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PiroVue™
Sistem za recesiju gastroknemijusa

OPIS

PiroVue™ sistem za recesiju gastroknemijusa kompanije Nextremity Solutions, Inc. je set
sterilno zapakovanih instrumenata za jednokratnu upotrebu. Ovaj set instrumenata pruza
neophodne instrumente kojima ¢e hirurg uspesno produziti i obraditi equinus kontrakture
gastroknemijusa kroz recesiju mekog tkiva, narocito fascije gastroknemijusa i lisnog misica.

DELOVI SISTEMA
PiroVue™ sistem za recesiju gastroknemijusa

NozZ za recesiju od hirur§kog nerdajuceg Celika i poliarilamida
Vodica za recesiju od poliarilamida
Stitnik za kozu od polikarbonata

KONTRAINDIKACIJE
e Ogranicenja dotoka krvi 1 prethodne aktivne infekcije koje mogu da spreCe zarastanje.
e Hirurski zahvati osim onih za opisanu upotrebu.
e Pacijenti sa stanjima koja ogranicavaju njihovu sposobnost ili Zelju da prate uputstva za
postoperativnu negu.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
e Infekcije, duboke i povrsinske.
e Ostecenje nerva usled hirurSke povrede.
e Neadekvatno zarastanje.
e Smanjena snaga ili atrofija miSica.
e Bol, osecaj nelagodnosti u mekom tkivu ili neuobicajen oseca;.

MERE OPREZA

e Korisnik, hirurg i hirurs§ko osoblje moraju biti upoznati sa odgovarajuc¢om hirurskom
tehnikom.

e Hirurski instrumenti smeju da se koriste samo kod zahvata za koje je izricito potrebna 1
definisana naznacena primena instrumenta.

e Obuceno struc¢no osoblje pre upotrebe mora da utvrdi da li na instrumentu i njegovom
sterilnom pakovanju postoje ostecenja. Ako su instrument ili njegovo pakovanje
osteceni ili deformisani, ne smeju da se koriste.

UPOZORENJA
e Seciva, nozevi, vrhovi i sl. mogu biti veoma osetljivi na pogresno rukovanje. Stoga,
ovim instrumentima mora da se rukuje pazljivo.
e Treba voditi racuna da se obezbedi sigurno rukovanje instrumentom. Ovaj sistem
sadrzi noz bez zastite koji izlazi iz vodice kada se aktivira. Razmotrite nacin
koriS¢enja proizvoda pre upotrebe.



¢ Nisu ocenjene bezbednost i kompatibilnost PiroVue™ sistema za recesiju gastroknemijusa u
MR okruZenju. Nisu ispitani zagrevanje ili migracija sistema u MR okruZenju.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Upozorenje: PiroVue™ sistem za reseciju gastroknemijusatreba koristiti samo uz isporucene,
namenske instrumente.

1. Pazljivo izvadite vodicu iz pakovanja. Ne uvodite noz u vodicu.

2. Postavite vodicu na zeljeno intramuskularno mesto izmedu dvoglavog i lisnog misica.

3. Okrenite vodicu za 90 stepeni da biste napravili otvor 1 videli fasciju. Pogledajte da li su
vodica i prorez za zasecanje na odgovaraju¢em mestu, kao i da li je lateralni misi¢
zakacen za vodicu. Pomerite ako je potrebno.

4. Cvrsto drzite vodicu dok savijate koleno i stopalo do Zeljenog poloZaja.

5. Osigurajte da se prsti nalaze dalje od proreza za zasecanje. Vodicu drzite za drSku da
bi ruka bila udaljena od noZza.

6. Ako je potrebno, prilagodite poloZaj Stitnika za kozu da biste zastitili koZu i meka tkiva.

7. Dok su stopalo i koleno postavljeni u polozaj u kom se tkivo zateze, uvedite noz u zadnji
deo vodice. Vodite ratuna da secivo noza bude okrenuto ka prorezu za zasecanje u
vodici.

8. Gurajte noz napred dok drSka noZza ne stigne do kraja vodice ili dok ne postignete Zeljenu
recesiju.

9. Okrenite vodicu za 90 stepeni i u isto vreme izvadite vodicu 1 noz iz mesta reza.

10. Pogledajte da biste se uverili da je recesija fascije podesna.

Pogledajte PiroVue™ hirursku tehniku za potpune ilustrovane informacije.

OPREZ: Ne koristiti ponovo nijedan deo uredaja.

PAKOVANJE

PiroVue™ sistem za recesiju gastroknemijusa se isporucuje u sterilnom hirur§kom kompletu.
Delovi PiroVue™ sistema za recesiju gastroknemijusa sluze samo za jednokratnu upotrebu. NE
STERILISATI PONOVO. NE KORISTITI PONOVO. Ako se proizvod ponovo Kkoristi, moze
da izazove infekciju i ugrozi mehanic¢ku ispravnost proizvoda, Sto moze dovesti do kvara.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Cuvati na hladnom i suvom mestu tako da se o¢uva celovitost pakovanja svih implantata i
instrumenata.

PAKOVANJE I OZNACAVANJE
1. Uredaji kompanije Nextremity Solutions smeju da se prihvate samo ako su fabricko
pakovanje i oznake nedirnuti.
2. Ako je pakovanje bilo otvoreno ili izmenjeno, obratite se Korisnickoj sluzbi.

OPREZ: Savezni zakon (u SAD) ograni¢ava ovo medicinsko sredstvo tako da se prodaje od
strane lekara ili na njegov nalog.



Nextremity Solutions® i PiroVue™ su zigovi kompanije Nextremity Solutions, Inc. Ove
proizvode pokriva jedan ili viSe americkih i medunarodnih patenata koji su u postupku
odobrenja. Sva prava zadrzana. Stampano u SAD.
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