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Parcus Graft Sizer
Product Information Sheet and Instructions for Use

Indications:

The Parcus Graft Sizers are used to assist in determining the diameter of allograft and autograft
tissue used for reconstructing the Anterior and Posterior Cruciate Ligaments.

Warnings:

A. This product is intended for use by or on the order of a physician.
B. No component of this instrument is intended to be left in the body.
Material:

This product is manufactured from aluminum or a stainless steel alloy.
Inspection:

A. Inspect the device for damage at all stages of handling.

B. If damage is detected, consult the manufacturer for guidance.
Cleaning:

A. Immediate rinsing and cleaning after use with an enzymatic detergent will effectively remove and
prevent drying of adherent blood, tissue, etc.

B. Scrub device with a soft brush, paying special attention to the cannulation and other areas where
debris might accumulate. Always avoid any harsh materials that can scratch or mar the surface
of the device.

C. Rinse the device thoroughly with water following the cleaning process.

Sterilization:

This product is a non-sterile item that must be cleaned and sterilized prior to use. The following table

provides recommended minimum sterilization parameters that have been validated by Parcus
Medical to provide a 106 sterility assurance level (SAL):

Minimum Minimum Exposure Time |, .. . .
Cycle Type Temperature (Wrapped) Minimum Dry Time
Gravity 132°C [/ 270°F 15 minutes .
, 30 minutes!
Pre-vacuum 132°C / 270°F 4 minutes

1 Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads
Instructions for use:

A. Using the sutures attached to a properly prepared graft, draw the graft into the sizing sleeve. The
sleeve is used as Go-No Go gauge.

B. The diameter of the graft will be determined when it passes snugly through the sleeve.



Parcus GroRenbestimmungsinstrument fir Transplantate
Produktblatt und Gebrauchsanleitung

Indikationen:

Das Parcus GréRRenbestimmungsinstrument fiir Transplantate hilft bei der Bestimmung des
Durchmesser von Allo- und Autotransplantatgeweben bei der Rekonstruktion von vorderen und
hinteren Kreuzbandern.

Warnhinweise:

A. Dieses Produkt ist nur zur Verwendung durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
bestimmt.

B. Kein Teil dieses Instruments ist zum Verbleib im Kérper bestimmt.

Material:

Dieses Produkt besteht aus Aluminium oder einer Edelstahllegierung

Inspektion:

A. Inspizieren Sie das Werkzeug in jeder Handhabungsphase auf Schaden.

B. Wenn Schaden vorhanden sind, berét Sie der Hersteller weiter.

Reinigung:

A. Das Produkt sollte direkt nach der Verwendung mit einem Enzymreiniger abgespult und gereinigt
werden. Damit werden Blut und Geweberickstande usw. effektiv entfernt und trocknen nicht an.

B. Schrubben Sie den Schraubendreher mit einer weichen Biirste und achten Sie dabei besonders
auf die Kanile und andere Stellen, an denen sich Schmutz ansammeln kénnte. Verwenden Sie
auf keinen Fall harte Materialien, die die Oberflache des Werkzeugs beschadigen oder
zerkratzen kénnten.

C. Spulen Sie das Werkzeug nach der Reinigung griindlich mit Wasser ab.
Sterilisierung:

Dieses Produkt ist nicht steril und muss vor der Anwendung gereinigt und sterilisiert werden. Die
folgende Tabelle zeigt die empfohlenen Mindestparameter fur die Sterilisierung. Diese wurden von
Parcus Medical validiert und bieten eine Sterilisierungssicherheit (Sterility Assurance Level, SAL) von
106,

. Mindestkontaktzeit Mindest-
Zyklusart Mindesttemperatur . . .
(eingewickelt) trocknungszeit
Gravitat 132 °C/270 °F 15 Minuten i
- 30 Minuten?
Vorvakuum 132 °C/270 °F 4 Minuten

1 Die Trocknungszeit hangt von der Ladungsgrof3e ab und sollte fir gréRere Ladungen verlangert
werden.

Gebrauchsanleitung:

A. Ziehen Sie das Transplantat an den Faden des ordnungsgeman praparierten Transplantats in die
Grolenbestimmungshilse. Die Hulse wird als Grenzlehre verwendet.

B. Der Durchmesser des Transplantats ist der Wert, bei dem es genau durch die Hilse passt.



Medidor de Injertos Parcus
Fichade Informacion de Producto e Indicaciones de Uso

Indicaciones:

Los Medidores de Injertos Parcus se utilizan para facilitar la determinacion del diametro del tejido
para alo y autoinjertos usado para la reconstruccion de los ligamentos cruzados anterior y posterior.

Advertencias:
A. Este producto debe ser utilizado por un médico o por prescripcién facultativa.

B. Ningun componente de este instrumento esta disefiado para permanecer en el interior del
cuerpo.

Material:

Este producto esta elaborado con aluminio o una aleacion de acero inoxidable.

Inspeccion:

A. Inspeccione el dispositivo en todas las etapas de su manejo, para comprobar que no presenta
ningan dafio.

B. Sise detecta algun dafio, consulte al fabricante para obtener asesoramiento.

Limpieza:

A. El enjuague y la limpieza inmediatos con un detergente enzimatico después del uso eliminaran
con eficacia, e impediran que se sequen, la sangre o los tejidos adheridos, etc.

B. Cepille el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves, prestando especial atencion a la
canulacion y a otras zonas donde pueda acumularse la suciedad. Evite siempre los materiales
abrasivos que pudieran arafiar o estropear la superficie del dispositivo.

C. Enjuague bien el dispositivo con agua después del proceso de limpieza.
Esterilizacion:

Este producto es un articulo no estéril, y debe limpiarse y esterilizarse antes de su uso. En la
siguiente tabla se indican los parametros minimos de esterilizacién recomendados que han sido
validados por Parcus Medical para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-6:

Tiempo de exposicion .
: . . gy Tiempo de secado
Tipo de ciclo Temperatura minima minimo ey
. minimo
(instrumental envuelto)
Desplazamiento por | ;35 o570 oF 15 minutos
gravedad
30 minutos?
Pre-vacio 132 °C/270 °F 4 minutos

1 El tiempo de secado varia en funcion del tamafio de la carga y debera aumentarse para cargas
mayores.

Instrucciones de uso:

A. Usando las suturas fijadas en un injerto correctamente preparado, tire del injerto para colocarlo
en la manga de medicion. La manga se utiliza como calibrador de limite.

B. El didmetro del injerto se determinard cuando atraviese la manga con comodidad.



Calibre de Greffon Parcus
Feuille d'informations techniques et mode d'emploi

Indications:

Les Calibres de Greffon Parcus permettent de déterminer le diamétre des tissus d’allogreffe et
d’autogreffe utilisés pour reconstruire les ligaments croisés antérieur et postérieur.

Avertissements:

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

B. Aucun composant de cet instrument n’est prévu pour rester dans le corps.

Matériau:

Ce produit est fait en aluminium ou d'alliage inox.

Inspection:

A. Inspecter I'état du dispositif a chaque étape de la manipulation.

B. En cas de dommages détectés, consulter le fabricant.

Nettoyage:

A. Unringage et un nettoyage immédiats aprés usage avec un détergent enzymatique enlévera et
empéchera le séchage du sang, des tissus, etc.

B. Frotter le dispositif a I'aide d’'une brosse a soies douces, en insistant particulierement sur la
canulation et a d’autres endroits ou des particules ont pu s’accumuler. Toujours éviter les
matériaux abrasifs susceptibles de rayer ou d’abimer la surface du dispositif.

C. Rincer minutieusement le dispositif avec de I'eau apres le nettoyage.

Stérilisation:

Ce produit est non stérile et doit donc étre nettoyeé et stérilisé avant utilisation. Le tableau suivant

fournit les parametres de stérilisation minimum recommandés et validés par Parcus Medical pour

fournir un niveau d’assurance de stérilité de 106 (SAL) :

Température Temps d’exposition Temps de séchage
Type de cycle . - . e
minimum minimum (emballé) minimum
Gravité 132 °C/ 270 °F 15 minutes )
- - _ 30 minutes?
Vide préalable 132 °C/ 270 °F 4 minutes

1 Les temps de séchage varient en fonction de la taille de la charge et doivent étre augmentés pour
des charges plus importantes

Mode d’emploi:

A. En utilisant le fil de suture attaché a un greffon correctement préparé, tirer le greffon dans le
manchon de calibre. Le manchon sert de calibre « Passe-Ne passe pas ».

B. Le diamétre du greffon sera déterminé lors de son passage bien serré a travers le manchon.



Parcus Graft Sizer
Foglio informativo sul prodotto e Istruzioni per I'uso

Indicazioni:

| Parcus Graft sizer vengono utilizzati per aiutare a determinare il diametro del tessuto di
allotrapianto e autotrapianto utilizzato per la ricostruzione dei legamenti crociato anteriore e
posteriore.

Avvertenza:

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

B. Nessun componente di questo strumento € destinato a essere lasciato nel corpo.

Materiale:

Questo prodotto € costituito da una lega di acciaio inossidabile

Ispezione:

A. Ispezionare il dispositivo per danni in tutte le fasi della manipolazione.

B. Se viene rilevato un danno, consultare il produttore per assistenza.

Pulizia:

A. llrisciacquo immediato e la pulizia dopo l'uso con un detergente enzimatico rimuoveranno
efficacemente e impediranno I'essiccazione del sangue aderente, dei tessuti, ecc.

B. Strofinare il dispositivo con una spazzola morbida, prestando particolare attenzione alla
cannulazione e ad altre aree in cui potrebbero accumularsi detriti. Evitare sempre materiali duri
che possano graffiare o rovinare la superficie del dispositivo.

C. Risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua dopo il processo di pulizia.

Sterilizzazione:

Questo prodotto € un articolo non sterile che deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso. La

seguente tabella fornisce i parametri di sterilizzazione minimi raccomandati che sono stati convalidati

da Parcus Medical per fornire un livello di sicurezza della sterilita pari a 106 (SAL):

. o - Tempo minimo di Tempo minimo
Tipo di ciclo Temperatura minima o . . .
esposizione di essiccazione
(impacchettato)
Gravita 132°C/ 270°F 15 minuti o
— 30 minutit
Pre-vuoto 132°C/ 270°F 4 minuti

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

Istruzioni per l'uso:

A. Utilizzando le suture collegate ad un innesto correttamente preparato, disegnare l'innesto nel
manicotto di dimensionamento. Il manicotto viene utilizzato come indicatore Go No Go.

B. Il diametro dell'innesto sara determinato quando passa comodamente attraverso la manica.



Dimensionador de Enxerto Parcus
Folha de Informag¢des do Produto e Instrucdes de Uso

Indicacdes:

Os Dimensionadores de Enxerto Parcus sao utilizados para auxiliar na determinacéo do diametro do
tecido do aloenxerto utilizado para reconstruir os Ligamentos Cruzados Anterior e Posterior.
Adverténcias:

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

B. Nenhum componente deste instrumento foi concebido para ser deixado no corpo.

Material:

Este produto foi fabricado a partir do aluminio e uma liga de aco inoxidavel.

Inspecéo:

A. Verifigue a presenca de danos no dispositivo em todos 0s estagios do seu manuseio.

B. Caso danos sejam detectados, deve-se consultar o fabricante para orientagéo.

Limpeza:

A. Um enxague imediato e limpeza apés a utilizacdo com um detergente enzimético removeréo e

impedirdo efetivamente a secagem de sangue e do tecido, entre outros materiais que nele
aderirem.

B. Esfregue o dispositivo com uma escova macia, prestando especial atencao a canulacao e outras
areas nas quais possa haver acimulo de detritos. Evite sempre 0os materiais asperos, que
possam arranhar ou estragar a superficie do dispositivo.

C. Enxague o dispositivo completamente com agua apés o processo de limpeza.

Esterilizac&o:

Este produto é um item nédo esterilizado que deve ser limpo e esterilizado antes do uso. A tabela a

seguir indica os pardmetros minimos de esterilizacdo que foram validados pela Parcus Medical para

garantir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°:

Tipo de ciclo Temperatura minima Ter,“‘?o de exposicao | Tempo d,e. secagem
minimo(embalado) minimo
Gravidade 132 °C/270 °F 15 minutos )
— - 30 minutos?
Pré-vacuo 132 °C/270 °F 4 minutos

1 Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo

as cargas.

Instrucdes para a utilizacéo:

A. Utilizando as suturas acopladas ao enxerto apropriadamente preparado, arraste o enxerto para
dentro da capa protetora de dimensionamento. A capa de protecao €é utilizado como um medidor
Passa/N&o Passa.

B. O didmetro do enxerto sera determinado quando ele passar perfeitamente através da capa de
protecao.



Dimensionador de Enxerto Parcus
Folha de Informac¢des do Produto e Instrugdes de Uso

Indicacdes:

Os Dimensionadores de Enxerto Parcus sao usados para auxiliar na determinacdo do diametro do
tecido do aloenxerto e do autoenxerto usado para reconstruir os ligamentos cruzados anterior e
posterior.

Adverténcias:

A. Este produto foi concebido para uso por orientacéo de um médico.

B. Nenhum componente deste dispositivo foi concebido para ser implantado no corpo.

Material:

Este produto é fabricado a partir de uma liga de alumino ou de ago inoxidavel.

Inspecao:

A. Inspecione o dispositivo para detectar danos em todos os estagios do manuseio.

B. Se forem detectados danos, consulte o fabricante para obter orientacdes.

Limpeza:

A. Alimpeza e enxague imediatos apds o uso, com um detergente enzimatico, removerao e
impedirdo com eficacia a secagem do sangue ou tecido aderido, entre outros.

B. Esfregue o dispositivo com uma escova macia, prestando especial atencao a canulacao e as
areas nas quais pode haver acumulo de detrito. Sempre evite quaisquer materiais asperos que
possam arranhar ou danificar a superficie do dispositivo.

C. Enxéague bem o dispositivo com o seguinte processo de limpeza.

Esterilizac&o:

Este produto € um item ndo estéril que deve ser limpo e esterilizado antes de usar. A tabela a seguir

apresenta os parametros de esterilizacdo minima que foram validados pela Parcus Medical para

fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°:

. . - Tempo de Exposicdo | Tempo de Secagem
Tipo de ciclo Temperatura Minima Minima (Embalado) Minimo
Gravidade 132 °C/270 °F 15 minutos )
— , 30 minutos?
Pré-vacuo 132 °C/270 °F 4 minutos

10s tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo
as cargas.

Instrugcdes de Uso:

A. Usando as suturas ligadas a um enxerto preparado adequadamente, desenhe o enxerto na
manga de dimensionamento. A manga é usada como medidor Go-No Go.

B. O didmetro do enxerto sera determinado quando passar confortavelmente pela manga.



Nastroj na uréeni velikosti Stépu Parcus
List s informacemi o vyrobku a navod k pouziti

Indikace:

Nastroje k uréeni velikosti $t€pu Parcus se pouzivaji k uréeni priméru tkané alostépl a autostépl

pouzivanych k rekonstrukci pfednich a zadnich zkfizenych vazu.

Varovani:

A. Tento vyrobek je uréen pro pouziti I€kafem nebo na lékarsky pfedpis.

B. Zadna sougast tohoto nastroje neni uréena k implantaci do téla.

Materidl:

Tento vyrobek je vyroben z hliniku nebo slitiny nerezové oceli.

Kontrola:

A. Ve vSech fazich manipulace kontrolujte, zda zafizeni neni poSkozeno.

B. Pokud zjistite poSkozeni, obratte se na vyrobce, ktery vam poskytne dalsi informace.

Cisténi:

A. Okamzité oplachnuti a ocisténi enzymatickym detergentem bezprostfedné po pouziti u¢inné
odstrani pfipadné zbytky krve, tkané, apod. a zabrani jejich uschnuti.

B. Zafizeni oCistéte mékkym kartaCem, pfiCemz zvlastni pozornost vénujte kanylaci a dalSim
mistim, na kterych by se mohly hromadit necistoty. Nikdy nepouzivejte drsné materialy, které by
mohly povrch zafizeni poSkrabat nebo poskodit.

C. Po skongeni ¢isténi zafizeni dukladné oplachnéte vodou.

Sterilizace:

Tento vyrobek je nesterilni pfedmét, ktery musi byt pfed pouzitim vycistén a sterilizovan. V

nasledujici tabulce jsou uvedeny doporu¢ené minimalni parametry sterilizace, které byly schvaleny

spolec¢nosti Parcus Medical tak, aby poskytly Uroven bezpecné sterility 10-¢ (SAL):

L Minimalni doba expozice Minimalni doba
Typ cyklu Minimalni teplota . R
(v zabaleném stavu) suSeni
Gravita¢ni 132 °C /270 °F 15 minut _
- . 30 minut?
Podtlakovy 132 °C/ 270 °F 4 minut

1 Doba su$eni se méni podle mnozstvi viozenych pfedmét(i a u vétSiho mnozstvi je suseni delsi.

Pokyny k pouziti:

A. Pomoci steh( pfipevnénych k fadné pfipravenému Stépu natahnéte $tép do manzety k ur€eni
velikosti. Manzeta se pouziva jako méfidlo projde, i neprojde.

B. Pramér $tépu bude urcen, kdyz pohodIné projde manzetou.





