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Parcus Braid ™M Non-Absorbable Surgical Suture, Infinity Loop, and Parcus Suture Tape
(English)

Indications:

Parcus Braid products are indicated for use in general soft tissue approximation and/or ligation and
the use of allograft tissues for orthopedic surgeries. Parcus Braid products are intended for one-time
use only and are not to be re-sterilized.

Contraindications:
None known.
Adverse Effects:

A. Adverse effects associated with the use of this device include: wound dehiscence, calculi
formation when prolonged contact with salt solutions occur, enhanced bacterial infectivity,
minimal acute inflammatory reaction, and transitory local irritation.

B. Parcus Braid products elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissues, followed by gradual
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Parcus Braid products are not absorbed,
nor is there any significant change in tensile strength retention known to occur in vivo.

Warnings:

A. CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by, or on the order of, a
physician.

B. As with any foreign body, prolonged contact of any suture products with salt solutions may result
in calculus formation.

C. Do not resterilize. Discard opened or unused sutures.

D. Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving suture products
before employing Parcus Braid products are used for wound closure, as the risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material used. Acceptable
surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of infected or
contaminated wounds.

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.

C. The sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths, non-needled or affixed to stainless steel
needles. Parcus Braid products are available in quantities of one, six or twelve per box.

Material Specifications:

Parcus Braid Sutures, Infinity Loop and Parcus Suture Tape are non-absorbable, sterile, surgical
suture products composed of ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE).The multiflament
braided sutures are available uncoated. Parcus Braid sutures are inert and elicit only minimal local
tissue reaction. The suture braid is available undyed (white), dyed blue, dyed black or with trace
filaments of black nylon, blue PET, or green PET. Parcus Braid products may be provided with
stainless steel needles or tipped ends using cyanoacrylate. Parcus Braid Suture is available in
multiple color configurations ranging in sizes from USP 6-0 through USP 7. The Parcus Braid Infinity
Loop is available in sizes from USP 2 through USP 5. Parcus Braid Suture Tape is available in
widths from 1mm through 5mm. Parcus Braid products meet all requirements established by the
United States Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for non-absorbable
surgical sutures except for diameter and where indicated on the individual unit package. These
devices are MR Safe.

Sterilization:

Parcus Braid Sutures, Infinity Loop and Parcus Suture Tape are supplied in sterile packaging. The
contents are sterilizaed by EO gas. These products must never be re-sterilized.



8. Storage:

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

9. Instructions for Use:

In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage from handling.
Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical instruments such as forceps or
needle holders. Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat, square ties,
with additional throws as warranted by surgical circumstance and the experience of the surgeon.

Definition of symbols:

Symbol Definition

u Manufacturer

EC Authorized representative in the European
-@ Community

C € 2797 This product meets the essential
requirements of the Medical Device Directive
93/42 EEC as reviewed by NB 2797.

g Use-by-date

m Batch code
- Catalog number

STERILE m Sterilized using ethylene oxide

—
-—

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Do not re-use

Consult instructions for use

Consult electronic instructions for use

MR safe

Medical device
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Parcus Braid ™ Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, Endlosfaden und Parcus
Nahtband (Deutsche)

Indikationen:

Parcus Braid Produkte sind generell zur Verwendung an Weichgeweben und/oder Bandern sowie fiir
den Einsatz an Allotransplantatgeweben in der orthopadischen Chirurgie indiziert. Parcus Braid-
Produkte sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht resterilisiert werden.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.
Nebenwirkungen:

A. Nebenwirkungen, die mit der Verwendung dieses Produkts einhergehen kénnen sind u.a.:
Wunddehiszenz, Kalkulibildung bei langerem Kontakt mit Salzlésung, verstarkte bakterielle
Infektivitat, minimale akute Entziindungsreaktionen und vortbergehende lokale Reizung.

B. Parcus Braid-Produkte verursachen eine minimale akute Entziindungsreaktion des Gewebes,
gefolgt von einer allmahlichen Verkapselung des Fadens durch faseriges Bindegewebe. Parcus
Braid-Produkte werden nicht resorbiert und in vivo wurde keine mafgebliche Veranderung der
Zugfestigkeit festgestellt.

Warnhinweise:

A. VORSICHT: Laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten darf dieses Produkt nur an Arzte oder
im Auftrag von Arzten verkauft werden.

B. Wie bei allen Fremdkdrpern kann langerer Kontakt von Nahtmaterialprodukten mit Salzlésung zur
Kalkulibildung fihren.

C. Nicht resterilisieren. Gedffnete oder nicht benutzte Nahtmaterial-Packungen sind zu entsorgen.

D. Der Anwender sollte mit den chirurgischen Verfahren und Techniken, bei denen Nahtmaterial
eingesetzt wird, vertraut sein, bevor er Parcus Braid-Produkte zum Verschlieen von Wunden
einsetzt, da das Risiko der Wunddehiszenz je nach Anwendungsstelle und verwendetem
Nahtmaterial variieren kann. Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder
kontaminierter Wunden sind die anerkannten chirurgischen Praktiken zu befolgen.

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.

C. Das Nahtmaterial wird steril, in vorgeschnittener Lange, ohne Nadeln oder an Edelstahinadeln
befestigt, geliefert. Parcus Braid-Produkte sind in Mengen von einem, sechs oder 12 Stiick pro
Schachtel lieferbar.

Materialdaten:

Parcus Braid-Nahtmaterial, unendliche Schlaufen und Parcus Nahtband sind nicht resorbierbare,
sterile, chirurgische Nahtmaterialprodukte aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht
(UHMWPE). Das geflochtene Multifilament-Nahtmaterial ist unbeschichtet lieferbar. Parcus Braid-
Nahtmaterial ist chemisch trdge und verursacht nur minimale lokale Gewebereaktionen. Das
Nahtmaterial steht ungefarbt (weil}), blau gefarbt, schwarz gefarbt oder mit Spurenfilamenten aus
schwarzem Nylon, blauem PET oder griinem PET zur Verfiigung. Parcus Braid-Produkte kdnnen mit
Edelstahlnadeln oder mit Cyanacrylat angespitzten Enden geliefert werden. Parcus Braid-
Nahtmaterial steht in mehreren Farbkonfigurationen in Gréen von USP 6-0 bis USP 7 zur
Verfligung. Die Parcus Braid-Unendlichschlaufe steht in GroRen von USP 2 bis USP 5 zur Verfligung.
Parcus Braid-Nahtmaterial ist in Breiten von 1 mm bis 5 mm lieferbar. Parcus Braid-Produkte erflllen
aulder in Bezug auf den Durchmesser und nach Angabe auf der Einzelverpackung alle
Anforderungen gemal der US-amerikanischen Pharmakopoée (USP) und der Europaischen



Pharmakopde (EP) fir nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial. Diese Produkte sind MRT-
sicher.

7. Sterilisation:

Parcus Braid-Nahtmaterialien, Unendlichschlaufen und Parcus Nahtband werden in steriler
Verpackung geliefert. Der Inhalt ist mit EO-Gas sterilisiert. Diese Produkte diirfen niemals resterilisiert
werden.

8. Lagerung:

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

9. Gebrauchsanweisung:

Beim Hantieren mit diesem oder anderen Nahtmaterialien ist angemessene Vorsicht geboten, um
Beschadigungen zu vermeiden. Beim Anlegen chirurgischer Instrumente wie Zangen und
Nadelhalterungen sind Schaden durch Brechen oder Quetschen zu vermeiden. Die angemessene
Knotensicherheit erfordert die anerkannte chirurgische Technik flacher, rechtwinkliger Befestigungen
mit zusatzlichen operationsabhangigen Abstanden gemaf’ der Erfahrung des Chirurgen.

Erklarung der Symbole:

Symbol Definition

u Hersteller

@ Bevollmachtigte Vertretung in der

Europaischen Gemeinschaft

c € 2797 Dieses Produkt erflllt die wesentlichen

Anforderungen der Medizingeraterichtlinie
93/42 EEG gemaR Uberpriifung durch die
Zertifizierstelle NB 2797.

g Haltbarkeitsdatum
LOT Chargencode
REF Katalognummer

STERILE |EQ Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht resterilisieren

Nicht benutzen, falls die Verpackung
beschadigt ist

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung lesen

Elektronische Gebrauchsanweisung lesen

MRT-sicher

HelEl= kel

Medizingerat




Parcus Braid ™ Sutura quirtrgica no absorbible, Infinity Loop y cinta de sutura de Parcus
(Espanol)

Indicaciones:

Los productos Parcus Braid estan indicados para usar en la aproximacion general de tejidos blandos
y/o la ligacion y el uso de tejidos para aloinjertos para cirugias ortopédicas. Los productos estan
disefiados para un solo uso y no para reesterilizarlos.

Contraindicaciones:
No se conocen.
Efectos adversos:

A. Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen: dehiscencia por herida,
formacién de calculos al contacto prolongado con soluciones salinas, infectividad bacterial
mejorada, reaccioén inflamatoria aguda minima e irritacion local transitoria.

B. Los productos Parcus Braid causan una reaccion inflamatoria minima en los tejidos, seguida de
un encapsulamiento gradual de la sutura por el tejido conectivo fibroso. Los productos de Parcus
Braid no se absorben, ni se conoce que ocurra ningun cambio importante en retencion de
resistencia a la traccion in vivo.

Advertencias:

A. PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico
o por orden de un médico.

B. Como con cualquier cuerpo extraio, el contacto prolongado de cualquier producto de sutura con
soluciones salinas puede provocar la formacién de calculos.

C. No reesterilizar. Deseche las suturas abiertas o sin utilizar.

D. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los procedimientos quirdrgicos que
implican productos de sutura antes de utilizar productos Parcus Braid que se utilicen para cerrar
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia por herida puede variar con el sitio de aplicaciéon y la
sutura material utilizada. Debe seguirse la practica quirurgica aceptable con relacion al drenaje y
al cierre de heridas contaminadas o infectadas.

Empaquetado y etiquetado:

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

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

C. Las suturas se suministran estériles, en longitudes precortadas, sin aguja o fijadas a agujas de
acero inoxidable. Los productos Parcus Braid estan disponibles en cajas de una, seis o doce
unidades.

Especificaciones de material:

Las suturas Parcus Braid, Infinity Loop y la cinta de sutura Parcus son productos de sutura quirirgica
no absorbibles y estériles compuestos de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE). Las
suturas tejidas multifilamento estan disponibles sin recubrimiento. Las suturas Parcus Braid son
inertes y provocan una reaccion minima en el tejido local. La sutura trenzada esta disponible sin tefir
(blanca), tefiida de azul, tefiida de negro o con filamentos de nailon negro, PET azul o PET verde.
Los productos Parcus Braid pueden proporcionarse con agujas de acero inoxidable o con extremo en
punta utilizando cianocrilato. La sutura Parcus Braid esta disponible en varias configuraciones de
colores en tamanos que van desde USP 6-0 a USP 7. El Infinity Loop Parcus Braid esta disponible
en tamafos que van desde USP 2 a USP 5. La cinta de sutura Parcus Braid esta disponible en
anchos de 1 a 5 mm. Los productos Parcus Braid cumplen con todos los requisitos establecidos por
la Farmacopea de EE. UU. (USP) y la Farmacopea europea (EP) para suturas quirdrgicas no
absorbibles, excepto en los diametros indicados y cuando se indique en el envase individual de la
unidad. Estos dispositivos son seguros en RM.



Esterilizacion:

Las suturas Parcus Braid, Infinity Loop y la cinta de sutura Parcus se suministran en envase estéril.
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:

Debe prestarse especial cuidado al manipular este o cualquier otro material de sutura para evitar
dafos. Evite aplastamiento u ondulaciones debido a la aplicacion de instrumentos quirirgicos como
férceps o portaagujas. La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirirgica aceptada de
puntos cuadrados y planos con lazadas adicionales cuando lo justifique la circunstancia quirargica y
la experiencia del cirujano.

Definiciéon de simbolos:

Simbolo Definicién

u Fabricante

EC Representante autorizado en la Comunidad
-@ Europea

c € 0797 Este producto cumple con los requisitos

esenciales de la Directiva 93/42 CEE
relativa a los productos sanitarios,
examinado por NB 2797.

g Fecha de caducidad

m Codigo de lote

—
—

- Numero de catalogo

STERILE E Esterilizado utilizando 6xido de etileno

No reesterilizar

No usar si el envase esta dafiado

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso
electronicas

Seguro en RM

Producto sanitario

EE oo e ®




Parcus Braid ™Fils de suture chirurgicaux non résorbables, Infinity Loop, et un ruban de suture
Parcus (frangais)

Indications:

Les produits Parcus Braid sont indiqués en général pour étre utilisés dans le rapprochement et/ ou la
ligature des tissus mous et I'utilisation des tissus d'allogreffe en chirurgie orthopédique. Les produits
Parcus Braid sont a usage unique et ne doivent pas étre restérilisés.

Contre-indications:
Pas de contre-indications connues.
Effets indésirables:

A. Les effets indésirables associés a l'utilisation de ce produit incluent : déhiscence de plaie,
formation de calculs en cas de contact prolongé avec des solutions salées, ineffectivité
bactérienne accrue, réaction inflammatoire aigué minime, et une irritation localisée temporaire.

B. Les produits Parcus Braid ne provoquent qu'une réaction inflammatoire aigiie minime au niveau
des tissus, suivie d'une encapsulation graduelle de la suture par le tissu conjonctif fibreux. Les
produits Parcus Braid ne sont pas résorbés, et aucune modification significative de la rétention de
résistance au déchirement n’est attestée in vivo.

Avertissements:

A. ATTENTION: Selon la loi fédérale (USA) ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur I'ordre d'un médecin.

B. Comme pour tout corps étranger, un contact prolongé d’un produit de suture avec les solutions
salées peut entrainer la formation de calculs.

C. Ne pas restériliser. Jeter les fils de sutures ouverts ou inutilisés.

D. Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures et les techniques chirurgicales
impliquant les produits de suture avant de recourir aux produits Parcus Braid qui sont utilisés
pour la fermeture des plaies, car le risque de déhiscence des plaies peut varier en fonction du
site d’application et le matériau de suture utilisé. Les pratiques chirurgicales agréées doivent étre
respectées en ce qui concerne le drainage et la fermeture des plaies infectées ou contaminées.

Emballage et étiquetage:

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

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

C. Les fils de sutures sont fournis stériles, a des longueurs prédécoupées, non aiguilletés ou fixés
sur des aiguilles en acier inoxydable. Les produits Parcus Braid sont disponibles en quantité d’un,
six ou douze par boite.

Spécifications du matériel:

Les fils de sutures Parcus Braid, Infinity Loop et le ruban de suture Parcus sont des produits pour les
sutures chirurgicales, non résorbables et stériles composés de polyéthyléne de masse moléculaire
trés élevée (UHMWPE). Les fils de sutures tressés multi filaments sont disponibles sans revétement.
Les fils de suture Parcus Braid sont inertes et ne provoquent qu’une réaction tissulaire localisée
minime. Le fil de suture Braid est disponible sans teinture (blanc), teint en bleu, teint en noir ou avec
des filaments de trace d’'un nylon noir, PET bleu ou PET vert. Les produits Parcus Braid peuvent étre
fournis avec des aiguilles en acier inoxydable ou des extrémités inclinés utilisant le cyanoacrylate. Le
fils de suture Parcus Braid est disponible en plusieurs configurations de couleurs dont les dimensions
vont d’'USP 6-0 a USP 7. L’Infinity Loop de Parcus Braid est disponible en dimensions allant de USP
2 a USP 5. Le ruban de suture Parcus Braid est disponible en largeurs allant de 1 mm a 5 mm. Les
produits Parcus Braid répondent a toutes les exigences établies par la pharmacopée américaine
(USP) et la pharmacopée européenne (EP) concernant les fils de suture chirurgicaux non



résorbables a I'exception du diamétre et quand il y a une indication sur 'emballage d’une unité
individuelle. Ces dispositifs sont classés Sar pour la RM.
Stérilisation:

Les fils de sutures Parcus Braid, I'Infinity Loop de Parcus Braid et le ruban de suture Parcus sont
fournis emballage stérile. Le contenu est stérilisé avec le gaz oxyde d’éthylene. Ces produits ne
doivent jamais étre restérilisés.

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'emploi:

Lors de la manipulation de ce matériel ou de tout autre matériel de suture, il faut prendre soin pour ne
pas 'endommager. Eviter de I'écraser ou de le pincer en appliquant des instruments chirurgicaux tels
que les pinces ou les porte-aiguilles. Le recours a la technique chirurgicale admise des nceuds plats
et carrés est nécessaire pour sécuriser les nceuds avec des passages supplémentaires, tel que
I'exigent les conditions chirurgicales et 'expérience du chirurgien.

Définition des symboles:

Symbole Définition

u Fabricant

m Représentant autorisé au niveau de I'Union
Européenne

c € 0797 Ce produit satisfait aux exigences
essentielles de la Directive sur les dispositifs
médicaux 93/42 EEC telle que révisée par

NB 2797.
g Date de péremption
LOT Code Batch

- Numéro de catalogue

STERILE E Stérilisé a l'aide de 'oxyde d’éthyléne

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Consulter les consignes d'utilisations

Consulter les consignes d’utilisation
numériques

Compatible avec I'environnement de RM

Dispositif médical

EE e ee




Sutura chirurgica non assorbibile Parcus Braid ™ Infinity Loop e nastro per suture Parcus
(italiano)

Indicazioni:

| prodotti Parcus Braid sono indicati per I'approssimazione e/o la legatura generale dei tessuti molli e
I'alloinnesto di tessuti per interventi di chirurgia ortopedica. | prodotti Parcus Braid sono
esclusivamente monouso e non devono essere risterilizzati.

Controindicazioni:
Nessuna controindicazione nota.
Effetti collaterali:

A. Gili effetti collaterali associati all'uso di questo dispositivo includono: deiscenza della ferita,
formazione di calcoli in caso di contatto prolungato con soluzioni saline, maggiore infettivita
batterica, minima reazione infammatoria acuta e irritazione locale transitoria.

B. | prodotti Parcus Braid provocano una minima reazione infammatoria acuta nei tessuti, seguita
da un graduale incapsulamento della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. | prodotti
Parcus Braid non vengono assorbiti, né & stato rilevato alcun cambiamento significativo nella
tenuta della resistenza alla trazione verificatosi in vivo.

Avvertenza:

A. ATTENZIONE: La legge federale (negli Stati Uniti) limita la vendita di questo dispositivo
all'utilizzo o alla sua richiesta da parte di un medico.

B. Come con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di eventuali prodotti di sutura con
soluzioni saline pud provocare la formazione di calcoli.

C. Non risterilizzare. Eliminare le suture aperte o non utilizzate.

D. Gli utenti devono avere familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche che prevedono
prodotti di sutura prima di utilizzare i prodotti Parcus Braid per la chiusura della ferita, poiché il
rischio di deiscenza della ferita pu0 variare in base al sito di applicazione e al materiale di sutura
utilizzato. Occorre seguire una pratica chirurgica accettabile per quanto riguarda il drenaggio e la
chiusura di ferite infette o contaminate.

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.

C. Le suture sono fornite sterili, in lunghezze pretagliate, senza aghi o fissate su aghi in acciaio
inossidabile. | prodotti Parcus Braid sono disponibili in confezioni da uno, sei o dodici unita.

Specifiche dei materiali:

Le suture Parcus Braid, Infinity Loop ed il nastro per sutura Parcus sono prodotti di sutura chirurgica
non assorbibili, sterili, composti da polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE). Le suture
intrecciate multifilamento sono disponibili non rivestite. Le suture Parcus Braid sono inerti e
provocano solo una minima reazione tissutale locale. La treccia di sutura & disponibile decolorata
(bianca), blu, nera o con filamenti di nylon nero, PET blu o PET verde. | prodotti Parcus Braid
possono essere forniti con aghi in acciaio inossidabile o estremita con punta in cianoacrilato. Parcus
Braid Suture & disponibile in diverse configurazioni di colore che variano nelle dimensioni da USP 6-0
a USP 7. Parcus Braid Infinity Loop & disponibile nelle taglie da USP 2 al USP 5. Il nastro per sutura
Parcus Braid & disponibile in larghezze da 1 mm a 5 mm. | prodotti Parcus Braid soddisfano tutti i
requisiti stabiliti dalla United States Pharmacopeia (USP) e dalla European Pharmacopeia (EP) per le
suture chirurgiche non assorbibili ad eccezione del diametro e dove indicato sulla confezione della
singola unita. Questi dispositivi sono sicuri per la RM.



Sterilizzazione:

Le suture Parcus Braid, Infinity Loop ed il nastro per suture Parcus sono forniti 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, € non
devono essere utilizzati oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

Istruzioni per 'uso:

Durante I'utilizzo di questo o qualsiasi altro materiale per suture, prestare attenzione ad evitare danni
causati dalla manipolazione. Evitare danni da schiacciamento o piegatura dovuti all'utilizzo di
strumenti chirurgici quali pinze o porta-aghi. Un'adeguata sicurezza del nodo richiede la tecnica
chirurgica accettata delle legature piane e quadrate, con intrecci aggiuntivi, sulla base delle
circostanze chirurgiche e dell'esperienza del chirurgo.

Definizione dei simboli:

Simboli Definizione

u Produttore

@ Rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea
c € 0797 Questo prodotto soddisfa i requisiti basilari
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Parcus Braid ™ Sutura Cirurgica Ndo Absorvivel, Lagada Infinita, e Fita de Sutura Parcus
(Portugués - EU)

Indicagoes:

Os produtos Parcus Braid s&o indicados para uso na aproximagao e/ou ligagédo geral do tecido mole
e o uso de tecidos de aloenxerto para cirurgias ortopédicas. Os produtos Parcus Braid séo
concebidos para uma utilizagédo unica e ndo devem ser reesterilizados.

Contraindicagoes:
Desconhecidas.
Efeitos adversos:

A. Os efeitos adversos associados com o uso deste dispositivo incluem: deiscéncia do ferimento,
formacao de calculos em caso de contato prolongado com solu¢des salinas, maior infecciosidade
bacteriana, uma reagéo inflamatéria minima aguda e irritagéo local transitéria.

B. Os produtos Parcus Braid provocam uma reacgéo inflamatéria aguda minima nos tecidos, seguida
por um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Os produtos Parcus
Braid ndo sdo absorvidos nem ha relatos da ocorréncia in vivo de uma alteragao significativa na
tensao de resisténcia a tragéo.

Adverténcias:

A. CUIDADQO: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda e uso por um médico ou por sua
ordem.

B. Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de quaisquer produtos de
sutura com solugdes salinas pode resultar na formacgéao de calculos.

C. Naéo reesterilizar. Descarte as suturas abertas e nao utilizadas.

D. Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas e procedimentos cirurgicos relativos
aos produtos de sutura antes de utilizarem os produtos Parcus Braid para fechar ferimentos, uma
vez que o risco de deiscéncia do ferimento pode variar de acordo com o local de aplicagao e o
material de sutura utilizado. A pratica cirargica aceitavel deve ser seguida com relagao a
drenagem e fechamento de ferimentos infectados ou contaminados.

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 alteragdes da embalagem.

C. As suturas sao fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados, sem agulhas ou fixadas em
agulhas de ago inoxidavel. Os produtos Parcus Braid estdo disponiveis em quantidades de um,
seis ou doze por caixa.

Especificagdes do Material:

As Suturas Parcus Braid, a Lagada Infinita e a Fita de Sutura Parcus s&o produtos de sutura cirurgica
ndo absorviveis e esterilizados compostos por Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (PEUAPM).
As suturas trangadas de multifilamentos estao disponiveis sem revestimento. As suturas Braid da
Parcus sao inertes e provocam uma reagao minima do tecido local. A tranca da sutura pode ser
encontrada na forma néo tingida (branca), tingida de azul, tingida de preto ou com filamentos de
nylon preto, azul PET ou verde PET. Os produtos Parcus Braid podem ser fornecidos com agulhas
de aco inoxidavel ou extremidades arredondadas utilizando cianoacrilato. A Sutura Parcus Braid esta
disponivel em varias configuragdes de cores, variando em tamanhos de USP 6-0 a USP 7. A Lagada
Infinita Parcus Braid esta disponivel nos tamanhos USP 2 a USP 5. A Fita de Sutura Parcus Braid
esta disponivel em larguras de 1 a 5 mm. Os produtos da Parcus Braid atendem a todas as
exigéncias estabelecidas pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia
(EP) relativa a suturas cirdrgicas ndo absorviveis, exceto quanto ao diametro e onde indicado na
embalagem individual. Esses dispositivos sdo Seguros para Ressonancias Magnéticas (RM).



Esterilizagao:

As Suturas Parcus Braid, a Lagada Infinita e a Fita de Sutura Parcus s&o fornecidas em embalagens
estéreis. Os contelidos sao esterilizados por gas de 6xido de etileno. Esses produtos nunca devem
ser reesterilizados.

Armazenamento:

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

Instrugoes para a Utilizagao:

No manuseio deste material de sutura ou qualquer outro, deve-se tomar cuidado para evitar danos
derivados do manuseio. Evite apertar ou amassar a lesao devido a aplicagao de instrumentos
cirurgicos como o férceps ou porta-agulhas. Uma seguranga adequada dos nds requer a técnica
cirurgica aceite de amarragdes planas e retas, com as formas adicionais garantidas pela
circunstancia cirurgica e a experiéncia do cirurgido.

Definicdo de simbolos:
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Parcus Braid ™ Sutura cirirgica ndo absorvivel, com loop infinito e Fita de Sutura Parcus
(Portugués - BR)

Indicagoes:

Os produtos Parcus Braid s&o indicados para uso em aproximagao geral de tecidos moles e/ou
ligagéo e uso de tecidos de aloenxerto para cirurgias ortopédicas. Os produtos Parcus Braid
destinam-se apenas ao uso unico e nao sao reesterilizadas.

Contraindicagoes:
Nenhuma conhecida.
Efeitos adversos:

A. Os efeitos adversos associados com a utilizacdo deste dispositivo incluem: deiscéncia de feridas,
formacao de calculos quando ocorrer contato prolongado com solugdes salinas, maior
possibilidade de infec¢do bacteriana, reacao inflamatéria aguda minima e irritagéo transitéria
local.

B. Os produtos Parcus Braid provocam uma reacgao inflamatéria aguda minima nos tecidos, seguida
de encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. Os produtos Parcus Braid
nao sdo absorvidos, e nenhuma alteracao significativa na retengao de resisténcia a tragao
conhecida ocorre in vivo.

Adverténcias:

A. CUIDADQO: A lei federal dos EUA (EUA) restringe a venda e o uso deste dispositivo a médicos,
ou por ordem deles.

B. Como acontece com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de qualquer produto com
sutura com solugdes salinas pode resultar na formacao de calculos.

C. Nao reesterilize. Descarte as suturas abertas ou nao utilizadas.

D. Os usudrios devem se familiarizar com procedimentos cirirgicos e técnicas que envolvem
produtos de sutura antes de empregar produtos Parcus Braid para fechamento de feridas, pois o
risco de deiscéncia pode variar com o local de aplicagdo e com os materiais de sutura utilizados.
Deve ser seguida uma pratica cirurgica aceitdvel com relacao a drenagem e ao fechamento de
feridas infectadas ou contaminadas.

Embalagem e Etiquetagem:

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

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

C. As suturas sao fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados, sem agulha, ou afixadas a
agulhas de ago inoxidavel. Os produtos Parcus Braid estdo disponiveis em quantidades de um,
seis ou doze por caixa.

Especificagdes do Material:

As suturas Parcus Braid, o Infinity Loop e a fita de sutura Parcus s&o produtos de sutura cirurgica
nao absorviveis, estéreis, e compostas de polietileno de peso molecular ultra-alto (UHMWPE). As
suturas trangadas multifilamentos estdo disponiveis sem revestimento. As suturas Parcus Braid sao
inertes e provocam apenas uma pequena reacgao tecidual local minima. A tranca de sutura esta
disponivel sem tingimento (branco), azul tingido, preto tingido ou com filamentos de nailon preto,
PET azul ou PET verde. Os produtos Parcus Braid podem ser fornecidos com agulhas de ago
inoxidavel ou extremidades com ponta usando cianoacrilato. A sutura Parcus Braid esta disponivel
em varias configuragdes de cores, variando em tamanhos de USP 6-0 a USP 7. O Parcus Braid
Infinity Loop esta disponivel nos tamanhos USP 2 a USP 5. A Fita de Sutura Parcus Braid esta
disponivel nas larguras de 1 a 5 mm. Os produtos Braid Parcus cumprem todos os requisitos
estabelecidos pela United States Pharmacopeia (USP) e pela Farmacopeia Europeia (EP) para
suturas cirurgicas nao absorviveis, exceto para diametro e quando indicado no pacote unitario
individual. Esses dispositivos s&o seguros para ressonancias magnéticas.



Esterilizagao:

As suturas Parcus Braid, Infinity Loop e a Fita de Sutura Parcus sao fornecidas em embalagens
estéreis. Os contelidos 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.

Instrugoes de uso:

Ao manusear este ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado para evitar danos
causados pelo manuseio. Evite danos por esmagamento ou dobragem devido a aplicagdo de
instrumentos cirurgicos, como forceps ou porta-agulhas. A seguranga adequada dos nés requer a
técnica cirurgica aceita de lagos planos e quadrados, com langamentos adicionais, conforme
justificado pelas circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgido.

Definicdo de simbolos:
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Parcus Braid™ Neabsorbovatelny chirurgicky steh, nekoneéna smyéka, a stehova paska Parcus
(¢estina)
Indikace:

Vyrobky Parcus Braid jsou uréeny pro pouziti pfi aproximaci a/nebo ligaci mékkych tkani a pouziti
alostépovych tkani pro ortopedické operace. Vyrobky Parcus Braid jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti a nesméji byt znovu sterilizovany.

Kontraindikace:

Z&dné znamé.

Nezadouci u€inky:

A. Mezi nezadouci U€inky spojené s pouzivanim tohoto zafizeni patfi: prasknuti rany, tvorba kalkuld
pfi prodlouzeném kontaktu se solnymi roztoky, zvySena bakterialni infek&nost, minimalni akutni
zanétliva reakce a pfechodné lokalni podrazdéni.

B. Produkty Parcus Braid vyvolavaji minimalni akutni zanétlivou reakci ve tkanich, po niz nasleduje

postupné opouzdieni stehu vliaknitou pojivovou tkani. Vyrobky Parcus Braid se neabsorbuji a
neni znamo, ze by doslo k vyznamné zméné retence pevnosti v tahu in vivo.

Varovani:

A. UPOZORNENI: Federalni (USA) zakon omezuje toto zafizeni na prodej a uzivani Iékafem nebo
na jeho pfikaz.

B. Stejné jako u jakéhokoli ciziho télesa muze mit dlouhodoby kontakt stehu se solnymi roztoky za
nasledek tvorbu zubniho kamene.

C. Neresterilizujte. Zlikvidujte oteviené a nevyuzité stehy.

D. Pred pouzitim produktl Parkus Braid by uzivatelé méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy a
technikami zahrnujicimi Sici produkty, které se pouzivaji k uzavfeni rany, protozZe riziko
dehiscence rany se muze lisit podle mista aplikace a pouzitého Siciho materialu. Musi byt
dodrzena pfijatelna chirurgicka praxe s ohledem na drenaz a uzavfeni infikovanych nebo
kontaminovanych ran.

Baleni a oznaceni na obalu:

A. Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k poSkozeni baleni nebo oznaéeni 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.

C. Stehy se dodavaji sterilni, v pfedem nafezanych délkach, bez jehly nebo pfipevnéné na jehly z
nerezové oceli. Vyrobky Parcus Braid jsou k dispozici v mnozstvich jedna, Sest nebo dvanact
kust v krabici.

Specifikace materialu:

Stehy Parcus Braid, nekonecna smycka a stehova paska Parcus jsou neabsorbovatelné, sterilni,
chirurgické Sici produkty slozené z polyethylenu o velmi vysoké molekulové hmotnosti
(UHMWPE).Stehy Parcus Braid jsou inertni a vyvolavaji pouze minimalni lokalni tkafiovou reakci.
Stehovy oplet je k dispozici v necisténé (bilé), obarvené modré, obarvené ¢erné nebo se stopovymi
vlakny z &erného nylonu, modrého PET nebo zeleného PET.Vyrobky Parcus Braid mohou byt
opatfeny jehlami z nerezové oceli nebo zakonéenymi konci s pouzitim kyanoakrylatu.Stehy Parcus
Braid jsou k dispozici ve vice barevnych konfiguracich v rozmezi velikosti od USP 6-0 do USP
7.Nekonec¢na smycka Parcus Braid je k dispozici ve velikostech od USP 2 do USP 5.Stehova paska
Parcus Braid je k dispozici v Sitkach od 1 mm do 5 mm.Vyrobky Parcus Braid splfiuji vSechny
pozadavky stanovené v Iékopisech Spojenych statll americkych (USP) a Evropskych Iékopisech (EP)
v pripadé neabsorbovatelnych chirurgickych steh, s vyjimkou priméru a pokud jsou uvedeny na
samostatném baleni.Tato zafizeni jsou bezpecna v prostfedi magnetické rezonance.



7. Sterilizace:

Stehy Parcus Braid, nekone&na smycka a stehova paska Parcus se dodavaji ve sterilnim baleni.
Obsah je sterilizovan EO plynem. Tyto vyrobky se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

8. Skladovani:

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

9. Navod k pouziti:

Pfi manipulaci s timto materialem nebo s jinym materialem pro Siti je tfreba dbat na to, aby nedoslo k
poskozeni kvuli manipulaci. Zabrante posSkozeni rozdrcenim nebo zkroucenim viivem pouziti
chirurgickych nastroja, jako jsou klesté nebo drzaky jehel. Pfiméfena bezpecénost uzlli vyzaduje
uznavanou chirurgickou techniku plochych, ¢tvercovych uzlt s dalSimi smyc¢kami, jak to zarucuje
chirurgicka situace a zkuenost chirurga.

Definice symbolu:
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