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1. Allméan information

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

“ Schweiz

Telefon/fax: +41 (0)26 505 1838
Webbsida: https://www.spirecut.com/
E-post: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgien

Dessa IFU (anvandningsinstruktioner) refererar till alla artiklar som
& markta med: "IFU/Etikettreferens: SIKITS” som anges p3
produktens etikett.

Varje anvéndare ska lasa dessa instruktioner noggrant innan
produkterna anvands. Se till att dessa instruktioner alltid ar
tillgangliga for alla anvandare. Underldtenhet att folja dessa
[Iﬂ instruktioner kan utsatta anvéndare/patienter for skador och/eller

andra risker. Anvand produkterna endast for de beskrivna
andamalen. Om produkterna anvands fér andra dndamal kan det
leda till skada eller felfunktion eller utsadtta patienterna for skada,
&ven dodliga sddana.

Alla kvarstdende risker, biverkningar, kontraindikationer, varningar,
& ft')rsiktighetsﬁtgérder, 5tgérder, rekommendationer och/eller annan
sakerhetsinformation foregas av sarskilda symboler.

2. Beskrivning av produkt

SPIRECUT har utvecklat tv8 olika Sono-Instrument Kits (SI): en for
karpaltunnelfrisattning  (CT-SI) och en for kirurgiska ingrepp for
triggerfinger/triggertumme (TF-SI). B&da SI bestdr av ett Sono-Instrument och
en sond. Sono-Instrumentet &r tillverkat av ett handtag som &r format som en
avldng stav. Handtaget har designats sd att ldkaren kan hélla i, rikta in och
manipulera Sono-instrumentet. SI har markeringar som &r utformade for att vara
urskiljpara under sonografin och en markering p& handtaget for att styra
riktningen. Det finns tva liknande modeller av SI som skiljer sig &t vad galler
storlek och stavens form. Den storre varianten anvénds for behandling av
karpaltunnelsyndrom (CT-SI) och den mindre varianten for behandling av
triggerfinger/triggertumme hos vuxna (TF-SI). Sonden anvands for att identifiera
de vavnader som ska frilaggas och dissekeras samt skapa kirurgiskt utrymme for
Sono-Instrumentet for att sakerstalla att frilaggningen ar fullstandig i slutet av
operationen.

Rekommendation: Patienten ska informeras om alla kvarstdende

& risker, biverkningar, kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsdtgarder, ovriga dtgérder, rekommendationer och/eller
annan sakerhetsinformation.

Rekommendation: Under den kirurgiska proceduren ska inriktningen
av SI foljas via ultraljudsmaskinens skarm.
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2.1 Avsedd anvandning
SI ar medicintekniska produkter for engdngsbruk avsedda fér minimalinvasiv
handkirurgi med sonografi.
2.1.1 Indikationer for anvandning
Sono-Instrumenten ar avsedda for att anvandas pd vuxna for vanliga problem i
de dvre extremiteterna:
= Karpaltunnel syndrom (perkutan frisdttning av det
karpalligamentet eller flexor retinaculum).
erfinger/triggertumme (perkutan frisdttning av annuldra ligament, i
synnerhet ligament A1 med eller utan néarliggande ganglion).
Sonderna anvénds for att dissekera vavnaderna och sékerstalla att den kirurgiska
frisdttningen ar fullstandig i slutet av proceduren.
2.1.2 Patientmdlgrupp
= Kén: Inte relevant
= Aldersgrupp: Endast vuxna (>18)
= Vikt: Inte relevant

transversala

Nationalitet: Inte relevant

Annat: inte avsett for barn,

hand/karpaltunnel/finger-tumme
2.1.3 Kriterier for patienturval
Lakaren &r ansvarig och har lamplig kompetens foér att definiera kriterier for
patienturval beroende p& det kliniska tillstdndet. Produkten ska véljas och
anvandas pd den definierade patienten genom att folja tillverkarens anvisningar
om avsedd anvéndning, indikationer for anvéndning, kontraindikationer och
malgrupp.
2.2 Kontraindikationer

dvargpatienter eller vid liten

Kontraindikationer:
Anvénd inte IS:

- i direkt kontakt med det centrala cirkulationssystemet

- i direkt kontakt med det centrala nervsystemet

- pd barn, kortvuxna patienter eller i handelse av liten

hand/karpaltunnel/finger/tumme

- om det finns en tidigare infektion eftersom infektionen kan ha

orsakat fibros, eller for att operationen kan 3teraktivera infektionen

vilket leder till fordréjd lakning och/eller allvarliga komplikationer

- i héndelse av aktiva eller tidigare infektioner eftersom infektionen

kan spridas till friska vévnader och forvérras av operationen

- under férh&llanden som tenderar att begransa patientens formaga

eller vilja att forstd preoperativa eller postoperativa

rekommendationer under lakningsperioden

- fér andra operationer &n de som anges eller p& annan anatomisk

plats

- i handelse av kand allergisk reaktion mot metall

& - i handelse av ké@nda kliniska risker forknippade med anvéandning av
SI som 6vervager de forvantade kliniska fordelarna

- i handelse av anatomiska avvikelser som pdverkar fingrarnas

flexorsenskidor, fingrarnas nerver/karl, medianusnerven,

medianusnervens artér, flexorsenor, handledsben eller i hdndelse av

lokala tumérer eller andra tillstdnd som &kar risken for en iatrogen

skada; ett triggerfinger med langt forlopp, med stelhet i

grundfalangens led utgdr en relativ kontraindikation eftersom det

skulle kunna behandlas battre genom 6ppen operation.

- i héndelse av en foéréndring av koagulationen med betydande risk

for pre-/postoperativ blédning

- i handelse av kontraindikationer vid anestesi, vare sig den ar lokal,

regional eller generell

- i héndelse av otillracklig sonografisk identifiering av de opererade

vévnaderna eller om anvéndaren har otillracklig erfarenhet av

sonografi

- i handelse av neurovaskulara strukturer i omrddena fér avsedd

frildggning som kan ses i anatomiska variationer eller karlférandring

som kan ses i fall med arteriovends fistel

- i héndelse av att l&karen har otillrdcklig erfarenhet av handkirurgi
och sarskilt bristféllig kunskap om handanatomi inklusive
anatomiska varianter

- i handelse av védvnadsadhesion som potentiellt kan dventyra det
sakra och exakta inférandet av sonden och déarefter Sono-
Instrumentet

- i handelse av tidigare forsok till att behandla tillstandet, till exempel
en ih8llande sjukdom efter en tidigare dppen, endoskopisk eller
perkutan procedur, eller ett terfall av tillstandet med ihdllande eller
aterkommande symtom

- i héndelse av en tidigare fraktur eller dislokation i det opererade
omrédet eller ndgot problem som orsakar felstéllning eller distorsion
hos det lokala skelettet p& grund av trauma, artrit eller andra orsaker
- for karpaltunnelsyndrom i héndelse av allvarlig dysfunktion i
medianusnerven som kraver mikrokirurgisk epineurotomi eller om
nervens dysfunktion har en annan orsak &an ett idiopatiskt
kompressionssyndrom sdsom en kanalmassa (ganglion, tumér,
frammande kropp eller andra rymdupptagande sjukdomar)

- i handelse av produkter som har deformerats plastiskt, gatt sonder
eller fallit ned; om detta sker under den kirurgiska proceduren ska
instrumentet och alla fragment tas bort omedelbart.

Alla andra kontraindikationer som néamns for endoskopisk frisattning
av karpaltunneln eller triggerfinger/triggertumme galler i allmanhet
&ven for perkutan frisattning med anvandning av SI fr8n Spirecut.

2.2.1 Andra kvarstdende risker och/eller biverkningar

Negativa effekter:

- Postoperativ blédning och/eller hematom efter frildggningen.

- Infektioner, b&de djupa och ytliga.

- Allergisk reaktion mot metall.

- Ofullstandig frisattning med ihdllande symtom.

- Risk for iatrogen skada i héndelse av otillrécklig igenké@nning av de
& vavnader som ska frilaggas.

- Klassiska komplikationer efter handkirurgi uppstr &ven efter
perkutan frildaggning, inklusive minskad styrka, stelhet, CRPS
(komplext regionalt smartsyndrom), oférméaga att strécka ut PIP-led
(fingermellanled) efter frilaggning av triggerfinger, “pillar pain”
(smérta i musklerna vid tummens och lilifingrets bas) efter
frildaggning av karpaltunnel.

2.2.2 Sarskilda overvdaganden

Produkten innehdller inte ldkemedelssubstans, ej heller derivat av blod eller
plasma fran maénniska, vavnader eller celler av manskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat darav.

2.3 Avsedd anvandare och anvandningsmiljo

Produkten SI f&r endast anvéandas av professionella anvéndare i enlighet med
dess anvisningar. Anvandare maste ha styrkt teknisk kunskap, erfarenhet och
utbildning gallande handanatomi, handkirurgi, anvéndning av produkten och
sonografi av hand. De ska delta i specifika utbildningskurser innan SI anvénds pa
patienter eftersom dessa instruktioner inneh8ller endast en begransad mangd
information. Produkterna ska hanteras i aseptiska miljéer och under strikt sterila
forhallanden.

Forsiktighets8tgérd: ~ SPIRECUT fdrutsétter att professionella
anvandare har erfarenhet av och kunskap om standardprotokoll for
handkirurgi och sérskilt vid perkutana frisattningsprocedurer med
sonografi. Dessutom avsager sig SPIRECUT allt ansvar om

anvandarna inte har foljt laboratoriets manuella fardighetstraning
A med tillhérande instrumentering fore  proceduren. Det
rekommenderas att kirurgerna ser Over den produktspecifika
kirurgiska tekniken innan de utfér n%gon operation. SPIRECUT
tillhandahéller detaljerad kirurgisk teknik i tryckt format och i video.
Aven utbildningskurser organiseras. Kontakta distributérens
representant for mer information.
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Férsiktighets8tgérd: 1 héndelse av tvivel om identifiering av de
anatomiska strukturerna eller dalig synlighet av SI under
operationen ska man alltid 6verg3 till 5ppen operation (eller avsluta
operationen).

A

Férsiktighets8tgérd: Den skarande dnden p& SI &r vass. Anvéndaren
boér vara mycket noggrann med att begrénsa frisattningen till det
transversella karpalligamentet (karpaltunneln) eller flexorsenans
annuldra ligament (triggerfinger/triggertumme) och att inte skéra
varken de ytliga vévnaderna eller huden. I handelse av skarsdr pa
huden, i tilldgg till den o6nskade huddppningen, finns det en fara att
perforera den sterila manteln p& sonografisonden vilket orsakar
kontaminering av operationsomradet och eventuellt en infektion.

A

Btunl\- Amerikansk federal lagstiftning begrénsar forsaljningen av denna
B produkt endast till lakare eller genom bestallning av en lakare.

3. Kirurgiska tekniker

Kirurgiska tekniker finns tillgédngliga p& webbsidan SPIRECUT via féljande lank:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Kombination av tillbehor och produkt

SI kits innehaller ett Sono-Instrument och en sond. Produkterna ar avsedda for
anvandning under sonografisk styrning. Ultraljudsskannern méste ge god B-
lagesavbildning av relativt ytliga vévnader som vanligtvis innebadr anvandning av
en anordning for bild8tergivning som medger héga ultraljudsfrekvenser. Doppler-
lage kan vara anvandbart for att visualisera de narliggande vaskulara strukturerna
battre. Det &r nodvandigt att anvanda steril sonografigel och ett sterilt,
genomskinligt holje fér sonden.

AN

5. Produktens prestanda/forvantad klinisk fordel
Foljande kliniska fordelar ar forknippade med tilldmpning av SI:

= effektiv behandling av triggerfinger/triggertumme utan kirurgiskt snitt och
relaterade komplikationer (endast ett enkelt sticksr)

= for triggerfinger: samtidig behandling av forknippat ganglion i senskida, i
férekommande fall

= for triggerfinger: preoperativ uppfattning om platsen for den blockerade senan
med effektivare frisattning och preoperativ bekréftelse av att flexorsenans
glidning &r adekvat efter frisattningen

= postoperativ forbattring genom att parestesier minskar eller forsvinner efter
frisattning av karpaltunneln.

Darmed forvéntas en positiv inverkan pa halsan hos de behandlade patienterna.
Dessutom foérvantas inga negativa kliniska resultat om
anvandningsinstruktionerna och kirurgisk teknik féljs strikt av erfarna lakare.
Dock kan de vanliga kliniska foljderna av triggerfinger- och karpaltunneloperation
som ses efter dppen eller endoskopisk kirurgi ocksa noteras efter perkutan teknik,
inklusive stelhet i fingrar, problem med utstrackning av grundfalangens led efter
triggerfingeroperation, minskad styrka i handen och pillar pain (smérta i
musklerna vid tummens och lillfingrets bas). Ibland kan CRPS (komplext regionalt
smartsyndrom) observeras. P8 det hela taget forbattras patientens livskvalitet.

Rekommendationer: Produkten far endast anvéndas i kombination
med originalprodukter som tillhandah&lls av tillverkaren eller for
dennes rékning.

Férsiktighets8tgarder: Forcera inte SI och sonden om det &r svart att
fora in dem. Detta kan leda till deformation och/eller skada hos
produkten som kan orsaka oférutsedda skador.

6. Klinisk information/teknisk kunskap
En klinisk provning har utférts p& SPIRECUT Sono-Instrument Kits.

Resultaten finns tillgangliga pd EU:s databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED).

7. Leveransvillkor
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Férsiktighets8tgard: SI ar omtéliga och deras skarande ande &r vass.
Instrumenten ska hanteras forsiktigt under transport och hantering
och dven nar deras sterila forpackning éppnas.

| SI levereras steriliserade. Steriliseringen sker med strdlning.

@ | ARtersterilisering ar absolut forbjudet.

Kontrollera att forpackningen ar hel fére anvéndning. Om
@ forpackningen &r éppen eller skadad f&r inte SI anvéndas. IS ska

istéllet kasseras enligt dessa IFU eftersom steriliteten och/eller
produkten kan aventyras.

Anvand inte sterila produkter efter utgdngsdatumet.

SI &r endast avsedd for engéngsbruk och far inte anvandas i mer &n
en kirurgisk procedur for triggerfinger/karpaltunnel. Ateranvéandning
kan innebdra hélso- och/eller sékerhetsrisker for patienten som kan
® inkludera, men inte begransas, tci,ll infektioner, forsamrad mei(anisk
prestanda och skarprestanda pa grund av slitage, brist pa eller
utebliven funktion, ingen garanti for korrekt rengdring eller
sterilisering av produkten. I handelse av bilateral sjukdom, eller vid
flera triggerfingrar, ska en ny SI anvandas for varje frildggning.

8. Transport-, forvarings- och hanteringsférhallanden

SI ska transporteras, forvaras och hanteras med forsiktighet.
Transportférh%llandena och férvaringsrummet ska vara dammfria, med I§g
mikrobiologisk kontamination, mérka och fria frén temperaturvaxlingar.

7._1? | Forvara produkterna s& att de skyddas mot solljus.

9. Bortskaffande
Produkterna ska bortskaffas enligt lokala lagar och bestammelser.
10.Kvalitet och garanti
Alla produkterna frén SPIRECUT &r utformade och tillverkade enligt de hégsta
kvalitetsstandarderna. SPIRECUT utesluter alla garantiansprak och avsager sig
allt ansvar for direkta eller efterféljande skador till foljd av:
* Anvandning for felaktig indikation eller anatomisk plats.
¢ Olamplig anvéndning, tillampning eller hantering.
* Bristande utbildning.
« Ateranvandning.
¢ Kombination med frdmmande produkter.
« Rsidosattande av IFU.
11.0bservera

Allvarliga incidenter och/eller relevanta skador relaterade till anvandningen av
produkterna fr8n SPIRECUT foérvantas inte. Trots detta ber SPIRECUT
anvandarna/patienterna och/eller tredje part att omedelbart informera féretaget
i handelse av en incident som har intraffat i samband med anvandningen av
foretagets produkter.

12.Symbolforklaringar

Foljande symboler kan ha anvants i denna maérkning eller i en anslutande
markning:

Forvara produkterna p8 en torr plats.

Anger de hogsta (+35°) och de lagsta (+5°) temperaturgrénserna
vid vilka produkten ska forvaras, transporteras eller anvéndas.

Symbol

Beskrivning

Symbol for “Tillverkare”

Symbol fér “Konsultera anvandningsinstruktionerna”

Symbol for “Medicinteknisk produkt”

Symbol for “Artikelnummer”

Symbol for “Satsnummer”

Symbol fér “Steriliserad med stralning”

Symbol for “Anvand inte om férpackningen ar éppen eller skadad”

Symbol for “"Anvands fore”

Symbol for “Skydda mot solljus”

Symbol for “Férvaras torrt”

Symbol fér “Temperaturgranser”

Symbol for "Far ej atersteriliseras”

Symbol for “F8r ej dteranvandas”

>®®

Symbol for “Forsiktigt, se medféljande dokumentation”

UDI

Symbol for “"UDI”

BL only

Symbol for “Amerikansk federal lagstiftning begrénsar
forsaljningen av denna produkt endast till en legitimerad lékare
eller via bestallning av en legitimerad lakare”

ec [rer] | Symbol fér “Auktoriserad europeisk representant”
C €oos1 Symbol foér "Europeisk dverensstdmmelse med de vésentliga

kraven med det anmalda organets nummer”

Sid. 2 av 2



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

	1. Allmän information
	2. Beskrivning av produkt
	2.1 Avsedd användning
	2.1.1 Indikationer för användning
	2.1.2 Patientmålgrupp
	2.1.3 Kriterier för patienturval

	2.2 Kontraindikationer
	2.2.1 Andra kvarstående risker och/eller biverkningar
	2.2.2 Särskilda överväganden

	2.3 Avsedd användare och användningsmiljö

	3. Kirurgiska tekniker
	4. Kombination av tillbehör och produkt
	5. Produktens prestanda/förväntad klinisk fördel
	6. Klinisk information/teknisk kunskap
	7. Leveransvillkor
	8. Transport-, förvarings- och hanteringsförhållanden
	9. Bortskaffande
	10. Kvalitet och garanti
	11. Observera
	12. Symbolförklaringar

