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PiroVue™
Systém pro pretnuti fascie m. gastrocnemius pri kontrakture

POPIS

Systém pro pietnuti fascie m. gastrocnemius pii kontraktuie PiroVue™ Gastrocnemius od
spolecnosti Nextremity Solutions Inc. je souprava steriln€ balenych néstroji na jedno pouziti.
Tato souprava nastroji poskytuje chirurgovi potfebné néstroje pro uspesné prodlouzeni a feSeni
stavu kontraktury, nazyvaného gastrocnemius equinus, prostfednictvim ¢aste¢ného pretnuti
mekkych tkéani, predevsim fascie m. gastrocnemius a m. soleus.

SOUCASTI SYSTEMU
Systém PiroVue™ pro pretnuti fascie m. gastrocnemius pri kontrakture
Ostii Chirurgicka nerezova ocel a polyarylamid
Zavadé&¢ Polyarylamid
Chrani¢ kize Polykarbonat

KONTRAINDIKACE
o Spatné prokrveni a predchozi nebo aktivni infekce, které mohou zpomalit proces
hojeni.
e Jiné chirurgické postupy nez ty, které jsou popséany v indikacich k pouZiti.
e Pacienti se stavy, které omezuji jejich schopnost nebo ochotu dodrzovat pokyny
ohledné pooperacni péce.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
e Infekce, hluboké i povrchove.
e Poskozeni nervu kviili chirurgickému traumatu.
e Spatné hojeni.
e SniZena svalova sila nebo atrofie.
¢ Bolest, nepiijemné pocity v mekkych tkanich nebo abnormalni ¢iti.

OPATRENI
e UfZivatel, chirurg a zdravotnicky personal musi byt obeznameni's ptislusnou opera¢ni
technikou.

e Chirurgické nastroje se mohou pouZzivat pouze u operaci, pro které jsou tyto nastroje
vyslovné urceny a pro které jsou nezbytné.

e Vyskoleny zdravotnicky persondl je povinen pted pouZitim zkontrolovat nastroj a jeho
sterilni obal, zda nejsou poSkozeny. Pokud je nastroj nebo jeho obal poskozeny c¢i
zdeformovany, nesmi se pouZit.

VAROVANI
e Rezaci hrany, biity, hroty atd. mohou byt velmi citlivé na nespravné zachézeni. Proto
je tfeba s témito nastroji zachazet opatrné.
e Je tfeba vénovat pozornost bezpe¢né manipulaci s nastrojem. Soucasti tohoto
systému je obnazené ostii, které po zasunuti vy¢niva ze zavadece. Pied pouzitim



vyzkousejte funkci vyrobku.

Bezpecnost a kompatibilita pii pouziti systému pro pietnuti fascie m. gastrocnemius pii
kontraktuie PiroVue™ v prostfedi magnetické rezonance (MRI) nebyly vyhodnoceny.
Systém nebyl testovan z hlediska zahiivani a migrace v prostiedi MRI.

NAVOD K POUZITI

Varovani: Systém pro pietnuti fascie m. gastrocnemius pii kontraktuie PiroVue™ se smi
pouZivat pouze spolu s dodanymi vyhrazenymi nastroji.

1.
2.

9.

Opatrné vyjméte ostii z obalu. Nezasunujte ostii do zavadéce.

Zaved’te zavadé¢ do pozadovaného intramuskularniho umisténi mezi biiska svalt m.
gastrocnemius a m. soleus.

Otocte zavadécem o 90 stupiili, abyste vytvofili prostor, kde 1ze pozorovat fascii.
Pohledem zkontrolujte, Ze se zavadé¢ nachéazi na spravném misté, Ze je Stérbina pro
fezani spravné umisténa, a ze zavadé¢ zachytil lateralni biisko svalu. V piipad¢ potieby
zavadéC premistéte.

Drzte zavadé¢ na misté a soucasn€ manipulujte kolenem a chodidlem tak, abyste dosahli
pozadované flexe.

Zkontrolujte, Ze nemate prsty na fezaci Stérbiné. Drzte zavadéc v prislusné poloze za
rukojet’, ¢imZ ochranite ruku ptred osttim.

Podle potieby upravte polohu chranice ktize, abyste ochranili kizi a mékké tkan¢.
Chodidlo a koleno uved’te do takové polohy, aby doslo k napnuti tkang, a zasuiite sestavu
ostii do zadniho konce zavadéce. Dbejte, aby byl fezaci povrch ostii spravné orientovan k
fezaci Stérbiné zavadéce.

Zasunujte celek s ostiim, dokud rukojet’ sestavy ostii nedosdhne konce zadni strany
zavadéce nebo dokud se neprovede pozadované pietnuti.

Otocte zavadéCem o 90 stupiiil a spolecné vytahnéte zavadéc a sestavu ostii z incize.

10. Proved'te vizualni kontrolu, abyste se ujistili, ze doSlo k dostatecnému protnuti fascie.

Uplné informace s ilustracemi viz dokument Chirurgicka technika PiroVue™.

UPOZORNENI: Zadna &ast tohoto zatizeni nesmi byt pouzita opakovang.

ZPUSOB DODANI

Systém pro pietnuti fascie m. gastrocnemius pii kontraktue PiroVue™ se dodava jako sterilni
chirurgicka sada (sady). Soucasti systému pro pietnuti fascie m. gastrocnemius pii kontrakture
PiroVue™ jsou uréeny pouze k jednomu pouziti. NEPROVADEJTE OPAKOVANOU
STERILIZACI. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti mize zptsobit infekci a
poskodit mechanickou integritu vyrobku a nasledné vést k jeho selhani.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Skladujte na chladném, suchém misté tak, aby se chranila celistvost obalu vSech implantatd a
nastroju.

OBAL A OZNACENI



1. Zaftizeni od spolecnosti Nextremity Solutions by se méla piijmout pouze tehdy, kdyz
jsou vyrobni obal a oznaceni neporusené.
2. Pokud byl obal otevien nebo poskozen, spojte se s oddélenim zékaznickych sluzeb.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakont USA se toto zafizeni mize prodavat pouze
Iékattim nebo na jejich pokyn.

Nextremity Solutions® a PiroVue™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Nextremity Solutions,
Inc. Tyto vyrobky jsou chranény jednim nebo vice patenty v USA a mezinarodnimi patenty,
piipadné tyto patenty ¢ekaji na vyiizeni. VSechna prava vyhrazena. Vytisténo v USA.
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