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1. Informatii generale

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

u Elvetia

Telefon/Fax: +41 (0)26 505 1838
Pagind web: https://www.spirecut.com/

E-mail: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgia

EC [REP

Prezentele Instructiuni de utilizare vizeazd orice articol care are
indicatia: ,Referintd IU/etichetd: SIKITS” aplicatd pe eticheta
dispozitivului.

Fiecare utilizator trebuie s3 citeasca cu atentie prezentele instructiuni
fnainte de a utiliza dispozitivele. Prezentele instructiuni trebuie sa fie
accesibile pentru toti utilizatorii in orice moment. Nerespectarea
[’Iﬂ acestor instructiuni poate conduce la rdnirea utilizatorilor/pacientilor

si/sau la alte riscuri. Utilizati dispozitivele numai in scopurile
descrise. Folosirea acestora in scopuri diferite poate cauza daune sau
defectiuni, sau poate provoca leziuni pacientilor sau chiar decesul
acestora.

Fiecare risc rezidual, efect secundar, contraindicatie, avertisment,
& precautie, masurd, recomandare si/sau orice altd informatie de
siguranta este precedata de simboluri specifice.

2. Descrierea dispozitivului

SPIRECUT a creat doud Kituri Sono-Instrument (SI) diferite, unul pentru
eliberarea tunelului carpian (CT-SI) si altul pentru procedurile chirurgicale care
vizeazd degetul in resort (TF-SI). Ambele SI sunt compuse dintr-un dispozitiv
Sono-Instrument si 0 sondd. Dispozitivul Sono-Instrument este alcatuit dintr-un
maner conectat la o tija alungitd. Manerul este conceput sd permitd sustinerea,
orientarea si manevrarea dispozitivului Sono-Instrument de cdtre medic. SI are
marcaje menite a-| distinge in timpul ecografiei si un marcaj pe maner pentru a
gestiona orientarea. Existd doua modele similare de SI, care diferd in functie de
dimensiunea proprie si forma tijei. Varianta cu dimensiuni mai mari este adecvata
tratamentului sindromului de tunel carpian la adulti (CT-SI), iar varianta de
dimensiuni mai mici, tratamentului degetului in resort la adulti (TF-SI). Sonda
este utilizatd pentru a identifica tesuturile care urmeaza a fi eliberate, pentru a
sectiona si a face spatiu chirurgical pentru dispozitivul Sono-Instrument iar, la
sfarsitul operatiei, pentru a garanta finalizarea eliberarii.

i Recomandare: Pacientul trebuie informat cu privire la orice risc

rezidual, efect secundar, contraindicatie, avertisment, precautie,
masura, recomandare si/sau orice alte informatii de siguranta.

f Recomandare: fn timpul procedurii chirurgicale, urmatii orientarea
SI cu ajutorul unui ecograf.
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2.1 Domeniul de utilizare

Dispozitivele SI sunt dispozitive medicale de unica folosintd destinate chirurgiei
minim invazive a mainii cu ajutorul ecografiei .
2.1.1 Indicatii de utilizare
Dispozitivele Sono-Instrument sunt destinate utilizarii pentru afectiunile obisnuite
ale extremitdtilor superioare la adulti:
= Sindromul de tunel carpian (eliberarea percutanatd a ligamentului carpian
transversal sau a retinaculului flexorilor);
= Degetul in resort (eliberarea percutanatd a ligamentului (ligamentelor) inelar
(inelare) al degetelor, in special a ligamentului inelar Al, cu sau fara chist
adiacent).
Sondele sunt folosite pentru sectionarea tesuturilor si, la sfarsitul procedurii,
pentru a va asigura ca eliberarea chirurgicald este completd.
2.1.2 Populatia tinta de pacienti
= Sex: Irelevant
= Intervalul de varsta: Doar populatia adultd (>18)
= Greutate: Irelevant
= Nationalitate: Irelevant
= Altele: nu este destinat copiilor, pacientilor pitici sau in cazul mainii
mici/tunelului carpian/deget-police
2.1.3 Criterii de selectie a pacientilor
Medicul are responsabilitatea si abilitatile adecvate pentru a defini criteriile de
selectie a pacientilor in functie de conditiile clinice. Dispozitivul trebuie selectat si
utilizat pentru pacientul in cauza in functie de domeniul de utilizare indicat de
producator, indicatii de utilizare, contraindicatii si populatia tinta.
2.2 Contraindicatii

Contraindicatii:
Nu utilizati SI:

- in contact direct cu sistemul circulator central,

- in contact direct cu sistemul nervos central,

- la copii, pacienti cu nanism sau in cazul unei maini/tunel

carpian/deget in resort de dimensiuni mici,

- dacd existd antecedente de infectie, intrucat infectia ar fi putut

provoca aderente, sau deoarece operatia poate reactiva infectia,

intarziind vindecarea si/sau cauzand complicatii grave,

- in cazul infectiilor active sau anterioare, deoarece infectia se poate

extinde la tesuturile sanatoase si poate fi agravatd de operatie,

- in cazul afectiunilor care tind sd limiteze capacitatea sau dorinta

pacientului de a intelege/respecta recomandarile per sau

postoperatorii in perioada de vindecare,

- pentru alte interventii chirurgicale decat cele indicate sau in alta

locatie anatomica,

- in cazul unei reactii alergice cunoscute la metale,

& - in cazul riscurilor clinice cunoscute asociate utilizarii dispozitivelor
SI care depasesc beneficiile clinice preconizate,

- in cazul anomaliilor anatomice care afecteaza teaca digitald a

flexorilor, nervii/vasele digitale, nervul median, artera nervului

median, tendoanele flexorilor, articulatiile sau in cazul unor tumori

locale sau a altor afectiuni care cresc riscul de leziune iatrogend; un

deget in resort cu evolutie indelungatd, cu rigiditate a articulatiei

interfalangiene proximale, constituie o contraindicatie relativa

deoarece ar putea fi tratat mai bine printr-o interventie chirurgicald

deschisa prin indepdrtarea unei fasii a tendonului superficial,

- in cazul unei modificdri a coaguldrii cu risc semnificativ de

sangerare per/postoperatorie,

- in cazul oricdrei contraindicatii la anestezie, indiferent c3d este

locald, regionald sau generald,

- in caz de identificare ecografica insuficienta a tesuturilor operate

sau experienta insuficientd in ecografie a utilizatorului,

- in cazul structurilor neuro-vasculare din zona care se doreste

eliberatd precum variatiile anatomice, sau dilatarea vaselor ca in

cazul unei fistule arteriovenoase,

- in cazul in care medicul nu are experienta suficientd in chirurgia
mainii si are cunostinte foarte putine despre anatomia mainii,
inclusiv variantele anatomice,

- in cazul aderentelor tisulare care pot afecta introducerea sigura si
precisa a sondei si apoi a dispozitivului Sono-Instrument,

- in cazul unei incercdri anterioare de a trata afectiunea, de exemplu
o boald persistenta dupd o procedura anterioarda deschisd,
endoscopicd sau percutanatd sau a reaparitiei afectiunii cu simptome
persistente sau recurente;

- in cazul unei fracturi sau luxatii anterioare in zona operata sau a
oricdrei afectiuni care provoacd deplasarea sau deformarea
scheletului local, din cauza traumatismelor, artritei sau a altor cauze,
- pentru sindromul de tunel carpian, in caz de disfunctie grava a
nervului median care necesitd epineurotomie microchirurgicald, sau
dacé disfunctia nervului are o altd cauza precum sindromul de
compresie idiopaticd, cum ar fi 0 masa canalara (ganglion, tumora,
corp strain, sau alte afectiuni care ocupd spatiu);

- in cazul in care dispozitivele sunt deformate, rupte sau cad. Daca
evenimentul are loc pe parcursul procedurii chirurgicale, indepartati
imediat dispozitivul si toate fragmentele.

fn general, toate celelalte contraindicatii mentionate pentru
eliberarea endoscopica a tunelului carpian sau a degetului in resort
sunt valabile pentru eliberarea percutanata folosind dispozitivul SI
de la Spirecut.

2.2.1 Alte riscuri reziduale si/sau efecte secundare

Reactii adverse:

- Sangerari postoperatorii si/sau hematom dup3 eliberare,

- infectie atat profunda, cat si superficiald,

- reactie alergicd la metale,

- eliberare incompleta cu simptome persistente,

- risc de leziune iatrogend n cazul recunoasterii defectuoase a
& tesuturilor care urmeaza a fi eliberate,

- Complicatiile clasice ale interventiei chirurgicale la nivelul mainii
apar si dupa eliberarea percutanatd, incluzand scaderea fortei,
rigiditatea, sindromul dureros regional complex, incapacitatea de
extensie a articulatiei interfalangiene proximale dupd eliberarea
degetului in resort, durerea la nivelul eminentei tenare si hipotenare
dupa eliberarea tunelului carpian.

2.2.2 Consideratii speciale

Dispozitivul nu contine si nici nu incorporeaza substante medicamentoase, inclusiv
sange uman sau derivate din plasma, tesuturi umane sau animale, celule si
produse derivate.

2.3 Utilizator preconizat si mediu de utilizare

Dispozitivul SI poate fi utilizat numai de catre profesionisti in conformitate cu
indicatiile acestuia. Utilizatorii trebuie sd aib@ cunostinte tehnice dovedite,
experientd si studii in ceea ce priveste anatomia mainii, chirurgia mainii, utilizarea
dispozitivului si ecografia mainii. Acestia trebuie sa participe la cursuri de formare
specifice inainte de a utiliza SI la pacienti, deoarece prezentele instructiuni contin
doar o cantitate limitatd de informatii. Dispozitivele trebuie manipulate in medii
aseptice si in conditii sterile stricte.

Precautie: SPIRECUT presupune cad utilizatorii profesionisti au
experientd si cunosc protocoalele standard privind chirurgia mainii
si, In special, procedurile de eliberare percutanatd cu ajutorul
ecografiei. In plus, SPIRECUT isi declind orice raspundere in cazul in

care utilizatorii nu au urmat instruirea practicd in laborator cu
A instrumente asociate inainte de procedurd. Chirurgii sunt sfatuiti sa
consulte tehnica chirurgicala specifica produsului inainte de a efectua
orice interventie chirurgicala. SPIRECUT prezintd detaliat tehnica
chirurgicald pe suport imprimat si video. De asemenea, sunt
organizate cursuri de formare. Contactati reprezentantul
distribuitorului pentru mai multe informatii.

Pagina 1 din 2


https://www.spirecut.com/
mailto:info@spirecut.com

Instructiuni de utilizare
Kituri Sono-Instrument

Data emiterii: 12.09.2023
Revizie: 4
IU/Referinta eticheta SIKITS

SPIREDHT)

c €0051

Precautie: Dacd intdmpinati probleme la identificarea structurilor
& anatomice sau dispuneti de o vizibilitate redusd a SI in timpul

operatiei, treceti intotdeauna la operatie deschisd (sau opriti
interventia chirurgicald).

Precautie: Extremitatea tdietoare a SI este ascutitd. Utilizatorul
trebuie sa fie destul de atent sd limiteze eliberarea ligamentului
carpian transversal (tunelul carpian) sau a ligamentului inelar al
& flexorilor (deget in resort), fard a tdia tesuturile superficiale sau

pielea. In caz de plagé laceratd cutanatd, pe langa deschiderea
nedorita a pielii, existd pericolul de perforare a tecii sterile a sondei
ecografului , fapt care cauzeazd contaminarea cdmpului operator si
eventual o infectie.

Btunl\- Legea federald din SUA limiteazd vanzarea acestui dispozitiv numai
4 de catre un medic sau pe baza de prescriptie medicala.

3. Tehnici chirurgicale

Tehnicile chirurgicale sunt disponibile pe pagina web SPIRECUT la urmatorul link:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Combinatia de accesorii si dispozitive

Kiturile SI contin un dispozitiv Sono-Instrument si o sonda. Folosirea dispozitivelor
implica utilizarea ecografiei . Ecograful trebuie sa ofere o imagine buna in modul
B a tesuturilor relativ superficiale, ceea ce implicd de obicei utilizarea unui
dispozitiv de imagistica care genereazd ultrasunete cu frecventa inaltd. Modul
Doppler poate fi util pentru o mai bund vizualizarea a structurilor vasculare
fnvecinate. Utilizati gel steril pentru ecografie si un capac steril si transparent
pentru sonda.

A

5. Performantele dispozitivului/beneficiile clinice preconizate
Urmatoarele beneficii clinice sunt asociate cu utilizarea SI:

= tratamentul eficient al degetului in resort, fard incizie chirurgicala si fara
complicatiile asociate (in schimb, se produce o rand simpld prin punctie),
= pentru degetul in resort, tratamentul simultan al chistului asociat tecii
tendonului, dacd este prezent,
= pentru degetul in resort, intelegerea preoperatorie a locatiei de blocare a
tendonului, cu eliberare mai eficientéd si confirmare peroperatorie, dupa
eliberare, a glisarii adecvate a tendoanelor flexorilor,
= ameliorare postoperatorie cu diminuarea sau disparitia paresteziilor dupa
eliberarea tunelului carpian.
Prin urmare, se asteaptd un impact pozitiv asupra sénatétii pacientilor tratati. in
plus, nu se asteapta o evolutie clinicd nefavorabild daca tehnica chirurgicald si
instructiunile de utilizare sunt respectate cu strictete de cdtre medicii cu
experientd. Cu toate acestea, sechelele clinice obisnuite asociate interventiei
chirurgicale deschise sau endoscopice in cazul degetului in resort si al tunelului
carpian pot fi observate si dupd aplicarea tehnicii percutanate, incluzand
rigiditatea degetelor, deficitul de extensie a articulatiei interfalangiene proximale
dupa operatia la degetul in resort, reducerea fortei musculare in maini, durerea
la nivelul eminentei tenare si hipotenare. Ocazional, poate fi observat sindromul
dureros regional complex. In general, calitatea vietii pacientului este
imbunatatita.

Recomanddri: Dispozitivul poate fi utilizat numai impreund cu
produsele originale furnizate de producdtor sau in numele acestuia.

Precautii: Nu fortati SI si sonda in caz de dificultati de introducere.
A Acest lucru poate conduce la deformarea si/sau ruperea
dispozitivului care poate cauza leziuni neprevazute.

6. Informatii clinice/Cunostinte tehnice
Kiturile Sono-Instrument de la SPIRECUT au fost supuse investigatiilor clinice.

Rezultatele sunt disponibile in baza de date europeand pentru dispozitive medicale
(EUDAMED).
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7. Conditii de livrare

Precautie: Dispozitivele SI sunt fragile, iar extremitatea tdietoare a

& acestora este ascutitd. Instrumentele trebuie manipulate cu grija in
timpul procedurilor de transport si manevrare, inclusiv in momentul
deschiderii ambalajului steril aferent.

| Dispozitivele SI sunt livrate sterilizate. Sterilizarea se realizeaza prin

iradiere.
&

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare. Dispozitivul SI
@ nu trebuie folosit si va fi eliminat in conformitate cu prezentele

instructiuni de utilizare daca ambalajul este deschis sau deteriorat
si, in consecintd, caracterul steril si/sau dispozitivul pot fi afectate.

Resterilizarea este strict interzisa.

Nu utilizati dispozitivele sterile dupa data de expirare.

Dispozitivul SI este de unicd folosintd si nu trebuie utilizat la mai
mult de o procedurd chirurgicald care vizeazd degetul fin
resort/tunelul carpian. Reutilizarea poate prezenta riscuri pentru
sandtatea si/sau siguranta pacientului, care pot include, fard a se
® limita la, infectii incrucisate, compromiterea performantelor

mecanice si de tdiere din cauza uzurii, functionarea defectuoasa,
lipsa garantiilor privind nivelul de curdtare sau sterilizare
corespunzatoare a dispozitivului. In caz de afectiune bilaterald sau
in cazul mai multor degete in resort, utilizati un dispozitiv SI nou
pentru fiecare eliberare.

8. Conditii de transport, depozitare si manevrare

Dispozitivul SI trebuie transportat, depozitat si gestionat cu grijé. In timpul
transportului si in camera de depozitare trebuie sd nu existe praf, sa fie un nivel
redus de contaminare microbiologicd, sd nu existe lumind si fluctuatii de
temperatura.

Sl
{

Depozitati dispozitivele departe de lumina soarelui.

Depozitati dispozitivele intr-un loc uscat.

25
7 Indica limitele maxima (+35°) si minima (+5°) de temperaturad de
5 depozitare, transport sau utilizare a dispozitivului.

9. Eliminarea
Produsele trebuie eliminate in conformitate cu legislatia si reglementdrile locale.
10.Calitate si garantie
Toate produsele SPIRECUT sunt proiectate si fabricate la cele mai inalte standarde
de calitate. SPIRECUT exclude toate cererile de garantie si nu isi asuma nicio
raspundere pentru daunele directe sau indirecte ca urmare a:

e Utilizarii pentru afectiuni sau locatii anatomice gresite,

o Utilizarii, aplicarii sau manipuldrii necorespunzatoare,

o Lipsei de instruire;

o Utilizarii repetate;

e Utilizarii impreuna cu produse strdine;

o Nerespectarii instructiunilor de utilizare.
11.Notificare

Nu sunt de asteptat incidente si/sau leziuni grave in legaturd cu utilizarea
dispozitivelor SPIRECUT. Cu toate acestea, SPIRECUT solicita
utilizatorilor/pacientilor si/sau tertilor sa comunice prompt orice incident care a
avut loc in legdturd cu utilizarea dispozitivelor sale.

12.Explicatia simbolurilor folosite

Este posibil ca urmdtoarele simboluri s fi fost utilizate pe aceasta etichetd sau pe
una asociata:

Simbol Descriere

u Simbol pentru ,Producator”

Simbol pentru ,A se consulta instructiunile de utilizare”

Simbol pentru ,Dispozitiv medical”

(3
[o]

Simbol pentru ,Numarul articolului”

Simbol pentru ,Codul lotului”

Simbol pentru ,Sterilizare prin iradiere”

deteriorat”

@ Simbol pentru ,A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau

Simbol pentru ,A se utiliza pana la data de”

Simbol pentru ,A se feri de razele soarelui”

ZAN
‘T‘ Simbol pentru ,A se pastra intr-un loc uscat”
N

Simbol pentru ,Limite de temperaturd”

Simbol pentru ,A nu se resteriliza”

® Simbol pentru ,A nu se reutiliza”

Simbol pentru ,Atentie, consultati documentele anexate”

Simbol pentru ,IUD”

UDI

Simbol pentru ,Legea federald din SUA limiteazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre un medic sau pe bazd de prescriptie

BL only

medicald”
ec [rer] | Simbol pentru ,Reprezentant autorizat fn Uniunea Europeand”
C €oos1 Simbol pentru ,Conformitate cu cerintele legislatiei Uniunii

Europene si numarul de identificare al organismului notificat”
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