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Parcus Drill Bits for Suture Anchor Placement (English)

1. Indications:
Parcus Drill Bits are provided in various lengths and diameters as complements to suture anchors
and/or Drill Guides. They are used to create sockets and tunnels in bone.

2. Warnings:
A. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
B. This product is designed for single use only and should not be re-sterilized. Drill Bits that are
reused can fatigue and break.
C. Never use a bent Drill Bit.
D. This product is not intended for use as an implant.
E. Loading the Drill Bit in an off-axis manner may result in breakage or bending.

3. Material:
This device is manufactured from a Stainless-Steel Alloy. The 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. Inspection:
A. Inspect the device for damage at all stages of handling.
B. If damage is detected, consult the manufacturer for guidance.

5. 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 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.

6. Sterilization:

This device is not provided sterile. The following table provides recommended minimum
sterilization parameters that have been validated by Parcus Medical to provide a 10 sterility
assurance level (SAL):

Cvcle Tvoe Minimum Minimum Exposure Minimum
y yp Temperature Time (Wrapped) Dry Time
Gravity 132°C / 270°F 15 minutes
30 minutes'’
Pre-vacuum| 132°C/270°F 4 minutes

" Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads.
7. 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.

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

9. Instructions for use:

A. Place the Drill Bit into the chuck of a purpose designed drill or wire driver. Drill Bits may have laser
etched lines to help determine depth of penetration. Attach Drill Bits so that laser lines are visible
as required.

B. If a Drill Guide is utilized, advance the Drill Bit through the guide and into the bone to the required
depth.



C. Remove the Drill Bit from the guide.
D. Remove the Drill Guide, as necessary.



Parcus Bohraufsatze zur Platzierung von Fadenankern (Deutsche)

1. Indikationen:
Parcus Bohraufsatze werden in unterschiedlichen Langen und Durchmessern und als Erganzung zu
Fadenankern bzw. Bohrflhrungen angeboten. Sie dienen zur Anfertigung von Héhlungen und
Tunneln in Knochengewebe.

2. Warnhinweise:

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

B. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert
werden. Die Wiederverwendung von Bohraufsatzen kann zu Materialermidung und zum Bruch
fuhren.

C. Es durfen auf keinen Fall verbogene Bohraufsatze verwendet werden.

D. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.

E. Die Krafteinwirkung auf den Bohraufsatz muss stets an der Achse entlang erfolgen, weil der
Aufsatz ansonsten abbrechen oder verbogen werden kann.

3. Material:
Dieses Produkt ist aus einer Edelstahllegierung hergestellt. Die bei der Herstellung von im Kdrper zu
platzierenden Vorrichtungen verwendeten Materialien sind strahlenundurchlassig und sind mit
konventionellen Réntgen- und Fluoroskopieverfahren erkennbar.

4. Inspektion:
A. Untersuchen Sie das Produkt in jeder Handhabungsphase auf Schaden.
B. Wenn Schaden vorhanden sind, berat Sie der Hersteller weiter.
5. Reinigung:
A. Das Produkt sollte direkt nach der Verwendung mit einem Enzymreiniger abgespuilt und gereinigt
werden. Damit werden Blut und Geweberlickstande 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. Spullen Sie das Werkzeug nach der Reinigung grindlich mit Wasser ab.
6. Sterilisierung:
Dieses Produkt ist nicht steril und muss vor der Anwendung gereinigt und sterilisiert werden. Die
folgende Tabelle zeigt die empfohlenen Mindestparameter fiir die Sterilisierung. Diese wurden von
Parcus Medical validiert und bieten eine Sterilisierungssicherheit (Sterility Assurance Level, SAL) von
106:

Mindest- Mindest-kontakt-zeit Mindest-
Zyklusart . . trocknungs-
temperatur (eingewickelt) Zeit
Gravitat 132 °C /270 °F 15 Minuten
30 Minuten’
Vorvakuum |132 °C / 270 °F 4 Minuten

' Die Trocknungszeit hangt von der LadungsgréRe ab und sollte fiir groRere Ladungen verlangert werden.
7. Verpackung und Etikettierung:
A. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etiketten beschadigt sind,
Anzeichen auf einen Kontakt mit Feuchtigkeit oder Extremtemperaturen aufweisen oder auf
irgendeine Weise modifiziert wurden.



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

. Lagerung:
Die Produkte muissen in der ungeéffneten Originalverpackung trocken gelagert werden und dirfen
nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

. Gebrauchsanleitung:

A. Spannen Sie den Bohraufsatz in das Spannfutter eines zu diesem Zweck bestimmten Bohrers oder
Drahttreibers. Manche Bohraufsatze sind mit Lasermarkierungen zum Ablesen der
Eindringungstiefe versehen. Bringen Sie Bohraufsatze immer so an, dass die Lasermarkierungen
bei Bedarf erkennbar sind.

B. Wenn eine Bohrerfiihrung verwendet wird, schieben Sie den Bohraufsatz bis zur gewlinschten
Tiefe durch den Fihrungsdraht in den Knochen.

C. Nehmen Sie den Bohraufsatz aus der Flhrung.

D. Entfernen Sie die Bohrerfliihrung je nach Bedarf.



Brocas Parcus para Colocacién de Anclajes para Suturas (Espafiol)

1. Indicaciones:
Las brocas Parcus se suministran en varias longitudes y diametros como complementos de los
anclajes para suturas o las guias para brocas. Se usan para crear receptaculos y tuneles en el hueso.

2. Advertencias:

A. Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por orden de
un médico.

B. Este producto se ha disefiado sélo para un unico uso y no debe volver a esterilizarse. Las brocas
que vuelven a utilizarse pueden sufrir fatiga y romperse.

C. No debe usarse nunca una broca doblada.

D. Este producto no se ha disefiado para su uso como implante.

E. Si se carga desviada del eje, la broca puede romperse o doblarse.

3. Material:
Dispositivo esta fabricado en aleacién de acero inoxidable. Los materiales utilizados en la fabricacion
de los dispositivos que se pretende colocar en el interior del cuerpo son radiopacos y, por lo tanto,
pueden detectarse mediante radiografia tradicional o fluoroscopia.

4. Inspeccion:
A. Inspeccione el dispositivo en todas las etapas de su manejo, para comprobar que no presenta
ningun dafo.
B. Si se detecta algun dafio, consulte al fabricante para obtener asesoramiento.
5. 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 atencién a la canulacion
y a otras zonas donde pueda acumularse la suciedad. Evite siempre los materiales abrasivos que
pudieran arafar o estropear la superficie del dispositivo.
C. Enjuague bien el dispositivo con agua después del proceso de limpieza.
6. 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 esterilizacidon recomendados que han sido
validados por Parcus Medical para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-€:

Tiempo de .
. L . Tiempo de
Tipo de Temperatura exposicién minimo
iy . secado
ciclo minima (instrumental .
minimo
envuelto)
Desplaza-miento o o .
132°C /270 °F 15 minutos
por gravedad 30 minutos’
Pre-vacio 132°C /270 °F 4 minutos

" El tiempo de secado varia en funcién del tamafio de la carga y debera aumentarse para cargas mayores.
7. Envase y etiquetado:
A. No use este producto si el envase o el etiquetado han resultado dafiados, si muestra signos de
exposicidon a la humedad o a temperaturas extremas o si ha resultado alterado de algun modo.
B. Péngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Parcus Medical para comunicar
cualquier dafio o alteracién del envase.



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

9. Instrucciones de uso:

A. Coloque la broca en el mandril de una guia para brocas o cables disefiada al efecto. Las brocas
pueden tener lineas marcadas con laser para determinar la profundidad de penetracion. Fije las
brocas de manera que las lineas marcadas con laser sean visibles cuando se necesite.

B. Si se utiliza una guia para brocas, introduzca la broca en la guia y en el hueso a la profundidad
requerida.

C. Retire la broca de la guia.

D. Retire la guia para brocas, segun sea necesario.



Méches Parcus pour la Mise en Place des Fixations de Suture (frangais)

1. Indications:
Les méches Parcus sont disponibles dans différents diametres et longueurs en complément aux
fixations de suture et/ou aux guides de méche. Elles permettent de créer des cavités et des tunnels
dans l'os.

2. Avertissements:

A. Attention: Selon la loi fédérale ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur l'ordre d'un
médecin.

B. Ce produit est réservé a un usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Les méches réutilisées
peuvent se casser sous l'effet de la fatigue.

C. Ne jamais utiliser de méche déformée.

D. Ce produit n’est pas prévu pour une utilisation comme implant.

E. Le chargement de la méche sans bien I'aligner risque d'engendrer sa fracture ou sa courbure.

3. Matériau:
Ce dispositif est fait d'alliage inox. Les matériaux utilisés pour la fabrication de ce dispositif qui sont
prévus pour une implantation sont radio-opaques et peuvent par conséquent étre détectés sous RX ou
fluoroscopie conventionnelle.

4. Inspection:
A. Inspecter I'état du dispositif a chaque étape de la manipulation.
B. En cas de dommages détectés, consulter le fabricant.

5. Nettoyage:

A. Un ringage et un nettoyage immédiats apres 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 aprés le nettoyage.

6. Stérilisation:

Ce produit est non stérile et doit donc étre nettoyé et stérilisé avant utilisation. Le tableau suivant
fournit les paramétres de stérilisation minimum recommandés et validés par Parcus Medical pour
fournir un niveau d’assurance de stérilité de 106 (SAL) :

. , . Temps de
Température Temps d’exposition ]
Type de cycle L - . séchage
minimum minimum (emballé) -

minimum

Gravité 132°C /270 °F 15 minutes
30 minutes'’

Vide préalable| 132 °C /270 °F 4 minutes

" Les temps de séchage varient en fonction de la taille de la charge et doivent étre augmentés pour
des charges plus importantes
7. 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 d’'une autre maniere.
B. Signaler tout emballage abimé et toute altération au service clientéle Parcus Medical.

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



9. Mode d’empiloi:

A. Mettre la méche dans le mandrin d’une perceuse ou d’un introducteur a fil métallique. Les méches
pourront porter des traits gravés au laser pour déterminer plus facilement la profondeur de
pénétration. Attacher les méches de maniére a ce que les traits gravés au laser soient visibles au
besoin.

B. Si un guide de méche est utilisé, avancer la méche dans le guide et dans I'os a la profondeur
requise.

C. Enlever la meche du guide.

D. Enlever le guide de méche, au besoin.



Brocas Parcus para a Colocagio da Ancora de Sutura (Portugués - BR)

1. Indicagoées:
As Brocas Parcus séo fornecidas em diversos comprimentos e didmetros como complementos de
ancoras de sutura e/ou Guias de Broca. Elas sao utilizadas para criar alvéolos e tuneis no osso.

2. Adverténcias:

A. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte o su
ordine di un medico.

B. Este produto destina-se a utilizagdo apenas uma vez e nao deve ser reesterilizado. As Brocas
que forem reutilizadas estao sujeitas a fadiga e ruptura.

C. Nunca utilize uma Broca torta.

D. Este produto nao destina-se a utilizagdo como um implante.

E. Carregar a Broca fora do eixo pode resultar em ruptura ou entortamento.

3. Material:
Este dispositivo foi fabricado a partir de uma Liga de Aco Inoxidavel. Os materiais utilizados na
fabricacao deste dispositivo devem ser dispostos dentro do corpo e sao radio-opacos, podendo,
assim, ser detectados com Raio X ou fluoroscopia convencional.

4. Inspegéo:
A. Verifique a presenca de danos no dispositivo em todos os estagios do seu manuseio.
B. Caso danos sejam detectados, deve-se consultar o fabricante para orientagéo.

5. Limpeza:
A. Um enxague imediato e limpeza apés a utilizagdo com um detergente enzimatico removerao e
impedirdo efetivamente a secagem de sangue, tecido, entre outros materiais que nele aderirem.
B. O dispositivo deve ser esfregado com uma escova macia, com especial atengdo as areas nas
quais possa haver acumulo de detritos. Os materiais asperos devem ser evitados sempre, pois
podem arranhar ou estragar a superficie do dispositivo.
C. O dispositivo deve ser enxaguado completamente com agua apés o processo de limpeza.

6. Esterilizacao:
Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. 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 10-:

Tipo de Temperatura Tempo de exposicao Tempo de
. - . secagem
ciclo minima minimo (embalado) C
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 em cargas
maiores.
7. Embalagem e etiquetagem:
A. Nao utilize 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
alteragcbes da embalagem.

8. 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.



9. Instrugoes para a utilizagao:

A. E necessario dispor a Broca no mandril de uma broca especifica ou furadeira de ago. As Brocas
podem apresentar linhas gravadas a laser para ajudar a determinar a profundidade da penetragao.
Acople as Brocas de forma que as linhas de laser fiquem visiveis, conforme necessario.

B. Se um Guia de Broca for utilizado, faga a Broca avancgar através do guia e osso adentro, na
profundidade necessaria.

C. Remova a Broca do guia.

D. Remova o Guia da Broca, conforme necessario.



Brocas Parcus para o Posicionamento de Ancoras de Sutura (Portugués - EU)

1. Indicagoées:
As Brocas Parcus séo fornecidas em diversos comprimentos e didmetros como complementos de
ancoras de sutura e/ou Guias de Broca. Sao utilizadas para criar soquetes e tineis no osso.

2. Adverténcias:

A. Cuidado: As Leis Federais (EUA) restringem este dispositivo para ser vendido por um médico ou
com a prescricao de um médico.

B. Este produto foi concebido apenas para um unico uso e nao deve ser reesterilizado. A Brocas
reutilizadas estao sujeitas a fadiga e rompimentos.

C. Nunca use uma Broca curvada.

D. Este produto nao foi concebido para uso como um implante.

E. Carregar a Broca fora de eixo pode resultar em ruptura ou dobra.

3. Material:
Este dispositivo foi fabricado a partir de Liga de Ago Inoxidavel. Os materiais utilizados na fabricagéo
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. Inspegéo:
A. Inspecione o dispositivo para detectar danos em todos os estagios do manuseio.
B. Se forem detectados danos, consulte o fabricante para obter orientagoes.

5. Limpeza:

A. Alimpeza e enxague imediatos apos 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 atencdo as areas nas quais
pode haver acumulo de detrito. Sempre evite quaisquer materiais asperos que possam arranhar
ou danificar a superficie do dispositivo.

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

6. Esterilizacao:
Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. A tabela a seguir apresenta os pardmetros de

esterilizagdo minima que foram validados pela Parcus Medical para fornecer um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10¢;

Tipo de Temperatura Tempo de Exposicao EZTgoecrl]?
Ciclo Minima Minima (Embalado) Ml'ni?no
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.
7. Embalagem e etiquetagem:
A. Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de
exposicado a umidade e temperatura extrema ou tiver sido alterada de qualquer forma.
B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para relatar quaisquer danos
ou alteragdes da embalagem.

8. Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original lacrada, em um local seco e ndo devem
ser utilizados depois da data de vencimento indicada na embalagem.



9. Instrugbes de uso:

A. Coloque a Broca no mandril de uma broca especifica ou furadeira de ago. As Brocas podem ter
linhas gravadas a laser para ajudar a determinar a profundidade da penetragdo. Fixe as Brocas de
forma que as linhas a laser tornem-se visiveis, conforme exigido.

B. Se um Guia de Broca for utilizado, avance a Broca dentro do guia e perfure o 0sso na
profundidade necessaria.

C. Remova a Broca do guia.

D. Remova a Broca, conforme necessario.



Punte da trapano Parcus per posizionamento ancore da sutura (Italiano)

1.

Istruzioni:
Le punte da trapano Parcus sono fornite in varie lunghezze e diametri a completamento delle ancore
di sutura e/o della Guida per trapano. Sono utilizzate per creare solchi o tunnel nell'osso.

Avvertenze:

A. Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

B. Questo prodotto & progettato per un solo utilizzo e non deve essere risterilizzato. Le punte da
trapano che vengono riutilizzate possono andare sotto sforzo e rompersi-

C. Non usare mai un trapano con la punta piegata

D. Questo prodotto non & inteso per uso come una protesi.

E. Caricare la punta del trapano fuori asse in modo che si possa rilevare il danno o l'inclinazione.

Materiali:

Questo dispositivo & prodotto con una lega di acciaio inossidabile. | materiali utilizzati nella
fabbricazione di questo dispositivo sono destinati ad essere immessi all'interno del corpo sono in
radio-opaco e possono, pertanto, essere rilevati con raggi x o fluoroscopia convenzionale.

Controlli:
A. E’ opportuno che i controlli avvengano durante tutte le fasi di movimentazione
B. Se sirileva un danno, consultare il produttore per I'assistenza.

Pulizia:

A. Immediato risciacquo e pulizia dopo I'uso con un detergente enzimatico che rimuove efficacemente
e previene l'essiccazione del sangue aderente, dei tessuti, ecc

B. Pulire il dispositivo con un pennello morbido, prestando particolare attenzione alle aree in cui si
potrebbero accumulare detriti Evitare sempre eventuali materiali chimici che possono graffiare o
danneggiare la superficie del dispositivo.

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

Sterilizzazione:

Questo dispositivo non viene fornito sterile. La seguente tabella fornisce raccomandati parametri
minimi di sterilizzazione che sono stati convalidati da Parcus Medical per fornire un livello 10-6 di
sicurezza di sterilita (SAL):

Tipo di Temperatura Tempo wamo di 'I_'e_mpo .
! L Esposizione Minimo di
Ciclo Minima ; L
(imballato) Essicazione
Gravita 132°C/ 270°F 15 minuti
30 minuti®
Pre-Vuoto | 132°C/270°F 4 minuti

" tempi di essiccazione variano in base alle dimensioni del carico e devono essere aumentati per
carichi maggiori.
Imballaggio ed Etichettatura:
A. Non utilizzare questo prodotto se l'imballaggio o I'etichettatura risultano danneggiate, se vi sono
segni di esposizione all'umidita o a temperature estreme o se risulta in qualche modo alterato .
B. Si prega di contattare Parcus Medical Customer Service per segnalare qualsiasi danno o
alterazione dell'imballaggio.

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



9. Istruzioni per 'uso:

A. Posizionare la punta del trapano nel mandrino di un trapano avvitatore o elettrico. Le punte da
trapano possono avere delle linee laser incise o delle ostruzioni per aiutare a determinare la
profondita di penetrazione. Collegare le punte del trapano in modo che le linee laser o le ostruzioni
siano visibili come richiesto.

B. Se una Guida per il Trapano Parcus viene utilizzata, far avanzare la punta attraverso la guida e poi
nell'osso alla profondita richiesta.

C. Rimuovere la punta da trapano dalla guida

D. Rimuovere la Guida per il Trapano, se necessario



Vrtaky Parcus pro umisténi stehovych kotev (Eestina)

1.

Indikace:
Vrtaky Parcus se dodavaiji v riznych délkach a priimérech jako doplriky ke stehovym kotvam a/nebo
vodic¢lm vrtaku. Pouzivaji se k vytvoreni dutin a tunell v kostech.

Varovani:

A. Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt tento prostfedek prodavan pouze na pokyn nebo
objednavku lékare.

B. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se opakované sterilizovat. U
opakované pouzitych vrtakd maze dojit k namahani materialu a zlomeni.

C. Nikdy nepouzivejte ohnuty vrtak.

D. Vyrobek neni uréen k pouziti jako implantat.

E. Vlozeni vrtaku mimo osu mlze zpUsobit zlomeni nebo ohnuti.

Material:

Toto zafizeni je vyrobeno ze slitiny nerezové oceli. Materialy pouZivané k vyrobé tohoto zafizeni, které
jsou ur€eny k umisténi uvnitf téla, jsou rentgenkontrastni, proto je Ize detekovat konven&nim
rentgenem nebo fluoroskopii.

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 mistiim, na kterych by se
mohly hromadit necistoty. Nikdy nepouZivejte drsné materialy, které by mohly povrch zafizeni
poskrabat nebo poskodit.

C. Po skonéeni ¢isténi zafizeni dikladné oplachnéte vodou.

Sterilizace:

Toto zafizeni se nedodava sterilni. V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporuc¢ené minimalni
parametry sterilizace, které byly schvaleny spole¢nosti Parcus Medical tak, aby poskytly uroven
bezpecné sterility 106 (SAL):

T Minimalni doba L
Minimalni . . Minimalni
Typ cyklu expozice (v zabaleném R
teplota doba suseni
stavu)
Gravitacni | 132 °C /270 °F 15 minut
30 minut!
Podtlakovy | 132 °C /270 °F 4 minuty

" Doba sus$eni se méni podle mnozstvi vioZenych predmétd a u vétsiho mnozstvi je suseni delsi.
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 zplisobem pozménén.
B. Kontaktujte zakaznicky servis spoleé¢nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné
baleni.

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



9. Pokyny k pouziti:
A. Vrtak vlozte do specialniho skli¢idla vrtacky nebo vodi€e dratu. Na vrtacich mohou byt laserem
vyleptané rysky, které slouZi k nastaveni hloubky vrtani. Vrtaky pfipojte podle potfeby tak, aby byly
laseroveé rysky viditelné.

B. Pokud se pouziva vodi€ vrtaku, vrtak posunte vodi€em a do kosti do poZadované hloubky.
C. Odstrarite vrtak z vodice.
D.

V pfipadé potifeby odstrante vodi¢ vrtaku.



