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Twist Knotless & V-LoX Knotless Anchors (English)

1. Indications:

The Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless Anchors are indicated for attachment of soft tissue to
bone. These products are intended for the following indications:

Shoulder: Rotator Cuff Repair, Acromioclavicular Separation Repair, Bankart Lesion Repair,

Biceps Tenodesis, Capsular Shift or Capsulolabral Reconstruction, Deltoid Repair,
SLAP Lesion Repair.

Knee: Medial Collateral Ligament Repair, Lateral Collateral Ligament Repair, Posterior

Oblique Ligament Repair, Extra Capsular Reconstruction, lliotibial Band Tenodesis,
Patellar Ligament and Tendon Avulsion Repair.

Foot / Ankle: Lateral Stabilization, Medial Stabilization, Midfoot Reconstruction, Achilles Tendon

Repair, Hallux Valgus Reconstruction, Metatarsal Ligament Repair.

Elbow: Tennis Elbow Repair, Biceps Tendon Reattachment.

Hand / Wrist: Scapholunate Ligament Reconstruction, Ulnar or Radial Collateral Ligament

Reconstruction, TFCC.

2. Contraindications:

A

m

Any active infection.

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

. Insufficient quality or quantity of bone. Suture anchor performance is directly related to the quality

Foreign body sensitivity, if suspected should be identified and precautions observed.

of bone into which the anchor is placed.

. Patient’s inability or unwillingness to follow the 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 should only be used 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. Anchor size selection should be made with care taking into consideration the quality of the bone in
which the anchor 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. The patient should be advised of the use and limitations of this device.

. 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.

. 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.

H. This device must never be re-sterilized.
I. Appropriate instrumentation should be used to implant this device.
. Packaging and Labeling:

A. 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.

B. Please contact Parcus Medical Customer Service to report any package damage or alterations.
. Material Specifications:

The Parcus Twist Knotless is manufactured from PEEK (Polyetheretherketone). The Parcus V-LoX
Knotless Anchor is manufactured from PEEK CF (Polyetheretherketone Carbon Fiber reinforced).
These devices are MR Safe.

. Sterilization:

The Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless Anchors are supplied in sterile packaging. The contents
are sterilized by EO gas. These products must never be re-sterilized.

. 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.

. Instructions for Use:
A. Identify bone of sufficient quantity and quality into which the anchor is to be placed.

B. The Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless Anchors are inserted into a socket created with a
Parcus Drill Bit or Parcus Awl. See the table below for drill bit and awl selection.

Instrumentation Used with Twist Knotless & V-LoX Knotless Suture Anchors

Note: Drill and Awl diameter are dependent upon bone density. Generally, less dense or
osteopenic bone will use the smallest drill or awl diameter listed.

Instrument Reference # Anchor Diameter
4.0 mm Parcus Drill Bit 11000U 4.75,5.5,6.25 mm
Drill Guide 100 mm with Beaver

Tail Handle 11241 N/A

Tapered Awl 11172 4.75,5.5,6.25 mm

C. Arthroscopic cannulae are typically used in conjunction with these devices. Always try to approach
the targeted site as close to perpendicular as possible.

D. Place sutures (not supplied with anchor) through the targeted tissue using the user's preferred
method.

E. Use the Awl or Drill Bit to create a socket into which the anchor is to be placed. When using an
Awl, identify the site for the placement of the anchor and use a mallet to drive the awl to the depth
indicated by one of the circumferential lines near its distal tip. (Note: The distal line is used in
less dense bone. The proximal line is used in more dense bone.) This mark must be inserted
flush with the surface of the targeted bone. When using the drill bit without the drill guide, advance
the drill so that the most distal circumferential line is flush with the surface of the targeted bone.
When using the drill bit with the drill guide, place the distal tip of the guide on the targeted bone and
insert the Drill Bit through its lumen. Advance the drill bit until the most proximal laser line,
(adjacent to the stop collar) is flush with the proximal end of the guide. Remove the drill bit and drill
guide, carefully noting the location of the prepared socket. The drill guide and drill bit/awl may be
left in position to maintain visualization of the socket until the anchor is ready for insertion.



F. Aseptically open the package containing the Parcus Twist Knotless or V-LoX Knotless Anchor.
Ensure that the anchor body is fully engaged on the shoulder of the driver by applying slight force
on the anchor body in a proximal direction. The tails of the sutures that were previously placed
through the target tissue are then passed through the eye of the wire suture threader located at the
distal tip of the Twist Knotless or V-LoX Knotless Anchor Driver (the Parcus Anchor will
accommodate up to four (4) strands of Suture Tape or four (4) strands of #2 USP suture).

G. Pull on the handle of the suture threader protruding from the proximal end of the driver to pull the
suture or tape up through the cannulated shaft. Pull the desired amount of tension on the suture
and then insert the tip of the anchor body into the previously created bone socket. Turn the driver
in a clockwise direction, while releasing tension on the sutures, to advance the anchor body until
the circumferential laser mark on the distal tip of the driver is flush with the surface of the
surrounding bone.

Warning: Insertion of the anchor off axis from that of the socket may result in implant
failure. Failure to insert the driver to the depth indicated by the laser mark may result in the
anchor being left proud.

H. Remove the driver by pulling the driver straight out.

I. Cut the ends of the remaining tails of the suture.



Twist & V-LoX knotenlose Anker (Deutsche)

1. Indikationen:

Parcus Twist & V-LoX knotenlose Anker zum Eindriicken dienen zur Befestigung von Weichgewebe
an Knochen. Diese Produkte sind fur folgende Indikationen bestimmt:

Schulter: Reparatur der Rotatorenmanschette, Reparatur bei AC-Sprengung, Bankart-

Lasionsreparatur, Bizepssehnen-Tenodese, Kapselshift- oder kapsulolabrale
Rekonstruktion, Deltabandreparatur, SLAP-Lasionsreparatur.

Knie: Reparatur des medialen Kollateralbands, Reparatur des lateralen Kollateralbands,

Reparatur des hinteren Schragbands, extrakapsulare Rekonstruktion, lliotibialband-
Tenodese, Patellarband- und -sehnenavulsionsreparatur.

Ful / Laterale Stabilisierung, mediale Stabilisierung, MittelfuRrekonstruktion,

Kndchel: Achillessehnenreparatur, Rekonstruktion des Hallux valgus,

Metatarsalbandreparatur.

Ellenbogen: Tennisellenbogenreparatur, Wiederbefestigung der Bizepssehne

Hand / Rekonstruktion des Skapholunarbands, Rekonstruktion des Ulnar- oder des radialen
Handgelenk: Kollateralbands, TFCC.

2. Kontraindikationen:

A
B.

Aktive Infektionen aller Art.

Einschrankungen der Blutversorgung oder sonstige die Heilung verzégernde systemische
Zustande.

. Eine etwaige vermutete Fremdkdérperempfindlichkeit muss analysiert werden. Entsprechende

VorsichtsmafRnahmen sind einzuhalten.

. Unzureichende Qualitat oder Quantitat des Knochens. Die Fadenankerleistung ist direkt von der

Qualitat des Knochens abhangig, in den der Anker eingebracht wird.

. Mangelnde Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten, die postoperativen Anweisungen des

Chirurgen einzuhalten.

. Situationen, in denen der Benutzer auerstande ist, die Anwendungsvorschriften zu befolgen, oder

wenn das Produkt nicht bestimmungsgemaf verwendet wird.

3. Nebenwirkungen:

A
B.
C.

Tiefergehende als auch oberflachliche Infektionen.
Allergien und sonstige Reaktionen auf die Produktmaterialien.

Risiken bedingt durch die Anasthesie.

4. Warnhinweise:

A.
B.

Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verwendet werden.

Die mit diesem Produkt durchgefiihrte Fixierung ist bis zur vollstdndigen Heilung beizubehalten.
Bei Nichteinhaltung der vom Chirurgen angeordneten postoperativen Malnahmen besteht die
Gefahr, dass das Produkt versagt und die Ergebnisse beeintrachtigt werden.

. Die Auswahl der Ankergrdlie erfordert angemessene Sorgfalt unter Berticksichtigung der Qualitat

des Knochens, in den der Anker eingebracht wird.

. Bei einer etwaigen Entscheidung, das Produkt zu entfernen, ist das potenzielle Risiko eines

zweiten chirurgischen Eingriffs abzuwagen. Nach dem Entfernen des Implantats ist ein
ordnungsgemaller postoperativer Managementplan einzuhalten.

. Der Patient ist hinsichtlich der Verwendung und der Einschrankungen dieses Produkts zu beraten.



F. Um ein gutes chirurgisches Ergebnis zu erzielen, sind préoperative Planung und Beurteilung, die
ordnungsgemalle chirurgische Vorgehensweise und Technik sowie die Vertraglichkeit des
Implantats, einschlie3lich seiner Instrumente und Einschrankungen notwendig.

G. Dieses Produkt darf keinesfalls wiederverwendet werden. Wiederverwendung oder Resterilisation
kénnen zu Veranderungen der Materialcharakteristik, wie Deformationen und
Materialverschlechterung, fiihren und die Leistung des Produkts beeintrachtigen. Uberdies kann
die Wiederaufbereitung von Einwegprodukten Kreuzkontaminationen und damit Infektionen seitens
des Patienten verursachen.

H. Dieses Produkt darf keinesfalls resterilisiert werden.
I. Zum Implantieren dieses Produkts sind die richtigen Instrumente zu verwenden.
. Verpackung und Etikettierung:

A. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etikettierung beschadigt
ist, Feuchtigkeit oder extremen Temperaturen ausgesetzt war oder in irgendeiner Weise verandert
wurde.

B. Bitte melden Sie Schaden oder Anderungen an der Verpackung dem Parcus Medical-
Kundendienst.

. Materialdaten:

Parcus Twist knotenlos wird aus PEEK (Polyetheretherketon) hergestellt. Parcus V-LoX knotenlosr
Anker zum Eindrlicken wird aus PEEK CF (karbonfaserverstarktem Polyetheretherketon)
hergestellt. Diese Produkte sind MRT-sicher.

. Sterilisation:

Twist & V-LoX knotenlose Anker zum Eindriicken werden steril verpackt geliefert. Der Inhalt wird mit
EO-Gas sterilisiert. Diese Produkte dirfen niemals resterilisiert werden.

. Lagerung:

Die Produkte sind in der ungedffneten Originalverpackung trocken zu lagern und durfen nach dem auf
der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden.

. Anwendungshinweise:

A. Ermitteln Sie zunachst eine in qualitativer und quantitativer Hinsicht ausreichende Knochenstelle fir
die Einbringung des Ankers.

B. Der Twist & V-LoX knotenlose Anker zum Eindriicken wird in eine Hohlung eingefiihrt, die mit
einem Parcus Bohraufsatz oder einer Parcus Ahle gebohrt worden ist. Siehe die Tabelle unten fir
die Auswahl von Bohraufsatz und Ahle.

Mit Twist & V-LoX knotenlose Fadenanker verwendete Instrumente

Hinweis: Der Durchmesser von Bohraufsatz und Ahle hangt von der Knochendichte ab.
Allgemein gilt: Bei einem weniger dichten oder osteopenen Knochen wird der kleinste
aufgeflihrte Bohrer- oder Ahlendurchmesser verwendet.

Instrument Referenz Ankerdurchmesser
4,0 mm Parcus-Bohrer 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Bohrerfiihrung 100 mm mit

Biberschwanzgriff 11241 N/A

Konische Ahle 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. In Verbindung mit diesen Produkten werden normalerweise Arthroskopiekantlen verwendet. Das
Einfihren in die Knochendffnung sollte maéglichst senkrecht erfolgen.

D. Fihren Sie die (nicht im Lieferumfang des Ankers enthaltene) Faden nach der vom Chirurgen
bevorzugten Methode durch das Zielgewebe.



E. Stellen Sie mit der Ahle oder Bohrerspitze eine Offnung her, in die der Anker eingebracht wird. Bei

Verwendung einer Ahle wird zundchst die Stelle fiir die Einbringung des Ankers ausgewahlt und die
Ahle bis zu der von einer der umlaufenden Linien nahe der distalen Spitze markierten Tiefe in den
Knochen getrieben. (Hinweis: Die distale Linie in weniger dichtem Knochen. Die proximale
Linie in dichterem Knochen.) Diese Markierung muss biindig mit der Oberflache des Knochens
abschlielen. Wenn Sie den Bohraufsatz ohne Bohrerflihrung verwenden, schieben Sie den Bohrer
so vor, dass die distalste Umfangslinie biindig mit der Oberflache des Zielknochens ist. Wenn Sie
den Bohraufsatz mit der Bohrerfliihrung verwenden, ist die distale Spitze der Fiihrung auf den
Zielknochen aufzusetzen und der Bohraufsatz durch das Lumen einzufihren. Treiben Sie den
Bohraufsatz voran, bis die proximalste Laserlinie (angrenzend an den Anschlagkragen) bundig mit
dem proximalen Ende der Fihrung ist. Entfernen Sie die Bohrerspitze und -fiihrung und beachten
Sie dabei genau die Lage der vorbereiteten Offnung. Die Bohrerfilhrung und der Bohraufsatz bzw.
die Ahle kénnen in Position verbleiben, sodass eine Visualisierung der Hohlung gegeben ist, bis der
Anker bereit fir das Einfiihren ist.

. Offnen Sie aseptisch die Packung, die den Twist oder V-LoX knotenlosen Anker enthalt. Stellen

Sie durch leichten Druck auf den Ankerkorper in proximaler Richtung sicher, dass der Ankerkorper
vollstandig mit dem Ansatz des Treibers im Eingriff steht. Die Fadenenden, die im Vorfeld im
Zielgewebe platziert wurden, werden dann durch den Drahteinfadler fir den Faden geschoben, der
sich an der distalen Spitze des Twist oder den V-LoX knotenlosen Ankers befindet (der Parcus
Anker kann bis zu vier (4) Strange an Fadenband oder vier (4) Strange des Nr. 2 USP-Fadens)
aufnehmen.

. Ziehen Sie am Griff des Drahteinfadlers, der aus dem proximalen Ende des Treibers herausragt,

und ziehen Sie den Faden oder das Band durch den kantlierten Schaft. Ziehen Sie am Faden, bis
das gewiinschte Mal} an Spannung erreicht ist, und schieben Sie dann die Spitze des
Ankerkérpers in die zuvor erstellte Offnung. Drehen Sie den Treiber im Uhrzeigersinn und Iésen
Sie gleichzeitig die Spannung an den Faden, sodass der Ankerkorper vorangetrieben wird, bis die
umlaufende Lasergravierung auf der distalen Spitze des Treibers eben mit der Oberflache des
umgebenden Knochens ist.

Warnhinweis: Bei nicht mittiger Einbringung des Ankers in die Achse der Knochenoffnung
besteht die Gefahr, dass das Implantat versagt. Wird der Treiber nicht bis zu der durch die
Lasermarkierung angegebenen Tiefe eingefiihrt, kann der Anker aus dem Knochen
herausragen.

H. Entfernen Sie den Treiber, indem Sie ihn gerade herausziehen.

Die Enden der verbleibenden Faden sind abzuschneiden.



Anclajes de sutura Twist Knotless & V-LoX Knotless (Espafiol)

1. Indicaciones:

Los anclajes de sutura Parcus Knotless y V-LoX Knotless estan indicados para la fijacion del tejido
blando al hueso. Este producto esta disefiado para los siguientes casos:

Hombro: reparacion de manguito de los rotadores, reparacion de separaciéon
acromioclavicular, reparacion de lesion de Bankart, tenodesis del biceps, cambio
capsular o reconstruccion capsulolabral, reparacion deltoidea, reparacion de lesion
SLAP.

Rodilla: reparacion de ligamentos colaterales mediales, reparacion de ligamentos colaterales
laterales, reparacion de ligamentos oblicuos posteriores, reconstruccion extra
capsular, tenodesis de bandas iliotibiales, reparacién de ligamento rotuliano y
avulsion de tendones.

Pie / tobillo:  estabilizacion lateral, estabilizacion medial, reconstruccion del mediopié, reparacion
del tenddn de Aquiles, reconstruccién del hallux valgus, reparacion del ligamento
metatarsiano.

Codo: reparacion del codo de tenista, reconexion del tendén del biceps.
Mufieca / reconstruccion del Ligamento escafolunar, reconstruccion del ligamento colateral
mano: cubital o radial, TFCC.

2. Contraindicaciones:
A. Cualquier infeccién activa.

B. Limitaciones del suministro sanguineo u otras condiciones sistémicas que puedan retardar la
curacion.

C. Si se sospecha sensibilidad a cuerpos extrafos, ésta debe identificarse y deben tomarse
precauciones.

D. Calidad o cantidad de hueso insuficientes. El rendimiento del anclaje de sutura esta directamente
relacionado con la calidad del hueso en el que se coloca el anclaje.

E. La incapacidad o falta de voluntad del paciente para seguir el régimen postoperatorio prescrito por
el cirujano.

F. Cualquier situacién que comprometa la capacidad del usuario para seguir las instrucciones de uso
o utilizar el dispositivo para una actividad distinta a las sefialadas.

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

B. La fijacién que proporciona este dispositivo debe protegerse hasta que la curaciéon sea completa.
De no seguir el régimen postoperatorio indicado por el cirujano, se puede producir un fallo del
dispositivo y se pueden comprometer los resultados.

C. La seleccioén del tamafio del anclaje debe realizarse con cuidado, teniendo en cuenta la calidad del
hueso en el que se va a colocar el anclaje.

D. La decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial de un segundo
procedimiento quirdrgico. Debe seguirse un manejo postoperatorio adecuado después de la
extraccion del implante.

E. El paciente debe ser informado del uso y limitaciones de este dispositivo.



F. La planificacién y evaluacién preoperatorias, enfoques y técnica quirurgicos, y familiaridad con el
implante, incluyendo su instrumentacioén y limitaciones, son componentes necesarios para alcanzar
un buen resultado quirurgico.

G. Este dispositivo nunca debe ser reutilizado. La reutilizacion o reesterilizacion pueden conllevar
cambios en las caracteristicas del material, tales como deformacion y degradacién del material,
que pueden comprometer el desempeiio del dispositivo. El reprocesamiento de dispositivos de un
solo uso puede también provocar contaminacion cruzada, resultando en infeccion del paciente.

H. Este dispositivo nunca debe volver a esterilizarse.
I. Debe de utilizarse el instrumental apropiado para implantar este dispositivo.
. Empaquetado y etiquetado:

A. No utilice este producto si el paquete o la etiqueta estan danados, muestran sefiales de exposicion
a humedad o temperaturas extremas, o fueron alterados de alguna forma.

B. Péngase en contacto con el Servicio al Cliente de Parcus Medical para informar de cualquier dafio
o alteraciones al paquete.

. Especificaciones de material:

Parcus Twist Knotless se fabrica con PEEK (poliéter-éter-cetona). Los anclajes de sutura Parcus
Knotless se fabrican con PEEK CF (poliéter-éter-cetona reforzada con fibra de carbono). Estos
dispositivos son seguros en RM.

. Esterilizacion:

Los anclajes de sutura Parcus Knotless y V-LoX Knotless se suministran en envases estériles. El
contenido esta esterilizado con gas EO. Estos productos nunca deben ser reesterilizados.

. Almacenamiento:

Los productos deben ser almacenados en el paquete original sin abrir, en un lugar seco, y no deben
usarse después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

. Instrucciones de uso:
A. Identificar hueso de cantidad y calidad suficientes en el que se va a colocar el anclaje.

B. Los anclajes de sutura Parcus Knotless y V-LoX Knotless se insertan en un z6calo creado con una
broca o un punzén Parcus. Para elegir la broca o el punzén consulte la tabla a continuacién.

Instrumental utilizado con anclajes de sutura Twist Knotless y V-LoX Knotless

Nota: los diametros de la broca y del punzén dependen de la densidad 6sea. Generalmente,
en hueso osteopénico o de baja densidad se usaran las brocas y los punzones de diametro
mas pequeno dentro de la lista.

N.° de
Instrumento referencia Diametro del anclaje
Broca Parcus de 4,0 mm 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Broca guia de 100 mm con
mango cola de castor 11241 N/A
Punzén conico 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. Las canulas artroscopicas se usan normalmente en forma conjunta con estos dispositivos. Trate
siempre de acercarse al sitio seleccionado lo mas cerca posible de la perpendicular.

D. Coloque suturas (no suministradas con el anclaje) a través del tejido objetivo usando el método
preferido del usuario.

E. Utilice el taladro o punzoén para crear un zécalo en el cual colocar el anclaje. Al usar un punzén,
identifique el sitio para la colocacioén del anclaje y utilice un mazo para llevar el punzén ala
profundidad indicada por la linea circunferencial cerca de su punta distal. (Nota: la linea distal se
usa en hueso de menos densidad. La linea proximal se usa en hueso de menos densidad.)



Esta marca debe insertarse al ras con la superficie del hueso objetivo. Cuando se utilice la broca
sin la guia de broca, avance la broca hasta que la segunda circunferencia esté a nivel de la
superficie del hueso objetivo. Cuando utilice la broca con la guia de broca, coloque la punta distal
de la guia sobre el hueso objetivo e inserte la broca a través de su lumen. Avance la broca hasta
que la linea laser (adyacente al tope) esté a nivel del extremo proximal de la guia. Retire la broca y
la guia de broca, prestando cuidado a la ubicacion del zécalo preparado. La guia de broca y la
broca/punzén deben quedar en una posicién que permita la visualizacién del zécalo hasta que la
sutura esté lista para insertar.

. Abra asépticamente el envase que contiene el anclaje de sutura Parcus Twist Knotless o V-LoX

Knotless. Asegurese de que el cuerpo del anclaje esté totalmente acoplado en el hombro del
destornillador aplicando una ligera fuerza sobre el cuerpo del anclaje en una direccion proximal.
Los extremos de las suturas, colocados previamente a través del tejido objetivo, se pasan luego a
través del ojo del enhebrador del alambre de sutura ubicado en la punta distal del destornillador del
anclaje de sutura Twist Knotless o V-LoX Knotless (el anclaje Parcus albergara hasta cuatro (4)
hilos de cinta de sutura de o cuatro (4) hilos de sutura USP n.°2).

. Tire del mango del enhebrador de sutura que sobresale del extremo proximal del destornillador

para pasar la sutura o la cinta a través del eje canulado. Aplique la tensidén deseada en la sutura y
luego introduzca la punta del cuerpo del anclaje en el zécalo del cuerpo creado antes. Gire el
destornillador en sentido horario, a la vez que disminuye la tensién de las suturas para mover hacia
adelante el cuerpo del anclaje hasta que la punta distal del destornillador esté a ras con la
superficie del hueso que la rodea.

Aviso: lainsercion del anclaje fuera del eje desde el agujero puede resultar en un fallo del
implante. El no introducir el destornillador a la profundidad indicada por la marca laser
puede resultar en que el anclaje quede saliente.

H. Retire el destornillador tirando del mismo hacia afuera.

Corte los extremos de los extremos de sutura restantes.



Ancrages de suture sans nceuds Twist Knotless et V-LoX Knotless (Frangais)

1. Indications:

Les ancrages de suture sans noeuds Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless sont indiqués pour lier
le tissus mou a l'os. Ces produits sont congus pour les indications suivantes:

Epaule: Réparation de la coiffe des rotateurs, réparation de I'articulation acromio-
claviculaire, réparation de la Iésion de Bankart, tendinite de biceps, déviation
capsulaire ou reconstruction capsulo-ligamentaires, réparation du deltoide,
réparation de lésion de type SLAP.

Genou: Réparation médicale du ligament collatéral, réparation du ligament latéral,
réparation du ligament oblique postérieur, reconstruction extra capsulaire,
ténodése de la bandelette llio-tibiale, réparation du ligament rotulien et de
'avulsion du tendon.

Pied / cheville: Stabilisation latérale, stabilisation médiale, reconstruction du médio-pied,
réparation du tendon d’Achille, reconstruction de I'Hallux Valgus, réparation du
ligament métatarsien.

Coude: Réparation de tennis elbow, rattachement du tendon de biceps.

Main / Poignet: Reconstruction du ligament scapholunaire, reconstruction du ligament collatéral
ulnaire ou radial, ligament triangulaire (TFCC).

2. Contre-indications:
A. Toute infection active.
B. Apport sanguin limité ou autres conditions systémiques pouvant retarder la guérison.

C. Sensibilité aux corps étrangers: si suspectée, doit étre identifiée et des précautions doivent étre
observées.

D. Qualité ou quantité insuffisante des os. La performance de I'ancrage de suture est directement liée
a la qualité des os sur lequel I'ancrage est placé.

E. L'incapacité ou le refus du patient a suivre le traitement post-opératoire prescrit du chirurgien.

F. Toute situation qui compromettrait la capacité de I'utilisateur a suivre les instructions d'utilisation ou
I'utilisation du périphérique pour une indication autre que celles répertoriées.

3. Effets indésirables:
A. Infection profonde et superficielle.
B. Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.
C. Risques dus a l'anesthésie.
4. Avertissements:
A. Ce produit est prévu pour une utilisation uniquement par ou sur ordre d’'un médecin.

B. La fixation fournie par ce dispositif doit étre protégée jusqu'a guérison compléte. Le non-respect du
régime postopératoire prescrit par le chirurgien pourrait entrainer la défaillance du dispositif et des
résultats compromis.

C. La sélection de la taille de I'ancrage doit étre effectuée avec soin en tenant compte de la qualité de
I'os sur lequel sera placé I'ancrage.

D. Toute décision visant a retirer le dispositif devrait prendre en considération le risque d’'une
deuxiéme intervention chirurgicale. Une gestion postopératoire adéquate doit étre appliquée aprés
le retrait de I'implant.

E. Le patient doit étre informé de I'utilisation et des limites de ce dispositif.



F. La planification et I'évaluation préopératoires des approches chirurgicales et techniques et la
familiarité avec l'implant, y compris ses instruments et ses limitations, sont indispensables a
I'obtention d’'un bon résultat chirurgical.

G. Ce dispositif ne doit jamais étre réutilisé. La réutilisation ou la ré stérilisation peut conduire a des
changements dans les caractéristiques matérielles telles que la déformation et la dégradation
matérielle qui peut compromettre la performance du dispositif. Le retraitement des dispositifs a
usage unique peut aussi causer la contamination croisée conduisant a l'infection du patient.

H. Ce dispositif ne doit jamais étre ré stérilisé.
I. Une instrumentation appropriée devrait étre utilisée pour implanter ce dispositif.
. Emballage et étiquetage:

A. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, montre des signes
d’exposition a I'humidité ou a des températures extrémes ou a été altéré de quelque fagon que ce
soit.

B. Communiquez avec le Service a la clientéle de Parcus Medical pour signaler tout dommage ou
altérations de I'emballage.

. Spécifications matérielles:

Le Parcus Twist Knotless est fabriqué a partir de polyétheréthercétone (PEEK). Les ancrages de
suture sans nceuds Parcus V-LoX Knotless sont fabriqués a partir de PEEK CF (polyétheréthercétone
renforcée de fibres de carbone). Ces dispositifs sont classés Sar pour la RM.

. Stérilisation:

Les ancrages Parcus Twist Knotless et V-LoX Knotless sont fournis en emballage stérile. Le contenu
est stérilisé par le gaz oxyde d’éthylene. Ces produits ne doivent jamais étre ré stérilisés.

. Stockage:

Les produits doivent étre stockés dans I'emballage d'origine non ouvert dans un endroit sec et ne
doivent pas étre utilisés au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage.

. Mode d'empiloi:

A. ldentifier I'os qui présente des caractéristiques qualitatives et quantitatives suffisantes pour recevoir
I'ancrage.

B. Les ancrages sans nceuds Parcus Twist Knotless et V-LoX Knotless sont insérés dans une cavité
créée avec un forét Parcus ou un poingon Parcus. Voir le tableau ci-dessous pour la sélection de
forét et de poingon.

Instruments utilisés avec les ancrages de suture sans nceuds Twist Knotless et V-LoX
Knotless

Remarque: Les diamétres de forét et de poingon dépendent de la densité osseuse.
Généralement moins |'os est dense ou plus il est ostéopénique plus un diametre listé plus petit
de forét ou de poingon sera utilisé.

Instrument Rléfgrec}ance Diametre d'ancrage
Forét Parcus de 4,0 mm 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Guide de pergage de 100 mm

avec poignée queue de castor 11241 Non applicable
Poingon conique 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. Des canules d'arthroscopie sont généralement utilisées conjointement avec ces dispositifs.
Essayez toujours d'approcher la zone cible aussi perpendiculairement que possible.

D. Placez les sutures (non fournies avec lI'ancrage) dans les tissus cibles en utilisant la méthode
préférée de l'utilisateur.



E. Utiliser un poingon ou un forét pour créer un logement dans lequel placer I'ancrage. Lorsque vous
utilisez un poingon, identifiez le site de placement de I'ancrage et utilisez un maillet pour amener le
poincon a la profondeur indiquée par les lignes de circonférence pres de la pointe. (Remarque: La
ligne distale est utilisée pour les os moins denses. La ligne proximale est utilisée pour des
os plus denses.) Cette marque doit étre arriver a ras de la surface de I'os ciblé. En utilisant le
forét sans guide de pergcage avancez le forét jusqu'a ce que la ligne circonférentielle la plus distale
soit de niveau avec la surface de l'os ciblé. En utilisant le forét avec un guide de percage, placez
I'extrémité distale du guide sur I'os ciblé est insérez le forét dans sa lumiére. Avancez le forét
jusqu'a ce que la ligne au laser la plus proximale (adjacente a la butée collier) soit de niveau avec
I'extrémité proximale du guide. Retirez le forét et le guide de pergage en notant soigneusement
I'emplacement du logement préparé. Le guide de pergage et le forét/poingon peuvent étre laissés
en place pour repérer le logement jusqu'a ce que l'ancrage soit prét a étre inséré.

F. Ouvrez de maniére aseptique I'emballage contenant I'ancrage sans nceuds Parcus Twist ou Parcus
V-LoX. Assurez-vous que le corps de I'ancrage est entierement engagé dans I'épaulement de
I'entrainement en appliquant une légere pression sur le corps de I'ancrage dans la direction
proximale. Les queues de suture précédemment placées a travers le tissu cible sont alors passées
par I'ceil de I'enfile-aiguille de suture situé a I'extrémité distale du dispositif d'entrainement de
I'ancrage Twist Knotless ou V-LoX Knotless (I'ancrage Parcus peut recevoir jusqu'a quatre (4) brins
de ruban de suture de ou quatre (4) brins de suture USP No 2).

G. Tirez sur la poignée de I'enfile-aiguille de suture sortant de I'extrémité distale du dispositif
d'entrainement pour tirer la suture ou le ruban par le conduit tubulaire. Mettez la tension voulue a
la suture en tirant puis insérez I'extrémité du corps de I'ancrage dans le logement osseux
précédemment créé. Tournez le dispositif d'entrainement en sens des aiguilles d'une montre tout
en relachant la tension de la suture pour faire avancer le corps de I'ancrage jusqu'a ce que la
marque circonférentielle au laser sur I'extrémité distale du dispositif d'entrainement soit a ras de la
surface de l'os entourant.

Avertissement: Une insertion désaxée de I'ancrage par rapport au logement peut entrainer
une défaillance de I'implant. Ne pas insérer I'entrainement jusqu'a la profondeur indiquée
par la marque au laser peut entrainer une proéminence de I'ancrage.

H. Retirez le dispositif d'entrainement en le tirant tout droit dehors.

I. Coupez les extrémités restantes des sutures.



Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless Ancoraggi (Italiano)

1. Indicazioni:

Gli ancoraggi Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless sono indicati per il fissaggio dei tessuti molli
all'osso. Questo prodotto & destinato per le seguenti indicazioni:

Spalla: Riparazione della cuffia rotatoria, riparazione della separazione dell'articolazione

acromioclavicolare, riparazione della lesione di Bankart, tenodesi del bicipite,
spostamento della capsula o ricostruzione capsulo-labrale, riparazione del deltoide,
riparazione della lesione SLAP.

Ginocchio: Riparazione del legamento collaterale mediano, riparazione del legamento

collaterale laterale, riparazione del legamento obliquo posteriore, ricostruzione
extra-capsulare, tenodesi della banda ileotibiale, riparazione del legamento
patellare e dell'avulsione del tendine.

Piede / Stabilizzazione laterale, stabilizzazione mediana, ricostruzione del mesopiede,
Caviglia: riparazione del tendine di Achille, ricostruzione dell'alluce valgo, riparazione del

legamento metatarsiale.

Gomito: Riparazione del gomito del tennista, ricollegamento del tendine del bicipite.

Mano / Polso: Ricostruzione del legamento scafo lunato, ricostruzione del legamento collaterale

ulnare o radiale, TFCC.

Controindicazioni:
A.
B.

Eventuali infezioni attive.

Limitazioni nel rifornimento di sangue o altre condizioni sistemiche che possono ritardare la
guarigione.

. Sensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetto, identificare la sensibilita e osservare le dovute

precauzioni.

. Qualita o quantita ossea insufficienti. Le prestazioni delle ancore da sutura sono direttamente

correlate alla qualita dell'osso nel quale inserire I'ancora.

. Incapacita o mancanza di volonta da parte dei genitori di seguire il regime postoperatorio prescritto
dal chirurgo.
. Qualsiasi situazione che potrebbe compromettere la capacita del paziente di seguire le istruzioni

per l'uso oppure l'uso del dispositivo per una patologia diversa da quella elencata.

3. Effetti collaterali:

A
B.
C.
Avvertenza:
A
B.

Infezione, profonda o superficiale.
Allergie o altre reazioni ai materiali del dispositivo.

Rischi connessi all'anestesia.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.

Il fissaggio garantito da questo dispositivo deve essere protetto fino alla completa guarigione. Se
non si segue il regime postoperatorio prescritto dal chirurgo, il dispositivo potrebbe i risultati del
dispositivo potrebbero essere compromessi.

. E necessario eseguire accuratamente la scelta della dimensione della vite, prendendo in

considerazione la qualita dell'osso nel quale verra inserita I'ancora.

. Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve prendere in considerazione il potenziale rischio

di un secondo intervento chirurgico. Dopo la rimozione dell'impianto, deve essere seguito un
adeguato mantenimento postoperatorio.

. Il paziente deve essere consigliato sull'uso e sulle limitazioni di questo dispositivo.



F. La pianificazione e la valutazione preoperatoria, gli approcci e le tecniche chirurgiche, e la
familiarita con I'impianto, inclusi la strumentazione e le limitazioni, sono componenti necessari al
raggiungimento di un buon risultato chirurgico.

G. Questo dispositivo non deve mai essere riutilizzato. |l riutilizzo o la risterilizzazione possono
apportare modifiche alle caratteristiche del materiale, ad esempio deformazione e degradazione,
che ne compromettono le prestazioni. La rilavorazione di dispositivi monouso pud provocare,
anche, la contaminazione incrociata e, di conseguenza, l'infezione del paziente.

H. Questo dispositivo non deve mai essere risterilizzato.
I. Per impiantare questo dispositivo, utilizzare una strumentazione adeguata.
. Confezionamento ed etichettatura:

A. Non usare il prodotto se la confezione o I'etichetta & stata danneggiata, se mostra segni di
esposizione a umidita o temperature estreme, oppure se € stato alterato in qualsiasi modo.

B. Per segnalare eventuali danni o alterazioni delle confezioni, contattare il servizio clienti di Parcus
Medical.

. Specifiche dei materiali:

Il Parcus Twist Knotless & prodotto in PEEK (polieterchetone). Le ancore da sutura Parcus PEEK CF
senza nodo sono fabbricati da CF PEEK (polietereterchetone in fibra di carbonio rinforzata). Questi
dispositivi sono sicuri per la RM

. Sterilizzazione:

Le ancore da sutura Parcus PEEK CF senza nodo sono fornite in confezioni sterili. Il contenuto &
stato sterilizzato tramite gas di ossido di etilene. Questi prodotti non devono mai essere sterilizzati
nuovamente.

. Conservazione:

| prodotti devono essere conservati nella confezione originale e chiusa in un luogo asciutto, e non
devono essere utilizzati oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

. Istruzioni per l'uso:
A. Identificare 'osso con qualita e quantita sufficiente in cui poter inserire la vite.

B. L'ancora da sutura Parcus PEEK CF senza nodo € inserita in una presa creato con una punta del
trapano Parcus. Vedere la tabella sottostante per la selezione di punte e punteruoli.

Strumentazione utilizzata con gli ancoraggi per sutura senza nodi Twist Knotless & V-
LoX Knotless Suture Anchors

Nota: Il diametro del trapano e del punteruolo dipendono dalla densita ossea. Generalmente,
I'osso meno denso o osteopenico utilizza la fresa o il diametro piu piccolo elencato.

Strumento Riferimento # | Diametro dell'ancora
Punta da trapano Parcus da 4,0

mm 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Guida per trapano 100 mm con

maniglia Beaver Tail 11241 N/D

Punteruolo affusolato 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. In genere, con questi dispositivi sono utilizzate le cannule artroscopiche. Tentare sempre di
avvicinarsi al sito di destinazione in modo piu perpendicolare possibile.

D. Posizionare le suture (non in dotazione con I'ancoraggio) attraverso il tessuto interessato utilzzando
il metodo preferito.

E. Usare il Punteruolo o le Punte da trapano per creare una presa in cui posizionare l'ancora.
Quando si utilizza un punteruolo, identificare il sito per il posizionamento dell'ancora e utilizzare un
martello per guidare le punte alla profondita indicata da una delle linee circonferenziali vicino alla



punta distale. (Nota: La linea distale viene utilizzata su di un osso meno denso. La linea
prossimale viene utilizzata nell'osso piu denso.) Questo marchio deve essere inserito a filo con
la superficie dell'osso bersaglio. Quando si utilizza la punta senza la guida, far avanzare la fresa in
modo che la linea circonferenziale piu distale sia a filo con la superficie dell'osso bersaglio.
Quando si utilizza la punta da trapano con la guida da trapano, posizionare la punta distale della
guida sull'osso bersaglio e inserire la punta da trapano attraverso il relativo lumen. Far avanzare la
punta della fresa fino a quando la linea laser piu prossimale (adiacente al collare di arresto) € a filo
con l'estremita prossimale della guida. Rimuovere la punta da trapano e la guida da trapano,
annotando con attenzione la posizione dell'invasatura preparata. La Guida per il trapano e la
Punta/Punteruolo del trapano possono essere lasciate in posizione per mantenere la
visualizzazione dell'invasatura fino a quando I'ancoraggio & pronto per l'inserimento.

. Aprire asetticamente la confezione contenente I'ancoraggio senza nodi Parcus Twist o V-LoX

Knotless Anchor. Assicurarsi che il corpo dell'ancora sia completamente agganciato alla spalla del
conducente applicando una leggera forza sul corpo dell'ancora in direzione prossimale. Le code
delle suture che sono state precedentemente posizionate attraverso il tessuto target sono poi
passate attraverso I'occhio del filatoio per suture metallico situato all'estremita distale del Twist
Knotless o V-LoX Knotless Anchor Driver (il Parcus Anchor puo ospitare fino a quattro (4) fili di
Suture Tape o quattro (4) fili di sutura USP #2).

. Tirare lI'impugnatura del filatoio di sutura che sporge dall'estremita prossimale del driver per tirare la

sutura o il nastro adesivo attraverso I'albero cannulato. Tirare la quantita desiderata di tensione
sulla sutura e quindi inserire la punta del corpo di ancoraggio nella cavita ossea precedentemente
creata. Ruotare il driver in senso orario, rilasciando la tensione sulle suture, per far avanzare il
corpo di ancoraggio fino a quando il segno laser circonferenziale sulla punta distale del driver & a
filo con la superficie dell'osso circostante.

Avvertenza: l'inserimento dell'ancora fuori asse dal foro potrebbe dare origine a un
impianto non riuscito. Se non si inserisce il trapano alla profondita indicata dall'incisione
laser, I'ancora potrebbe sporgere.

H. Rimuovere il driver tirandolo verso l'esterno.

Tagliare le estremita delle code rimanenti della sutura.



Ancoras de Torcer Sem Nés & V-LoX Sem Nés (Portugués - EU)

1. Indicagoées:

As Ancoras de Torcer Sem N6s & V-LoX Sem Nés da Parcus sdo indicados para a ligagéo de tecido
mole ao 0sso. Estes produtos sdo destinados para as seguintes indicagdes:

Ombros: Reparagcao do Manguito Rotador, Reparagdo da Separagao Acromioclavicular,

Reparacao da Lesdo de Bankart, Tenodese dos Biceps, Distensdo Capsular ou
Reconstrugao Capsulolabral, Reparacao do Deltoide, Reparagao da Lesao
SLAP.

Joelhos: Reparacao do Ligamento Colateral Medial, Reparag¢ao do Ligamento Colateral

Lateral, Reparacéo do Ligamento Obliquo Posterior, Reconstrugao
Extracapsular, Tenodese da Banda lliotibial, Reparacdo do Ligamento Patelar e
Avulséo do Tend&o.

Pés / Estabilizagao Lateral, Estabilizagao Medial, Reconstrugao do Médio-pé,

Tornozelos: Reparacao do Tendao de Aquiles, Reconstrugdo do Halux Valgo, Reparagéo do

Ligamento Metatarso.

Cotovelos: Reparacao de Cotovelo de Tenista, Religamento de Tendao do Biceps.

Mé&os / Punhos: Reconstrugdo do Ligamento Carpal, Reconstrugdo do Ligamento Colateral Ulnar

ou Radial, Complexo da Fibrocartilagem Triangular, TFCC.

2. Contraindicacoes:

A.
B.
C.

Qualquer infecgdo ativa.
Limitagcbes na irrigagdo 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. O desempenho da &ncora da sutura esta

diretamente relacionado com a qualidade do osso no qual a &ncora é colocada.

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

. Qualquer situagdo que possa comprometer a capacidade de o usuario seguir as instrugdes para

uso, ou entao a utilizagao do dispositivo para uma indicagao diferente daquelas listadas.

3. Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagdes 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 cicatrizagao seja completa.
Se o regime de tratamento pos-operatério prescrito pelo cirurgiao nao for seguido, isto pode
resultar em falha do dispositivo e resultados comprometidos.

. A escolha de tamanho da ancora deve ser feita com cuidado, levando em consideragao a

qualidade do osso no qual o implante sera disposto.

. Qualquer decisao de remover o dispositivo deve levar em consideragao o possivel risco de um

segundo procedimento cirdrgico. Um plano de administragao pés-operatério adequado deve ser
implantado ap6s a remogéao do implante.

. O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagdes deste dispositivo.



F. O planejamento e avaliagdo pré-operatérios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a
familiaridade do implante, inclusive sua instrumentacéao e limitacées, sdo componentes
necessarios para atingir um bom resultado cirurgico.

G. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagao ou reesterilizacdo pode levar a
alteragdes nas caracteristicas do material, como deformagéo e degradagédo do material, que
podem comprometer o desempenho do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso
Unico também pode causar contaminagao cruzada, levando a infec¢do do paciente.

H. Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.
I. Ainstrumentagao apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.
. Embalagem e etiquetagem:

A. N&o se deve utilizar este produto se a embalagem ou a etiqueta estiver danificada, mostrar sinais
de exposicdo a humidade ou temperatura extrema, ou tiver sido alterada de alguma forma.

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

. Especificagdes do Material:

A Ancora de Torcer Sem N6s da Parcus é fabricada a partir de PEEK (polieteretercetona). A Ancora
V-LoX Sem Nés da Parcus é fabricada a partir de PEEK CF (Polieteretercetona Reforgada com Fibra
de Carbono). Esses dispositivos sdo Seguros para Ressonancias Magnéticas (MR).

. Esterilizagao:

As Ancoras de Torcer Sem Nés & V-LoX Sem N6s da Parcus sdo fornecidas em embalagens
esterilizadas. Os conteudos sao esterilizados por gas de 6xido de etileno. Esses produtos nunca
devem ser reesterilizados.

. Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechada, em local seco e ndo devem ser
utilizados além do prazo de validade indicado na embalagem.

. Instrugdes para a Utilizagao:
A. Identifique osso de quantidade e qualidade suficientes no qual a &ncora deve ser colocada.

B. As Ancoras de Torcer Sem Nés & V-LoX Sem Nés da Parcus s&o inseridas numa cavidade criada
com uma Ponta de Broca Parcus ou Furador Parcus. Consulte a tabela abaixo referente os
detalhes para selegcéo da broca e o furador.

Instrumentacdo Usada com Ancoras de Sutura de Torcer Sem Nés & V-Lox Sem Nés

Observacio: O didmetro da Broca e Furador sdo dependentes da densidade 6ssea.
Geralmente, osso menos denso ou osteopénico ira usar a broca ou o furador de diametro
menor da lista.

Instrumento Referéncia n°® | Diametro da Ancora
4,0 mm Ponta de Broca Parcus 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Guia de Broca 100 mm com Alga

Cauda de Castor 11241 N/D

Furador Afunilado 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. Em geral, as canulas antroscépicas sdo usadas em conjunto com esses dispositivos. Sempre
tente aproximar o local pretendido o mais préximo do perpendicular possivel.

D. Disp6e as suturas (ndo fornecidas com a ancora) através do tecido pretendido, utilizando o método
preferido do usuario.

E. Use o Furador ou Ponta da Broca para criar uma cavidade no qual a ancora sera colocada.
Quando se utiliza um Furador, identifica o local para a colocagéo do dispositivo de ancoragem e
use um martelo para conduzir o furador para a profundidade indicada por uma das linhas



circunferenciais préximos a sua ponta distal. (Observagéao: A linha distal é utilizada no osso
menos denso. A linha proximal é utilizada no osso mais denso.) Essa marcagéo deve ser
inserida de forma nivelada com a superficie do osso almejado. Ao usar a ponta da broca sem o
guia de broca, avance a broca até que a segunda linha circunferencial esteja nivelada com a
superficie do osso alvo. Ao utilizar o guia de broca, coloca a extremidade distal do guia no osso
alvo e insira a Ponta da Broca através do lUmen do mesmo. Avance a broca no 0sso até que a
linha mais proximal del laser, (adjacente ao batente de gola) entre em contacto com a extremidade
proximal do guia. Retire a broca e o guia da broca, observando cuidadosamente a localizagdo da
cavidade preparada. O guia de broca e ponta de broca/furador pode ser deixado em posigao para
facilitar a visualizagao da cavidade até que a &ncora esteja pronta para a insergéo.

. Abre a embalagem assepticamente que contém a Ancora de Torcer Sem N6s ou V-LoX Sem Nés

da Parcus. Certifique-se de que o corpo de fixagao esta completamente encaixado no ombro do
controlador aplicando uma ligeira forga sobre o corpo de fixagdo no sentido proximal. Os finais das
suturas que foram colocadas através do tecido alvo previamente sao entdao passados através do
olho do enfiamento do fio de sutura localizado na ponta distal do Condutor da Ancora de Torcer
Sem No6s ou V-LoX Sem Noés (a Ancora Parcus ird acomodar até quatro (4) fios de Fita Sutura de
ou quatro (4) fios de sutura # 2 USP).

. Puxe o puxador do enfiamento da sutura saliente a partir da extremidade proximal do condutor

para puxar o fio de sutura ou fita para cima através do veio canulada. Puxa a quantidade desejada
de tensao sobre o fio de sutura e em seguida inserir a ponta do corpo da ancora na cavidade do
osso criado anteriormente. Vire o condutor no sentido dos ponteiros do relégio, enquanto
libertando a tensao sobre as suturas, para avangar o corpo da ancora até a marca de laser
circunferencial na ponta distal do condutor é nivelada com a superficie do osso circundante.

Adverténcia: A insergao da éncora fora do eixo da cavidade pode resultar em uma falha do
implante. A falha de inserir o condutor na profundidade indicada pela marca do laser pode
resultar na ancora sendo deixado exposto.

H. Remove o condutor puxando o condutor para fora.

Corte as extremidades dos finais restantes da sutura.



Ancoras Twist Knotless e V-LoX Knotless (Portugués - BR)

1. Indicagoées:

As Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless sao indicadas para a fixagdo de tecido mole no osso.
Estes produtos foram concebidos para as seguintes indicagdes:

Omobro: Reparagcao do Manguito Rotador, Reparagdo da Separagao Acromioclavicular,

Reparacao da Leséo de Bankart, Tenodese do Biceps, Distensdo Capsular ou
Reconstrugao Capsulolabral, Reparacao do Deltoide, Reparacado da Lesao SLAP.

Joelho: Reparacao do Ligamento Colateral Medial, Reparag¢édo do Ligamento Colateral

Lateral, Reparacgdo do Ligamento Obliquo Posterior, Reconstrugao Extracapsular,
Tenodese da Banda lliotibial, Reparacéo do Ligamento Patelar e Avulsdo do

Tendao.
Pé/ Estabilizagao Lateral, Estabilizagao Medial, Reconstru¢cao do Médio-pé, Reparagao
Tornozelo: do Tend&o de Aquiles, Reconstrucao do Halux Valgo, Reparacao do Ligamento
Metatarso.
Cotovelo: Reparacao de Cotovelo de Tenista, Religamento de Tendao do Biceps.

Mé&o / Punho: Reconstru¢ao do Ligamento Carpal, Reconstrugao do Ligamento Colateral Ulnar

ou Radial, Complexo da Fibrocartilagem Triangular (TFCC).

2. Contraindicacoes:

A
B.
C.

Qualquer infecgéo ativa.
Limitagbes na irrigagdo sanguinea ou outras condigdes 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. O desempenho da ancora da sutura esta

diretamente relacionado com a qualidade do osso no qual a ancora é colocada.

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

pelo cirurgiao.

. Qualquer situagdo que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as instrugbes para uso,

ou entao a utilizagao do dispositivo para uma indicacao diferente daquelas listadas.

3. Efeitos adversos:

A.
B.
C.

Infecgao, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagdes 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 cicatrizagao seja completa.
Se o regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido nédo for seguido, isto pode
resultar em falha do dispositivo e resultados comprometidos.

. A escolha de tamanho da ancora deve ser feita com cuidado, levando em consideragéo a

qualidade do osso no qual o implante sera disposto.

. Qualquer decisao de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um

segundo procedimento cirirgico. Um plano de administragao pds-operatério adequado deve ser
implantado apds a remogao do implante.

. O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagées deste dispositivo.



F.

H.

O planejamento e avaliagao pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a
familiaridade do implante, inclusive sua instrumentacéao e limitacées, sdo componentes
necessarios para atingir um bom resultado cirurgico.

. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagdo ou reesterilizagdo pode levar a

alteragdes nas caracteristicas do material, como deformagéo e degradagédo do material, que
podem comprometer o desempenho do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso
Unico também pode causar contaminagao cruzada, levando a infec¢do do paciente.

Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.

A instrumentacao apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

. Embalagem e Etiquetagem:

A. N&o use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de

B.

exposicao 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
alteragcbes da embalagem.

. Especificagdes do Material:

O Parcus Twist Knotless é fabricado em PEEK (poliéter-éter-cetona). A Ancora Parcus V-LoX
Knotless é fabricada em PEEK CF (reforgada com fibra de carbono de poliéter-éter-cetona). Esses
dispositivos sao seguros para ressonancias magnéticas (MR).

. Esterilizagao:

As Ancoras Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless sdo fornecidas em pacotes esterilizados. Os
conteudos sao esterilizados por gas de 6xido de etileno. Esses produtos nunca devem ser
reesterilizados.

. Armazenamento:

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

. Instrugdes de uso:

A. Identifique osso de quantidade e qualidade suficientes no qual a &ncora deve ser colocada.

B.

As Ancoras Parcus Twist Knotless & V-LoX Knotless sdo inseridas em um encaixe criado com uma
broca ou desbastador Parcus. Veja a tabela abaixo para a selegao da broca e do desbastador.

Instrumentacio Utilizada com Ancoras de Sutura Twist Knotless e V-LoX Knotless

Observacio: O didmetro da broca e do desbastador dependem da densidade dssea.
Geralmente, ossos menos densos ou osteopénicos usarao a broca ou desbastador com o
menor didmetro da lista.

Instrumento N° Referéncia | Diametro da &ncora
Broca Parcus 4,0 mm 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
Guia da broca 100mm com cabo

de cauda de castor 11241 N/A

Desbatador cbnico 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. Em geral, as canulas antroscépicas sdo usadas em conjunto com esses dispositivos. Sempre

tente aproximar o local pretendido o mais préximo do perpendicular possivel.

D. Disponha as suturas (ndo fornecidas com a ancora) através do tecido pretendido, utilizando o

método preferido do usuario.

E. Utilize o Desbastador ou a Broca para criar um soquete dentro do qual a &ncora deve ser disposta.

Ao utilizar um Desbastador, identifique o local para disposigdo da ancora e utilize um macete para
conduzir o desbastador até a profundidade indicada por uma das linhas circunferenciais proximas
de sua ponta distal. (Observagdo: A linha distal é usada em osso menos denso. A linha



proximal é usada em osso mais denso.) Essa marcagao deve ser inserida de forma nivelada
com a superficie do osso almejado. Ao usar a broca sem a guia de perfuragao, avance a broca até
que a linha circunferencial mais distal esteja nivelada com a superficie do osso alvo. Ao utilizar a
broca com a guia de perfuragdo, coloque a ponta distal do guia no osso pretendido e insira a broca
através de seu limen. Avance a broca até que a linha de laser mais préoxima (adjacente ao colar
de parada) esteja nivelada com a extremidade proximal da guia. Remova a broca e a guia de
perfuragao, observando cuidadosamente a localizagdo do soquete preparado. A guia de
perfuragao e a broca/desbastador podem ser deixados em posigdo para manter a visualizagdo do
encaixe até que a ancora esteja pronta para a insergao.

. Abra assepticamente o pacote que contém a Ancora Parcus Twist Knotless or V-LoX Knotless.

Garanta que o corpo da ancora esteja inteiramente engatado no ombro do acionador aplicando
leve forga no corpo da ancora, numa direcdo proximal. As pontas das suturas que foram
previamente colocadas através do tecido alvo sdo entao passadas pelo olho do enfiador de fios de
sutura localizado na ponta distal da Chave da Ancora Twist Knotless ou V-LoX Knotless (a Ancora
Parcus acomodara até quatro (4) fios de fita sutura de ou quatro (4) fios de sutura USP N° 2).

. Puxe a alga do enfiador de sutura projetando-se da extremidade proximal da chave para puxar a

sutura ou a fita para cima através do eixo canulado. Puxe a quantidade desejada de tenséo na
sutura e insira a ponta do corpo da ancora no soquete ésseo criado anteriormente. Gire a chave
no sentido horario, enquanto libera a tensdo nas suturas. Faga o corpo da ancora avangar até que
a marca circunferencial do laser na ponta distal da chave fique nivelada com a superficie do osso
ao redor.

Adverténcia: ainser¢ao da ancora fora do eixo do soquete pode resultar em falha do
implante. A nao insergao da chave na profundidade indicada pela marca do laser pode fazer
com que a ancora fique frouxa.

H. Remova a chave puxando a chave direto para fora.

Corte as extremidades das pontas remanescentes da sutura.



Neuzlici kotvy Twist a V-LoX (Cestina)

1. Indikace:

Neuzlici kotvy Parcus Twist a V-LoX jsou indikovany pro pfichyceni mékké tkané ke kosti. Tyto
vyrobky jsou uréeny pro nasledujici indikace:

Rameno: Rekonstrukce rotatorové manzety, rekonstrukce akromioklavikularni separace,

rekonstrukce Bankartovy léze, teneddza bicepu, kapsularni posun nebo
kapsulolabralni rekonstrukce, rekonstrukce deltového svalu, rekonstrukce SLAP
léze.

Koleno: Rekonstrukce vnitfniho postranniho vazu, rekonstrukce vnéjsiho postranniho vazu,

rekonstrukce pfedniho Sikmého vazu, extrakapsularni rekonstrukce, tenodéza
iliotibidlniho pruhu, rekonstrukce patelarniho vazu a avulze Slachy.

Noha / kotnik: Lateralni stabilizace, medialni stabilizace, rekonstrukce stfedni ¢asti nohy,

rekonstrukce Achillovy Slachy, rekonstrukce hallux valgus, rekonstrukce
metatarzalniho vazu.

Loket: Rekonstrukce tenisového lokte, repozice Slachy.
Ruka / Rekonstrukce skafolunatniho vazu, rekonstrukce ulnarniho nebo radialniho
zapésti: postranniho vazu, TFCC (triangularni fibrokartilagindzni komplex).
2. Kontraindikace:
A. Jakakoli aktivni infekce.
B. Omezeni prokrveni nebo jiné systémové stavy, které mohou zpomalovat hojeni.
C. Citlivost na cizi téleso, pokud existuje podezieni, méla by se zjistit a nutno dodrzovat bezpec¢nostni
opatreni.
D. Nedostate¢na kvalita nebo kvantita kosti. U&innost stehovych kotev pfimo souvisi s kvalitou kosti,

do které se kotva umistuje.

E. Neschopnost nebo neochota pacienta dodrzovat chirurgem doporuceny pooperacéni rezim.

. Jakakoli situace, ktera by sniZzovala schopnost uzivatele dodrzet navod k pouziti, nebo pouzivani

zafizeni k jiné indikaci, neZ je uvedeno.

3. Nezadouci u€inky:
A. Hluboka a povrchova infekce.
B. Alergie a dal8i reakce na materialy zafizeni.
C. Rizika spojena s anestezii.
4. Varovani:
A. Tento vyrobek je uréen pouze pro pouziti I€kafem nebo na lékafsky predpis.
B. Fixaci provadénou timto zafizenim tfeba chranit az do uplného zhojeni. Nedodrzeni pooperaéniho
rezimu doporu¢eného chirurgem mize mit za nasledek selhani zafizeni a zhorSeni vysledka.
C. Volbu velikosti kotvy nutno provadét s ohledem na kvalitu kosti, do které se bude kotva umistovat.
D. Pfed pfipadnym rozhodnutim o odstranéni zafizeni by se mélo zvazit potencialni riziko druhého

chirurgického zakroku. Po odstranéni implantatu nutno dodrzovat adekvatni pooperacni péci.

E. Pacient by mél byt informovan o pouzivani a omezenich tohoto zafizeni.

F. Pfedoperacni planovani a vyhodnoceni, chirurgické pfistupy a technika, seznameni se s

implantatem, v€etné jeho instrumentaria a omezeni, jsou nezbytnou soucasti pro dosazeni dobrého
vysledku operace.

. Toto zafizeni se nikdy nesmi opakované pouzivat. Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace

mohou pozménit vlastnosti materialu, tj. zpUusobit jeho deformaci a degradaci, které mohou



nasledné snizit funkénost zafizeni. Obnova pouzitych zafizeni pro jedno pouziti muze také
zpUsobit zkFizenou kontaminaci a ohrozit pacienta infekci.

H. Toto zafizeni se nikdy nesmi opakované sterilizovat.
I. PFiimplantaci tohoto zafizeni se musi pouzivat vhodné instrumentarium.
. Baleni a oznaceni na obalu:

A. Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k poSkozeni baleni nebo oznaceni na obalu, vykazuje znamky
vystaveni vlhkosti nebo extrémnich teplot nebo byl jakymkoli zpldsobem pozménén.

B. Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné
baleni.

. Specifikace materialu:

Neuzlici kotva Parcus Twist se vyrabi z materialu PEEK (polyetheretherketon). Neuzlici kotva Parcus
V-LoX se vyrabi z materialu PEEK CF (polyetheretherketon zesileny uhlikovymi vidkny). Tato zafizeni
jsou bezpec€na v prostfedi magnetické rezonance.

. Sterilizace:

Neuzlici kotvy Parcus Twist a V-LoX jsou dodavany ve sterilnim obalu. Obsah baleni je sterilizovan
plynnym etylenoxidem. Tyto vyrobky se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

. Skladovani:

Vyrobky se musi skladovat na suchém misté v originalnim neotevfeném obalu a nesmi byt pouzivany
po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

. Navod k pouziti:
A. Vyhledejte kost dostatecné kvantity a kvality a misto, do kterého se kotva umisti.

B. Neuzlici kotvy Parcus Twist a V-LoX se vkladaji do dutiny vytvoifené vrtakem nebo Sidlem Parcus.
Dal$i udaje ohledné vybéru vrtaku a Sidla jsou uvedeny v tabulce nize.

Instrumentarium pouzité pro neuzlici stehovaci kotvy Parcus Twist a V-LoX

Poznamka: Primér vrtaku a Sidla zavisi na hustoté kostni hmoty. Pravidlem je, Ze u kostni
hmoty s niz§i hustotou nebo u osteopenické kosti se pouzije nejmensi uvedeny pramér vrtaku

nebo Sidla.
Nastroj Referen¢ni €. | Primér kotvy
4,0 mm vrtadk Parcus 11000U 4,75; 5,5; 6,25 mm
100 mm vodi¢ vrtaku s rukojeti
plochého tvaru 11241 N/A
Kuzelovité Sidlo 11172 4,75; 5,5; 6,25 mm

C. Soucasné s témito zafizenimi se obvykle pouzivaji artroskopické kanyly. Snazte se vzdy
pfistupovat k cilovému mistu co mozna nejkolméji.

D. Sutury (nejsou soucéasti dodavky kotvy) poloZte pres cilovou tkafn pomoci uzZivatelem preferované
metody.

E. Pomoci Sidla nebo vrtaku vytvofte dutinu, do které se bude umistovat kotva. Pokud pouZzivate
Sidlo, vyhledejte misto pro umisténi kotvy a pomoci pali¢ky zatlu¢te Sidlo do poZzadované hloubky
vyznacéené jednou z obvodovych rysek pobliz distalniho hrotu. (Poznadmka: Distalni ryska se
pouziva u kosti s mensi hustotou. Proximalni ryska se pouziva u kosti s vy$3i hustotou.)
Tato zna¢ka musi byt v jedné roviné s povrchem cilové kosti. Pokud pouZzivate vrtak bez vodiCe
vrtaku, posunite vrtak tak, aby byla nejdistaln&jsi obvodova linie v jedné roviné s povrchem cilové
kosti. Pokud pouZzivate vrtak s vodiCem vrtaku, distalni Spi¢ku vodi¢e umistéte na cilovou kost a
vlozte vrtak pfes lumen. Zavrtejte vrtak, dokud nejpriximalnéjsi laserova ryska (pfiléhajici k
manzetovému dorazu) nebude v jedné roviné s proximalnim koncem vodic¢e. Odstrarite vrtak a
vodi¢ vrtaku a peclivé zaznamenejte umisténi pfipravené dutiny. Vodi¢ vrtaku a vrtak/Sidlo miizete
ponechat v daném misté pro zachovani vizualizace dutiny, dokud neni kotva pfipravena k viozZeni.



. Asepticky otevrete baleni s neuzlici kotvou Parcus Twist nebo V-LoX. Ujistéte se, zda je téleso
kotvy fadné zajisténo na osazeni ovladace tim, Ze na téleso kotvy vyvinete nepatrnou silu v
proximalnim sméru. Konce sutur, které byly dfive umistény pfes cilovou tkan, jsou poté provieceny
okem dratového navlékacée sutury umisténym na distalnim konci ovladace neuzlici kotvy Parcus
Twist nebo V-LoX (kotva Parcus bude obsahovat az &tyfi (4) sutufe paska nebo ¢&tyfi (4) prameny
sutury USP &. 2).

. Zatdhnéte za rukojet navilékace sutur vy€nivajici z proximalniho konce ovladace a vytahnéte suturu
nebo pasku kanylovanym dfikem. Vytvofte pozadované napéti na sutufe, poté vsunte hrot télesa
kotvy do dfive vytvofené kostni dutiny. Otacejte ovladatem ve sméru pohybu hodinovych ruci¢ek a
zaroven uvolfujte napéti na suturach a posunite téleso kotvy tak, aby byla obvodova laserova ryska
na distalnim konci ovladace v jedné roviné s povrchem okolni kosti.

Varovani: Vlozeni kotvy mimo osu dutiny miize zpusobit selhani implantatu. Pokud se
ovladaé nedostane do hloubky vyznaéené laserovou ryskou, potom mtze dojit k tomu, ze
kotva bude vyénivat.

. Odstrarite ovlada¢ pfimym vytaZenim ovladace.

. Zbylé konce sutury odfiznéte.



