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,»Pirovue™*
dvilypio raumens skersinio pjuivio sistema

APRASYMAS

,Nextremity Solutions, Inc.* dvilypio raumens skersinio pjuvio sistema ,,PiroVue™* yra steriliai
supakuotas vienkartiniy instrumenty komplektas. Sis instrumenty komplektas suteikia chirurgui
reikiamas priemones, kad jis minkstojo audinio skersinio pjuviu galéty s€ékmingai pailginti ir
pakoreguoti dvilypio raumens distaling pédos dalj, dazniausiai atlikdamas dvilypio raumens ir
plekSninio raumens fascijos pjiivj.

SISTEMOS KOMPONENTAI
»PiroVue™ dvilypio raumens skersinio pjavio sistema

Skersinio pjuvio aSmenys  Chirurginis neridijantysis plienas ir poliakrilamidas
Skersinio pjuvio orientyras  Poliakrilamidas

Odos apsauga Polikarbonatas

KONTRAINDIKACIJOS
e Apribota kraujotaka ir ankstesnés arba esamos infekcijos, galin€ios sulétinti gijima
¢ Indikacijose nenurodytos chirurginés procediiros
e Pacienty biikl¢, ribojanti jy gebéjimag arba norg laikytis pooperacinés prieziiiros
instrukcijy

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Giliyjy ir pavirSutiniy audiniy infekcija

Nervo pazeidimas dél chirurginés traumos

Nepakankamas gijimas

Sumazéjusi raumeny jéga arba atrofija

Skausmas, minkstyjy audiniy diskomfortas arba jutimo anomalija

ATSARGUMO PRIEMONES

e Naudotojas, chirurgas ir chirurginis personalas privalo biiti susipazing su atitinkamu
chirurginiu metodu.

e Chirurginiai instrumentai gali biiti naudojami tik operacijoms, kurios yra numatytos
pagal aiskiai biiting ir apibiidintg instrumento naudojimo paskirtj.

e ISmokyti specialistai prieS naudodami privalo patikrinti, ar nepaZeistas instrumentas ir jo
sterili pakuoté. Jei instrumentas ar jo pakuoté pazeista ar deformuota, instrumento
naudoti negalima.

ISPEJIMAI
e Neatsargiai naudojami pjaunamieji krastai, aSmenys, smaigaliai ir kt. gali bati
pavojingi, jeigu su jais elgiamasi neatsargiai. Taigi su Siais instrumentais reikia elgtis
atsargiai.
e Reikia pasiriipinti, kad instrumentai btity naudojami saugiai. Sistemoje yra atviri
aSmenys, prijungus jie iSlenda pro orientyra. Prie$ naudodami patikrinkite, kaip



gaminys veikia.
»PirovVue™* dvilypio raumens skersinio pjivio sistemos Saugumas ir suderinamumas MRT
aplinkoje nevertintas. Sistemos jkaitimas arba judé¢jimas MRT aplinkoje netirtas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

[spéjimas: ,,PiroVue™* dvilypio raumens skersinio pjiivio sistematuri biiti naudojama tik su
tiekiamais tos paskirties instrumentais.
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IS pakuotés atsargiai iSimkite orientyrg. Nejunkite aSmeny prie orientyro.

Padékite orientyrg norimoje vietoje raumenyje tarp dvilypio raumens ir pleksninio
raumens dalies.

Pasukite orientyrg 90 laipsniy kampu, kad sukurtumeéte tarpg fascijos vizualizacijai.
Naudodami vizualizacijos priemong jsitikinkite, kad orientyras ir pjovimo praréza yra
tinkamose vietose ir kad orientyras uzkabina Soning raumens dalj. Jeigu reikia, pakeiskite
padét].

Nejudinkite orientyro, kai manipuliuojama keliu ir  norimg padétj lenkiama péda.
Isitikinkite, kad pirsStai yra atokiau nuo pjovimo praréZos. Orientyra laikykite jo
vietoje uz rankenelés, kad rankos padétis islikty toliau nuo aSmeny.

Sureguliuokite odos apsaugos instrumento padétj, kad apsaugotuméte odg ir minkStuosius
audinius.

Nustate péda ir kelj taip, kad audiniai jsitempty, jkiskite aSmeny konstrukcijg j galine
orientyro dalj. Pasirtipinkite, kad aSmeny pjovimo pavirsius biity nukreiptas link
orientyro pjovimo prarézos.

Naudokite aSmeny konstrukeijg, kol aSmeny konstrukcijos rankenélé orientyro
uzpakalinéje dalyje pasieks pabaiga arba kol bus atliktas norimas skersinis pjivis.
Pasukite 90 laipsniy kampu ir i§ pjtivio vietos iStraukite orientyrg ir aSmeny konstrukcija
vienu metu.

Naudodami vizualizacijos priemong jsitikinkite, kad skersinis fascijos pjiivis yra
pakankamas.

[§samiai paaiskintg informacija rasite ,,PiroVue™* chirurginiy metody aprasuose.

DEMESIO. Jokios prietaiso dalies negalima naudoti pakartotinai.

PAKUOTES TURINYS

»PiroVue™* dvilypio raumens skersinio pjiivio sistema tiekiama kaip sterilus chirurginis
komplektas (-ai). ,,PiroVue™* dvilypio raumens skersinio pjavio sistema skirta naudoti tik vieng
karta. PAKARTOTINAI STERILIZUOTI NEGALIMA. PAKARTOTINAI NAUDOTI
NEGALIMA. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, gali kilti infekcija ir tai gali pazeisti
mechaninj gaminio vientisuma, o dél to gali jvykti gedimas.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje taip, kad biity apsaugotas visy implanty ir instrumenty
pakuociy vientisumas.



PAKUOTE IR ZENKLINIMAS
1. ,Nextremity Solutions* prietaisai turi buiti priimami tik tuomet, jei nepazeista jy
gamykliné pakuoté ir zenklinimo etiketé.
2. Jei pakuoté buvo atidaryta ar pakeista, kreipkites j klienty aptarnavimo tarnyba.

DEMESIO. Pagal Federalinius jstatymus (JAV) §is jtaisas gali biti parduodamas tik
gydytojams arba jy nurodymu.

»-Nextremity Solutions®“ ir ,,PiroVue™* yra , Nextremity Solutions, Inc.“ prekés zenklai.
Siems gaminiams taikomas vienas ar daugiau i§ $iuo metu nagrinéjamy JAV ar tarptautiniy
patenty. Visos teisés saugomos. Atspausdinta JAV.
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