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Pirovue™
Gastroknemius Geriletme (Resesyon) Sistemi

TANIM

Nextremity Solutions Inc. PiroVue™ Gastroknemius Geriletme Sistemi, tek kullanimlik, steril
ambalajli bir alet setidir. Bu alet seti, cerrahin 6ncelikle gastroknemius ve soleus fasyada olmak
Uzere yumusak doku geriletmesi (resesyonu) uygulayarak gastroknemius ekinusu basariyla
uzatmasi ve tedavi etmesi igin gerek duyacagi aletleri saglar.

SISTEM BILESENLERI
PiroVue™ Gastroknemius Geriletme (Resesyon) Sistemi
Geriletme Bigagi Cerrahi sinif paslanmaz celik ve Poliarilamid
Geriletme Kilavuzu Poliarilamid
Cilt Koruyucu Polikarbonat
KONTRENDIKASYONLAR

e lyilesmeyi engelleyebilecek kan dolasimi sinirlamalari ile eski veya halen aktif
durumdaki enfeksiyonlar.

e Tanimlanan kullanim disindaki cerrahi prosedirler.

e Postoperatif bakim talimatini izleme yetenek veya istekliligini sinirlayan durumlari olan
hastalar.

OLASI ADVERS ETKIiLER

Derin veya yuzeysel enfeksiyonlar.

Cerrahi travma nedeniyle sinir hasart.

Yetersiz iyilesme.

Kas giiciiniin azalmasi veya atrofi.

Agr1, yumusak doku rahatsizlig1 veya anormal his.

ONLEMLER
e Kullanicinin, cerrahin ve cerrahi personelinin ilgili cerrahi teknigini 6grenmesi
zorunludur.

e Cerrahi aletler sadece, aletin belirtilen uygulamasinin agik¢a gerekli ve tanimlanmig
oldugu cerrahilerde kullanilabilir.

e Egitimli uzman kadro, aletin ve steril ambalajinin kullanimdan 6nce hasarli olup
olmadigini incelemekle yiikiimliidiir. Alet veya ambalaji hasarliysa veya deforme
olmussa alet kullanilmamalidir.

UYARILAR
e Kesici kenarlar, bigaklar, uclar vb. kotii kullanima karsi ¢ok hassas olabilirler.
Dolayisiyla bu aletler 6zenle kullanilmalidir.
e Aletin giivenli kullanimini saglamak i¢in 6zen gosterilmelidir. Sistem agikta olan
bir bigak igerir; bu bigak angaje oldugu zaman kilavuzun digina ¢ikar.
Kullanmadan 6nce {irliniin ¢alismasini inceleyin.



PiroVue™ Gastroknemius Geriletme Sisteminin MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk
acisindan degerlendirmesi yapilmamustir. Bu sistem, MR ortaminda 1sinma veya yer degistirme
acisindan test edilmemistir.

KULLANIM SEKLI

Uyari: PiroVue™ Gastroknemius Geriletme Sistemi sadece birlikte temin edilen 6zel aletlerle
beraber kullanilmalidir.

1.
2.
3.

Uniteyi ambalajdan dikkatle ¢ikartin. Bigagi kilavuzla angaje etmeyin.

Kilavuzu, gastroknemius ve soleus kas gdbeginin arasindaki kas i¢i konuma yerlestirin.
Fasyay1 gormek tizere bir aralik olusturmak i¢in kilavuzu 90 derece dondiiriin. Kilavuzun
dogru konumda oldugunu, kesme yariginin dogru konumda oldugunu ve kilavuzun lateral
kas gobegine takildigini gorsel olarak teyit edin. Gerekirse tekrar konumlandirin.

Diz ve ayak fleksiyonunu istenen konuma manipiile ederken kilavuzu yerinde tutun.
Parmaklarin kesme yarigindan uzak oldugundan emin olun. El pozisyonunun
bigaktan uzakta olmasi i¢in kilavuzu kolundan tutarak yerinde durmasini saglayin.

Cildi ve yumusak dokular1 korumak i¢in cilt koruyucunun pozisyonunu gerektigi gibi
ayarlayn.

Ayak ve diz, dokuya gerilim uygulayacak sekilde konumlandirilmis durumdayken, bigak
tertibatin1 kilavuzun arka ucuna yerlestirin. Bigagin kesici ylizeyini, kilavuz i¢indeki
kesme yarig1 ile hizalamaya 6zen gdsterin.

Bigak tertibatinin kolu kilavuzun arkasina dayanana veya istenen geriletme elde edilene
kadar bigak tertibatini ilerletin.

Kilavuzu 90 derece dondiiriin ve kilavuz ile bigak tertibatin1 ayni1 anda insizyondan
cikartin.

10. Fasya geriletmesinin (resesyonunun) yeterli oldugunu gorsel olarak teyit edin.

Sekillerle gosterilen komple bilgi i¢cin PiroVue™ Cerrahi Teknigine bakin.

DIKKAT: Cihazin herhangi bir kismin tekrar kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

PiroVue™ Gastroknemius Geriletme Sistemi steril cerrahi kit(ler) halinde sunulur. PiroVue™
Gastroknemius Geriletme Sisteminin bilesenleri sadece tek kullanimliktir. TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN. TEKRAR KULLANMAYIN. Uriin tekrar kullanilirsa enfeksiyona
neden olabilir ve iiriiniin mekanik biitiinliigiinii bozarak basarisizliga yol agabilir.

SAKLAMA VE KULLANMA
Serin ve kuru bir yerde, biitliin implantlarin ve aletlerin ambalaj biitiinliigiinii koruyan bir
sekilde saklayin.

AMBALAJ VE ETIKETLEME
1. Nextremity Solutions cihazlar1 sadece fabrika ambalaj1 ve etiketi bozulmamis olarak

2.

geldiginde kabul edilmelidir.
Paket agilmis veya degistirilmisse Miisteri Hizmetlerine ulagin.



DIKKAT: ABD federal yasalarina gore bu cihazin satis1 sadece hekimler tarafindan veya
onlarin siparisi iizerine yapilabilir.

Nextremity Solutions® ve PiroVue™, Nextremity Solutions Inc. firmasinin ticari markalaridir.
Bu iirlinler, islem siirecinde olan bir veya daha fazla ABD patenti ve uluslararasi patent
kapsamindadir. Tiim haklar1 saklidir. ABD’de basilmustir.
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