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1. Genel Bilgiler

SPIRECUT AG
Hofackerstrasse 40B,
4132 Muttenz

‘ isvigre
Tel / Fax: +41 (0)26 505 1838

Web sayfasi: https://www.spirecut.com/
E-Mail: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

(=T 11, Chemin des Vieux Amis
S 1380 Lasne,

Belgika

Bu IFUlar, asagidaki etiketi tasiyan tim drinlerle ilgilidir: “IFU/Etiket
Referansi: SIKITS".

Tdm kullanicilar, cihazi kullanmaya baslamadan 6nce talimatlari
dikkatle okumalidir. Bu talimatlar kullanicilarin erigebilecedi bir yerde
hazir bulundurunuz. Talimatlara uyulmamasi, kullanicinin/hastanin
D}] yaralanmasina ve/veya baska risklere neden olabilir. Cihazlar sadece
tanimlanan amaglar igin kullanimiz. Cihazlarin farkli amaglar igin
kullanilmasi islemin basarisiz olmasina veya cihazin zarar gérmesine ya
da hastalarin yaralanmasina, hatta 6limuine neden olabilir.

Her artik risk, yan etki, kontraendikasyon, uyari, 6nlem, tedbir, tavsiye
ve/veya baska glvenlik bilgilerinin yaninda konuyla ilgili semboller
bulunmaktadir.

A

2. Cihazin Tanimi

SPIRECUT iki farkli Sono-Instrument Kits (SI) gelistirmistir; bunlardan biri karpal
tlnel gevsetme (CT-SI), digeri tetik parmak/bagparmak (TF-SI) ameliyatinda
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Her iki kit de bir Sono-Instrument ve bir probdan
olugsmaktadir. Sono-Instrument, uzun bir gubudga bagl bir tutamaktan
olusmaktadir. Tutamak, hekimin  Sono-Instrument cihazini  tutmasini,
yonlendirmesini ve kullanmasini saglamak (izere tasarlanmistir. SI cihazinin
uzerinde, sonografi altinda ayirt edilebilecek isaretler bulunmaktadir, ayrica
tutamagdin Uzerinde de yonlendirmeye yardimci olacak bir isaret mevcuttur. SI
cihazlari birbirine benzeyen iki model olarak Uretilmistir, iki modelde ebat ve
gubugun sekli farklidir. Daha blylk olan model yetiskinlerin karpal tunel
tedavisinde (CT-SI), daha kiglk olaniysa yetiskinlerin tetik parmak/basparmak
(TF-SI) tedavisinde kullanilir. Prob, gevsetilecek dokularin tespit edilmesi,
diseksiyonu ve Sono-Instrument igin cerrahi alan agmak igin, ayrica ameliyat
tamamlandiktan sonra, gevsetmenin eksiksiz oldugundan emin olmak igin
kullantlir.

A
A\

Tavsiye: Hasta tum artik riskler, yan etkiler, kontraendikasyonlar,
uyarilar, 6nlemler, tedbirler, tavsiyeler ve/veya baska guvenlik
konulanyla ilgili bilgilendirilmelidir.

Tavsiye: Cerrahi mudahale sirasinda SI cihazin yonlendirmesini bir
sonografi uzmaninin yardimiyla takip ediniz.
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2.1. Kullanim Amaci

SI cihazlar, sonografi altinda mini-invaziv el ameliyatlar igin tasarlanmis, tek
kullanimhk medikal cihazlardir.

2.1.1. Kullanim Endikasyonlari

Sono-Instruments, yetiskinlerdeki Ust ekstremite sorunlarinda kullaniimak tzere
tasarlanmistir:

 Karpal tiinel sendromu (transvers karpal bag dokusunun veya fleksor
retinakulumun perkiitan gevsetmesi);

= Tetik parmak/basparmak (anuler kasnagin(larin), 6zellikle de Al kasnaginin,
artro-sinovyal kistle veya kistsiz, perkiitan gevsetmesi).

Problar dokularin diseksiyonu ve miidahalenin sonunda cerrahi gevsetmenin
eksiksiz oldugundan emin olmak igin kullanilir.
2.1.2. Hedef Hasta Kitlesi

= Cinsiyet: Konuyla ilgili degildir

* Yas Araligi: Sadece yetigkin hastalar (>18)

= Kilo: Konuyla ilgili degildir

= Uyruk: Konuyla ilgili degildir

= Diger: gocuklar, clice hastalar veya kuguk el/karpal tunel/parmak-bas parmak

durumunda kullaniimaz

2.1.3. Hasta Secim Kriterleri
Klinik sartlara bagli olarak hasta segimi kriterlerini belirlemek, gerekli yetilere
sahip hekimin sorumlulugundadir. Cihaz segimi yapilir ve uygunlugu tespit edilen
hasta Uzerinde imalatgl firmanin tanimladigi  amaglar igin, kullanim
endikasyonlarina, kontraendikasyonlara ve hedef kitleye uygun sekilde kullanilir.
2.2. Kontraendikasyonlar
Kontraendikasyonlar:
Cihaz asagidaki sekillerde kullanilmamalidir:
- Merkezi Dolagim Sistemi‘yle direkt temas edecek sekilde,
- Merkezi Sinir Sistemi’yle direkt temas edecek sekilde,
- g¢ocuklarda, clice hastalarda veya kiglk boy el/karpal
basparmaklarda,
- enfeksiyon tarihgesi varsa, ginkl enfeksiyon fibréze neden olmus olabilir veya
ameliyat enfeksiyonu yeniden aktive ederek iyilesmenin gecikmesine ve/veya agir
komplikasyonlara neden olabilir,
- aktif veya gegmiste yasanan enfeksiyon varsa, ginkii ameliyat enfeksiyonun
saglikl dokulara yayilmasina ve kétiilesmesine neden olabilir,
- hastanin per ve post operatif nekahat dénemi igin verilen tavsiyeleri ve
talimatlari anlama yetisini kisitlayan bir durum varsa,
- tanimlanan cerrahi islemler disindaki islemlerde veya farkli bir anatomik bélgede
yapilan islemlerde,

- hastanin metale alerjisi oldugu biliniyorsa,

- SI cihazin kullaniimasiyla baglantili Kklinik bir risk mevcutsa ve cihazin
kullanilmasi faydadan gok zarar getirecekse,

- fleksérin digital setini, digital sinirleri/damarlari, median siniri, median sinir
arterini, fleksér tendonlari, bilek kemiklerini etkileyen anatomik anormallikler ya
da iyatrojenik lezyon riskini artiran lokal timoér veya baska durumlar; proksimal
interfalangeal eklemde sertlesme yasanan uzun dénemli tetik parmak da nispeten
bir kontraendikasyon teskil edebilir giinkii bu durum, ylizeysel bir tendon slipinin
cikarilmasiyla agik ameliyat yoluyla daha iyi tedavi edilebilir,

- kayda deger per/postoperatif kanama riski olusturabilecek pihtilagsma degisikligi
mevcutsa,

- lokal, bélgesel veya genel anestezi kontraendikasyonlarinda,

- ameliyat edilen dokularin sonografik tespiti yetersizse veya sonograf kullanicisi
yeterli deneyime sahip degilse,

- gevsetme yapilacak olan bolgede nérovaskiiler yapilarin mevcut olmasi, érnegin
arterydvendz fistil durumunda gérilen anatomik degisimlerin veya damar
genislemesinin mevcut olmasi,

tunel/parmak-

- hekim el ameliyatlarinda yeterli deneyime sahip degilse, 6zellikle de anatomik
varyantlar dahil olmak tizere el anatomisi hakkinda yeterli bilgiye sahip degilse,

- probun ve Sono-Instrument’in hassas ve glivenli bir sekilde kullaniimasini
engelleyebilecek doku adezyonlari varsa,

- daha once rahatsizlik tedavi edilmeye galisiimigsa, 6rnedin daha 6nce agik,
endoskopik veya perkitan prosedur yapildiktan sonra hastalik devam ediyorsa ya
da kalicl veya tekrarlayan semptomlarla niiks ettiyse,

- ameliyat bolgesinde daha 6nce kirik ya da gikik olmasi ya da travma, artrit veya
baska bir nedenden dolayr bdlgedeki iskelette bir hizalama kusuru veya
distorsiyon olmasi,

- karpal ttinel sendromu igin, median sinirde mikrocerrahi epinérotomi gerektiren
agir islev bozuklugu varsa ya da sinirdeki islev bozuklugu, kanalar kitle (ganglion,
timor, yabanci cisim veya yer kaplayan baska hastaliklar) gibi nedenlerle idiopatik
kompresyon sendromundan kaynaklaniyorsa;

- cihazlar plastik olarak deforme olmus, kirilmis veya dustrilmisse. Eger bu tir
bir durum ameliyat sirasinda yasanirsa, hemen cihazi ve tim pargalarini gikariniz.

Genel olarak, karpal tiinelin ya da tetik parmak/basparmagin endoskopik olarak
gevsetilmesi iglemi igin gegerli olan bitin kontraendikasyonlar, Spirecut SI
cihazlarini kullanarak yapilan perkitan gevsetme islemi igin de gegerlidir.

2.2.1. Diger Artik Riskler ve / veya Yan Etkiler

Yan Etkiler:

- Gevsetmeden sonra postoperatif kanama ve/veya hematom,

- Derin veya ylzeysel enfeksiyon,

- Metale alerjik reaksiyon,

- Gevsetmenin tamamlanmamasi ve semptomlarin devam etmesi,

Z - gevsetilmesi gereken dokularin iyi tespit edilmemesinden kaynaklanan
iyatrojenik lezyon riski,

- El ameliyatlarinin klasik komplikasyonlari, perkiitan gevsetmeden sonra
da yasanabilir; bunlarin arasinda gug azalmasi, sertlik, CRPS (kompleks
bélgesel agri sendromu), tetik parmak gevsetmesinden sonra PIF
ekstansiyon gecikmesi ve karpal tlinel gevsetmesinden sonra pilar agrisi
sayilabilir.

2.2.2. Ozel Bilgiler

Cihaz, insan kani veya plazma tlrevleri, insan veya hayvan dokulari, hiicreleri ve
turevleri dahil olmak Gzere, higbir ilag igermez veya barindirmaz.

2.3. Kullanicilar ve Kullanim Ortami

SI cihaz sadece profesyonel kisilerce, talimatlara uygun sekilde kullaniimalidir.
Kullanicilar el anatomisi, el cerrahisi, cihazin kullanimi ve el sonografisi
konularinda teknik bilgi, deneyim ve egitim sahibi olduklarini géstermis olmalidir.
Bu talimatlar sadece kisitl miktarda bilgi icerdigi igin, kullanicilar SI cihazi hastalar
Gzerinde kullanmadan once 6zel bir egitime katilmalidir. Cihazlar aseptik
ortamlarda ve siki steril sartlarda kullaniimalidir.

Dikkat: SPIRECUT, profesyonel kullanicilarin el cerrahisi ve 6zellikle de
sonografili perkiitan gevsetme ameliyatiyla ilgili standart protokoller
hakkinda deneyim ve bilgi sahibi oldugunu varsaymaktadir. Buna ek olarak,
SPIRECUT kullanicilarin  ameliyattan 06nce kullanilacak cihazla ilgili
Z laboratuar maniel beceri editimine katilmamalariyla ilgili higbir

sorumlulugu kabul etmemektedir. Cerrahlarin herhangi bir ameliyattan
once cihaza 6zgu spesifik cerrahi teknigi gézden gegirmeleri tavsiye edilir.
SPIRECUT hem basili malzeme hem de video formatinda detayli cerrahi
teknik bilgileri tedarik etmektedir. Ayrica egitim kurslar diizenlenmektedir.
Bu konuda daha detayli bilgi igin distribitoriintizle temasa geginiz.
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Dikkat: Ameliyat sirasinda anatomik yapilarin tespitinde sipheye
/_/ distiguniz veya cihazla ilgili yeterli goriintrlik elde edemediginiz takdirde,
her zaman agik ameliyata doninlz (ya da ameliyati durdurunuz).

Dikkat: SI cihazin kesme ucu keskindir. Kullanici gevsetme islemini
transvers karpal bag dokusuyla (karpal tiinel) veya fleksér anuler kasnakla
(tetik parmak/basparmak) sinirli tutmaya ve ne ylizeysel dokulari ne de
Z deriyi kesmemeye gok dikkat etmelidir. Deri kesildigi takdirde, istenmeyen
deri agilmasina ek olarak, sonografik probun steril setini delme tehlikesi de
ortaya gikacak, bunun sonucunda ameliyat alaninin kontamine olmasi ve
olasi bir enfeksiyon riski yasanacaktir.

& US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician
only.

3. Cerrahi Teknikler

Cerrahi teknikler SPIRECUT sirketinin asagidaki web adresinde sunulmaktadir:
https://spirecut.com/surgical-procedure,

4. Akesuarlar ve Cihaz Kombinasyonu

SI kitleri bir Sono-Instrument ve bir probdan olusmaktadir. Cihazlar sonografi
kilavuzlugunda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Ultrason tarayici nispeten
ylzeysel dokularin iyi bir B-mod goriintisi tedarik edebilmelidir, bu da ylksek
ultrason frekanslarina uygun bir gorintlileme cihazi kullaniimasini gerektirir.
Bitisikteki vaskdiler yapilarin gériintiilenmesi igin doppler modu faydali olabilir.
Steril sonografi jeli ve prob igin steril, seffaf bir kilif kullaniimalidir.

Tavsiyeler: Cihaz sadece imalatgl firma tarafindan veya firma adina
Uretilmis orijinal Grinlerle kombine sekilde kullanilabilir.

5. Cihazin Performansi / Beklenen Klinik Faydalari
SI cihazi uygulamalari, asagidaki klinik faydalarla baglantilandiriimaktadir:

= cerrahi kesiye ve bununa baglantili komplikasyonlara gerek kalmadan (sadece
basit bir delme yarasiyla) etkili tetik parmak/basparmak tedavisi,

= tetik parmak igin, varsa similtane sekilde baglantili tendon ve artro-sinovyal
kist tedavisi,

- tetik parmak igin, ameliyattan 6nce tendon blokajinin yerinin anlasiimasi, daha
etkili gevsetme ve peroperatif teyit, gevsetmeden sonra yeterli tendon fleksér
kaydirmasi teyidi,

= karpal tinel gevsetme ameliyatindan sonra, parestezinin azalmasi veya
ortadan kaybolmasi.

Dolayisiyla, tedavi edilen hastalarin sagliginda pozitif bir etki beklenmektedir.
Bunlara ek olarak, deneyimli hekimler tarafindan kullanim talimatlarina ve cerrahi
tekniklere riayet edildigi takdirde, higbir olumsuz klinik sonug beklenmemektedir.
Bununla birlikte, perkitan teknikten sonra da, agik veya endoskopik tetik parmak
ve karpal tiinel ameliyatlarindan sonraki alisildik klinik sekeller gézlemlenmelidir;
bunlara parmakta sertlik, tetik parmak ameliyatindan sonra proksimal
interfalangeal eklem tutulumu, elde glig kaybi ve pilar agrisi dahildir. CRPS
(kompleks bolgesel agri sendromu) goérilen vakalar da olabilir. Genel sonug
olarak, hastanin yasam kalitesi artacaktir.

Dikkat: SI cihazin ve probun insersyonunda zorluk vyasaniyorsa,
zorlamayiniz. Zorlandigi takdirde cihaz deforme olabilir ve/veya kirilabilir,
bunun sonucunda éngdriilemeyen yaralanmalar yasanabilir.

6. Klinik Bilgiler / Teknik Bilgiler
SPIRECUT Sono-Instrument Kits izerinde bir Klinik Arastirma yurttilmastar.

Arastirmanin sonuglari, Avrupa Medikal Cihazlar Veritabaninda (EUDAMED)
mevcuttur.
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7. Teslimat Sartlan

A

Dikkat: SI cihaz kirilgandir ve kesme ucu keskindir. Cihazlarin
nakliye ve tasima islemleri sirasinda, ayrica steril paket agilirken
dikkatli olunmalidir.

siljntgr:?;le iltaeprlilllr.sekilde teslim edilir. Sterilizasyon, isinlama
@ Yeniden sterilizasyon yapmak kesinlikle yasaktir.
E Steril cihazlar son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz
Kullanmadan 6nce ambalajin saglamhgini kontrol ediniz. IFU

uygulamalari uyarinca, nakliye sirasinda ambalaj acildigi veya zarar
gordugl, dolayisiyla da sterilite bozulabilecedi ve/veya cihazin
kendisi zarar gérebilecedi igin SI cihazlar kullanilamaz.

®

SI cihazlar tek kullanimliktir ve sadece tek bir tetik parmak/karpal
tinel ameliyatinda kullanilabilir. Birden fazla kullanim hastanin
saghgini ve/veya guvenligini risk altina sokabilir; bu riskler arasinda
® capraz enfeksiyon, asinma nedeniyle mekanik ve kesin

performanslarinin  bozulmasi, islevsizlik, cihazin temizligi ve
sterilizasyonunun garantilenememesi sayilabilir. Cift tarafli hastalik
ya da birden fazla tetik parmak durumunda, her gevsetme
operasyonu igin yeni bir SI cihaz kullaniniz.

8. Nakliye, Depolama ve Tasima Sartlari

SI cihazlar 6zenli bir sekilde tasinmali ve saklanmalidir. Nakliye ortami ve
depolama igin tozsuz, disiik mikrobiyolojik kontaminasyon olan, karanlik ve isi
dalgalanmalar olmayan yerler segilmelidir.

7..1‘\‘ Cihazlari glines isinlarindan uzak tutunuz.

‘T Kuru bir yerde saklayiniz.

9. Elden Gikarma
Cihazlar, yerel kanunlara uygun sekilde elden gikarilmahdir.
10.Kalite ve Garanti
Butin SPIRECUT urlnleri, en ylksek kalite standartlarina uygun sekilde tasarlanir
ve Uretilir. SPIRECUT dodgrudan veya dolayl sekilde asadidaki durumlardan
kaynaklanan zararlari garanti kapsamindan cikarir ve bu zararlarla ilgili higbir
sorumluluk Gstlenmez:
¢ Cihazin yanhs endikasyon igin veya hatali anatomik bdlgede kullaniimasi,
e Uygunsuz kullanim ve uygulamalar,
o Egitim eksikligi;
e Coklu kullanim;
e Yabanci uriinlerle kombinasyon;
¢ IFU uygulamalarina riayet edilmemesi.
11.Bilgi
SPIRECUT cihazlarinin  kullaniminda ciddi kazalar ve/veya zararlar
ongorilmemektedir. Bununla birlikte, SPIRECUT kullanicilardan/hastalardan
ve/veya Uglncl sahislardan, cihazin kullanimiyla ilgili olumsuz bir olay yasandigi
takdirde hemen sirkete haber verilmesini rica eder.
12.Kullanilan Sembollerin Agikl lan
Bu ve benzeri cihazlarin etiketlerinde, asagidaki semboller kullaniimaktadir:

Cihazlarin tasindidi, saklandigi ve kullanildigi yerlerde isi limitleri
maksimum (+35°), minimum (+5°) olmahdir.

Symbol

Description

“Uretici Firma” sembolii

“Kullanim Talimatlarina Bakiniz” semboll

“Medikal Cihaz” semboli

“Parga Numaras!” semboli

“Parti Kodu” sembolii

“Isinlamayla Sterilizasyon” semboliu

”

“Ambalaj agilmis veya hasar gérmusse kullanmayiniz
semboliu

v e |l EEE =k

“Son Kullanma Tarihi” semboli

“Glnes Isinlarindan uzak tutunuz” semboll

N

“Kuru tutunuz” sembolii

“Isi Limitleri” sembolu

“Yeniden Sterilize Etmeyiniz” semboli

=
A

S

®

“Yeniden Kullanmayiniz” semboli

A

“Dikkat, cihaza eslik eden belgelere bakiniz” semboll

UDTI

“UDI"” sembolii

“ABD Federal Kanunlari'na gore bu cihaz sadece lisansh
bir saglik galisaninin siparisi (zerine satilabilir” semboll

“Yetkili Avrupa Temsilcisi” sembolii
C €oos: “Avrupa sartlarina uygunluk ve onaylh kurulusun

numarasi” semboli
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