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PiroVue™
Sistema de recessao do gastrocnémio

DESCRICAO

O Sistema de recesséo do gastrocnémio PiroVue™ da Nextremity Solutions, Inc. € um conjunto
de instrumentos esterilizado, de utilizacdo Unica. Este conjunto de instrumentos da ao cirurgido
as ferramentas necessarias para alongar e tratar com sucesso 0 gastrocnémio equino através de
uma recessao de tecidos moles, principalmente do gastrocnémio e soleo fascia.

COMPONENTES DO SISTEMA
Sistema de recessao do gastrocnémio PiroVue™

Lamina de recesséo Aco inoxidavel de grau cirurgico e poliarilamida
Guia de recesséo Poliarilamida
Protetor cutaneo Policarbonato

CONTRAINDICACOES
e LimitacOes da irrigacdo sanguinea e infecdes anteriores ou ativas suscetiveis de impedir
a cicatrizacéo.
e Procedimentos cirdrgicos que nao se destinem as indicages listadas.
e Doentes com condic¢des que limitem a sua capacidade ou vontade de seguir as
instrucdes de tratamento pds-operatorio.

POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS

Infecdo, superficial e profunda.

Danos nervosos por traumatismo cirdrgico.

Cicatrizagéo inadequada.

Diminuig&o da forga muscular ou atrofia.

Dor, desconforto dos tecidos moles ou sensacéo anormal.

PRECAUCOES

e E obrigatdrio que o utilizador, cirurgi&o e assistentes de cirurgia conhecam a
respetivatécnica cirurgica.

e Os instrumentos cirlrgicos apenas podem ser utilizados para cirurgias onde a aplicacao
do instrumento e do implante é explicitamente necessaria e definida.

e O pessoal formado estd obrigado a verificar o implante cirirgico e a sua embalagem
esterilizada quanto a danos antes da utilizacdo. Em caso de danos ou deformagdo no
implante ou da embalagem, o produto ndo deve ser utilizado.

ADVERTENCIAS
e As arestas cortantes, laminas, pontas, etc. podem ser muito sensiveis a uma
manipulacao incorreta. Desta forma, estes instrumentos devem ser manipulados
com cuidado.
e Deve ser tomado cuidado para assegurar a manipulacao segura do instrumento. O
sistema inclui uma lamina exposta que se projeta a partir da guia, quando



engatada. Confirme a fung&o do produto antes de utilizar.

O Sistema de recesséo do gastrocnémio PiroVue™ néo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade num ambiente de RM. Também n&o foi testado em termos de aquecimento ou
migracdo num ambiente de RM.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Aviso: O Sistema de recessao do gastrocnémio PiroVue™ apenas deve ser utilizado com o0s
instrumentos fornecidos dedicados.

1.
2.

Remover cuidadosamente a guia da embalagem. N&o engatar a lamina na guia.

Colocar a guia no local intramuscular desejado entre o gastrocnémio e o ventre do
musculo séleo.

Rodar a guia 90 graus para criar uma folga para visualizar o fascia. Visualizar que a guia
estd na localizacédo correta, que a fenda de corte esta na localizagéo correta e que o ventre
do masculo lateral é enganchado pela guia. Reposicionar, se necessario.

Segurar a guia no lugar enquanto manipula o joelho e a flexdo do pé para a posi¢éo
desejada.

Assegurar que os dedos ndo estdo na ranhura de corte. Segurar a guia em posicao pela
pega para manter as maos numa posic¢do afastada da lamina.

Ajustar a posicéo do protetor cutaneo conforme necessario para proteger a pele e 0s
tecidos moles.

Com o pé e o joelho posicionado para tensionar o tecido, introduzir o conjunto da lamina
na parte traseira da guia. Ter o cuidado de orientar a superficie de corte da lamina em
direcdo a fenda de corte na guia.

Avancar o conjunto da lamina até que a pega do conjunto da l&mina termine na parte
traseira da guia ou até a recessao desejada ter sido atingida.

Rodar a guia 90 graus e remover a guia e 0 conjunto da lamina simultaneamente a partir
da inciséo.

10. Visualizar para garantir a recessdo da fascia adequada.

Consultar a técnica cirargica PiroVue™ para uma informacao ilustrada completa.

CUIDADO: Nao reutilizar qualquer parte do dispositivo.

APRESENTACAO

O Sistema de recessao do gastrocnémio PiroVue™ esté disponivel como kit cirargico estéril.
Os componentes do Sistema de recessdo do gastrocnémio PiroVue™ destinam-se a utilizacéo
tnica. NAO REESTERILIZAR. NAO REUTILIZAR. Se o produto for reutilizado, podera
provocar infecdo e comprometer a integridade mecénica do produto, o que pode levar a uma

falha.

CONSERVAQAO E MANUSEAMENTO
Conservar em local fresco e seco e de forma a proteger a integridade da embalagem de todos os
implantes e instrumentos.



EMBALAGEM E ROTULAGEM

1. Os dispositivos da Nextremity Solutions devem ser aceites apenas se a embalagem e

rotulagem forem recebidas intactas.

2. Contactar o Servico de assisténcia ao cliente se a embalagem tiver sido aberta ou

alterada.

AVISO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo exclusivamente a médicos

ou por receita médica.

Nextremity Solutions® e PiroVue™ sdo marcas comerciais da Nextremity Solutions, Inc. Estes
produtos séo cobertos por uma ou mais patentes pendentes dos EUA e internacionais. Todos 0s

direitos reservados. Impresso nos EUA.

Nextremity Solutions, Inc.
210 North Buffalo Street
Warsaw, IN 46580 EUA
Tel.: 732-383-7984

Fax: 732-865-7632
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