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PiroVue™
System for delning av gastrocnemiusfascia

BESKRIVNING

Nextremity Solutions, Inc. PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia ar ett
sterilforpackat instrumentset avsett for engangsbruk. Detta instrumentset forser kirurgen med de
verktyg som krévs for att kunna utfora forlangning och behandla equinusfelstallning via delning
av mjukvavnad, primart av gastrocnemius- och soleusfascian.

SYSTEMETS KOMPONENTER
PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia

Knivblad for delning Rostfritt stal av kirurgisk kvalitet samt polyarylamid
Delningsguide Polyarylamid
Hudskydd Polykarbonat

KONTRAINDIKATIONER
e Nedsatt blodforsorjning och tidigare genomgangna eller pagaende infektioner som kan
h&mma l&dkningen.
e Andra kirurgiska ingrepp &n for den beskrivna anvandningen.
e Patienter med tillstand som begransar deras formaga eller vilja att folja anvisningarna
for den postoperativa varden.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
e Infektion, bade djup och ytlig.
Nervskador orsakade av det kirurgiska traumat.
Bristande lakning.
Minskad muskelstyrka eller -atrofi.
Smértor, obehag i mjukdelar eller abnorma sensationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Det &r ett absolut krav att anvandaren, kirurgen och operationspersonalen &r bekanta
med den kirurgiska metod som anvands.

e Kirurgiska instrument far endast anvandas for operationer for vilka instrumentets
avsedda anvéandning &r explicit nodvéandig och definierad.

e Den specialistutbildade personalen maste fore anvandning undersoka instrumentet och
dess sterila forpackning med avseende pa skador. Om instrumentet eller dess
forpackning uppvisar skador eller deformering far instrumentet inte anvandas.

VARNINGAR
e Skarande eggar, knivblad, spetsar etc. kan vara mycket kansliga for felhantering.
Dessa instrument maste darfor hanteras med varsamhet.
e Se noga till att instrumentet hanteras pa ett sakert satt. Detta system har ett
exponerat knivblad som sticker fram ur guiden nér det &r aktiverat. Ga igenom
produktens funktion fore anvandning.



e PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia har inte utvérderats avseende sékerhet
och kompatibilitet i MR-miljo. Det har inte testats med avseende pa uppvarmning eller
migration i MR-miljo.

BRUKSANVISNING

Varning! PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia ska endast anvandas med de
medfdljande, sarskilt avsedda instrumenten.

1. Ta forsiktigt ut guiden ur férpackningen. Satt inte i knivbladet i guiden.

2. Placera guiden i det 6nskade intramuskuléra spatiet mellan gastrocnemius och soleus
muskelbukar.

3. Rotera guiden 90 grader sa att det skapas ett gap, for visualisering av fascian. Bekréfta
visuellt att guiden &r pa ratt plats, att skarningsslitsen ar pa korrekt plats och att guiden ar
fasthakad i den laterala muskelbuken. Ompositionera om sa behdvs.

4. Hall guiden pa plats medan knaet och fotens flexion manipuleras till dnskad position.

5. Sakerstall att inga fingrar ar i vagen for skarningsslitsen. Hall guiden i lage med
hjalp av handtaget sa att handen ar riktad bort fran knivbladet.

6. Justera hudskyddets position efter behov sa att hud och mjukvavnader skyddas.

7. Med foten och knéet positionerade for att dstadkomma tension i vavnaden, for in
knivbladsenheten pa guidens baksida. Var noga med att rikta knivbladets skarande egg
mot guidens skarningsslits.

8. For fram knivbladsenheten tills knivblad-/handtagsenheten stoppar vid anden pa guiden
eller tills 6nskad delning har astadkommits.

9. Rotera guiden 90 grader och avlagsna guide-/knivbladsenheten samtidigt fran incisionen.

10. Inspektera visuellt for att sdkerstélla att delningen av fascian ar adekvat.

Se PiroVue™ Kkirurgisk metod for fullstandig, illustrerad information.
OBS! Ingen del av denna produkt for ateranvandas.

LEVERANS

PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia fas som ett steril kirurgiskt kit.
Komponenterna i PiroVue™ system for delning av gastrocnemiusfascia ar endast avsedda for
engangsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS. Ateranvandning av
produkten kan orsaka infektion och kan &ventyra produktens mekaniska integritet, vilket kan
leda till felfunktion.

FORVARING OCH HANTERING
Forvaras svalt och torrt och pa ett sadant satt att samtliga implantat- och
instrumentforpackningar bevaras intakta.

FORPACKNING OCH MARKNING
1. Nextremity Solutions produkter ska accepteras endast om de levereras med fabrikens
férpackning och mérkning intakt.
2. Kontakta kundtjansten om férpackningen har 6ppnats eller andrats.



OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination
av lékare.

Nextremity Solutions® och PiroVue™ ar varumarken som tillhér Nextremity Solutions, Inc.
Dessa produkter skyddas av ett eller flera amerikanska och internationella sokta patent. Alla
rattigheter forbehalles. Tryckt i USA.
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