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Zalecenie: Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy $ledzi¢ orientacje
SI za pomoca urzadzenia USG.

A\

2.1 Przeznaczenie

SI to jednorazowe wyroby medyczne przeznaczone do matoinwazyjnych zabiegow
chirurgii reki pod kontrolg USG.
2.1.1 Wskazania do stosowania
Sono-Instruments sg przeznaczone do stosowania w powszechnych schorzeniach
konczyn gérnych u oséb dorostych:

= Zespotu cie$ni__kanatu nadgarstka (przezskérne uwolnienie wiezadta
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Niniejsza 10 odnosi sie do kazdego artykutu oznaczonego etykietq:
“10/Etykieta odniesienia: SIKITS" - informacja na etykiecie wyrobu.

&

Kazdy uzytkownik jest zobowigzany do uwaznego przeczytania
niniejszej instrukcji przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobdw.
Instrukcja ta musi by¢ zawsze dostepna dla wszystkich
uzytkownikéw. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze
[Ii] prowadzi¢ do obrazen ciata uzytkownikow/pacjentéw i/lub innych
zagrozen. Wyroby nalezy uzywaé wytacznie do opisanych celdw.
Wykorzystanie ich do celéow odmiennych moze spowodowad
uszkodzenie badz niepowodzenie procedury a takze obrazenia ciata
pacjentow lub nawet ich $mierc.

Kazde ryzyko resztkowe, dziatanie niepozadane, przeciwwskazanie,
& ostrzezenie, $rodek ostroznoéci, zalecenie i/lub inne informacje

dotyczace  bezpieczenstwa sg poprzedzone odpowiednimi
symbolami.

2. Opis wyrobu

Firma SPIRECUT opracowata dwa rézne zestawy Sono-Instrument Kits (SI), jeden
do uwolnienia kanatu nadgarstka (CT-SI), a drugi do zabiegdw chirurgicznych w
przypadku zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy palca/kciuka (TF-SI).
Oba SI sktadajq sie z elementu Sono-Instrument i sondy. Sono-Instrument sktada
sie z uchwytu potaczonego z wydtuzonym pretem. Uchwyt zostat zaprojektowany
w sposéb umozliwiajacy lekarzowi trzymanie, orientacje i manipulacje elementem
Sono-Instrument. SI posiada oznaczenia umozliwiajace jego rozrdéznienie w
obrazie USG oraz oznaczenie na uchwycie utatwiajace orientacje. Istniejg dwa
podobne modele SI, rézniace sie wielkoscig i ksztattem preta. Wiekszy wariant
jest przystosowany do leczenia zespotu cie$ni kanatu nadgarstka u 0s6b dorostych
(CT-SI), a mniejszy wariant do leczenia zakleszczajacego zapalenia $ciegien
zginaczy palca/kciuka u o0séb dorostych (TF-SI). Sonda jest uzywana do
identyfikacji tkanek, ktdre majq zosta¢ uwolnione, do dysekcji i stworzenia
przestrzeni chirurgicznej dla Sono-Instrumentu, a takze, na koniec operacji, do
upewnienia sie, ze uwolnienie jest catkowite.

Zalecenie: Pacjent musi zostaé poinformowany o wszelkich
& czynnikach ryzyka resztkowego, dziataniach niepozadanych,
przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
zaleceniach i/lub innych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.
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poprzecznego nadgarstka/troczka zginaczy);
= Zakleszczajacego  zapalenia Sciegien zginaczy palca/kciuka (przezskorne
uwolnienie wiezadta/troczka pierécieniowatego (badz wiezadet/troczkow),
zwilaszcza wiezadta/troczka Al, ze wspotistniejacym ganglionem lub bez
niego).
Sondy sg uzywane do rozdzielania tkanek, a pod koniec zabiegu do upewnienia
sie, ze uwolnienie chirurgiczne zostato przeprowadzone catkowicie.
2.1.2 Grupa docelowa pacjentow
= Pte¢: Nie dotyczy
= Przedziat wiekowy: Tylko osoby doroste (>18)
= Waga: Nie dotyczy
= Narodowos¢: Nie dotyczy
= Inne: nie przeznaczone dla dzieci, pacjentéow kartowatych lub w przypadku
matej dtoni/tunelu nadgarstka/palca-kciuka
2.1.3 Kryteria selekcji pacjentow
Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny i posiada odpowiednie umiejetnosci, aby
okresli¢ kryteria doboru pacjentéw w zaleznosci od warunkdw klinicznych. Wyrdb
nalezy wybraé i stosowaé u okreslonego pacjenta zgodnie z przeznaczeniem,
wskazaniami do stosowania, przeciwwskazaniami i grupg docelowa.

2.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac wyrobu SI:

- w bezposrednim kontakcie z Centralnym Uktadem Krazenia,

- w bezposrednim kontakcie z Osrodkowym Uktadem Nerwowym,

- u dzieci, pacjentdw kartowatych lub w przypadku niewielkich
rozmiaréw dtoni/kanatu nadgarstka/palca-kciuka,

- jedli w przesztosci wystgpita infekcja, poniewaz mogta ona
spowodowac zwidknienie lub poniewaz operacja moze ponownie
uaktywni¢ infekcje, powodujac opdznienie gojenia i/lub powazne
powikitania,

- w przypadku czynnej lub przebytej infekcji, poniewaz moze ona
rozprzestrzenic¢ sie na zdrowe tkanki i ulec pogorszeniu w wyniku
operacji,

- w warunkach, ktdére ograniczajg zdolnos$¢ lub chec¢ pacjenta do
zrozumienia zalecen okoto- lub pooperacyjnych w okresie

zdrowienia,
& - w przypadku operacji innych niz wskazane lub w innym miejscu
anatomicznym,
- w przypadku znanej reakcji alergicznej na metale,
- w przypadku znanego ryzyka klinicznego zwigzanego ze
stosowaniem SI, przewyzszajacego oczekiwane korzysci kliniczne,
- w przypadku nieprawidtowosci anatomicznych dotyczacych
pochewki zginacza, nerwdéw/naczyn palcdw, nerwu posrodkowego,
tetnicy nerwu posrodkowego, $ciegien zginaczy, kosci nadgarstka lub
w przypadku miejscowych guzow lub innych standéw zwiekszajacych
ryzyko wystapienia jatrogennych urazéw; zakleszczajace zapalenie
Sciegien zginaczy palca o diugim okresie rozwoju, ze sztywnoscig
stawu miedzypaliczkowego blizszego, stanowi wzgledne
przeciwwskazanie, poniewaz moze by¢ lepiej leczone metodq
otwartej operacji z usunieciem pasma odnogi $ciegna zginacza
powierzchownego,
- w przypadku zaburzen krzepnigcia, ze znacznym ryzykiem
krwawienia okoto- lub pooperacyjnego,

- w przypadku jakichkolwiek przeciwwskazan do znieczulenia,
zaréwno miejscowego, jak i ogélnego,

- w przypadku niewystarczajacej identyfikacji w obrazie USG tkanek
poddawanych operacji lub niewystarczajacego doswiadczenia
uzytkownika w zakresie badan USG,

- w przypadku obecnosci struktur nerwowo-naczyniowych w strefie
zamierzonego uwolnienia, co moze mie¢ miejsce w zwigzku z
obecnosciq zmian anatomicznych lub w przypadku rozszerzenia
naczyn, jak przy przetoce tetniczo-zylnej,

- w przypadku, gdy lekarz nie posiada wystarczajacego
doswiadczenia w zakresie chirurgii reki, a w szczegdlnosci, gdy nie
jest zaznajomiony z anatomig reki, w tym z jej wariantami
anatomicznymi,

- w przypadku wystagpienia zrostéw tkankowych, ktére moga
potencjalnie utrudni¢ bezpieczne i precyzyjne wprowadzenie sondy,
a nastepnie Sono-Instrumentu,

- w przypadku wczesniejszej proby leczenia schorzenia, np.
utrzymywania sie choroby po wczesniejszym zabiegu otwartym,
endoskopowym lub przezskérnym, badz nawrotu schorzenia z
utrzymujacymi sie lub nawracajacymi objawami,

- w przypadku wczesniejszego ztamania lub zwichniecia w
operowanej okolicy lub jakiegokolwiek schorzenia powodujacego zte
ustawienie lub znieksztatcenie miejscowego szkieletu,
spowodowanego urazem, zapaleniem stawéw lub innymi
przyczynami,

- w przypadku zespotu kanatu ciesni nadgarstka, w sytuacji ciezkiej
dysfunkcji nerwu posrodkowego wymagajacej epineurotomii
mikrochirurgicznej lub gdy dysfunkcja nerwu posiada inng przyczyne
niz idiopatyczny zespét uciskowy, np. efekt masy w obrebie kanatu
nadgarstka (gangliony, guzy, ciata obce lub inne choroby zajmujace
przestrzen);

- w przypadku odksztatcenia plastycznego, ztamania lub upadku
instrumentéw. Jezeli do zdarzenia dojdzie podczas zabiegu
chirurgicznego, nalezy natychmiast usuna¢ narzedzie i wszystkie
jego fragmenty.

Ogdlnie rzecz biorac, wszystkie inne przeciwwskazania znane z

literatury w przypadku endoskopowego uwalniania kanatu
nadgarstka lub leczenia zakleszczajacego zapalenia $ciegien
zginaczy  palca/kciuka maja zastosowanie w  przypadku

przezskdérnego uwalniania przy uzyciu Spirecut’s SI.

2.2.1 Inne ryzyko resztkowe i/lub dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane:

- Krwawienie pooperacyjne i/lub krwiak po uwolnieniu,

- Zakazenie zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne,

- Reakcja alergiczna na metale,

- Niekompletne uwolnienie z utrzymujacymi sie objawami,

- Ryzyko jatrogennych urazéw w przypadku nieprawidtowego
& rozpoznania tkanek, ktére maja by¢ uwolnione,

- Klasyczne powikfania typowe dla chirurgii reki wystepuja rowniez
po uwolnieniu przezskérnym, w tym zmniejszenie sity zginania
palcédw, sztywnos¢ palcow, kompleksowy zespdt bolu regionalnego
(CRPS), deficyt wyprostu w stawie miedzypaliczkowym blizszym po
uwolnieniu w przypadku zakleszczajacego zapalenia Sciegien
zginaczy palca, zespo6t bolowy ,pillar pain” po uwolnieniu kanatu
nadgarstka.

2.2.2 Uwagi specjalne

Wyrdb nie zawiera zadnych substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi
ludzkiej lub osocza, tkanek, komoérek i pochodnych ludzkich ani zwierzecych.
2.3 Przewidziany uzytkownik i $rodowisko uzytkowania

Wyréb SI moze byé stosowany wylacznie przez uzytkownikéw profesjonalnych,
zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego uzytkowania. Uzytkownicy muszg
wykazac sie wiedzg techniczng, do$wiadczeniem oraz wyksztatceniem w zakresie
anatomii reki, chirurgii reki, obstugi wyrobu i USG reki. Przed zastosowaniem SI
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u pacjentdw musza oni wzig¢ udziat w specjalnych szkoleniach, poniewaz niniejsza
instrukcja zawiera jedynie ograniczony zakres informacji. Wyroby muszg by¢
przechowywane w srodowisku aseptycznym i w $cisle sterylnych warunkach.

Srodki ostroznosci: SPIRECUT zaktada, ze profesjonalni uzytkownicy
posiadaja doswiadczenie oraz wiedze na temat standardowych
protokotéw dotyczacych chirurgii reki, a w szczegdlnosci procedur
uwalniania przezskérnego pod kontrolg USG. Ponadto, firma
SPIRECUT nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jezeli uzytkownicy
nie przeszli przed zabiegiem szkolenia w zakresie umiejetnosci
& manualnych w laboratorium i zwigzanego z nim oprzyrzadowania.
Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu, chirurdzy zobowigzani sg
do zapoznania sie z technikq chirurgiczng wilasciwg dla danego
produktu. SPIRECUT przedstawia szczegdtowgq technike chirurgiczng
w formie drukowanej i wideo. Organizowane sg réwniez kursy
szkoleniowe. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem dystrybutora.

Srodki _ostroznoéci: W przypadku jakichkolwiek watpliwosci w
A identyfikacji struktur anatomicznych Iub stabej widocznosci SI

podczas operacji nalezy zawsze przejs¢ do operacji otwartej (lub
przerwaé operacje).

Srodki_ostroznoéci: Koncowka tnaca SI jest ostra. Uzytkownik
powinien zachowaé szczegdlng ostroznos¢, aby ograniczy¢ sie
wylacznie do uwalniania wiezadta poprzecznego nadgarstka (zespo6t
cie$ni kanatu nadgarstka) lub wiezadta pierscieniowatego zginaczy
A (zakleszczajace zapalenie Sciegien zginaczy palca/kciuka) i nie

przecina¢ tkanek powierzchownych ani skory. W przypadku
uszkodzenia skory, oprocz niepozadanego otwarcia skory, istnieje
niebezpieczenstwo przebicia sterylnej ostony sondy USG, co moze
spowodowal zanieczyszczenie pola operacyjnego i ewentualne
zakazenie.

Btunl\ Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu
2 wylacznie na zlecenie badz na zamdwienie lekarza.

3. Techniki chirurgiczne

Techniki chirurgiczne sa dostepne na stronie internetowej SPIRECUT po kliknieciu
w nastepujacy link:

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

4. Akcesoria i kombinacje wyrobéw

SI kits zawieraja Sono-Instrument i sonde. Wyroby te sa przeznaczone do
stosowania pod kontrolg USG. Ultrasonograf musi zapewnia¢ dobre obrazowanie
w trybie B stosunkowo powierzchownych tkanek, co zwykle wigze sie z
zastosowaniem urzadzenia umozliwiajacego uzyskanie wysokich czestotliwosci
ultradzwiekow. Tryb dopplerowski moze by¢ przydatny do lepszego uwidocznienia
sgsiadujacych struktur naczyniowych. Konieczne jest uzycie sterylnego zelu do
USG oraz sterylnej, przezroczystej ostony sondy.

Zalecenia: Urzadzenie moze by¢ uzywane wyfacznie w potaczeniu z
oryginalnymi produktami dostarczonymi przez producenta lub na
jego zlecenie.

5. Parametry wyrobu / Oczekiwane korzysci kliniczne
Ze stosowaniem wyrobu SI wigzg sie nastepujace korzysci kliniczne:
= skuteczne leczenie zakleszczajacego zapalenia Sciegien zginaczy palca/kciuka
bez naciecia chirurgicznego oraz zwigzanych z tym powiktan (zamiast tego
obecna jest niewielka rana ktuta),
= w przypadku zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy palca/kciuka,
mozliwo$¢ jednoczesnego leczenia powigzanego z nim ganglionu pochewki
Sciegien, jesli wystepuje,
= w przypadku zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy palca/kciuka,
przedoperacyjne zrozumienie lokalizacji blokady $ciegien, co umozliwia
bardziej efektywne uwolnienie i okolooperacyjne potwierdzenie, po
uwolnieniu, odpowiedniego $lizgania $ciegien zginaczy,
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= poprawa stanu po operacji, ze zmniejszeniem lub ustapieniem parestezji po
zabiegu uwolnienia kanatu nadgarstka.

Dlatego tez oczekuje sie pozytywnego wptywu na zdrowie leczonych pacjentow.
Ponadto nie przewiduje sie wystapienia niekorzystnych wynikéw klinicznych, w
przypadku $cistego przestrzegania instrukcji obstugi oraz techniki chirurgicznej
przez doswiadczonych lekarzy. Jednakze typowe kliniczne nastepstwa zabiegu
chirurgicznego zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy palca i zespotu ciesni
kanatu nadgarstka, obserwowane po operacji otwartej lub endoskopowej, moga
by¢ obserwowane réwniez po zastosowaniu techniki przezskérnej, w tym
sztywnos$¢ palcéw, deficyt wyprostu w stawie miedzypaliczkowym blizszym po
zabiegu chirurgicznym zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy palca,
zmniejszenie sity w rece, bol w okolicach nadgarstka (pillar pain). W
sporadycznych przypadkach moze wystgpi¢ kompleksowy zesp6t bolu
regionalnego (CRPS). Ogdlnie rzecz biorac, jakos¢ zycia pacjenta ulega poprawie.

Srodki ostroznoéci: Nie wywiera¢ sity na SI i sonde w przypadku

& probleméw podczas wprowadzania. Moze to doprowadzi¢ do
deformacji  i/lub ztamania wyrobu, co moze spowodowac
nieprzewidywalne obrazenia.

6. Informacje kliniczne / wiedza techniczna

W odniesieniu do wyrobdw SPIRECUT’ Sono-Instrument Kits
przeprowadzone badania kliniczne.

Wyniki sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych
(EUDAMED).

7. Warunki dostawy

zostaty

Srodki_ostroznosci: Wyroby SI sa delikatne, a ich kofncéwka tnaca

& jest ostra. Z narzedziami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie podczas
transportu i procedur przemieszczania, w tym podczas otwierania ich
sterylnego opakowania.

- Wyroby SI sa dostarczane w stanie sterylnym. Sterylizacja jest
STERILE
‘ przeprowadzana metodq napromieniowania.

g | Nie nalezy uzywaé wyrobdw sterylnych po uptywie terminu waznosci

Ponowna sterylizacja jest absolutnie zabroniona.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania. Wyrobow SI
@ nie wolno uzywac i nalezy je zutylizowac¢ zgodnie z niniejsza 10, jesli

opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, co moze =zagrazac
sterylnosci i/lub samemu wyrobowi.

Wyrob SI jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie
moze by¢ uzywany w przypadku wiecej niz jednego zabiegu
chirurgicznego zakleszczajacego zapalenia $ciegien zginaczy
palca/kciuka czy zespotu ciesni kanatu nadgarstka. Ponowne uzycie
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i/lub bezpieczenstwa
® pacjenta, ktdére moze obejmowaé m.in. zakazenia krzyzowe,

pogorszenie wydajnoéci mechanicznej i tnacej ze wzgledu na
zuzycie, brak dziatania, brak gwarancji wtasciwego czyszczenia lub
sterylizacji wyrobu. W przypadku dolegliwosci obustronnej badz w
przypadku zakleszczajacego  zapalenia Sciegien zginaczy
dotyczacego kilku palcéw, nalezy zastosowa¢ nowy wyréb SI do
kazdego zabiegu uwolnienia.

8. Warunki transportu, przechowywania i obchodzenia sie z produktem
Wyréb SI musi by¢ transportowany, przechowywany i zarzadzany z zachowaniem
ostroznosci. Warunki transportu i pomieszczenie magazynowe muszg by¢ wolne
od kurzu, o niskim poziomie zanieczyszczen mikrobiologicznych, ciemne i
pozbawione wahan temperatury.

3

‘Z.l‘\‘ Chroni¢ wyroby przed $wiattem stonecznym.

Przechowywac wyroby w suchym miejscu.

435

9. Utylizacja
Produkty nalezy
rozporzadzeniami.
10.Jakos¢ i gwarancja
Wszystkie produkty SPIRECUT sg projektowane i wytwarzane zgodnie z
najwyzszymi standardami jakosci. SPIRECUT wyklucza wszelkie roszczenia
gwarancyjne i nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie lub pdzniejsze szkody
wynikajace z nastepujacych dziatan:

e Uzycie w niewtasciwych wskazaniach lub w niewtasciwej lokalizacji

anatomicznej,

« Niewtasciwe uzycie, zastosowanie lub obstuga,

* Brak szkolenia;

* Wielokrotne uzycie;

e Laczenie z obcymi produktami;

« Nieprzestrzeganie zasad okreslonych w I0.
11.Uwaga
Nie sa przewidywane powazne zajécia ani istotne szkody zwigzane ze
stosowaniem wyrobdw SPIRECUT. Niemniej jednak firma SPIRECUT zwraca sie z
uprzejma prosba do uzytkownikdw/pacjentdw i/lub oséb trzecich o niezwtoczne
informowanie w przypadku jakichkolwiek zaj$¢, ktdre miaty miejsce w zwigzku z
korzystaniem jej wyrobdw.
12.0bjasnienie zastosowanych symboli
Na tej badz na zataczonej etykiecie mogty zosta¢ uzyte nastepujace symbole:

Wskazuje maksymalng (+35°) i minimalng (+5°) temperature
graniczng, w ktérej produkt powinien by¢é przechowywany,
transportowany lub uzywany.

utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawa i

Symbol Opis

Symbol ,Producent”

Symbol ,Zapoznac sie z instrukcjg obstugi”

Symbol ,Wyréb medyczny”

Symbol ,Numer artykutu”

Symbol ,Kod partii”

Symbol ,Wysterylizowano metodg napromieniowania”

Symbol ,Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone”

Symbol , Termin przydatnosci do uzytku”

ZN Symbol ,Chroni¢ przed $wiattem stonecznym”

T Symbol ,Chronié¢ przed wilgocia”

Symbol ,Limity temperatury”

Symbol ,Nie sterylizowac¢ ponownie”

Symbol ,Uwaga, zapozna¢ sie z dotaczong dokumentacjg”

&
® Symbol ,Nie uzywa¢ ponownie”
N
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