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1. Almennar upplysingar

SPIRECUT AG

Hofackerstrasse 40B,

4132 Muttenz

“ Sviss

Simi/fax: +41 (0)26 505 1838
Vefsveedi: https://www.spirecut.com

Netfang: info@spirecut.com

Medicina Legatis SRL

11, Chemin des Vieux Amis
1380 Lasne,

Belgia

Ec [REF

bessar notkunarleidbeiningar eiga vid um allar vorur sem merktar
eru med: ,Notkunarleidbeiningar/tilvisun & merki: SIKITS” dletrad
4 merki teekisins.

Ollum notendum ber ad lesa pessar leidbeiningar vandlega adur en
teekin eru notud. Hafid leidbeiningarnar innan seilingar fyrir notendur
6llum stundum. Vanraeksla & leidbeiningunum getur leitt til meidsla
[E] 4 notendum/sjuklingum og/eda annarra dhaetta. Notid teekin adeins
i peim tilgangi sem greint er fra. Notkun teekjanna i 6drum tilgangi
getur valdi®d skemmdum eda bilun, meidslum & sjuklingum eda
jafnvel daudsfalli peirra.

Allar afleidingar adhzetta, aukaverkanir, frabendingar, vidvaranir,
& varudarradstafanir, adgerdir, radleggingar  og/eda adrar
6ryggisupplysingar eru teknar fram a eftir videigandi taknum.

2. Lysing a banadi

SPIRECUT hefur préad tvé Sono-Instrument sett (SI), annad fyrir skurdadgerdir
vegna sinaskeidabdlgu (CT-SI), og hitt fyrir adgerdir & gikksfingri/pumalfingri (TF-
SI). Baedi SI-settin samanstanda af Sono-Instrument og nema. Sono-Instrument
handfang sem tengt er vid ilangan pinna. Handfangid er hannad til ad leeknirinn
geti haldi®d um, snlid og hagreett Sono-Instrument-verkfaerinu. A SI eru merki
sem & ad vera haegt ad greina vid 6mskodun og merking & handfanginu til ad
stjorna stadsetningu bunadarins. Til eru tveer svipadar gerdir af SI sem eru
adgreinanlegar vegna steerdar verkfeeranna og Iégun pinnans. Steerri gerdin
hentar med&ferd vid sinaskeidabdlgu (CT-SI) hja fullordnum, en st minni hentar
adgerdum sem tengjast gikksfingri/pumli (TF-SI). Neminn er notadur til ad
audkenna pa vefi sem & ad losa um, til ad skera & og mynda rymi fyrir Sono-
Instrument, og tryggja i lok adgerdarinnar ad klemman hafi verid losud.

Ré&dleggingar: Sjuklingnum skal gera kunnugt um allar dhaettur sem
af pessu leidir, aukaverkanir, frabendingar, vidvaranir,
vardarradstafanir, radleggingar og allar adrar 6ryggisupplysingar.

Radleggingar: Vi® skurdadgerd skal fylgja stefnu SI med adstod
omsjar.

A
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2.1 Tilsetlud notkun

SI eru einnota laekningataeki sem aetlud eru fyrir handadgerd med litlu inngripi
sem notar 6msja.

2.1.1 Notkunarleidbeiningar

Sono-Instruments-verkfaerin eru zetlud til notkunar fyrir algenga kvilla i efri lidum
hja fullordnum einstaklingum:

= Sinaskeidabdlga (Losun pverlaegs lidbands i UInlidi eda flexor retinaculum);
= Gikksfingur/pumall (losun & beygjuvodva baugdfingurs, sérstaklega Al, med
eda an hnoda).
Nemarnir eru notadir til ad skera a vefina og til ad tryggja ad losunin heppnist til
fulls pegar adgerd lykur.
2.1.2 Markhépur sjaklinga
= Kyn: A ekki vi®
= Aldurshépur: Fullordnir sjuklingar eingéngu adeins (> 18)
= byngd: A ekki vid
= pjéderni: A ekki vid
= Annad: ekki atlad fyrir bérn, dvergjolasjiklinga eda i tilfelli smarrar
handar/ulnlidsgangs/fingers-pumals
2.1.3 Skilyrdi fyrir vali a sjuklingum
Laeknirinn ber dbyrgd & og byr yfir naegri haefni til ad skilgreina skilyrdi fyrir vali
a sjuklingum eftir kliniskum adstaedum. Tzekid skal velja og nota vid adgerd a
vidkomandi sjuklingum i samreemi vid tiletlada notkun framleidanda,
notkunarleidbeiningar, frabendingar og markhép.

2.2 Frabendingar

Frébendingar:
Notid SI-taekid ekki:

- i beinni snertingu vid blddrasarkerfi

- i beinni snertingu vid midtaugakerfi

- hja bérnum, dvergvéxnum sjuklingum eda ef

hénd/uInlidsgong/gikksfingur-pumall eru smévaxin

- ef saga er um fyrri sykingu par sem sykingin gaeti hafa valdi®

bandvefsmyndun, eda ef adgerdin getur komid sykingu af stad a ny

og seinkad bata og/eda leitt til alvarlegra fylgikvilla

- ef syking er til stadar eda ef saga er um sykingu par sem hun getur

breidst Ut til heilbrigdra vefja vegna adgerdarinnar

- ef sjuklingurinn hefur takmarkad hzefi eda vilja til ad skilja fyrirmaeli

um og eftir adgerd & batatimanum

- i skurdadgerdir adrar en paer sem gefnar eru upp eda adgerdir &

68rum likamshlutum

- ef vitad er um ofnaemisvidbrégd vegna malma

- ef vitad er um ahaettu sem tengist notkun SI og dhaettan er meiri
en sa avinningur sem buist er vid

& - ef likamleg afbrigdi eru fyrir hendi sem hafa ahrif & slidur

beygjusinar, taugar/aedar i fingrum, midtaug, a8 midtaugar,

beygjusinar, handabaksbein. Ef um raedir stadbundin aexli eda annad

sem eykur hattu & meidslum vegna laekninga, gikksfingur sem & sér

langa sogu, stifleika i midlid er bent fra adgerd par sem betra geeti

verid ad fa opna skurdadgerd med brottnami & grunnlaegri

sinaskekkingu

- ef blodstorknun er ekki sem skyldi og marktek ahztta er a

blaedingu i og eftir adgerd

- ef frabendingar eru & deyfingu, hvort sem um raedir stadbundna,

svaedisbundna deyfingu eda svaefingu

- ef Gmskodun leiddi ekki i Ijés naegar upplysingar um vidkomandi

vefi eda ef notandi teekisins hefur ekki naega reynslu i dmskodunum

- ef taugar eda aedar eru til stadar a skurdsvaedinu, eins og stundum

ma sja i liffeerafreedilegum breytileika eda ef aedavikkun er til stadar,

t.d. i tilfelli slag-/blazedafistils

- ef laeknirinn hefur ekki naega reynslu af handskurdadgerdum og sér

i lagi litla pekkingu & lifferafreedi handa, par & medal &

liffeerafraedilegum breytileika

- ef samruni & vefjum hefur att sér stad par sem hann geeti
hugsanlega komid i veg fyrir rugga og ndkvaema isetningu kannans
og Sono-Instrument

- ef pegar hefur verid reynt ad laekna sama kvilla, t.d. vidvarandi
sjukdomur eftir opna adgerd, adgerd um hld eda holsjaradgerd, eda
ef kvillinn kemur endurtekid upp og einkenni eru vidvarandi eda
endurtekin

- ef brot eda lidhlaup hafa ordid & skurdsvaedinu eda annad sem hefur
valdid rangri samstillingu eda aflégun beina i kringum svaedid vegna
averka, lidbdlgu eda annarra astedna

- ef sinaskeidabdlga er til stadar og alvarlegur kvilli er i midtaug sem
parfnast smasjaradgerd a taugarhulu, eda ef taugakvilli hefur adra
ors6k en sjalfvakta fergingu, t.d. massa i gongum (hnoda, &xli,
adskotahlut eda adra sjukdéma sem valda prengslum)

- ef taekin hafa plasthluti sem hafa afmyndast, brotnad eda dottid af.
Ef petta gerist i skurdadgerd skal fjarleegja verkfaerid og alla hluti
pess samstundis.

Almennt séd gilda allar adrar frabendingar sem greint er fra hvad
vardar speglun ulnlidsganga eda gikksfingurs/pumalfingurs eiga vid
um notkun Spirecut SI.

2.2.1 Adrar ahattur eftir speglun og/eda aukaverkanir

Aukaverkanir:

- Blaeding og/eda margull eftir speglun

- Baedi djuplaeg og yfirbordslaeg syking

- Ofnaemisvidbrégd vié malmum

- Ofullnaegjandi nidurstada og einkenni afram til stadar

A - Heetta & adgerdartengdum vefjaskemmdum vegna lélegra kennsla
4 vefum sem & ad vinna a

- Hefdbundnir fylgikvillar handaskurdadgerdar koma einnig upp eftir
speglun, p.a.m. minni styrkur, stifleiki, fjolpeett svaedisbundid
verkjaheilkenni, litil teyging i midlid eftir adgerd & gikksfingri, verkur
i 16fa eftir speglun.

2.2.2 Sérstéok umhugsunaratridi

Verkfzeri® inniheldur hvorki né innifelur laekningarefni, par & medal afleidu bl6ds
eda blodvokva, vefi ar ménnum eda dyrum, frumur eda Grefni.

2.3 Tilaetlud notkun og notkunarumhverfi

Adeins fagadilar mega nota Si-verkferid og adeins i samraemi vid
notkunarleidbeiningar pess. Notendur verda ad hafa synt fram & teeknipekkingu,
reynslu og menntun hvad vardar liffeerafraedi handa, handskurdlaekningar, notkun
verkfaerisins og dmskodun af héndum. Notendur skulu fara & sérsték namskeid
adur en Sl-verkfaerid er notad i sjuklingum par sem takmarkadar upplysingar eru
i notkunarleidbeiningum. Skurdverkfaeri skal hafa a smitfrium sveedum og geyma
vid strangar smitsaefdar adstaedur.

Varudarradstafanir: SPIRECUT gengur Ut frd pvi ad notendur hafi
reynslu og pekkingu & hefdbundnum adferdarferlum hvad vardar
handskurdlaekningar, og sér i lagi speglunaradgerdir med 6mskodun.
SPIRECUT afsalar sér einnig allri abyrgd ef notendur fylgja ekki
& verklegri pjélfun i notkun verkfeerisins og tengdra verkfaera adur en

adgerd a sér stad. Skurdlaeknum er bent & ad fara yfir skurdtaekni
verkfaerisins adur en adgerdin a sér stad. SPIRECUT veitir itarlegar
upplysingar um skurdtaekni & prentudu snidi og i myndskeidum.
Namskeid eru einnig i bodi. Hafid samband vié fulltra dreifiadila til
ad fa nanari upplysingar.

Varddarradstafanir: Ef vafi kemur upp hvad vardar audkenningu a
& lifferafraedilegri byggingu eda ef syn Sl-verkfeerisins er 6skyr i

adgerd skal avallt skipta yfir i opna skurdadgerd (eda stédva
adgerod).
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Varddarradstafanir: Skurdarendi SI-verkfaerisins er beittur. Notandi
skal fara varlega ad til ad takmarka losun lidbands i ulInli®
(Ulnlidsgdng) eda beygjuvédva baugfingurs (gikksfingur/pumall) og
ekki skera a yfirbordsvefi eda hid. Ef skorid er & hid, og fyrir utan
ad hid opnast fyrir slysni, er haetta & ad gat komi & smitsaeft slidur
Uthljédsnemans og valdi smiti & adgerdarsvaedi og jafnvel sykingu.

A\

Samkvaemt bandariskum 16gum mega eingdngu laeknar selja eda
panta verkfeaerid.

Btonly

3. Skurdtaekni

Skurdteekni ma finna & vefsvaedi SPIRECUT:
https://spirecut.com/surgical-procedure/

4. Aukahlutir og notkun verkfaerisins samhlida 68rum bunadi

Baedi SI-settin samanstanda af Sono-Instrument og nema. Verkfaerid er zetlad til
notkunar med 6mskodun. Uthljédsneminn verdur ad veita géda B-ommynd af
frekar yfirbordslaagum vefjum sem felur yfirleitt i sér notkun émbunadar med
hatidni. Doppler-stilling getur reynst gagnleg til ad sja betur umlykjandi zedakerfi.
Naudsynlegt er ad nota smitsaeft 6mskodunargel og smitsaefda gagnsaeja hlif fyrir
nemann.

A\

5. Afkost verkfzerisins/kliniskur avinningur sem biist er vid
Kliniskur avinningur sem tengist notkun SI-verkfarisins:
= skilvirk medferd a gikksfingri/pumli an skurdadgerdar og tengdra fylgikvilla
(pess i stad er adeins eitt stungusar),
= ef um raedir gikksfingur er haegt ad lagfaera hnid i vidskomandi sinaslidri ef til
stadar,
= ef um raedir gikksfingur er haegt ad fa upplysingar um stadsetningu
sinaklemmu, og nd betri losun og avinningi adgerdar og videigandi hreyfigetu
beygjusinar,
= bati eftir adgerd med minnkun eda brotthvarfi tilfinningarglapa eftir speglun
ulnlidsganga.
pess vegna er buist vid jakvaedum ahrifum a heilsu sjuklinga sem fa medferd.
pess ad auki er ekki buist vid neinum aukaverkunum ef notkunarleigbeiningum og
leidbeiningum um skurdtaekni er stranglega fylgt eftir af laekninum. Eftir medferd
um huid gaetu samt sem adur komid upp hefdbundnar afleidingar, paer sému og
eftir opna adgerd eda holsjaradgerd a gikksfingri og Ulnlidsgéngum, par & medal
stifleiki i fingrum, litil teyging i midlid eftir adgerd & gikksfingri, minnkadur
handstyrkur, l6faverkur. Fjolpaett sveaedisbundid verkjaheilkenni getur einnig
komid upp i 6rfaum tilfellum. I heildina séd baetast lifsgaedi sjuklingsins.

AN

6. Kliniskar upplysingar/taeknikunnatta

Klinisk rannsékn hefur verid gerd & SPIRECUT Sono-Instrument settum.
Nidurstédurnar er haegt ad nalgast hjéd Evrdpska gagnabankanum um
laekningateeki (EUDAMED).

7. Afhendingarskilyrdi

A

| Sl-verkfeeri eru afhent smitsaefd. Szfing er gerd med &geislun.

Réadleggingar: Verkferid ma eingbngu nota med upprunalegum
vorum sem framleidandi eda fulltrii hans veitir.

Varudarrddstafanir: bvingid ekki SI-verkfaeri®d og nemann ef isetning
er erfid. betta getur leitt til afmyndunar & verkfaerinu og/eda brotid
pad og valdid ofyrirsjaanlegum afleidingum.

Varudarradstafanir: Sl-verkfaerin eru vidkveem og skurdarendinn
beittur. Verkfeerin skal medhéndla med adgat vid flutning og notkun,
par & medal pegar umbudirnar eru opnadar.

@ ‘ Endurseefing er stranglega bénnud.

TDO01_A02x02_IFU_SI_Rev4_20230912_IS.docx

g | Notid saefdan bunad ekki eftir fyrningardagsetningu

Athugid heilleika umbudanna fyrir notkun. SI-verkfeerid ma ekki nota
@ ef umbudirnar eru opnar eda skemmdar og pvi skal farga i samraemi

vid notkunarleidbeiningar par sem smitsaefi gaeti hafa tapast og/eda
blUnadurinn getur skapad ahattu.

SI-verkfaerid er til einnota eingéngu og ma ekki nota vid fleiri en eina
adgerd & gikksfingri/dlinlidsgongum. Endurnotkun getur stofnad
heilsu og/eda 6ryggi sjuklingsins i haettu og getur valdid, po ekki
® takmarkist vid, hlidarsykingum, skertum vélraeenum afkostum eda
skurdargetu vegna slits, litilli eda engri virkni, engri vissu & réttri
hreinsun eda safingu bunadarins. Ef um raedir tvihlida sjukdém, eda
fleiri en einn gikksfingur, skal nota nytt SI-verkfzeri fyrir hvern stad.

8. Flutnings-, geymslu- og medhondlunarskilyrdi

SI skal flytja, geyma og medhondla med adgat. Flutningsskilyrdi og
geymslustadur verda ad vera laus vid ryk, hafa laga smithaettu vegna 6rvera, vera
dimm og hafa stédugt hitastig.

o
e

A Geymid bunadinn fjarri sélarljosi.

9. Forgun
BuUnadinum skal farga i samraemi vid stadbundin 16g og reglugerdir.
10.Gadi og abyrgd
Allar SPIRECUT-v6rur eru hannadar og framleiddar i samreemi vid haestu
gaedastadla. SPIRECUT utilokar allar dbyrgdarkrofur og ber enga dbyrgd & beinum
skemmdum eda afleidingum vegna:

o Notkunar til annarrar adgerdar eda a 6drum stad ne greint er fra

* Rangrar notkunar, isetningar eda medhdéndlunar

e Skorts & pjalfun

e Endurtekinnar notkunar

¢ Notkunar med utanadkomandi vérum

e Vanraekslu & notkunarleidbeiningum.
11.Athugid
Ekki er buist vid alvarlegum atvikum og/eda skada vegna notkunar SPIRECUT-
blUnadar. Samt sem adur krefst SPIRECUT pess ad notendur/sjlklingar og/eda
pridju adilar tilkynni 61l atvik sem upp koma og tengjast notkun binadarins.
12.Skyring a taknum
Eftirfarandi takn eru notud & merkjum bunadarins eda tengds bunadar:

Geymid bdnadinn & purrum stad.

Gefur til kynna hamarkshita (+35°) og lagmarkshita (+5°) sem haegt
er ad geyma bunadinn vid, flytja eda nota.

-
o
=
3

Lysing

Takn fyrir ,Noti®d ekki ef umbudir eru opnar eda skemmdar®

@

Takn fyrir ,Notist fyrir®

\1i
s

Takn fyrir ,Geymid fjarri sélarljosi®

|

Takn fyrir ,Geymid & purrum stad"

Takn fyrir ,Hitamork®

Takn fyrir ,Endursaefid ekki*

Takn fyrir ,Endurnoti® ekki"

>® @

Takn fyrir ,Varad, leitid i medfylgjandi skjol*

uUDI

Takn fyrir ,Einkveemt vérukenni®

B{ only

Takn fyrir ,Samkvamt bandariskum I6gum ma eingéngu
heilbrigdisstarfsfolk med vidkomandi leyfi selja eda panta
verkfeerig"

[ec [rer] | Takn fyrir , Vottadur umbodsadili i Evrépu®
C €ooss Takn fyrir ,Evropskt samreemi vid naudsynlegar kréfur asamt

ndmeri tilkynntrar stofnunar®

-
[°N

k

Lysing

Takn fyrir ,Framleidanda"

Takn fyrir ,Leitid i notkunarleidbeiningar®

Takn fyrir ,Leekningabunadur®

Takn fyrir ,Voruniumer®

HiE S (=] 3

Takn fyrir ,Lotundmer"

semen)

Takn fyrir ,Saefing med ageislun®
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