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PiroVue™
Systém na uvol’'nenie dvojhlavého lytkového svalu

POPIS

Systém na uvolnenie dvojhlavého lytkového svalu PiroVue™ od spolo¢nosti Nextremity
Solutions, Inc. je sUprava nastrojov v sterilnom baleni uréena na jedno pouzitie. Tato suprava
néstrojov poskytuje chirurgovi potrebné nastroje na uspesné prediZenie a rieSenie kontraktary
dvojhlavého lytkového svalu typu equinus prostrednictvom uvol'nenia mékkého tkaniva, hlavne
Srachoviny dvojhlavého a Sikmého lytkového svalu.

KOMPONENTY SYSTEMU
Systém na uvol’'nenie dvojhlavého lytkového svalu PiroVue™

Cepel systému na uvolnenie Zdravotnicka nehrdzavejuca ocel’ a polyarylamid
Navadza¢ systému na uvolnenie  Polyarylamid

Chrani¢ pokozky Polykarbonat

KONTRAINDIKACIE
e Obmedzenie krvného zasobenia a predchadzajlce alebo aktivne infekcie, ktoré by
mohli spomalit’ hojenie.
e Chirurgické zakroky na iné neZ popisané pouZitie.
e Pacienti so stavmi, ktoré obmedzuju ich schopnost’ alebo ochotu dodrziavat’ pokyny pre
pooperacnu starostlivost’.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
e Infekcia, hlboka aj povrchova.
e Poskodenie nervov pri operacnom zakroku.
e Nedostatocné hojenie.
e Znizena sila svalov alebo atrofia.
e Bolest,, nepohodlie alebo nezvycajné pocity v mikkom tkanive.

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Je potrebné, aby sa pouzivatel’, chirurg a chirurgicky pracovnici oboznamili s
prislusnymi pouzivanymi chirurgickymi postupmi.

e Chirurgické nastroje sa smu pouzivat’ len na chirurgické zékroky, na ktoré st prislusné
nastroje vyslovne uréené.

e Vyskoleny odborny persondl je povinny pred pouzitim skontrolovat’, ¢i nastroj a jeho
sterilny obal nie st poSkodené. V pripade zistenia poSkodenia alebo deformaécie nastroja,
alebo jeho obalu sa nesmu pouzivat’.

VYSTRAHY
e Rezacie ¢epele, hroty, Spicky atd’. mozu byt’ vel'mi citlivé na nespravne
zaobchéadzanie. Preto je potrebné s nastrojmi zaobchadzat’ vel'mi opatrne.
e Musi sa dbat’ na zaistenie bezpecnej manipulécie s nastrojom. Stcast'ou systému
je nechranena Cepel’, ktora pri zakroku vycnieva z navadzaca. Pred pouzitim



skontrolujte fungovanie produktu.

Systém na uvol'nenie dvojhlavého Iytkového svaluPiroVue™ nebol hodnoteny z hl'adiska
bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Nebol testovany z hl'adiska zahrievania alebo
migrécie v prostredi MR.

NAVOD NA POUZITIE

Vystraha: Systém na uvolnenie dvojhlavého lytkového svaluPiroVue™ sa smie pouzivat’ iba s
dodanymi Specializovanymi néstrojmi.

1.
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9.

Opatrne vyberte navadzac z obalu. Nezasuvajte ¢epel’ do navadzaca.

Navadza¢ vlozte do pozadovanej vnatrosvalovej polohy medzi vypuklinu dvojhlavého a
Sikmého lytkoveho svalu.

Pootocte ho o 90 stupniov, ¢im sa vytvori medzera pre vizualizaciu §lachoviny. Zrakom
skontrolujte, Ze sa navadzac nachadza v spravnej polohe, Ze je reznd Strbina v spravnej
polohe, a Ze je vypuklina lateralneho svalu zachytena navadzacom. V pripade potreby
polohu upravte.

PridrZiavajte navadzac na mieste a umiestnite flexiu kolena a chodidla do pozadovane;j
polohy.

Skontrolujte, ¢i sa prsty nachadzaji mimo reznej Strbiny. Navadzac pridrziavajte na
mieste za rukovit’, aby ste udrzali polohu ruky mimo cepele.

Podl’a potreby prisposobte polohu chrani¢a pokozky, aby bola chranena pokozka a mikké
tkanivo.

S chodidlom a kolenom v polohe zabezpecujlcej napitie tkaniva zaved'te zostavu Cepele
do zadnej Casti navadzaca. Dbajte na spravnu orientaciu rezného povrchu ¢epele smerom
k reznej Strbine v navadzaci.

Zostavu Cepele posuvajte, kym sa rucka zostavy Cepele nezastavi v zadnej Casti
navadzaca alebo kym sa nedosiahne pozadované uvolnenie.

Navadzac pootocte o 90 stupniov a vyberte ho spolu so zostavou Cepele z reznej rany.

10. Vizualne skontrolujte, ¢i je uvolnenie $achoviny primerané.

Uplné ilustrované informacie najdete v chirurgickych postupoch PiroVue™ .

UPOZORNENIE: Ziadnu ¢ast’ zariadenia nepouzivajte opakovane.

DODAVKA

Systém na uvolnenie dvojhlavého Iytkového svaluPiroVue™ sa dodava ako sterilnd chirurgicka
suprava (stpravy). Komponenty systému na uvol'nenie dvojhlavého Iytkového svalu PiroVue™ su
uréené len na jedno pouzitie. NESTERILIZUITE OPAKOVANE. NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Ak sa produkt pouziva opakovane, moze sposobit’ infekciu a moze sa zhorsit’
mechanicka integrita produktu, ¢o méze viest’ k jeho zlyhaniu.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Uskladnite na suchom a chladnom mieste sposobom, ktory bude chranit’ celistvost’ obalu
vetkych implantatov a nastrojov.



BALENIE A OZNACENIE
1. Pomdcky Nextremity Solutions by mali byt’ prevzaté, len ak je vyrobné balenie a
oznacenie pri doruceni neporusené.
2. Ak bolo balenie otvorené alebo pozmenené, kontaktujte zakaznicky servis.

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra alebo
na lekarsky predpis.

Nextremity Solutions® a PiroVue™ st ochranné znamky spolo¢nosti Nextremity Solutions,
Inc. Tieto vyrobky su chranené jednym alebo viacerymi patentmi v USA a medzinarodnymi
patentmi v procese schvalovania. VSetky prava vyhradené. Vytlacené v USA.
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