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PiroVue™
System do naci¢cia pochewki mig¢snia brzuchatego lydki

OPIS

System PiroVue™ do naciecia pochewki migsnia brzuchatego tydki firmy Nextremity Solutions,
Inc. to przeznaczony do jednorazowego uzytku, sterylnie opakowany zestaw narzedzi. Zestaw
ten zapewnia chirurgowi przyrzady niezbedne do wydtuzenia migsnia brzuchatego tydki oraz
skorygowania stopy konskiej spowodowanej przykurczem tego migsnia poprzez nacigcie tkanki
migkkiej, gtownie powiezi mig¢snia brzuchatego i ptaszczkowatego tydki.

KOMPONENTY SYSTEMU
System PiroVue™ do naci¢cia pochewki mieSnia brzuchatego lydki
Ostrze tnace stal nierdzewna klasy chirurgicznej i poliarylamid
Prowadnica ostrza poliarylamid
Ochraniacz skory poliweglan

PRZECIWWSKAZANIA
e Ograniczony doptyw krwi i uprzednio przebyte lub aktywne zakazenia, ktore moga
opdznia¢ gojenie.
e Zabiegi chirurgiczne niezgodne z opisem przeznaczenia systemu.
e Pacjenci ze schorzeniami, ktore ograniczaja zdolnos¢ lub wolg pacjenta do
przestrzegania zalecen w okresie pozabiegowym.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Zakazenie, zarbwno glebokie, jak 1 powierzchowne.

Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego.

Zaburzenia gojenia.

Ostabienie lub atrofia mig$ni.

Bal, dyskomfort w tkance migkkiej lub odbiegajace od normy odczucie.

PRZESTROGI

e Konieczne jest, aby uzytkownik, chirurg i personel chirurgiczny posiadali znajomo$¢
odpowiedniejtechniki chirurgicznej.

e Narzedzia chirurgiczne mogg by¢ uzywane wytgcznie w tych zabiegach, do
zastosowania w ktorych sg wyraznie przeznaczone i niezbg¢dne.

e Przed uzyciem, przeszkolony personel specjalistyczny jest zobowigzany do sprawdzenia
narzedzia i jego jalowego opakowania pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia
lub deformacji narzedzia badz jego opakowania nie nalezy go uzywac.

OSTRZEZENIA
o Krawedzie tnace, ostrza, koncowki itd. sg bardzo wrazliwe na niewlasciwe
obchodzenie si¢ z nimi. Dlatego podczas manipulacji narzedziem nalezy zachowaé
duzg ostroznosc.
e Nalezy uwazac, aby ostroznie obchodzi¢ si¢ z narzedziem. Elementem systemu



jest ostrze, ktore po wprowadzeniu do prowadnicy jest wysuniete. Przed uzyciem

nalezy zapozna¢ si¢ z zasadg funkcjonowania narzedzia.

System PiroVue™ do nacigcia pochewki mig$nia brzuchatego tydki nie byt oceniany pod
wzgledem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI).
Nie zostat on sprawdzony pod katem nagrzewania i migracji w sSrodowisku MRI.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Ostrzezenie: Systemu PiroVue™ do nacigcia pochewki mig$nia brzuchatego tydkinalezy uzywac
wylacznie z dostarczonymi, przeznaczonymi do tego celu narzedziami.

1.
2.

Ostroznie wyjac¢ prowadnice z opakowania. Nie wprowadzaé ostrza do prowadnicy.
Umies$ci¢ prowadnice wewnatrzmig¢$sniowo w pozadanej lokalizacji pomigdzy brzuscem
mig$nia brzuchatego tydki a brzuscem migénia ptaszczkowatego.

Obroci¢ prowadnice o 90 stopni w celu utworzenia przestrzeni zapewniajacej widocznosé
powigzi. Upewnic¢ si¢, ze prowadnica jest prawidtowo ustawiona, szczelina tngca
znajduje si¢ we wlasciwym miejscu, a brzusiec bocznego migsnia jest przytrzymywany
przez prowadniceg. Jezeli to konieczne, zmieni¢ ustawienie.

Przytrzymujac prowadnice w miejscu, ustawi¢ odpowiednio zgi¢cie kolana i stopy.
Upewnic si¢, ze palce nie majg kontaktu ze szczeling tngca. Przytrzymac prowadnice
za uchwyt w miejscu w celu zabezpieczenia dtoni przed kontaktem z ostrzem.
Dostosowa¢ odpowiednio ustawienie ochraniacza skory, aby zabezpieczy¢ skorg 1 tkanki
migkkie.

Przy stopie i kolanie w pozycji zapewniajacej napigcie tkanki, wprowadzi¢ zespot ostrza
do otworu w tylnej czesci prowadnicy. Krawedz tngcg ostrza nalezy skierowac¢ w
kierunku szczeliny tnacej w prowadnicy.

Wsuwac¢ zespo6t ostrza, dopoki uchwyt zespotu nie spocznie na prowadnicy lub nie
zostanie wykonane pozadane nacigcie.

Obrdcic¢ prowadnice o 90 stopni 1 wysuna¢ jednoczesnie z nacigcia zespot prowadnicy i
ostrza.

10. Upewni¢ si¢ wzrokowo, ze nacigcie powiezi jest prawidlowe.

Doktadne informacje wraz z ilustracjami zamieszczono w dokumencie Technika chirurgiczna
PiroVue™.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ ponownie zadnej czg¢$ci urzadzenia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

System PiroVue™ do naciecia pochewki mig$nia brzuchatego tydki jest dostepny w postaci
jatowego zestawu chirurgicznego. Komponenty systemu PiroVue™ do nacigcia pochewki
miesnia brzuchatego tydki przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE. NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie produktu moze
spowodowac¢ zakazenie oraz by¢ przyczyng dezintegracji mechanicznej urzadzenia i jego
uszkodzenia.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, w sposob zapewniajacy integralnos¢
opakowania wszystkich implantoéw 1 narzedzi.

OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE IDENTYFIKACYJNE
1. Wyroby firmy Nextremity Solutions nalezy przyjac tylko w sytuacji, gdy opakowanie
fabryczne 1 etykiety identyfikacyjne sg nieuszkodzone.
2. Jezeli opakowanie zostato otwarte lub zmodyfikowane, nalezy skontaktowac si¢ z

Dziatem Obstugi Klienta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Nextremity Solutions® i PiroVue™ s3 znakami towarowymi Nextremity Solutions, Inc.
Produkty te sg objete jednym lub wieksza liczbg amerykanskich lub miedzynarodowych
zgloszen patentowych. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w USA.

“ EC|REP

. . EMERGO EUROPE
Nextremity Solutions, Inc.

Prinsessegracht 20
210 North Buffalo Street

2514 AP Haga
Warsaw, IN 46580 USA

Holandia
Tel.: 732-383-7984

Faks: 732-865-7632

C E 0459 ® Jatowy | R A

IFU — 1395 Rev 02

Nextremity Solutions 2011-2017



