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PiroVue™
Sustav za recesiju gastroknemijskog misica

OPIS

Sustav za recesiju gastroknemijskog misica PiroVue™ proizvodaca Nextremity Solutions
komplet je sterilno pakiranih instrumenata za jednokratnu uporabu. Komplet instrumenata pruza
kirurgu alate potrebne za uspjesno produljenje i lijeCenje uvrnutog gastroknemijskog misic¢a
(musculus gastrocnemius) recesijom mekog tkiva, poglavito ovojnice gastroknemijskog misic¢a i
soleusa (musculus soleus).

DIJELOVI SUSTAVA
Sustav za recesiju gastroknemijskog misi¢a PiroVue™

Ostrica za recesiju Kirurski nehrdajuci celik i poliarilamid
Vodilica za recesiju Poliarilamid
Stitnik za kozu Polikarbonat

KONTRAINDIKACIJE
e Ogranicenja dotoka krvi i prethodne aktivne infekcije koje mogu sprijeciti zarastanje.
e Kirurski zahvati osim onih koji su namijenjeni za opisanu uporabu.
e Pacijenti sa stanjima koja ogranicavaju njihovu sposobnost ili Zelju da prate upute za
postoperativnu njegu.

MOGUCI NEZELJENI UCINCI
e Infekcije, duboke i povrsinske.
Ostecenje zivca uslijed kirurSke povrede.
Neadekvatno zarastanje.
Smanjena miSi¢na snaga ili atrofija.
Bol, nelagoda u mekom tkivu ili abnormalan osjecaj.

MJERE OPREZA

e Korisnik, kirurg i kirurs§ko osoblje moraju biti upoznati s odgovaraju¢om kirurSkom
tehnikom.

e Kirurski instrumenti smiju se upotrebljavati samo tijekom zahvata za koje je izricito
potrebna i definirana naznacena primjena instrumenta.

e Obuceno struc¢no osoblje mora prije uporabe utvrditi ima li oSte¢enja na instrumentu i
njegovom sterilnom pakiranju. Ako su instrument ili njegovo pakiranje oSteceni ili
deformirani, ne smiju se upotrebljavati.

UPOZORENJA
e SjecCiva, nozevi, vrhovi i sl. mogu biti vrlo osjetljivi na pogresno rukovanje. Stoga se
ovim instrumentima mora rukovati pazljivo.
e Potrebno je osigurati sigurno rukovanje instrumentom. Sustav ukljucuje izlozenu
ostricu koja strsi iz vodilice kad je uvucena u nju. Prije uporabe provjerite funkciju
proizvoda.



¢ Nije ocijenjena sigurnost i kompatibilnostsustava za recesiju gastroknemijskog misica
PiroVue™ u okruzenju magnetske rezonancije. Nisu ispitani zagrijavanje i migracija u
okruzenju magnetske rezonancije.

UPUTE ZA UPORABU

Upozorenje: sustav za recesiju gastroknemijskog misica PiroVue™ smije se upotrebljavati
samo s priloZzenim namjenskim instrumentima.

1. Pazljivo izvadite vodilicu iz pakiranja. Nemojte uvlaciti ostricu u vodilicu.

2. Stavite vodilicu na Zeljeno mjesto u misSic¢u izmedu trbuha gastroknemijskog misic¢a i
soleusa.

3. Okrenite vodilicu za 90 stupnjeva da biste stvorili otvor za vizualizaciju ovojnice.
Vizualno provjerite nalazi li se vodilica na ispravnom polozaju, nalazi li se rezni prorez
na ispravnom polozaju i je li vodilica zahvatila lateralni trbuh misica. Podesite polozaj
ako je potrebno.

4. Drzite vodilicu na mjestu i istovremeno manipulirajte fleksijom koljena i stopala do
zeljenog polozaja.

5. Ne smijete prstima prilaziti reznom prorezu. Drzite vodilicu na mjestu pomoc¢u rucke
da biste odrzali polozaj ruke dalje od oStrice.

6. Po potrebi podesite polozaj Stitnika za kozu radi zastite koze i mekih tkiva.

7. Dok su stopalo i koljeno postavljeni za naprezanje tkiva, uvedite sklop oStrice u straznji
dio vodilice. Pazite da usmjerite reznu povrsinu ostrice prema reznom prorezu u vodilici.

8. Uvlacite sklop ostrice dok se rucka sklopa oStrice ne zaustavi na straznjoj strani vodilice
ili dok ne dostignete Zeljeni poloZaj.

9. Okrenite vodilicu za 90 stupnjeva i istovremeno uklonite vodilicu i sklop ostrice iz reza.

10. Vizualnom provjerom utvrdite je li recesija ovojnice primjerena.

Potpune informacije sa slikama potrazite u Kirurskoj tehnici za PiroVue™.,

OPREZ: ne upotrebljavajte ponovo nijedan dio uredaja.

PAKIRANJE

Sustav za recesiju gastroknemijskog misi¢a PiroVue™ isporucuje se u sterilnom kirur§Skom
kompletu. Dijelovi sustava za recesiju gastroknemijskog misi¢a PiroVue™ sluze samo za
jednokratnu uporabu. NE STERILIZIRATI PONOVNO. NE UPOTREBLJAVATI
PONOVNO. Ako ponovo upotrijebite proizvod, moze doc¢i do infekcije i ugrozavanja
mehanicke cjelovitosti proizvoda, §to moze uzrokovati kvar.

(:?UVANJE I RUKOVANJE
Cuvati na hladnom i suhom mjestu tako da se ocuva cjelovitost pakiranja svih implantata i
instrumenata.

PAKIRANJE I OZNACAVANJE
1. Uredaji drustva Nextremity Solutions smiju se prihvatiti samo ako su tvorni¢ko

pakiranje i oznake nedirnuti.



2. Ako je pakiranje bilo otvoreno ili izmijenjeno, obratite se Korisni¢koj sluzbi.

OPREZ: Federalni zakon (u SAD-u) ograni¢ava ovaj uredaj samo na prodaju od strane ili po
nalogu lije¢nika.

Nextremity Solutions® i PiroVue™ zigovi su druStva Nextremity Solutions, Inc. Ove
proizvode pokriva jedan ili viSe americ¢kih 1 medunarodnih patenata koji su u postupku
odobrenja. Sva prava pridrzana. Tiskano u SAD-u.
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