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Parcus Nitinol Guide Wires with and without Needle Introducer (English)

1. Indications:

Parcus Nitinol Guide Wires with and without Needle Introducer are used to aid in the placement of
cannulated implants and instruments.

2. Warnings:

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This product is designed for Single Use Only.

Inspect for damage prior to use. Do not use if damaged.

Devices that are reused can fatigue and break.

Do not use if the packaging has been opened or compromised.

This product is not intended for use as an implant.

This device is sold as Non-sterile or Sterile. Non-sterile devices must be sterilized prior to use.
(See Sterilization)

3. Material:
Guide Wires are manufactured from Nitinol per ASTM 2063.
Needles and Stylets are made from stainless steel alloy, nickel-plated brass and plastic.

Materials used in the manufacture of this device that are intended to be placed inside the body are
radio-opaque and can, therefore, be detected with conventional X-Ray or fluoroscopy.

4. Sterilization:

A. Nitinol Guide Wires with and without Needle Introducer may be supplied as Non-sterile and
Sterile.

B. Non-sterile devices:
The following table provides recommended minimum sterilization parameters that have been
validated by Parcus Medical to provide a 10 sterility assurance level (SAL):
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Cvele Tvpe Minimum Minimum Exposure Minimum Dry
y yp Temperature Time (Wrapped) Time
Pre-vacuum 132°C / 270°F 4 minutes 30 minutes'’

' Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads.

C. Sterile Devices:
The device is supplied in sterile packaging. The contents are sterilized by EO gas. These
products must never be re-sterilized.

5. 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.
6. 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.

7. Instructions for use:
For Percutaneous Procedures:
A. Introduce the Needle with Stylet through the skin and underlying tissue into the desired position.

B. Remove the Stylet, insert the Nitinol Guide Wire and remove the Needle while leaving the Nitinol
Guide Wire in position.

C. Slide the cannulated implant or instrument over the Nitinol Guide Wire into the desired position.
D. Remove the Nitinol Guide Wire and discard the Nitinol Guide Wire, Needle and Stylet.




For Open Procedures:

A. Place the Nitinol Guide Wire in the desired position.

B. Slide the cannulated implant or instrument over the Nitinol Guide Wire into the desired position.
C. Remove and discard Nitinol Guide Wire.

Note: Open procedure instructions may vary due to instrument use, implant selection and
application. This example illustrates a typical surgical scenario and is provided to show format, not
content.

Parcus Nitinol-Fiihrungsdrahte mit und ohne Nadel-Einfiihrbesteck (Deutsche)

1. Indikationen:

Parcus Nitinol Fihrungsdrahte mit und ohne Nadel-Einfuhrbesteck unterstitzen die Platzierung von
kanlierten Implantaten und Instrumenten.

2. Warnhinweise:

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch einen Arzt oder dessen Anordnung bestimmt.
Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Vor dem Gebrauch auf Beschadigungen Uberprifen. Falls beschadigt, nicht benutzen.
Wiederbenutzte Gerate kdnnen ermiden und brechen,

Nicht benutzen, wenn die Verpackung gedéffnet oder beschadigt wurde.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.

Dieses Produkt wird als steril oder nicht steril geliefert. Nicht sterile Produkte missen vor der
Anwendung sterilisiert werden. (Siehe Sterilisation)

3. Material:
Flhrungsdrahte werden aus Nitinol nach ASTM 2063 hergestellit.
Nadeln und Mandrins werden aus rostfreien Stahllegierungen, aus vernickeltem Messing und aus
Kunststoff hergestellit.

Die Materialien fiir die Herstellung dieses Instruments, die zum Einsetzen in den Koérper bestimmt

sind, sind rontgenfahig und kénnen daher mit konventionellen Réntgentechniken oder Fluoroskopie

nachgewiesen werden.

4. Sterilisation:

A. Nitinol Fihrungsdrahte mit oder ohne Nadel-Einfuhrungsbesteck kdnnen steril und nicht steril
geliefert werden.

B. Nicht Sterilen Produkte:
Die folgende Tabelle zeigt die empfohlenen Mindestparameter flr die Sterilisierung. Diese
wurden von Parcus Medical validiert und bieten eine Sterilisierungssicherheit (Sterility Assurance
Level, SAL) von 106,
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Zvklusart Mindest- Mindest-Kontaktzeit Mindest-
y Temperatur (eingewickelt) Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C / 270°F 4 Minuten 30 Minuten’

T Die Trocknungszeit hangt von der Ladungsgrofie ab und sollte fiir gréRere Ladungen
verlangert werden.
C. Sterilen Produkte:
Dieses produkt ist steril verpackt geliefert. Der Inhalt wird mit EO-Gas sterilisiert. Diese Produkte
dirfen niemals resterilisiert werden.

5. 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.

6. Lagerung

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

7. Gebrauchsanweisung:
Fur perkutane Verfahren:

A. Fuhren Sie den Nadel mit Mandrin durch die Haut und das darunterliegende Gewebe in die
gewulnschte Position.

B. Entfernen Sie den Mandrin, setzen Sie den Nitinol-Fihrungsdraht ein und entfernen Sie den
Nadel, so dass der Nitinol-FUihrungsdraht in der gewuinschten Position bleibt.

C. Schieben Sie das kanulierte Implantat oder Instrument Gber dem Nitinol-FUhrungsdraht in die
gewinschte Position,

D. Entfernen Sie den Nitinol-Fiihrungsdraht und entsorgen Sie den Nitinol-Fiihrungsdraht, den
Nadel und den Mandrin.

Fir offene Verfahren:
A. Platzieren Sie den Nitinol-Fihrungsdraht in der gewlinschten Position.

B. Schieben Sie das kandlierte Implantat oder Instrument Giber dem Nitinol-Fiihrungsdraht in die
gewulnschte Position,

C. Entfernen und entsorgen Sie den Nitinol-FUhrungsdraht.

Hinweis: Die Anweisungen fiir offene Verfahren kénnen je nach benutzte Instrumenten, nach

Auswahl des Implantats und nach Anwendung unterschiedlich sein. Dieses Beispiel stellt ein
typisches Szenario in der chirurgischen Praxis dar und dient nur als lllustration.

Alambres de Guia Nitinol Parcus con o sin introductor de Aguja (Espafiol)

1. Indicaciones:

Los Alambres de Guia Nitinol Parcus con o sin introductor de Aguja se usan para ayudar en la
colocacién de implantes e instrumentos canulados.

2. Advertencias:

Este producto es para uso exclusivo por o bajo érdenes de un médico.
Este producto esta disefiado para un solo uso.

Antes de usar inspeccione en busca de dafios. No usar si esta dafado.
Los dispositivos reutilizados pueden tener fatiga y romperse.

No utilizar si el envase ha sido abierto o comprometido.

Este producto no esta disefiado para uso como implante.

Este dispositivo es vendido como No Estéril o Estéril. Los dispositivos no estériles deben ser
esterilizados antes de su uso. (ver Esterilizacion)

3. Material:
Los Alambres de Guia estan fabricados de Nitinol segun ASTM 2063.
Agujas y Estiletes estan hechos de aleacién de acero inoxidable, latén niquelado y plastico.
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Los materiales usados en la fabricacion de este dispositivo que estan disefiados para ser colocados
dentro del cuerpo son radioopacos y por tanto pueden ser detectados con radiografia o fluoroscopia
convencionales.

Esterilizacion:
A. Alambres de Guia Nitinol con o sin introductor de Aguja pueden ser suministrados como No
Estéril o Estéril.

B. Dispositivos no estériles:
La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacion minimos recomendados que han
sido validados por Parcus Medical para proporcionar un nivel de seguridad de esterilidad (SAL)
de 106:

Tipo de Temperatura Tiempo de Exposicion Tiempo de
Ciclo Minima Minimo (Envuelto) Secado Minimo
Pre-vacio 132°C / 270°F 4 minutos 30 minutos'’

" Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio de la carga, y deben aumentarse
para cargas mas grandes.

C. Dispositivos estériles:
Este producto es suministran en embalajes estériles. El contenido es esterilizado con gas EO.
Estos productos nunca deben ser reesterilizados.

Empaquetado y etiquetado:

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

B. Pongase en contacto con el Servicio al Cliente de Parcus Medical para informar de cualquier
dafo o alteraciones al empaque.

Almacenamiento:

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

Instrucciones de uso:

Para procedimientos percutaneos:

A. Introducir la Aguja con Estilete en la piel y tejido subyacente a la posicion deseada.

B. Retirar el Estilete, insertar el Alambre Guia Nitinol y retirar la Aguja dejando el Alambre Guia
Nitinol en posicion.

C. Deslizar el implante o instrumento canulado por el Alambre Guia Nitinol a la posicién deseada.

D. Retirar el Alambre Guia Nitinol y descartar el Alambre Guia Nitinol, Aguja y Estilete.

Para procedimientos abiertos:

A. Colocar el Alambre Guia Nitinol en la posicion deseada.

B. Deslizar el implante o instrumento canulado por el Alambre Guia Nitinol a la posiciéon deseada.

C. Retirar o descartar el Alambre Guia Nitinol.

Nota: Las instrucciones para procedimiento abierto pueden variar debido al uso de instrumento,
seleccidn de implante y aplicaciéon. Este ejemplo ilustra un escenario quirurgico tipico y se da para
mostrar formato, no contenido.




Fils-guides Parcus avec et sans aiguille-guide (frangais)

1. Indications :

Les fils-guides Parcus avec et sans aiguille-guide sont utilisés pour aider au placement d'implants et
d’instruments tubulés.

2. Avertissements :

Ce produit est prévu pour une utilisation par ou sur I'ordre d’'un médecin.

Ce produit est congu pour une utilisation unigue.

Inspectez pour des dommages avant I'utilisation. N'utilisez pas si endommagé.
Les dispositifs réutilisés peuvent s’user et se casser.

N’utilisez pas si 'emballage a été ouvert ou compromis.

Ce produit n’est pas prévu pour étre utilisé comme implant.

Ce dispositif est vendu non stérile ou stérile. Les dispositifs non stériles doivent étre stérilisés
avant 'usage. (Voir Stérilisation)

3. Matériaux:
Les fils-guides sont fabriqués en Nitinol selon ASTM 2063.
Les stylets et fils-guides sont fabriqués en alliage d’acier inoxydable, laiton nickelé et plastique.

Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif et destinés a étre placés a I'intérieur de
'organisme sont radio-opaques et peuvent donc étre détectés par rayons-X conventionnels ou
fluoroscopie.

4. Stérilisation :

@TMmMoUO®>

A. Les fils-guides en Nitinol avec et sans aiguille-guide peuvent étre fournis non stériles et stériles.

B. Dispositifs non stériles :
Le tableau suivant donne les paramétres minimaux de stérilisation validés par Parcus Medical
pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-5.

. Temps minimum Temps de
Type de Température ) s .
e d’exposition séchage
cycle minimum ] -
(enveloppé) minimum
Pré-vide 132°C / 270°F 4 minutes 30 minutes'’

" Les temps de séchage varient selon la charge et doivent étre augmentés pour des charges
plus grandes.

C. Dispositifs stériles :
Ce produit est livrés dans un emballage sterile. Le contenu est stérilisé par le gaz EO. Ces
produits ne doivent jamais étre restérilisés.
5. Emballage et étiquetage :

A. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, montre des signes
d’exposition a '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.
6. 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.

7. Instructions d’utilisation :
Pour interventions percutanées
A. Introduisez le stylet avec le fil-guide en position voulue par la peau et les tissus sous-jacents.




B. Retirez le stylet, insérez le fil-guide en Nitinol et retirez I'aiguille en laissant en position le fil-guide
en Nitinol.

C. Faites glisser en position voulue I'implant ou I'instrument tubulé par dessus le fil-guide en Nitinol.
D. Retirez le fil-guide en Nitinol et jetez le fil-guide en Nitinol, I'aiguille et le stylet.

Pour des procédures ouvertes :

A. Placez en position voulue le fil-guide en Nitinol.

B. Faites glisser en position voulue I'implant ou l'instrument tubulé par dessus le fil-guide en Nitinol.
C. Retirez et jetez le fil-guide en Nitinol.

Remarque : Les instructions pour procédure ouverte peuvent varier en raison de I'utilisation
d’instrument, du choix d’'implant et de I'application. Cet exemple illustre un scénario chirurgical
typique et est fourni pour montrer le format et nonn le contenu.

Funi di guida in Nitilon Parcus con e senza ago introduttore (italiano)

1. Indicazioni:

Le funi di guida in Nitilon Parcus con e senza ago introduttore sono utilizzate per facilitare il
posizionamento di impianti cannulati e di strumenti

2. Avvertenza:

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

Controllare eventuali danni prima dell'utilizzo. Non usare se danneggiato.
| dispositivi che vengono riutilizzati possono faticare e rompersi.

Non utilizzare se la confezione & stata aperta o compromessa.

Questo prodotto non & inteso per essere utilizzato come una protesi.

Questo dispositivo viene venduto sia in modo sterile che non sterile. | dispositivi non sterili
devono essere sterilizzati prima dell'uso. (Vedere Sterilizzazione)

3. Materiale:
Le funi di Guida sono prodotte da Nitinol per ASTM 2063
Aghi e mandrini sono realizzati in lega di acciaio inossidabile, ottone e plastica.

Materiali utilizzati nella fabbricazione di questo dispositivo che sono destinati ad essere immessi
all'interno del corpo sono radio-opaco e possono, pertanto, essere rilevati con raggi x o fluoroscopia
convenzionale.

4. Sterilizzazione:

A. Le funi di guida in Nitilon con o senza aghi introduttori possono essere fornite sia in modo sterile
che non sterile.
B. Dispositivi non sterile:

La seguente tabella fornisce i parametri minimi di sterilizzazione consigliati che sono stati
convalidati da Parcus Medical per fornire un livello di sterilita 106 (SAL):
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Tempo minimo di -
. o Temperatura o Tempo minimo
Tipo di ciclo L esposizione . . .
minima . di essiccazione
(impacchettato)
Pre-vuoto 132°C / 270°F 4 minuti 30 minuti’

| tempi di essiccazione variano in base alle dimensioni del carico e devono essere
aumentati per carichi maggiori.



C. Dispositivi sterile:
Questo prodotto & fornito in confezione sterile. Il contenuto & stato sterilizzato tramite gas di
ossido di etilene. Questi prodotti non devono mai essere sterilizzati nuovamente.
5. 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.
6. 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.

7. lIstruzioni per l'uso:
Per le procedure percutanee:

A. Introdurre I'ago con il mandrino attraverso la pelle e il tessuto sottostante nella posizione
desiderata.

B. Rimuovere il mandrino, inserire la fune di guida in Nitilonl e rimuovere I'ago lasciando la fune di
guida in Nitilonin posizione.

C. Far scorrere l'impianto cannulato o uno strumento sopra la fune di guida in Nitilonl nella posizione
desiderata.

D. Rimuovere la fune di guida in Nitilon e gettarla, con ago e il mandrino.
Per le procedure aperte:
A. Inserire la fune di guida in Nitilon nella posizione desiderata.

B. Far scorrere l'impianto cannulato o uno strumento sopra la fune di guida in Nitilonl nella posizione
desiderata.

C. Rimuovere e gettare la fune di guida in Nitilon.

Nota: Le istruzioni per a procedura aperta potrebbero variare a seconda dell'uso dello strumento,
dell'impianto di selezione e applicazione. Questo esempio illustra un tipico scenario chirurgico ed &
previsto per mostrare il formato, non il contenuto.

Fio Guia de Nitinol Parcus com e sem Introdutor de Agulha (Portugués - EU)

1. Indicagdes:

Os Fios Guia de Nitinol Parcus com e sem Introdutor de Agulha s&o utilizados para auxiliar na
colocacgao de implantes e instrumentos canulados.

2. Adverténcias:

Este produto destina-se a utilizagado por um médico ou por ordem deste.

Este produto foi concebido para ser utilizado apenas uma vez.

E preciso inspeciona-lo para identificar danos antes do uso. N&o o utilize se estiver danificado.
Os dispositivos que forem reutilizados podem apresentar fadiga e ruptura.

Nao utilize se o pacote tiver sido aberto e comprometido.

Este produto ndo destina-se a utilizagdo como um implante.

Este dispositivo é vedido nas formas Nao esterilizado ou Esterilizado. Os dispositivos ndo
esterilizados devem ser esterilizados antes da utilizagdo. (Confere Esterilizagao)

3. Material:
Os Fios Guia foram fabricados com Nitinol, em consonancia com ASTM 2063.
As Agulhas e Estiletes sao feitos de liga de ago inoxidavel, latdo niquelado e plastico.
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Os materiais utilizados na fabricacao deste dispositivo devem ser dispostos dentro do corpo e séo

radio-opacos, podendo, assim, ser detectados com Raio X ou fluoroscopia convencional.

Esterilizacao:

A. Os Fios Guia de Nitinol Parcus com e sem Introdutor de Agulha podem ser fornecidos Nao
Esterilizados e Esterilizados.

B. Dispositivos Nao esterilizados:
A tabela a seguir indica os parametros minimos de esterilizagdo que foram validados pela Parcus
Medical para garantir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 106:

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposi¢éo LZ?:oe%e
P minima minimo (embalado) >89
minimo
Pré-vacuo 132°C /270 °F 4 minutos 30 minutos'’

" Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de
acordo as cargas.

C. Dispositivos esterilizados:
Este produto é fornecido em embalagem esterilizada. Os contetdos s&o esterilizados por gas de
oxido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.

Embalagem e etiquetagem:

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

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

Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechdada, num local seco, e ndo

devem ser utilizados ap6s a data de vencimento indicada na embalagem.

Instrugoes para a utilizagao:

Para Procedimentos Percutaneos:

A. Introduze a Agulha com Estilete adentro da pele e o tecido que subjaz, observando a posi¢céo
desejada.

B. Remove o Estilete, insere o Fio Guia de Nitinol e remove a Agulha enquanto deixa o Fio Guia de
Nitinol posicionado.

C. Dezliza o implante ou instrumento canulado sobre o Fio Guia de Nitinol na posi¢cao desejada.
D. Remove o Fio Guia de Nitinol e descarta o Fio Guia de Nitinol, Agulha e Estilete.

Para Procedimentos Abertos:

A. Coloca o Fio Guia de Nitinol na posi¢do desejada.

B. Dezliza o implante ou instrumento canulado sobre o Fio Guia de Nitinol na posi¢cao desejada.
C. Remove e descarta o Fio Guia de Nitinol.

Observacao: As instrugdes do procedimento de abertura poderao variar devido ao uso do
instrumento, selecdo de implante e aplicagado. Este exemplo ilustra um cenario cirurgico tipico e é
fornecido para mostrar o formato e nao o conteudo.




Fios-guia de niquel Parcus com e sem introdutor de agulha (Portugués - BR)

1. Indicagdes:

Os fios-guias de nitinol Parcus, com e sem introdutor de agulha, sdo usados para auxiliar na
colocacgao de implantes e instrumentos canulados.

2. Adverténcias:

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

Este produto foi projetado apenas para um Unico uso.

Verifique se ha danos antes de usar. Nao use se estiver danificado.

Os dispositivos que sao reutilizados podem apresentar fadiga e se romper.
Nao use se a embalagem tiver sido aberta ou estiver comprometida.

Este produto nao foi concebido para uso como um implante.

Este dispositivo é vendido como nao esterilizado ou esterilizado. Os dispositivos ndo
esterilizados devem ser esterilizados antes do uso. (Ver Esterilizagéo)

3. Material:
Os fios-guia sao fabricados de nitinol de acordo com ASTM 2063.
As agulhas e cateteres sao feitos de liga de ago inoxidavel, latdo niquelado e plastico.

Os materiais utilizados na fabricagdo deste dispositivo que foram concebidos para ser colocados
dentro do corpo sao radiopacos e podem, portanto, ser detectados com raio X convencional ou
fluoroscopia.

4. Esterilizagao:

A. Os fios-guia de nitinol com e sem introdutor de agulha podem ser fornecidos néo esterilizados e
esterilizados.
B. Dispositivos ndo esterilizados:

A tabela a seguir apresenta os pardmetros minimos recomendados de esterilizagdo que foram
validados pela Parcus Medical para fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10:
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Temperatura Tempo de Exposigao Tempo de
Tipo de ciclo - . Secagem
Minima Minima (Embalado) Mini
inimo
Pré-vacuo 132 °C/270 °F 4 minutos 30 minutos'’

" Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de
acordo as cargas.

C. Dispositivos esterilizados:
Este produto é fornecido em embalagem esterilizada. Os contetdos s&o esterilizados por gas de
oxido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.
5. Embalagem e etiquetagem

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

B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano
ou alteragdes da embalagem.
6. 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.

7. Instrucdes de uso:
Para procedimentos percutaneos:




A. Introduza a agulha com catéter pela pele e pelo tecido subjacente na posi¢do desejada.

B. Remova o catéter, insira o fio-guia de nitinol e remova a agulha, deixando o fio-guia de nitinol na
posicao.

C. Deslize o implante ou o instrumento canulado sobre o fio-guia de nitinol na posi¢cao desejada.

D. Retire o fio-guia de nitinol e descarte-o, junto com a agulha e o catéter.

Para procedimentos abertos:

A. Coloque o fio-guia de nitinol na posicao desejada.

B. Deslize o implante ou o instrumento canulado sobre o fio-guia de nitinol na posigdo desejada.

C. Retire e descarte o fio-guia de nitinol.

Observacdo: As instrugdes de procedimento aberto podem variar devido ao uso do instrumento, a
selecao de implantes e a aplicacdo. Este exemplo ilustra um cenario cirurgico tipico e é fornecido
para mostrar o formato, ndo o conteudo.

Nitinolové vodici draty Parcus s/bez zavadéci jehly (Cestina)

1. Indikace:

Nitinolové vodici draty Parcus s/bez zavadéci jehly se pouzivaji jako pomucka pfi umistovani
kanylovanych implantatd a nastroju.

2. Varovani:

Tento vyrobek je urCen pro pouziti I€kafem nebo na lékaFsky pFedpis.

Tento vyrobek je uréen pouze pro jednorazové pouZiti.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni poSkozen. PoSkozeny vyrobek nepouzivejte.
U opakované pouzitych zafizeni mizZe dojit k namahani materialu a zlomeni.
Vyrobek nepouzivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo poSkozeno.

Vyrobek neni ur€en k pouZiti jako implantat.

Zaftizeni se dodava nesterilni nebo sterilni. Nesterilni zafizeni je nutno pfed pouZitim sterilizovat.
(Viz &ast Sterilizace)

3. Material:
Vodici draty se vyrabi z nitinolu podle normy ASTM 2063.
Jehly a stilety jsou vyrobeny ze slitiny nerezové oceli, poniklované mosazi a plastu.

Materialy pouzivané k vyrobé tohoto zafizeni, které jsou uréeny k umisténi uvnitf téla, jsou
rentgenkontrastni, proto je Ize detekovat konvenénim rentgenem nebo fluoroskopii.

4. Sterilizace:
A. Nitinolové vodici draty Parcus s/bez zavadéci jehly Ize dodat jako nesterilni a sterilni.

B. Nesterilni zafizeni:
Jsou v nasledujici tabulce uvedeny doporu¢ené minimalni parametry sterilizace, které byly
schvaleny spole¢nosti Parcus Medical tak, aby poskytly Urover bezpecéné sterility 10 (SAL):

@MmMoUOw®>

Minimaini doba Minimini doba
Typ cyklu Minimalni teplota | expozice (v zabaleném R
suSeni
stavu)
Podtlakovy 132°C /270 °F 4 minut 30 minut!

" Doba sus$eni se méni podle mnozstvi viozenych predmétl a u vétSiho mnozstvi je suseni
delsi.



Sterilni zafizeni:
Tento vyrobek je dodavan v sterilnim obalu. Obsah baleni je sterilizovan plynnym
etylenoxidem. Tyto vyrobky se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

5. Baleni a oznac¢ovani

A. Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni baleni nebo oznaceni na obalu, vykazuje
znamky vystaveni vihkosti nebo extrémnich teplot nebo byl jakymkoli zpisobem pozménén.
B. Kontaktujte zakaznicky servis spole€nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné
baleni.
6. Skladovani

Vyrobky se musi skladovat na suchém misté v originalnim neotevieném obalu a nesmi byt pouzivany
po uplynuti doby pouzitelnosti vyznagené na obalu.

7. Pokyny k pouziti:
Pro perkutanni zakroky:

A.
B.

C.
D.

Jehlu se stiletem zavedte kuzi a podkozni tkani do pozadované polohy.

Odstrarite stilet, zavedte nitinolovy vodici drat a vyjméte jehlu, pfitom ponechejte na misté
nitinolovy vodici drat.

Kanylovany implantat nebo nastroj posurite pfes nitinolovy vodici drat do pozadované polohy.
Odstrarite nitinolovy vodici drat a zlikvidujte ho spolu s jehlou a stiletem.

Pro oteviené zakroky:

A.
B.
C.

Umistéte nitinolovy vodici drat do pozadované polohy.
Kanylovany implantat nebo nastroj posunite pres nitinolovy vodici drat do poZzadované polohy.
Odstrarite nitinolovy vodici drat a zlikvidujte ho.

Poznamka: Pokyny pro oteviené zakroky se mohou liSit podle pouziti nastroje, volby implantatu a
aplikace. Tento pfiklad znazorriuje typicky scénar chirurgického zakroku a je uréen pro ilustraci formy,
nikoli obsahu.



