RPARCUS

MEDICAL,

Parcus Titanium Interference Screw

Important Product Information
Produktinformationsblatt
Informacion Importante sobre el Producto
Informations Importantes sur le Produit
Informazioni Importanti sul Prodotto
Informagbes Importantes sobre o Produto
Informagbes Importantes sobre o Produto
Dulezité informace o vyrobku

Instructions for Use

Gebrauchsanleitung

Instrucciones de uso

Mode d’emploi
Istruzioni per 'uso
Instru¢des para a utilizagao
Instru¢des de Uso
Pokyny k pouZiti

s WPARCUS (€

; 2797
www.ParcusMedical.com
Ml Mird by: (941)755-7965 [EcTReP]
Parcus Medical, LLC MDSS GmbH
6423 Parkland Dr. Schiffgraben 41

Sarasota, FL 34243 30175 Hanover, Germany




Parcus Titanium Interference Screw (English)
1. Indications:

The Parcus Titanium Interference Screw is indicated for use in the fixation of ligaments and tendons in patients
requiring ligament or tendon repair.

2. Contraindications:

A

mmoow

Any active infection.

Blood supply limitations or other systemic conditions that may retard healing.

Foreign body sensitivity, if suspected should be identified and precautions observed.
Insufficient quality or quantity of bone.

Patient’s inability or unwillingness to follow surgeon’s prescribed post-operative regimen

Any situation that would compromise the ability of the user to follow the instructions for use or using the
device for an indication other than those listed.

3. Adverse Effects:

A. Infection, both deep and superficial.

B. Allergies and other reactions to device materials.

C. Risks due to anesthesia.

4. Warnings:

A. This product is intended for use by or on the order of a physician.

B. The fixation provided by this device should be protected until healing is complete. Failure to follow the
postoperative regimen prescribed by the surgeon could result in the failure of the device and compromised
results.

C. Size selection of the implant should be made with care taking into consideration the quality of the bone into
which the implant is to be placed.

D. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk of a second surgical
procedure. Adequate postoperative management should be followed after implant removal.

E. Pre-operative planning and evaluation, surgical approaches and technique, and familiarity of the implant,
including its instrumentation and limitations are necessary components in achieving a good surgical result.

F. This device must never be reused. Reuse or re-sterilization may lead to changes in material characteristics
such as deformation and material degradation which may compromise device performance. Reprocessing
of single use devices can also cause cross-contamination leading to patient infection.

G. This device must never be re-sterilized.

H. Appropriate instrumentation should be used to implant this device.

This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. This device has not
been tested for heating or migration in the MR environment. Use of MR technology in the presence of
devices of this nature may cause magnetically induced displacement forces and torques, radio frequency
heating and image artifacts. Standard MRI screening guidelines for post-operative patients should be
followed.

5. Packaging and Labeling:

A

B.

Do not use this product if the packaging or labeling has been damaged, shows signs of exposure to
moisture or extreme temperature or has been altered in any way.

Please contact Parcus Medical Customer Service to report any package damage or alterations.

6. Material Specifications:

The Parcus Titanium Interference Screw material is TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Sterilization:

This Parcus Titanium Interference Screw is supplied sterile.
8. Storage:

Products must be stored in the original unopened package in a dry place and must not be used beyond the
expiration date indicated on the package.

9. Instructions for Use:

A.
B.

Prepare bone tunnels or sockets using the user preferred technique.
Position the graft as desired.



Insert the Parcus 1.5mm Nitinol Guide Wire into the tunnels in such a manner that the guide wire is
interposed between the graft and the bony wall of the tunnel or socket.

Select a screw of the appropriate diameter and length to achieve the desired fixation.

Engage the screw onto the Parcus 3.5mm Hex Driver with the Parcus Ratcheting Handle and place the
assembly on the guide wire.

While applying tension to the graft, advance the screw into the tunnel or socket by rotating the screwdriver
handle in a clockwise direction.

Insert the interference screw so that it is flush or slightly countersunk with the tunnel or socket opening.
Remove the screwdriver from the screw.
Remove the guide wire.



Parcus Titan-Interferenzschraube (Deutsche)
1. Indikationen:

Die Parcus Titan-Interferenzschraube ist indiziert zur Fixierung von Bandern und Sehnen bei Patienten, die eine
Bander- oder Sehnenreparatur bendtigen.

2. Kontraindikationen:
A. Jegliche aktive Infektion.
B. Beeintrachtigte Durchblutung oder sonstige systemische Zustande, die die Heilung verzégern kénnen.

C. Bei entsprechendem Verdacht sollten Empfindlichkeiten auf Fremdkdrper identifiziert und geeignete
VorsichtsmaRnahmen ergriffen werden.

D. Ungenigende Knochenqualitat oder -menge.
E. Unfahigkeit oder Unbereitschaft des Patienten, die postoperativen Anweisungen des Chirurgen zu befolgen.

F. Jede Situation, die die Fahigkeit des Benutzers zur Befolgung der Gebrauchsanleitung der Vorrichtung
beeintrachtigt oder bei der das Gerat fur andere Indikationen als die genannten angewandt wird.

3. Unerwiinschte Nebenwirkungen:
A. Infektion, tief oder oberflachlich
B. Allergien und andere Reaktionen auf die Materialien der Vorrichtung
C. Anasthesierisiken
4. Warnhinweise:
A. Dieses Produkt ist nur zur Verwendung durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes bestimmt.

B. Die mit dieser Vorrichtung erzielte Fixierung sollte geschiitzt werden, bis eine vollstandige Heilung
eingetreten ist. Wenn die postoperativen Anweisungen des Chirurgen nicht befolgt werden, kann dies zum
Versagen der Vorrichtung und zur Beeintrachtigung der Therapieergebnisse fiihren.

C. Die GroRe des Implantats muss sorgféaltig gewahlt werden. Dabei muss die Qualitat des Knochengewebes
berticksichtigt werden, in das das Implantat eingesetzt wird.

D. Bei der Entscheidung zur Explantation der Vorrichtung sollten die méglichen Risiken eines zweiten
chirurgischen Eingriffs berticksichtigt werden. Nach der Explantation muss eine ausreichende postoperative
Behandlung erfolgen.

E. Préaoperative Planung und Bewertung, chirurgisches Vorgehen und chirurgische Verfahren, Vertrautheit mit
dem Implantat sowie seiner Instrumentation und Grenzen sind Voraussetzung fiir ein gutes
Operationsergebnis.

F. Diese Vorrichtung darf auf keinen Fall wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung oder
Resterilisation kann eine Veranderung der Leistungsfahigkeit des Medizinprodukts bewirken. Eine
Wiederaufbereitung eines Einwegprodukts kann dariiber hinaus eine Kreuzkontaminationen bewirken, die
zu Infizierungen von Patenten filhren kénnen .

G. Diese Vorrichtung darf auf keinen Fall neu sterilisiert werden.
H. Zur Implantation dieser Vorrichtung missen geeignete Instrumente verwendet werden.

. Dieses Instrument wurde nicht fur die Sicherheit und Kompabilitat in einer MRT-Umgebung Uberpruft.
Dieses Instrument wurde nicht fur die Erwarmung oder Migration in einer MRT-Umgebung Uberpriift. Die
Verwendung von MRT-Technologie in Gegenwart von Geraten dieser Art kann magnetisch induzierte
Verschiebekrafte und -Drehmomente sowie HF-Erhitzung und Bildartifakte bewirken. Die entsprechenden
Vorsorgerichtlinien flir postoperative Patienten sind zu befolgen.

5. Verpackung und Etikettierung:

A. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etiketten beschadigt sind,
Anzeichen auf einen Kontakt mit Feuchtigkeit oder Extremtemperaturen aufweisen oder auf irgendeine
Weise modifiziert wurden.

B. Beschadigte oder veranderte Verpackungen melden Sie bitte dem Kundendienst von Parcus Medical.
6. Materialspezifikationen:

Die Titan-Interferenzschraube von Parcus besteht aus TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Sterilisierung:

Die Titan-Interferenzschraube von Parcus wird steril geliefert.
8. Lagerung:

Die Produkte mussen in der ungedffneten Originalverpackung trocken gelagert werden und dirfen nicht nach
Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.



9. Gebrauchsanleitung:
A. Fertigen Sie gemaf der von Ihnen bevorzugten Methode Knochentunnel oder Knochenhdhlungen an.
B. Positionieren Sie das Transplantat wie gewilinscht.

C. Fuhren Sie den 1,5 mm starken Nitinol-Flihrungsdraht von Parcus so in die Tunnel ein, dass der
FUhrungsdraht zwischen dem Transplantat und der Knochenwand des Tunnels bzw. der Héhlung liegt.

D. Wahlen Sie eine Schraube mit korrektem Durchmesser und korrekter Lange zum Erzielen der
gewulnschten Fixierung.

E. Befestigen Sie die Schraube am 3,5 mm Sechskantschraubendreher von Parcus mit dem Parcus-
Ratschengriff und platzieren Sie die Baugruppe auf dem Fiihrungsdraht.

F.  Uben Sie Zug auf das Transplantat aus und drehen Sie die Schraube in den Tunnel oder die Héhlung ein,
indem Sie den Schraubendrehergriff im Uhrzeigersinn drehen.

G. Bringen Sie die Interferenzschraube so an, dass sie mit der Offnung des Tunnels bzw. der Héhlung
abschliel3t oder etwas tiefer liegt.

H.  Nehmen Sie den Schraubendreher von der Schraube.
. Entfernen Sie den FUhrungsdraht.



Tornillo de Interferencia Parcus de Titanio (Espafiol)
1. Indicaciones:

El tornillo de Interferencia de Titanio Parcus esta indicado para su uso en la fijacion de ligamentos y tendones en
pacientes que requieren reparacion de ligamentos o tendones.

2. Contraindicaciones:
A. Infeccién activa.
B. Limitaciones del riego sanguineo u otros trastornos generalizados que pudieran retrasar la curacion.

C. Hipersensibilidad a los cuerpos extrafios. Si se sospecha su existencia, debe identificarse y deben tomarse
ciertas precauciones.

D. Calidad o cantidad 6sea insuficiente.

E. Incapacidad o falta de voluntad por parte del paciente para seguir el manejo posoperatorio prescrito por el
cirujano.

F. Toda situacidon que pudiera poner en peligro la capacidad del usuario para seguir las instrucciones de uso, o
el uso del dispositivo para una indicacion diferente de las detalladas.

3. Efectos adversos:
A. Infeccion, tanto superficial como profunda.
B. Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
C. Riesgos debidos a la anestesia.
4. Advertencias:
A. Este producto debe ser utilizado por un médico o por prescripcion facultativa.

B. Debe protegerse la fijacion que proporciona este dispositivo hasta que la curaciéon sea completa. El
incumplimiento del manejo posoperatorio prescrito por el cirujano podria tener como resultado el fallo del
dispositivo y la puesta en peligro de sus resultados.

C. La seleccion del tamafio del implante debe realizarse con precaucion, teniendo en cuenta la calidad del
hueso en el que va a colocarse el implante.

D. Toda decisién de extraer el dispositivo debe tomar en cuenta el posible riesgo de una segunda operacién
quirargica. Después de la extraccién del implante, debe seguirse el manejo posoperatorio adecuado.

E. La planificacién y evaluacién preoperatorias, los abordajes y las técnicas quirargicas, y la familiaridad con el
implante, incluyendo su instrumental y sus limitaciones, son componentes necesarios para obtener un buen
resultado quirurgico.

F. Este dispositivo no debe reutilizarse nunca. La reutilizacion o la reesterilizacién puede provocar cambios en
las caracteristicas del material, como deformaciones o degradacién del mismo, lo que podria comprometer
el rendimiento del dispositivo. Volver a utilizar dispositivos de un Unico uso también puede provocar
contaminaciones cruzadas que producirian infecciones en el paciente.

G. Este dispositivo no debe reesterilizarse nunca.
H. Debe utilizarse el instrumental adecuado para implantar este dispositivo.

. No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de este dispositivo en el entorno MR. Tampoco se ha
probado el calentamiento o la migracion del dispositivo en el entorno MR. El uso de tecnologia MR en
presencia de dispositivos de esta naturaleza puede provocar fuerzas y pares de torsién con desplazamiento
inducido magnéticamente, el calentamiento de frecuencias de radio y objetos de imagenes. Con pacientes
de postoperatorio sera necesario seguir las directrices estdndar de apantallamiento MRI.

5. Envase y etiquetado:

A. No use este producto si el envase o el etiquetado han resultado dafiados, si muestra signos de exposicion a
la humedad o a temperaturas extremas o si ha resultado alterado de algun modo.

B. Poéngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Parcus Medical para comunicar cualquier
dafio o alteracion del envase.

6. Especificaciones técnicas del material:

El material del tornillo de Interferencia de Titanio Parcus es TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Esterilizacion:

Este tornillo de Interferencia de Titanio Parcus se suministra estéril.
8. Conservacion:

Los productos deben conservarse en el envase original sin abrir, en un lugar seco, y no deben utilizarse
después de la fecha de caducidad que se indica en el envase.



9. Instrucciones de uso:

A.
B.
C.

Prepare tuneles o receptaculos éseos utilizando la técnica que prefiera el usuario.
Coloque el injerto segun lo desee.

Inserte el cable guia Parcus de 1,5 mm de Nitinol en los tuneles, de tal forma que quede interpuesto entre el
injerto y la pared 6sea del tunel o receptéaculo.

Seleccione un tornillo del diametro y la longitud apropiados para obtener la fijacién que se desea.

Engrane el tornillo en el destornillador hexagonal Parcus de 3,5 mm con el mango de trinquete Parcus y
coloque el conjunto sobre el cable guia.

Al tiempo que aplica tension sobre el injerto, haga avanzar el tornillo en el tinel o receptaculo girando el
mango del destornillador en direccion horaria.

Inserte el tornillo de interferencia de forma que quede al mismo nivel o ligeramente mas bajo en relacion
con la apertura del tinel o receptéaculo.

Retire el destornillador del tornillo.
Retire el cable guia.



Vis d’Interférence en Titane Parcus (francais)
1. Indications :

La Vis d’Interférence en Titane Parcus est indiquée pour la fixation des ligaments et des tendons chez les patients
exigeant la réparation d’un ligament ou d’'un tendon.

2. Contre-indications :

A.
B.
C.

D.
E.

F.

Toute infection évolutive.
Limitations liées a la circulation sanguine ou autres états systémiques pouvant retarder la guérison.

Sensibilité aux corps étrangers ; si suspectée, elle devra étre identifiée et des précautions devront étre
prises.

Qualité ou quantité d’os insuffisante.

Inaptitude ou manque de volonté de la part du patient de suivre les recommandations post-opératoires du
chirurgien

Toute situation qui compromettrait I'aptitude de l'utilisateur a suivre le mode d’emploi ou a utiliser le
dispositif pour une autre indication que celle indiquée.

3. Effets indésirables :

A.
B.
C.

Infection, a la fois profonde et superficielle.
Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.
Risques liés a I'anesthésie.

4. Avertissements :

A.
B.

Ce produit est prévu pour une utilisation par un médecin ou sur prescription médicale.

La fixation que procure ce dispositif doit étre protégée jusqu’a guérison compléte. Le non-respect des
recommandations post-opératoires du chirurgien risque d’engendrer la panne du dispositif et de
compromettre les résultats.

La sélection de la taille de I'implant doit étre faite en prenant en considération la qualité de I'os dans lequel
I'implant doit étre placé.

Toute décision de retrait du dispositif doit prendre en considération le risque de reprise chirurgicale. Un
traitement post-opératoire adéquat doit étre suivi aprés le retrait de I'implant.

La planification et I'évaluation préopératoire, les approches et la technique chirurgicales, et la familiarité de
'implant, y compris ses instruments et ses limitations, sont indispensables a I'obtention d’'un bon résultat
chirurgical.

Ce dispositif ne doit jamais étre réutilisé. La réutilisation ou la ré stérilisation peut amener des changements
dans les caractéristiques du matériau, tels que la déformation et la détérioration du matériau pouvant
compromettre la performance du dispositif. Le retraitement de dispositifs a usage unique peut aussi causer
une contamination croisée menant a l'infection du patient.

Ce dispositif ne doit jamais étre restérilisé.

Les instruments appropriés doivent étre utilisés pour implanter ce dispositif.

Cet appareil n’a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement RM. Ces
appareils n’ont pas été testés pour le chauffage ou la migration dans un environnement RM. L’utilisation de
la technologie RM en présence d’appareils de cette nature peut provoquer des forces et des couples de
déplacement, un chauffage par fréquences radio et des artéfacts d'image induits magnétiquement. Les
directives standard d’examen IRM pour les patients en phase postopératoire doivent étre suivies.

5. Emballage et étiquetage :

A. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, montre des signes d’exposition a
'humidité ou a des températures extrémes, ou a été altéré d’une autre maniére.
B. Signaler tout emballage abimé et toute altération au service clientéle Parcus Medical.
6. Matériau :

Le matériau de la Vis d’Interférence en Titane Parcus est du TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Stérilisation :

Cette Vis d’Interférence en Titane Parcus est livrée stérile.
8. Stockage :

Les produits doivent étre stockés dans 'emballage d’origine en lieu sec et ne doivent pas étre utilisés au-dela de
la date de péremption indiquée sur 'emballage.



9. Mode d’emploi :

A.
B.
C.

Préparer les tunnels ou emboitures dans I'os en utilisant la technique préférée.
Positionner le greffon comme souhaité.

Insérer le guide en Nitinol 1,5 mm Parcus dans les tunnels de maniére a le placer entre le greffon et la
paroi osseuse du tunnel ou de 'emboitement.

Sélectionner une vis de diamétre et de longueur appropriés pour obtenir la fixation souhaitée.

Insérer la vis dans le tournevis a six pans 3,5 mm Parcus avec la poignée a cliquet Parcus et placer
I'ensemble sur le guide.

Tout en appliquant une tension sur le greffon, avancer la vis dans le tunnel ou 'emboiture en tournant la
poignée du tournevis dans le sens horaire.

Insérer la vis d’interférence de maniére a ce qu’elle affleure ou soit Iégerement en retrait par rapport a
I'ouverture du tunnel ou de 'embofiture.

Retirer le tournevis de la vis.
Retirer le guide.



Vite a interferenza Titanium di Parcus (italiano)

1.

Indicazioni:

La vite a interferenza Titanium Parcus & indicata per la fissazione dei legamenti e dei tendoni in pazienti che
richiedono la loro riparazione.

Controindicazioni
A. Qualsiasi infezione attiva.
B. Limitazioni nella fornitura di sangue o altre condizioni sistemiche che potrebbero ritardare la guarigione.

C. Sensibilita a corpi estranei. Se si sospetta sensibilita a corpi estranei, questa deve essere prontamente
identificata. Osservare le dovute precauzioni.

D. AQualita o quantita insufficiente dell'osso.

E. Incapacita o mancanza di volonta da parte del paziente di seguire il regime post-operativo prescritto dal
chirurgo.

F. Qualsiasi situazione che compromette la possibilita da parte del paziente di seguire le istruzioni per 'uso o
I”uso del dispositivo per indicazioni diverse da quelle qui elencante.

Effetti collaterali:

A. Infezioni, sia profonde sia superficiali.

B. Allergie o altre reazioni ai materiali del dispositivo.

C. Rischi dovuti all'anestesia.

Avvertenze:

A. Questo prodotto & destinato all'uso da parte o su prescrizione del medico.

B. La fissazione fornita da questo dispositivo deve essere protetta fino a guarigione completa. Il mancato
rispetto del regime post-operativo prescritto dal chirurgo potrebbe provocare il guasto del dispositivo stesso
e compromettere i risultati.

C. La selezione della taglia dell'impianto deve essere fatta con cura, considerando la qualita dell’'osso in cui
I'impianto deve essere collocato.

D. Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve essere fatta prendendo in considerazione il potenziale
rischio di una seconda procedura chirurgica. Dopo la rimozione dell'impianto si deve seguire un’adeguata
gestione post-operativa.

E. La pianificazione e la valutazione post-operativa, gli approcci e le tecniche chirurgiche e la familiarita
dellimpianto, incluso la sua strumentazione e le sue limitazioni, sono elementi necessari per ottenere
risultati chirurgici soddisfacenti.

F. Il dispositivo non deve mai essere riutilizzato. Il riuso o la risterilizzazione potrebbero cambiare le
caratteristiche dei materiali e causare deformazioni e degradazioni che possono compromettere le
prestazioni del dispositivo stesso. Inoltre, il riutilizzo potrebbe anche causare contaminazioni incrociate e
quindi infezioni per il paziente.

G. Il dispositivo non deve mai essere risterilizzato.

H. Utilizzare la strumentazione adeguata per impiantare il dispositivo.

I.  La sicurezza e la compatibilita del dispositivo sono state testate in ambienti di risonanza magnetica
nucleare. Tuttavia, il dispositivo non & stato testato per il riscaldamento o la migrazione in questi ambienti.
L’uso della tecnologia della risonanza magnetica in presenza di dispositivi di questo tipo potrebbe causare
forze di spostamento e momenti torcenti magneticamente indotti, il riscaldamento a radiofrequenza e
artefatti d'immagini. Si raccomanda di seguire le linee guida per lo screening tramite risonanza magnetica
per i pazienti in fase post-operativa.

Imballaggio ed etichettatura:

A. Non utilizzare il prodotto se la confezione o I'etichettatura & stata danneggiata, se mostra segni di
esposizione all'umidita o a temperature estreme o € stato in qualche modo alterato.

B. Si prega di contattare il Servizio Clienti di Parcus Medical per segnalare eventuali danni o alterazioni della
confezione.

Materiale:

La Vite a Interferenza di Parcus & costruita con la lega di titanio TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
Sterilizzazione:

La Vite a Interferenza Titanium di Parcus & fornita gia sterilizzata.



Stoccaggio

Il prodotto deve essere conservato nella confezione chiusa originale in luogo asciutto, e non deve essere
utilizzato oltre la data di scadenza indicata sulla confezione stessa.

Istruzioni per 'uso:
A. Preparare i tunnel e le tasche ossee usando la tecnica preferita dell’'utente.
B. Posizionare I'innesto come desiderato.

C. Inserire il Filo Guida in Nitinol da 1.5mm di Parcus nei tunnel in modo che il filo guida possa interporsi tra
'innesto e la parete ossea del tunnel stesso (o della tasca).

D. Selezionare la vite con diametro e lunghezza appropriata per ottenere il fissaggio desiderato.

E. Inserire la vite nel driver esagonale da 3.5mm con I'impugnatura a cricchetto di Parcus, poi disporre il
gruppo sul filo guida.

F. Durante I'applicazione della tensione sull'innesto, avanzare la vite nel tunnel o la tasca ruotando il manico
del cacciavite in senso orario.

G. Inserire la vite a interferenza in modo che sia a filo o leggermente svasata con I'apertura del tunnel o della
tasca ossea.

H. Rimuovere il cacciavite dalla vite.
. Rimuovere il filo guida.



Parafuso de Interferéncia de Titanio Parcus (Portugués - EU)
1. Indicagdes:

O Parafuso de Interferéncia de Titanio é indicado para uso na fixagcao de ligamentos e tendées em pacientes que
necessitem de reparo de ligamento ou tendao.

2. Contraindicacodes:

A.
B.
C.

D.
E.

F.

Qualquer infecgao ativa.
Limitagcdes na irrigacdo sanguinea ou outras condi¢des sistémicas que possam retardar a cura.

Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugdes
observadas.

Qualidade ou quantidade de osso insuficiente.

Incapacidade ou relutancia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo
cirurgido.

Qualquer situagdo que possa comprometer a capacidade do usudrio seguir as orientagdes para uso, ou
entdo a utilizagdo do dispositivo para uma indicacédo diferente daquelas listadas.

3. Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagbes a materiais do dispositivo.
Riscos devido a anestesia.

4. Adverténcias:

A.
B.

Este produto foi concebido para uso por um médico ou por ordem deste.

A fixagao possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagdo seja completa. Se o
regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido nio for seguido, isto pode resultar em falha do
dispositivo e resultados comprometidos.

A escolha de tamanho do implante deve ser feita com cuidado, levando em consideragdo a qualidade do
0sso no qual o implante sera disposto.

Qualquer decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um segundo
procedimento cirdrgico. Um plano de administragéo pds-operatério adequado deve ser implantado apds a
remogao do implante.

O planejamento e avaliagéo pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a familiaridade
do implante, inclusive sua instrumentacéo e limitagdes, sdo componentes necessarios para atingir um bom
resultado cirdrgico.

Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagdo ou reesterilizagdo pode levar a alteragdes nas
caracteristicas do material, como deformacgéo e degradagcéo do material, que podem comprometer o
desempenho do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar
contaminacgéo cruzada, levando a infeccdo do paciente.

Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.
A instrumentacéo apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

Este dispositivo n&o foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente da ressonancia
magnética (MR). Este dispositivo ndo foi testado quanto ao aquecimento ou migragcdo no ambiente da
ressonancia magnética (MR). O uso da tecnologia de MR na presenca de dispositivos desta natureza pode
ocasionar forgas e torques de deslocamento magneticamente induzidos, aquecimento da radiofrequéncia e
artefatos na imagem. Devem ser seguidas as diretrizes padrédo da triagem por ressonancia magnética (MRI)
para pacientes pés-operatorios.

5. Embalagem e etiquetagem:

A

B.

N&o use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposicédo a
umidade ou temperaturas extremas ou tiver sido alterada de alguma forma.

Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano ou
alteracdes da embalagem.

6. Especificagoes do Material:

O Parafuso de Interferéncia de Titanio Parcus é TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Esterilizagao:

Este Parafuso de Interferéncia de Titanio Parcus é fornecido esterilizado.



8. Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechdada, num local seco, e ndo devem ser
utilizados apds a data de vencimento indicada na embalagem.

9. Instrugdes para o uso:

A.
B.
C.

Prepare os tuneis ou alvéolos 6sseos utilizando a técnica preferencial do usuario.
Posicione o enxerto conforme desejado.

Insira o Fio Guia de Nitinoal de 1,5 mm Parcus nos tuneis, de forma que o fio guia seja interposto entre o
enxerto e a parede 6ssea do tunel ou alvéolo.

Escolha um parafuso do tamanho e comprimento apropriados para atingir a fixagdo desejada.

Engate o parafuso na Chave Sextavada de 3,5 mm Parcus com a Alavanca tipo Catraca Parcus e coloque
0 conjunto no fio guia.

Ao aplicar tensdo no enxerto, faga o parafuso avangar no tinel ou alvéolo girando a chave de fenda no
sentido horario.

Insira o parafuso de interferéncia de forma que ele seja lavado ou ligeiramente escareado com a abertura
do tunel ou alvéolo.

Remova a chave de fenda do parafuso.
Substitua o fio guia.



Tela de Interferéncia de Titanio Parcus (Portugués - BR)
1. Indicagdes:

O Parafuso de Interferéncia de Titanio Parcus é indicado para uso na fixagdo de ligamentos e tendées em
pacientes que necessitam de reparo de ligamento ou tendao.

2. Contraindicacodes:

A.
B.
C.

D.
E.

F.

Qualquer infecgao ativa.
Limitagcdes na irrigacdo sanguinea ou outras condi¢des sistémicas que possam retardar a cura.

Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugdes
observadas.

Qualidade ou quantidade de osso insuficiente.

Incapacidade ou relutancia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo
cirurgiao

Qualquer situagdo que possa comprometer a capacidade do usuério seguir as orientagdes para uso, ou
entdo a utilizagdo do dispositivo para uma indicacédo diferente daquelas listadas.

3. Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagbes a materiais do dispositivo.
Riscos devido a anestesia.

4. Adverténcias:

A.
B.

Este produto foi concebido para uso por orientagdo de um médico.

A fixagao possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagdo seja completa. Se o
regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido nio for seguido, isto pode resultar em falha do
dispositivo e resultados comprometidos.

A selegao de tamanho do implante deve ser feita com cuidado, levando em consideragéo a qualidade do
0ss0 no qual o implante sera disposto.

Qualquer decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um segundo
procedimento cirdrgico. Um plano de administragéo pds-operatério adequado deve ser implantado apds a
remog¢ao do implante.

O planejamento e avaliagéo pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a familiaridade
do implante, inclusive sua instrumentacéo e limitagdes, sdo componentes necessarios para atingir um bom
resultado cirdrgico.

Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagdo ou reesterilizagéo pode levar a alteragdes nas
caracteristicas do material, como deformacgéo e degradagcédo do material, que podem comprometer o
desempenho do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar
contaminacgéo cruzada, levando a infeccdo do paciente.

Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.
A instrumentacéo apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

Este dispositivo n&o foi avaliado para se determinar se é seguro e compativel no ambiente de RM. Este
dispositivo n&o foi testado em termos de aquecimento ou migragéo no ambiente de RM. A utilizagédo da
tecnologia de RM na presenga de dispositivos desta natureza pode causar forcas e torques de
deslocamento induzidos magneticamente, aquecimento por radiofrequéncia e artefatos de imagem. Devem-
se seguir as diretrizes padronizadas de rastreamento por RM para pacientes no pds-operatério.

5. Embalagem e etiquetagem:

A

B.

Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposicéo a
umidade ou temperaturas extremas ou tiver sido alterada de alguma forma.

Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano ou
alteracdes da embalagem.

6. Especificagcdoes do Material:

O material do Tela de Interferéncia de Titanio Parcus é TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Esterilizagao:

Este Parafuso de Interferéncia de Titanio Parcus é fornecido esterilizado.



8. Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechada, em um local seco, e ndo devem ser
utilizados apds a data de vencimento indicada na embalagem.

9. Orientagdes de uso:

A.
B.

C.

Prepare tuneis ou encaixes de osso usando a técnica preferida do usuario.
Posicione o enxerto conforme desejado.

Insira o Fio-Guia Nitinol Parcus de 1,5 mm nos tuneis, de tal forma que o fio-guia fique interposto entre o
enxergo e a parede dssea do tunel ou do encaixe.

Selecione um parafuso do didmetro e do comprimento apropriado para obter a fixagdo desejada.

Engate o parafuso na Chave de Fenda Sextavada Parcus de 3,5 mm com a Algca de Ajuste de Altura
Parcus, e coloque o conjunto no fio-guia.

Ao aplicar tensdo ao enxerto, avance o parafuso no tunel ou no encaixe girando a chave de fendas no
sentido horario.

Insira o parafuso de interferéncia de modo que fique nivelado ou ligeiramente aveludado com a abertura
do tunel ou do encaixe.

Remova a chave de fenda do parafuso.
Remova o fio-guia.



Titanovy interferenéni Sroub (Cestina)
1. Indikace:
Titanovy interferenéni Sroub Parcus je uréen k pouZiti pfi fixaci $lach a vazu u pacientd, u kterych je nutna lééba
Slach ¢&i vazu.
2. Kontraindikace:
A. Jakakoli infekce.
Spatny krevni obé&h &i jiné poruchy systému, které by mohly zpomalit hojeni.
Citlivost na cizi télesa, pokud je na ni podezieni, by se méla zjistit a méla by se dodrzet opatieni.
Nedostatec¢na kvalita Ci kvantita kosti.
Nemoznost & neochota pacienta dodrzovat po-operaéni rezim stanoveny chirurgem.
Jakakoli situace, ktera by ovlivnila schopnost uzivatele dodrzovat pokyny k pouziti nebo pouzivani zafizeni
pro indikace jiné, nez jak jsou uvedeny.
3. Negativni ucinky:
A. Infekce, jak hloubkova, tak povrchova.
B. Alergie a jiné reakce na material zafizeni.
C. Rizika dana anestezii.
4. Varovani:
A. Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafem nebo na pokyn lékare.

B. Fixace, kterou zajiStuje toto zafizeni, by méla byt zajiSténa az do uplného uzdraveni. Nedodrzeni po-
operacniho rezimu pfedepsaného chirurgem by mohlo vést k selhani zafizeni a zhorSenym vysledkim.

C. Vybér velikosti implantatu by se mél fidit s ohledem na kvalitu kosti, na které bude implantat ulozen.

D. Jakékoli rozhodnuti o vyjmuti zafizeni by mélo také vzit v ivahu mozné riziko sekundarni operace. Po
vyjmuti implantatu by meél byt zaveden adekvatni pooperacni plan.

E. Pred-operacni planovani a posouzeni, chirurgické postupy a techniky, a obeznamenost s implantatem,
véetné nastrojového vybaveni a omezeni jsou nutnymi slozkami pro dosazené dobrého chirurgického
vysledku.

F. Toto zafizeni se nikdy nesmi znovu pouzivat. Opakované pouziti &i sterilizace maze vést ke zménam ve
vlastnostech materialu, jako jsou deformace a degradace materialu, které mohou ovlivnit fungovani zafizeni.
Opakované pouziti jednorazového zafizeni mlze také vést k zaneseni kontaminace, ktera povede k infekci
u pacienta.

G. Toto zafizeni se nikdy nesmi znovu sterilizovat.

mmoow

H. P¥iimplantaci zafizeni by se mély pouzit pfislusné nastroje.

I. Toto zafizeni nebylo posuzovano z hlediska bezpe&nosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance
Toto zafizeni nebylo testovano z hlediska ohfivani ¢ migrace v prostfedi magnetické rezonance. Pouziti
magnetické rezonance za pfitomnosti zafizeni této povahy mize vyvolat magneticky indukované posuvné
sily a pnuti, radiofrekvenéni ohfivani a obrazové artefakty. Mély by byt dodrzeny standardni pokyny pro MRI
vySetfeni u pacientll po operaci.

5. Baleni a oznaceni:

A. Nepouzivejte tento vyrobek, pokud byl jeho obal nebo oznaeni posSkozeno, vykazuje zasazeni vihkosti
nebo vysokymi teplotami &i bylo jakkoli jinak zménéno.

B. Jakékoli poSkozeni nebo zménu baleni oznamte, prosim, zékaznickému oddéleni Parcus Medical.
6. Materialové specifikace:

Material titanového interferen¢niho Sroubu Parcus je z TI-6AL-4V ELI (ASTM F136).
7. Sterilizace:

Tento titanovy interferenéni Sroub Parcus je dodavan sterilni.
8. Skladovani:

Vyrobky musi byt uloZzeny v plvodnim neotevieném obalu na suchém misté a nesmi se pouzivat po datu
spotfeby uvedeném na obalu.

9. Pokyny k pouziti:
A. Pomoci vybrané techniky pfipravte tunely nebo dllky v kosti.
B. Umistéte transplantat, jak potfebujete.



Vlozte nitinolovy vodici drat Parcus o praméru 1,5 mm do tunell tak, aby byl vodici drat ulozen mezi
transplantatem a sténou kosti tunelu nebo dalku.

Vyberte vhodny pramér a délku Sroubu, abyste provedli pozadovanou fixaci.

Zasunte Sroub do Sestihranného Sroubovaku Parcus o rozméru 3,5 mm s rohatkovou rukojeti Parcus a
umistéte sestavu na vodici drat.

Za pouziti napinani transplantatu posurite Sroub vpred do tunelu nebo dllku a to otaéenim rukojeti
Sroubovaku ve sméru hodinovych rucicek.

Vlozte interferenéni Sroub tak, aby byl zasunut do tunelu nebo dulku nebo i mirné zapustén.
Vyjméte Sroubovak ze Sroubu.
Vyjméte vodici drat.



