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PirovVue™
Sistem de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian

DESCRIERE

Sistemul de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian PiroVue™ de la Nextremity Solutions,
Inc. este un set de instrumente ambalate steril, de unica folosinta. Acest set de instrumente pune
la dispozitia medicului chirurg uneltele necesare pentru alungirea si abordarea contracturii
muschiului gastrocnemian prin intermediul unei incizii asupra tesutului moale, Tn principal la
nivelul muschiului gastrocnemian si al fasciei muschiului solear.

COMPONENTELE SISTEMULUI
Sistem de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian PiroVue™

Lama pentru incizie Otel inoxidabil chirurgical si poliacrilamida
Ghidaj pentru incizie Poliacrilamida
Dispozitiv de protectie a pielii Policarbonat

CONTRAINDICATII

e Limitari ale fluxului sanguin si infectii in antecedente sau active, care pot intarzia
cicatrizarea.

e Proceduri chirurgicale, altele decat pentru utilizarea descrisa.

e Pacienti cu afectiuni care le limiteaza capacitatea sau dorinta de a respecta
instructiunile de Ingrijire postoperatorie.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Infectie profunda sau superficiala.

Distrugerea nervului din cauza traumei chirurgicale.

Cicatrizare neadecvata.

Reducerea fortei musculare sau atrofiere.

Durere, disconfort sau senzatie anormala la nivelul tesutului moale.

PRECAUTII

e Este obligatoriu ca utilizatorul, medicul chirurg si personalul de chirurgie sa fie
familiarizati cu tehnica chirurgicaldrespectiva.

¢ Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate exclusiv pentru interventiile chirurgicale
pentru care sunt prevazute si indicate Tn mod expres.

e Inainte de utilizare, personalul specializat instruit este obligat si examineze instrumentul
si ambalajul steril al acestuia pentru a depista semne de deteriorare. In cazul in care
instrumentul sau ambalajul acestuia sunt deteriorate sau deformate, instrumentul nu
trebuie utilizat.

AVERTIZARI
e Manevrarea incorecta a marginilor, lamelor, varfurilor taioase etc. poate cauza
sensibilizarea acestora. Prin urmare, aceste instrumente trebuie manevrate cu atentie.
e Trebuie sa se acorde atentie in vederea asigurdrii unei manevrari corecte a



instrumentului. Sistemul include o lama expusa care iese in afara ghidajului atunci

cand este introdusa prin acesta. Practicati modul de functionare a produsului

Tnainte de utilizare.

Sistemul de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian PiroVue™ nu a fost evaluat din
punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii In mediu IRM. Nu a fost testat din punct de
vedere al incalzirii sau migrarii in mediu IRM.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Avertisment: Sistemul de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian PiroVue™ trebuie
utilizat numai impreuna cu instrumentele furnizate dedicate.

1.
2.

9.

Scoateti cu atentie ghidajul din ambalaj. Nu introduceti lama prin ghida;.

Plasati ghidajul in zona intramusculara doritd, intre muschiul gastrocnemian si pantecele
muschiului solear.

Rotiti ghidajul la 90 de grade pentru a crea un spatiu care sa va permita sa vedeti fascia.
Asigurati-va ca ghidajul si fanta de incizie sunt amplasate corect si cd pantecele muscular
lateral este prins de ghidaj. Repozitionati, daca este cazul.

Tineti ghidajul in pozitie In timpul flexiunii genunchiului si a piciorului pentru a le aduce
in pozitia dorita.

Asigurati-va ca degetele nu se afla in apropierea fantei de incizie. Tineti ghidajul in
pozitie cu ajutorul manerului, pentru a mentine pozitia mainii departe de lama.

Reglati pozitia dispozitivului de protectie a pielii astfel Incat sd se asigure protectia pielii
si a tesuturilor moi.

Mentinand piciorul si genunchiul intr-o pozitie care contracta tesutul, introduceti lama in
partea din spate a ghidajului. Aveti grija sa orientati suprafata de incizie a lamei catre
fanta de incizie din ghidaj.

Impingeti lama pana cand manerul acesteia ajunge in capitul ghidajului sau pana cand
este obtinutd incizia dorita.

Rotiti ghidajul la 90 de grade si scoateti ghidajul si lama simultan din incizie.

10. Asigurati-va ca incizia fasciei este corespunzatoare.

Consultati Tehnica chirurgicala PiroVue™ pentru informatii ilustrate complete.

ATENTIE: Nu reutilizati nicio componenta a dispozitivului.

MOD DE PREZENTARE

Sistemul de incizare la nivelul muschiului gastrocnemian PiroVue™ este disponibil sub forma
de kituri chirurgicale sterile. Componentele sistemului de incizare la nivelul muschiului
gastrocnemian PiroVue™ sunt strict de unica folosinta. A NU SE RESTERILIZA. A NU SE
REUTILIZA. Reutilizarea produsului poate cauza infectii si poate afecta integritatea mecanica
a produsului, ceea ce poate duce la nereusita.

PASTRARE SI MANEVRARE
A se pastra la loc uscat si racoros, intr-un mod care sa protejeze integritatea ambalajului tuturor
implanturilor si instrumentelor.



AMBALARE SI ETICHETARE
1. Dispozitivele produse de Nextremity Solutions trebuie acceptate numai daca ambalajul

si etichetarea din fabrica sunt in stare intacta.
2. Dacd ambalajul a fost deschis sau modificat, adresati-va Serviciului de Asistentd pentru
Clienti.

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre
sau la comanda unui medic.

Nextremity Solutions® si PiroVue™ sunt marci comerciale ale Nextremity Solutions, Inc.
Aceste produse fac obiectul unuia sau mai multor brevete in curs de a fi obtinute in SUA si in
strainatate. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA.
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