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Recomendagdo: Durante o procedimento cirirgico, siga a orientag&o
do Sono-Instrumento por intermédio do ultrassonografista.

A\

2.1 Uso Pretendido
Os Sono-Instrumentos sdo dispositivos médicos descartaveis destinados a
cirurgia mini-invasiva das méaos sob ultrassonografia.
2.1.1 Indicagdes para o Uso
Os Sono-Instrumentos destinam-se a ser utilizados para tratar afecgdes comuns
dos membros superiores em adultos:

= Sindrome do tunel do carpo (liberagdo percutdnea do ligamento transverso do
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Estas Instrugées de Uso (IFU) referem-se a qualquer artigo
identificado com: “Referéncia de Etiqueta / IFU: SIKITS” na etiqueta
do dispositivo.

Todos os usudrios devem ler estas instrugBes atentamente antes de
usar os dispositivos. Mantenha estas instruges sempre acessiveis a
todos os usuarios. A inobservancia destas instrugées pode resultar
[E] em lesdes dos utilizadores/pacientes e/ou provocar outros riscos.
Utilize os dispositivos exclusivamente para os fins descritos. O uso
para fins diferentes pode causar danos, falhas, ou provocar lesdes
nos pacientes e até mesmo a morte.

Todos os riscos residuais, efeitos colaterais, contraindicagdes,
A adverténcias, precaugdes, medidas, recomendagdes e/ou

informagdes sobre a seguranga sdo precedidos por simbolos
especificos.

2. Descrigdo do Dispositivo

A SPIRECUT desenvolveu dois diferentes Kits de Sono-Instrumentos (SI), um para
liberagdo do tunel do carpo (CT-SI) e outro para procedimentos cirlrgicos do
dedo/polegar em gatilho (TF-SI). Ambos os Kits SI sdo constituidos por um Sono-
Instrumento e uma sonda. O Sono-Instrumento é por sua vez constituido por uma
alga conectada a uma haste alongada. A alga foi projetada para permitir a
manutengdo, orientagdo e manipulagdo do Sono-Instrumento por parte do
médico. O Sono-Instrumento possui marcagdes projetadas para serem
distinguiveis sob ultrassonografia e uma marcagdo adicional na alga para controlar
a orientagdo. Existem dois modelos similares de Sono-Instrumentos, que diferem
por dimensdes totais e pelo formato da haste. A variante de maiores dimensdes
é adequada para o tratamento do tunel do carpo adulto (CT-SI), e a variante
menor para o tratamento do dedo/polegar em gatilho adulto (TF-SI). A sonda é
utilizada para identificar os tecidos que devem ser liberados, dissecar e preparar
0 espago cirdrgico para o Sono-Instrumento e, ao término da operagdo, verificar
se a liberagdo foi realizada completamente.

Recomendagéo: O paciente deve ser informado acerca de qualquer

risco residual, efeito colateral, contraindicagdo, precaugdo, medida,
recomendagdo e/ou qualquer aviso de seguranga adicional.
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carpo ou retinaculo do flexor);
= Dedo/polegar em gatilho (liberagdo percuténea da(s) polia(s) anelar(es), em
particular a polia A1, com ou sem ganglio adjacente).
As sondas sdo utilizadas para dissecar os tecidos e, ao término do procedimento,
verificar a correta conclusdo da liberagdo cirtrgica.
2.1.2 Pacientes-Alvo
= Género: Ndo relevante;
= Faixa etaria: Somente pacientes adultos (>18);
= Peso: N&o relevante;
= Nacionalidade: N&o relevante;
= Outro: ndo destinado a criangas, pacientes andes ou em caso de mao
pequena/tunel do carpo/dedo-polegar;
2.1.3 Critérios de Selegdo dos Pacientes
O médico de clinica geral é responsavel e possui as competéncias apropriadas
para definir os critérios de selegdo dos pacientes com base nas condigdes clinicas.
O dispositivo deve ser selecionado e utilizado no paciente escolhido de acordo
com o uso previsto pelo fabricante, indicagbes de uso, contraindicagbes e
populagdo-alvo.
2.2 Contraindicagbes

Contraindicagbes:
N&o utilizar o Sono-Instrumento:

- em contato direto com o Sistema Circulatério Central;

- em contato direto com o Sistema Nervoso Central;

- em criangas, pacientes andes ou no caso de mé&o/tunel do

carpo/dedo-polegar de pequenas dimensdes;

- se existir uma histéria de infecdo anterior: a infecdo pode ter

causado fibrose ou a operagdo pode reativar a infegdo, atrasando a

recuperagado e/ou provocando complicagdes graves;

- em caso de infegOes ativas ou passadas, uma vez que a infegdo

pode se espalhar para os tecidos saudaveis e agravar com a

operagdo;

- na presenga de condigbes que tendem a limitar a capacidade ou

vontade do paciente de entender as recomendagdes per ou pos-

operatdrias durante o periodo de recuperagdo;

& - para cirurgias diferentes das indicadas ou em outra localizagdo
anatémica;

- em caso de reagdo alérgica conhecida a metais'

- em caso de riscos clinicos conhecidos associados a utilizagdo do

Sono-Instrumento que superem os beneficios clinicos esperados’

- em caso de anormalidades anatémicas que afetem a bainha digital

flexora, nervos / vasos digitais, nervo mediano, artéria do nervo

mediano, tenddes flexores, ossos do punho ou em caso de tumores

locais ou outras condigbes que aumentem o risco de lesdo

iatrogénica; um dedo em gatilho de longa evolug&o, com rigidez da

articulagdo interfalangeana proximal, constitui uma contraindicagdo

relativa, pois o problema pode ser melhor tratado por cirurgia aberta

com remocdo de um deslizamento do tenddo superficial'

- em caso de alteragdo da coagulagdo com risco significativo de

sangramento per e pos-operatorios;

- em caso de qualquer contraindicagdo a

independentemente se local, regional ou geral;

anestesia,

- em caso de identificagdo ultrassonografica insuficiente dos tecidos
operados, ou experiéncia insuficiente do utilizador em
ultrassonografia;

- na presenga de estruturas neurovasculares na zona de liberagdo
pretendida, como pode ser observado em variagbes anatémicas ou
dilatagdo do vaso, como no caso de uma fistula arteriovenosa;

- caso 0 médico possua uma experiéncia insuficiente em cirurgia das
maos e conhecimento particularmente deficiente da anatomia das
ma&os, com inclusdo das variantes anatdémicas;

- na presenga de aderéncias teciduais que possam potencialmente
comprometer a introdugdo segura e precisa da sonda e, em seguida,
do Sono-Instrumento;

- em caso de uma tentativa anterior de tratar a condigdo, por
exemplo, uma doenga persistente mediante um procedimento
aberto, endoscépico ou percutdneo, ou uma recidiva da condigdo
com sintomas persistentes ou recorrentes;

- na presenga de uma fratura ou luxagdo antecedente na zona
envolvida ou qualquer afegdo que cause desalinhamento ou distorgao
do esqueleto local, devido a trauma, artrite ou outras causas;

- para a sindrome do tinel do carpo, em caso de disfungdo severa
do nervo mediano que exige a realizagdo de uma epineurotomia
microcirdrgica, ou se a disfungdo do nervo for caracterizada por
outras causas em vez de uma sindrome de compressdo idiopatica,
como uma massa canalar (ganglio, tumor, corpo estranho ou outras
doencgas que ocupam espago);

- se os dispositivos se deformarem plasticamente, quebrarem ou
cairem. Se o evento ocorrer durante a execugdo do procedimento
cirlrgico, retire imediatamente o instrumento e todos os
fragmentos;

Em geral, todas as outras contraindicagdes indicadas para a liberagdo
endoscdpica do tunel do carpo ou dedo / polegar em gatilho s&o
vélidas para liberagdo percutdnea utilizando Sono-Instruments da
SPIRECUT.

2.2.1 Outros Riscos Residuais e / ou Efeitos Colaterais

Efeitos adversos:

- Sangramento pods-operatério e/ou hematomas ao término da
liberagao,

- Infegbes superficiais e profundas,

- Reagdo alérgica aos metais,

- Liberagdo incompleta com sintomas persistentes,

A - Risco de lesdo iatrogénica em caso de reconhecimento deficiente
dos tecidos que necessitam de tratamento,

- Complicagdes classicas associadas as cirurgias das mdos ocorrem
também depois da liberagdo percutadnea, incluindo diminuicdo da
forga, rigidez, sindrome da dor regional complexa, atraso na
extensdo da articulagdo interfalangeana proximal apds a liberagdo
do dedo em gatilho, dor no pilar apds a liberacdo do tunel carpal.

2.2.2 Consideragoes Especiais

O dispositivo ndo contém nem incorpora substancias medicinais, incluindo sangue
humano ou derivados de plasma, tecidos humanos ou animais, células e
derivados.

2.3 Utilizador Previsto e Ambiente de Uso

O dispositivo Sono-Instrumento pode ser usado exclusivamente por profissionais
de salde habilitados para realizar o procedimento, de acordo com as suas
indicagbes. Os usudrios devem ter demonstrado conhecimento técnico,
experiéncia e educagdo em anatomia das maos, cirurgia das mdos, no uso do
dispositivo e na técnica de ultrassonografia. Devem participar de treinamentos
especificos antes de utilizar os Sono-Instrumentos em pacientes, pois estas
instrugdes contém apenas uma quantidade limitada de informagdes. Os
dispositivos devem ser manuseados em ambientes assépticos e sob estritas
condigGes de esterilizagdo.
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Precaugdo: A SPIRECUT presume que os utilizadores profissionais
possuam experiéncia e conhecimento dos protocolos padrdo
relativos a cirurgias das maos e particularmente em procedimentos
de liberagdo percutanea sob ultrassonografia. Ademais, a SPIRECUT
declina eventuais responsabilidades se os utilizadores ndo seguirem

especificos treinamentos de habilidades manuais em laboratério com
& a instrumentagdo associada antes dos procedimentos. Os cirurgidoes
sdo aconselhados a revisar a técnica cirlrgica especifica do produto
antes de realizar qualquer procedimento. A SPIRECUT fornece
informagbes detalhadas sobre as técnicas cirlrgicas mediante
material impresso e video. Também sdo organizados cursos de
formagdo. Entre em contato com o representante do distribuidor
para obter mais informagdes.

Precaugdo: Em caso de dulvidas na identificagdo das estruturas
& anatémicas ou ma visibilidade do Sono-Instrumento durante a

operagdo, faga sempre uma conversdo para cirurgia aberta (ou
interrompa a cirurgia).

Precaugdo: A extremidade cortante do Sono-Instrumento é afiada.
O usudrio deve ter bastante cuidado para limitar a liberagdo ao
ligamento transverso do carpo (tUnel do carpo) ou a polia anular
& flexora (dedo/polegar em gatilho), e ndo cortar os tecidos

superficiais ou a pele. Em caso de laceragéo da pele, para além da
abertura ndo desejada, existe o perigo de perfurar a bainha estéril
da sonda ultrassonogréfica, causando contaminagdo do campo
operatdrio e possivelmente infegdo.

A Lei Federal dos Estados Unidos da América restringe a venda
destes dispositivos apenas a (ou sob prescrigdo de) um médico.

BL only

3. Técnicas Cirargicas

As técnicas cirdrgicas estdo disponiveis no site da SPIRECUT, para mais
informagdes consulte link abaixo:

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

4. Acessorios e Combinacgdo de Dispositivos

Os Kits SI contém um Sono-Instrumento e uma sonda. Os dispositivos destinam-
se a ser utilizados sob orientagdo ultrassonografica. O aparelho de ultrassom deve
fornecer uma boa imagem em modo B de tecidos relativamente superficiais, o
que geralmente implica o uso de um dispositivo de imagens que permite altas
frequéncias de ultrassom. O modo Doppler pode ser Util para visualizar melhor as
estruturas vasculares vizinhas. E necessario utilizar gel para ultrassonografia
estéril e uma tampa transparente e estéril para a sonda.

Recomendacdes: Estes dispositivos s6 podem ser utilizados em
& combinagdo com produtos originais, fornecidos pelo fabricante ou
autorizados pelo mesmo.

5. Desempenho do Dispositivo/Beneficio Clinico Esperado

Os seguintes beneficios clinicos estdo associados a aplicagdo do Sono-
Instrumento:

= tratamento eficiente do dedo/polegar em gatilho sem incisdo cirirgica e
complicagOes relacionadas (em vez disto, simples ferida por pung&o);
= para o dedo em gatilho, tratamento simultdneo do ganglio da bainha do
tenddo associado, se presente;
= para o dedo em gatilho, compreenséo pré-operatdria do local de bloqueio do
tenddo, com liberagdo mais eficiente e confirmagdo per operatdria, apds a
liberagéo, do deslizamento adequado do tendéo flexor;
= melhora pds-operatéria com diminuigdo ou desaparecimento das parestesias
apos a liberagdo do tunel do carpo;
Portanto, espera-se um impacto positivo na salde dos pacientes tratados.
Adicionalmente, ndo séo esperados desfechos clinicos adversos se as instrugdes
de uso e a técnica cirdrgica forem rigorosamente seguidas por médicos
experientes. No entanto, as sequelas clinicas usuais da cirurgia do dedo em
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gatilho e do tunel do carpo observadas apos a cirurgia aberta ou endoscdpica
também podem ser notadas apds a técnica percutanea, incluindo rigidez do dedo,
deficit na extensdo da articulagdo interfalangeana proximal apés a cirurgia do
dedo em gatilho, diminuigdo da forga da m&o, dor no pilar. Ocasionalmente, pode
ser desencadeada a sindrome da dor regional complexa. Em geral, a qualidade de
vida do paciente é melhorada.

Precaugbes: N&o exerga forga em demasia no Sono-Instrumento e

& na sonda em caso de dificuldades para inseri-los. Isso pode levar a
deformagdo e / ou quebra do dispositivo, e provocar ferimentos
imprevisiveis.

6. Informagdes Clinicas / Conhecimento Técnico

Uma Investigagdo Clinica foi realizada nos Kits de Sono-Instrumento da
SPIRECUT.

Os resultados estdo disponiveis no Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

7. Condigoes de Entrega

Precaugdo: Os Sono-Instrumentos sdo frageis, e possuem
& extremidades de corte extremamente afiadas. Os instrumentos

devem ser tratados com cuidado durante os procedimentos de

transporte e manuseio, inclusive ao abrir a embalagem estéril.

. Os Sono-Instrumentos sdo fornecidos em estado estéril. A
| esterilizagdo é obtida por irradiag&o.

@ | A reesterilizagdo é absolutamente proibida.

g | N&o utilize os dispositivos estéreis apds o prazo de validade.

Verifique atentamente a integridade da embalagem antes de abrir e
usar. Os Sono-Instrumentos ndo devem ser utilizados e devem ser
@ descartados de acordo com estas Instrugdes de Uso (IFU) se a
embalagem estiver aberta ou danificada e, consequentemente, a
esterilidade e/ou o dispositivo estiverem comprometidos.

Os Sono-Instrumentos s&o dispositivos para utilizagdo Unica e ndo
devem ser utilizados em mais de um procedimento cirtrgico de dedo
em gatilho/tunel do carpo. Uma reutilizagdo pode constituir riscos
para a salde e/ou seguranga do paciente que podem incluir, mas
® ndo se limitam a infegdes cruzadas, desempenho mecanico e de

corte comprometido devido ao desgaste, falta ou inexisténcia de
fungdo, nenhuma garantia de limpeza ou esterilizagdo adequada do
dispositivo. Em caso de doenca bilateral, ou de uma condigdo de
diversos dedos em gatilho, utilize um novo Sono-Instrumento para
cada liberagao.

8. Condigdes de Transporte, Armazenamento e Manuseio

Os Sono-Instrumentos devem ser transportados, armazenados e manuseados
com extrema atengdo. As condicbes de transporte e o ambiente de
armazenamento devem ser livres de poeira, com baixa contaminagdo
microbioldgica, escuros e sem oscilagdes de temperatura.

Sl
ez

Mantenha os dispositivos ao abrigo da luz solar.

Mantenha os dispositivos em um local seco.

Indica os limites de temperatura maxima (+35 °C) e minima (+5 °C)
dentro dos quais o item deve ser armazenado, transportado ou
utilizado.

4
e

9. Eliminagdo
Os produtos devem ser eliminados de acordo com as leis e os regulamentos locais.
10.Qualidade e Garantia
Todos os produtos SPIRECUT sdo projetados e fabricados com os mais altos
padrdes de qualidade. A SPIRECUT exclui todas as reclamagdes de garantia e ndo
se responsabiliza por danos diretos ou subsequentes resultantes de:

e Uso para indicagdo ou localizagédo antémica errada;

e Uso, aplicagdo ou manuseio improprio;

e Formagdo insuficiente;

e Uso repetido;

« Combinag&o com produtos estranhos;

« Inobservéancia das Instrugdes de Uso (IFU);
11.Aviso

N&o sdo esperados incidentes graves e/ou danos relevantes relacionados ao uso
de dispositivos SPIRECUT. Nao obstante, a SPIRECUT solicita aos utilizadores,
pacientes e/ou terceiros que informem com prontiddo qualquer incidente ocorrido
em relagdo ao uso de seus dispositivos.

12.Explicagdo dos Simbolos Utilizados

Os seguintes simbolos podem ter sido utilizados nesta instrugbes ou em uma
rotulagem associada:

Simbolo Descrigdo

Simbolo para “Fabricante”

Simbolo para “Consultar as Instrugdes de Uso”

Simbolo para “Dispositivo Médico”

Simbolo para “Cédigo do Lote”

Simbolo para “Ndmero de Artigo”

sTERLER| | Simbolo para “Esterilizado por Irradiacdo”
@ Simbolo para “N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada”
E Simbolo para “Prazo de Validade”

?..'N Simbolo para “Manter ao abrigo da luz solar”
+35

Simbolo para “Manter seco”

T

A

@ Simbolo para “N&o Reesterilizar”

Simbolo para “Limites de Temperatura”

Simbolo para “N&o Reutilizar”

é Simbolo para “Cuidado, consultar os documentos de

Simbolo para “Identificagdo Unica de Dispositivo (UDI)”

acompanhamento”
uvpDI

Simbolo para “A lei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um
profissional de saude licenciado”

BL only

ec [rer]| | Simbolo para “Representante Europeu Autorizado”
c€0051 Simbolo para “Conformidade europeia com os requisitos essenciais

acompanhada do niimero de identificagdo do organismo notificado”
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