajs

SI ierici drikst lietot tikai profesionali saskapa ar tas noradijumiem. Lietotajiem
jademonstré tehniskas zinasanas, pieredzi un attiecigu izglitibu rokas anatomija
un kirurgija, ierices lietoSana un rokas sonografija. Pirms SI lietosanas uzsaksanas
kirurgam jaapmeklé apmacibas kurss, jo S§i instrukcija satur ierobeZotu
informacijas apjomu. Ierices pielietojamas aseptiskaja vidé, stingri ievérojot
sterilitati.

Piesardziba. SPIRECUT pienem, ka profesionaliem ierices lietotajiem
ir pieredze un zindSanas par standarta protokoliem rokas kirurgija,
ipasi saistiba ar perkutanas atbrivoSanas procediram sonografijas
kontrolé. SPIRECUT neuznemas jebkadu atbildibu, ja lietotaji pirms

procediiras nav apguvusi laboratorijas manualo iemanu apmacibu,
& izmantojot attiecigos instrumentus. Kirurgiem pirms jebkuras
operacijas veik$anas ieteicams parskatit konkrétajam produktam
paredzéto kirurgisko tehniku. SPIRECUT nodrosina detalizétu
kirurgiskas tehnikas informaciju drukata veida un videoieraksta. Tiek
organizéti ari apmacibu kursi. Lai iegltu papildinformaciju,
sazinieties ar izplatitaja parstavi.

Piesardziba. Ja rodas Saubas par anatomisko struktiru noteik$anu
& vai ir slikta SI redzamiba operacijas laika, vienmér konverté&jiet
operaciju valéja (vai partrauciet operaciju).

Piesardziba. SI griezama dala ir asa. Lietotajam jabut piesardzigam,
lai grieziens tiktu limitéts ar Skersvirziena saiti (karpalajam tunelim)

vai anularo saiti (stenoz&joSam ligamentitam) un netiktu veikti
A papildus griezieni zemadas audos vai ada. Adas laceracijas gadijuma
papildus nevélamai briicei pastav ari sonografiskas zondes sterila
apvalka perforacijas risks, izraisot operacijas lauka piesarnojumu,
kas var rezultéties ar infekciju.
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3. Kirurgiskas metodes

Kirurgiskas metodes ir pieejamas SPIRECUT timekla vietné, izmantojot $o saiti:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Piederumi un ieriéu kombinacija

SI kits satur Sono-Instrument un zondi. lerices ir paredzétas lietosanai
sonografijas kontrolé. Ultraskanas skeneris nodrosina labu relativi virspus&jo
audu vizualizaciju B reZzima3, tas nozimé, ka tiek nodros$inatas augstas intensitates
ultraskana.. Doplera rezZims var bit noderigs, blakus esoSo asinsvadu struktdru
vizualizacijai. Zondei nepiecieSsams lietot sterilu sonogréafijas Zeleju un sterilu,
caurspidigu vacinu.

A\

5. Ierices veiktspéja/paredzamie kliniskie ieguvumi
SI lietoSanas kliniskie ieguvumi:
= efektiva stenozé&josa ligamentita arstéSana bez kirurgiska grieziena un ar to
saistitam komplikacijam (ta vieta, punktveida brice),
= stenozé&joSa ligmanentita un cipslas apvalka ganglija, ja tads ir, vienlaiciga
arstésana,
= stenoz&josa ligamentita gadijuma, cipslas apvalka injekcijas lokalizacijas
vizualizacija, efektiva saites skelSana un intraoperativa fleksora cipslas slides
vizualizacija,
= pécoperacijas uzlabo$anas ar parestézijas samazinasanos vai izzuSanu péc
karpala tunela dekompresijas.
Sagaidama pozitiva ietekme uz arstéto pacientu veselibu. Turklat, ja ierici izmanto
ja pieredz&jusi arsti, kuri stingri ievéro lietoSanas instrukciju un kirurgisko
tehniku, nav sagaidami nelabvéligi kliniskie iznakumi. Ari péc perkutanas anularo
saiSu SkeSanas un karpala tunela dekompresijas var tikt novéroti kliniskie
simptomi, ka pie val€jas vai endoskopiskas dekompresijas - pirkstu stivums,
proksimalds starpfalangu locitavas atliekSanas deficits, tverS8anas spéka
samazinasSanas un pilara sapes. Dazkart var novérot CRPS. Kopuma, pacienta
dzives kvalitate uzlabojas.

AN

6. Kliniska informacija/Tehniskas zinasanas

Tika veikta SPIRECUT Sono-Instrument Kits kliniska izmekléSana.
Rezultati ir pieejami Eiropas Medicinas ieri¢u datubazé (EUDAMED).
7. Piegades nosacijumi

A

st

Ieteikumi. Ierici drikst lietot tikai kepa ar originaliem razotaja vai ta
piegadatajiem produktiem.

Piesardzibas pasakumi. Nespiediet ar spéku SI un zondi, ja rodas
gritibas to ievietot. Tas var radit ierices deformaciju un/vai ldzumu,
kas var rezultéties ar neparedzamam traumam.

Piesardziba. SI ir trausli, un to griezamais gals ir ass. Ar
instrumentiem jarikojas piesardzigi transportéSanas un proceddru
laika, tostarp atverot to sterilo iepakojumu.

stavokli.  Sterilitate

SI tiek piegadati sterila

apstarosanas veida.

tiek panakta

Atkartota sterilizacija ir absoliti aizliegta.

Neizmantot sterilas ierices péc deriguma termina beigam.

Pirms lietosanas parbaudiet iepakojuma integritati. SI nedrikst lietot,
un tas ir jautilizé saskana ar So lietoSanas instrukciju, ja iepakojums
ir atvérts vai bojats, jo tada gadijuma ir sterilitates apdraudéjums.

® @ m@

SI ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst izmantot
vairak neka viend pirksta/karpala tunela kirurgiskaja procedara.
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Atkartota lietoSana var radit risku pacienta veselibai un/vai drosibai,
kas ietver ne tikai infekcijas riskus, bet ari ar instrumenta
nolietojuma riskus Netiek garantéta ierices pareiza tiriSana vai
sterilizacija. Bilateralas patologijas vai vairaku pirkstu stenoz&josa
ligamentita gadijuma, izmantojiet jaunu SI katrai dekompresijas
manipulacijai.

8. Transportésanas, uzglabasanas un apiesanas nosacijumi

SI ir jatransporté, jauzglaba un ar tiem jarikojas piesardzigi. Transportésanas
apstakliem un uzglabasanas telpai jabit bez putekliem, ar zemu mikrobiologisko
piesarnojumu, tumsai un bez temperatiras svarstibam.

o
e

Sargajiet ierices no saules gaismas.

T ‘ Glabajiet ierices sausa vieta.

135 Ievérot noraditdas maksimalas (+35°) un minimalas (+5°)
/ﬂf temperatiras robezas, pie kuram prece ir jauzglaba, jatransporté vai
- jalieto.

9. Utilizacija
Produkti ir jautilizé saskana ar viet&jiem likumiem un noteikumiem.
10.Kvalitate un garantija
Visi SPIRECUT produkti ir izstradati un raZoti atbilstosi augstakajiem kvalitates
standartiem. SPIRECUT izslédz visas garantijas prasibas un neuznemas atbildibu
par tieSiem vai sekojoSiem bojajumiem, kas radusies:

* izmantojot instrumentu nepareizai indikacijai vai anatomiskai vietai,

» nepareizas lietoSanas vai apieSanas rezultats,

e apmacibas trikuma rezultata;

e atkartotas lietoSanas gadijuma;

o lietojot kombinacija ar svesiem produktiem;

« IFY lietoSanas instrukcijas neievérosanas rezultata.
11.Piezime
Nav sagaidami nopietni incidenti un/vai attiecigi kaitéjumi saistiba ar SPIRECUT
ieri¢u lietoSanu. Neskatoties uz to, uznémums SPIRECUT lTdz lietotajus/pacientus
un/vai tres$as puses nekavéjoties informét par jebkadiem negadijumiem saistiba
ar ta iericu lietoanu.
12.Lietoto simbolu skaidrojums
Saja vai attiecigaja mark&uma var bt izmantoti $adi simboli:

Simbols Apraksts

‘ Simbols “Razotajs”

Simbols “Iepazities ar lietoSanas instrukciju”

Simbols "Medicinas ierice"

[
|

Simbols “Preces numurs”

LoT Simbols “Partijas kods”

Simbols “Sterilizéts ar apstarosanu”

@ Simbols “Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats”

Simbols “Izlietot lidz”

A
v

Simbols “Uzglabat prom no saules gaismas”

\
%

Simbols “Uzglabat sausa vieta”

P

Simbols

Apraksts

+35

Simbols “Temperatiras ierobezojumi”

&)

Simbols “Nesterilizét atkartoti”

@

Simbols “Nelietot atkartoti”

A\

Simbols "Uzmanibu, skatit pavaddokumentus"

uDI

Simbols "UDI"

BL only

Simbols “ASV federalie tiesibu akti nosaka, ka $o ierici drikst
pardot tikai licencéts veselibas apripes specialists vai péc vina
pasatijuma”

Simbols "Pilnvarots Eiropas parstavis"
C €oost Simbols “Eiropas atbilstiba pamatprasibam ar pilnvarotas iestades

numuru”
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