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Parcus Drill Bits for Suture Anchor Placement (English)

1. Indications:
Parcus Dirill 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 must be inspected prior to each use and before sterilization.
C. This product is not intended for use as an implant.
D. 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:

This product is made to be re-usable. However, the following inspections should be made during all stages of handling.
Never use a bent Dirill Bit.

Never use a Drill Bit that has discoloration or staining.

Never use a dull Drill Bit.

Never use a Drill Bit with a faded laser mark.

Never use a damaged Drill Bit.

Stop use immediately if excessive force is required to drill.

Never use a Drill Bit with any suspected defect or damage not covered in this IFU.

leaning:

Immediate rinsing and cleaning after use with an enzymatic detergent will effectively remove and prevent drying of adherent blood, tissue, etc.
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.
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6. Sterilization:
A. This device is not provided sterile. It should be cleaned and sterilized using validated protocols before each use.
B. The following table provides recommended minimum sterilization parameters that have been validated by Parcus Medical to provide a 10
sterility assurance level (SAL):

Cycle Minimum M|n|mun3 Minimum
Type Temperature Exposure Time Dry Time
yp (Wrapped)
. 132°Cc/ .
Gravity 270°F 15 Minutes 30
Pre- 132°C/ . Minutes"
Vacuum 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, or has been altered in any way.
B. Please contact Parcus Medical Customer Service to report any package damage or alterations.

8. 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 or stops to help determine depth
of penetration. Attach Drill Bits so that laser lines or stops are visible as required.
B. If a Parcus Drill Guide is utilized, advance the Drill Bit through the guide and into the bone to the required depth. If the drill bit is equipped with a
stop it may be used to determine the required depth.
C. Remove the Drill Bit from the guide.
D. Remove the Drill Guide, as necessary.



Parcus Bohraufsitze fiir den Austausch von Nahtankern (Deutsche)

1. Indikationen:
Parcus Bohraufsatze werden als Ergdnzung zu den Nahtankern und/oder Bohrschablonen in verschiedenen Langen und Durchmessern
ausgeliefert. Sie werden zur Schaffung von Aushéhlungen und Tunnel im Knochengewebe verwendet.

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 vor jedem Gebrauch und jeder Sterilisation einer Prifung unterziehen.
C. Dieses Produkt ist nicht als Implantat zu verwenden.
D. Ein Laden des Bohrers abseits der Drehachse kann zum Bruch bzw. Verbiegen des Produkts fiihren.

3. Material:
Dieses Gerat ist aus einer rostfreien Stahllegierung gefertigt. Die zur Herstellung dieses Produkts verwendeten Materialien, die zum Einbau im
Koérperinneren gedacht sind, sind radio-opak und kénnen deshalb mit herkdmmlicher Rontgenbestrahlung oder Fluoroskopie detektiert werden.

4. Priifung:
A. Dieses Produkt ist wieder verwendbar. Allerdings sind in allen Phasen der Handhabung die folgenden Prifungen vorzunehmen.
B. Niemals einen verbogenen Bohrer verwenden.
C. Niemals einen Bohrer verwenden, der Verfarbungen oder Fleckenbildung aufweist.
D. Niemals einen matten Bohrer verwenden.
E. Niemals einen Bohrer mit verblichener Lasermarkierung verwenden.
F. Niemals einen beschadigten Bohrer verwenden.
G. Sofort mit dem Bohren aufhéren, falls dazu ibermaRige Kraftaufwendung erforderlich ist.
H. Niemals einen Bohrer verwenden, bei dem Mangel oder Beschadigungen vermutet werden, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

beschrieben sind.

5. Reinigung:
A. Durch das sofortige Abspulen und Reinigen mit einem enzymatischen Reinigungsmittel nach dem Gebrauch wird ein Antrocknen von verklebtem
Blut, Kérpergewebe, usw. vermieden.
B. Das Gerat mit einer weichen Burste abschrubben. Dabei ist besonders auf solche Stellen zu achten, wo sich Ablagerungen ansammeln kénnen.
Aggressive Materialien, welche die Oberflache des Gerats einkratzen oder beschadigen kénnen, sind stets zu vermeiden.
C. Das Gerat nach dem Reinigungsvorgang grundlich mit Wasser reinigen.

6. Sterilisation:
A. Dieses Gerat wird nicht steril ausgeliefert. Es sollte vor jedem Gebrauch entsprechend validierter Protokolle gereinigt und sterilisiert werden.
B. Die nachfolgende Tabelle enthalt empfohlene und von Parcus Medical validierte Mindestwerte fir die Sterilisationsparameter, mit denen sich ein
SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10 erzielen lasst:

Minimale Minimale
Zyklusart Mindesttemperatur | Expositionszeit .
. . Trocknungszeit
(eingehiillt)
Gravitationsverfahren 132°C 15 Minuten . 1
Vorvakuumverfahren 132°C 4 Minuten 30 Minuten

' Die Trocknungszeiten variieren entsprechend der Ladezeiten und sollten bei gréReren Lasten erhéht werden.

Verpackung und Etikettierung:

A. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung oder Etikettierung beschadigt oder sonst wie verandert wurden.

B. Bitte setzen Sie sich im Fall von Beschadigungen oder Veranderungen an der Verpackung mit dem Kundendienst von Parcus Medical in
Verbindung.

Gebrauchsanweisung:

A. Bringen Sie den Bohraufsatz in der Aufspannvorrichtung eines speziell dafiir angefertigten Bohrers oder Ritzels an. Bohreinsatze kdnnen lber
laserbeschriftete Konturlinien oder Sperren verfugen, die bei der Bestimmung der Eindringtiefe helfen. Befestigen Sie die Bohraufsatze so, dass
die Laserlinien oder Sperren wie vorgeschrieben sichtbar sind.

B. Schieben Sie bei Verwendung einer Parcus Bohrbilichse den Bohraufsatz durch die Fiihrung und bis zur erforderlichen Tiefe in das
Knochengewebe hinein. Falls der Bohraufsatz mit einer Sperre ausgestattet ist, kann er zur Bestimmung der erforderlichen Tiefe verwendet
werden.

C. Den Bohrer aus der Filhrung nehmen.

D. Die Fihrung ggf. abmontieren.



Brocas Parcus para Colocacion de Anclaje de Sutura (Espaiiol)

1.

Indicaciones:
Las Brocas Parcus se proporcionan en varias longitudes y diametros como complemento a anclajes de sutura y/o Guias de Taladro. Se utilizan
para crear soquets y tuneles en hueso.

Advertencias:

A. Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por orden de un médico.
B. Este producto debe ser inspeccionado antes de cada uso y antes de su esterilizacion.

C. Este producto no esta disefiado para usarse como implante.

D. Cargar la Broca en forma descentrada puede resultar en rotura o doblado.

Material:
Este dispositivo esta fabricado de una Aleacién de Acero Inoxidable. Los materiales utilizados en la fabricacién de este dispositivo que estan
disefiados para ser colocados dentro del cuerpo son radioopacos y por tanto pueden ser detectados con rayos X o fluoroscopia convencionales.

Inspeccion:

A. Este producto esta hecho para ser reutilizable. Sin embargo, se deben realizar las siguientes inspecciones durante todas las estapas del
manipuleo.

B. Nunca utilice una Broca doblada.

C. Nunca utilice una Broca que esté descolorida o manchada.

D. Nunca utilice una Broca roma.

E. Nunca utilice una Broca con una marca laser desgastada.

F. Nunca utilice una Broca danada.

G. Detenga el uso inmediatamente si se requiere fuerza excesiva para taladrar.

H. Nunca utilice una Broca si se sospecha algun defecto o dafio no cubierto en esta IFU.

Limpieza:

A. Enjuagar y limpiar con un detergente enzimatico inmediatamente después de usar removera en forma efectiva y evitara el secado de sangre,
tejido, etc. adheridos.

B. Frote el dispositivo con un cepillo suave, prestando atencién a las areas donde se pueden acumular residuos. Evite siempre materiales duros
que puedan raspar o mellar la superficie del dispositivo.

C. Enjuague completamente el dispositivo con agua luego del proceso de limpieza.

Esterilizacion:

A. Este dispositivo no se proporciona estéril. Debe ser limpiada y esterilizada usando protocolos validados antes de cada uso.

B. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacién minimos recomendados que han sido validados por Parcus Medical para
proporcionar un nivel de seguridad de esterilidad (SAL) de 10°:

Tiempo de Tiempo

Tipode | Temperatura Exposicion de
Ciclo Minima Minimo Secado
(Envuelto) Minimo

132°C/ .

Gravedad 270°F 15 Minutos 30

Pre- 132°C/ . Minutos?
Aspirado 270°F 4 Minutos

" Los tiempos de secado varian de acuerdo al tamario de carga y deben aumentarse para cargas mas grandes.

Empaquetado y Etiquetado:
A. No utilice este producto si el empaque o etiquetado han sido dafiados, o se han alterado de cualquier forma.
B. Contacte al Servicio al Cliente de Parcus Medical para reportar cualquier dafio o alteraciones al empaque.

Instrucciones de Uso:

A. Coloque la Broca en el mandril de un taladro o conductor de alambre disefiado a propodsito. Las Brocas pueden tener lineas o topes a laser
para ayudar a determinar la profundidad de penetraciéon. Acople las Brocas de modo que las lineas laser o topes sean visibles segun se
requiera.

B. Si se utiliza una Guia de Taladro Parcus, avance la Broca por la guia y al hueso a la profundidad requerida. Si la broca esta equipada con un
tope, éste se puede usar para determinar la profundidad requerida.

C. Retire la Broca de la guia.

D. Retire la Guia de Broca, segun sea necesario.



Forets Parcus pour placement d'ancrage de structure (francais)

1. Indications:
Les forets Parcus sont fournis en différents diamétres et longueurs comme compléments a I'ancrage des sutures ou comme guides de pergage. llIs
sont utilisés pour créer des alvéoles et des galeries dans les os.

2. Avertissements:
A. Attention: Selon la loi fédérale ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d'un médecin.
B. Ce produit doit étre vérifié avant chaque utilisation et avant la stérilisation.
C. Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé comme implant.
D. Monter le foret en le désaxant peut provoquer une cassure ou une flexion.

3. Matériau:
Ce dispositif est fabriqué dans un alliage d'acier inoxydable. Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif et qui sont destinés a étre
placés a l'intérieur du corps sont radio-opaques et, par conséquent, détectables avec une radioscopie classique ou une fluoroscopie.

4. Inspection:

Ce produit est fait pour étre réutilisable. Cependant, les inspections suivantes sont nécessaires durant toutes les étapes de manipulation.
N'utilisez jamais de foret plié.

N'utilisez jamais de foret qui présente une décoloration ou une coloration.

N'utilisez jamais un foret émoussé.

N'utilisez jamais un foret dont le marquage au laser est effacé.

N'utilisez jamais un foret endommagé.

Arrétez immédiatement I'utilisation si une force excessive est nécessaire au pergage.

N'utilisez jamais un foret avec des défauts présumés ou des dommages non couverts dans cette IFU.
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5. Nettoyage:
A. Unringage et un nettoyage immédiats apres chaque utilisation avec un détergent enzymatique éliminera et évitera efficacement tout
desséchement de sang, de tissus, etc.
B. Frotter le dispositif avec une brosse souple, en accordant une attention particuliére aux zones ot des débris peuvent s'accumuler. Evitez
toujours tout matériau dur qui peut rayer ou endommager la surface du foret.
C. Bienrincer a I'eau aprés le nettoyage.

6. Stérilisation:
A. Ce dispositif n'est pas fourni stérile. 1l doit étre nettoyé et stérilisé en suivant des protocoles validés avant chaque utilisation.
B. Le tableau suivant fournit les parameétres de stérilisation minimale recommandés et validés par Parcus Medical pour fournir un niveau
d'assurance de stérilité de 10°(SAL):

Durée Durée de
Type de | Température d'exposition A
. L séchage
cycle minimale minimale .
X minimale
(encapsulée)
. 132°C/ .
Gravité 270°F 15 minutes 30
Vide 132°Cc/ 4 minutes minutes’
préalable 270°F

Les temps de séchage varient selon la charge et doivent étre augmentés pour les charges les plus lourdes.

7. Emballage et étiquetage:
A. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, ou a été altéré de quelque fagon que ce soit.
B. Contactez le Service a la clientéle de Parcus Medical pour signaler tout endommagement ou altération de I'emballage.

8. Mode d'emploi:

A. Placez le foret dans le mandrin d'une perceuse ou un appareil spécialement congu. Les forets peuvent avoir, gravées au laser, des lignes ou
des repéres pour aider a déterminer la profondeur de pénétration. Fixez les forets de sorte que les lignes ou repéres laser soient visibles selon
les besoins.

B. Siun Guide de pergage Parcus est utilisé, faire avancer le foret a travers le guide et dans I'os a la profondeur requise. Si le foret est équipé
d'une butée, elle peut étre utilisée pour déterminer la profondeur requise.

C. Retirer le foret du guide.

D. Retirez le Guide de pergage, au besoin.



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

1.

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

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 deve ser inspecionado antes de cada utilizagéo e antes da esterilizagao.

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

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

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

Inspecéo:

A. Este produto é feito para ser reutilizavel. No entanto, as inspegdes a seguir devem ser realizadas durante todas as fases do manuseio.
B. Nunca utilize uma Broca torta.

C. Nunca utilize uma Broca que apresente perda de cor ou manchas.

D. Nunca utilize uma Broca cega.

E. Nunca utilize uma Broca com uma marca de laser apagada.

F. Nunca utilize uma Broca danificada.

G. Para de usar imediatamente se for necessaria forga excessiva para a perfuragao.

H. Nunca utilize uma Broca com qualquer defeito ou dano suspeito ndo abrangido nestas Instrugdes para o uso.

Limpeza:

A. Um enxague imediato e limpeza apds 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 atengédo 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 apds o processo de limpeza.

Esterilizagao:

A. Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. Ele deve ser limpo e esterilizado utilizando os protocolos validados antes de cada utilizagdo.

B. 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

Tempo de Tempo
Tipo de Temperatura exposicao de
ciclo minima minimo secagem
(embalado) minimo
Gravidade 132 QC/ 270 15 minutos
F 30
o . 1
Pré-vacuo 132 OCF/ 270 4 minutos minutos

1 Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar em cargas maiores.

Embalagem e etiquetagem:
A. Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada ou tiver sido alterada de alguma forma.
B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano ou alteragbes da embalagem.

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 ou
limitadores para ajudar a determinar a profundidade da penetragéo. Acople as Brocas de forma que as linhas de laser ou limitadores fiquem
visiveis, conforme necessario.

B. Se um Guia de Broca Parcus for utilizado, faga a Broca avangar através do guia e osso adentro, na profundidade necessaria. Se a broca for
equipada com um limitador, ela pode ser utilizada para determinar a 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.

Indicagoes:
As Brocas Parcus sao fornecidas em diversos comprimentos e diametros como complementos de ancoras de sutura e/ou Guias de Broca. Sao
utilizadas para criar soquetes e tuneis no osso.

Adverténcias:

A. Cuidado: As Leis Federais (EUA) restringem este dispositivo para ser vendido por um médico ou com a prescricdo de um médico.
B. Este produto deve ser inspecionado antes de cada uso e antes da esterilizagao.

C. Este produto ndo foi concebido para uso como um implante.

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

Material:
Este dispositivo foi fabricado a partir de Liga de Ago Inoxidavel. Os materiais utilizados na fabricagao deste dispositivo que foram concebidos para
ser colocados dentro do corpo sao radiopacos e podem, portanto, ser detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

Inspecgéo:

Este produto foi produzido para ser reutilizavel. No entanto, as inspegdes a seguir devem ser realizadas durante todos os estagios do manuseio.
Nunca use uma Broca curvada.

Nunca use uma Brica que apresenta descoloragdo ou manchas.

Nunca use uma Broca cega.

Nunca use uma Broca com uma marcacao a laser apagada.

Nunca use uma Broca danificada.

Pare de utilizar imediatamente se uma forga excessiva for necessaria para a perfuragéo.

Nunca use uma Broca com um defeito suspeito ou dano ndo abrangido nesta IFU.
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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 atengao 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.

Esterilizagao:

A. Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. Ele deve ser limpo e esterilizado utilizando protocolos validados antes de cada uso.

B. 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 Tempo
Tipo de Temperatura Exposigcao de
Ciclo Minima Minima Secagem

(Embalado) Minimo

132°C/

Gravidade 270°F 15 minutos 30
s 132°C/ . minutos?!
Pré-vacuo 270°F 4 minutos

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

Embalagem e Etiquetagem:
A. Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada ou alterada de qualquer forma.
B. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para relatar quaisquer danos ou alteragcdes da embalagem.

Instrugoes de Uso:

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

B. Se um Guia de Broca Parcus for utilizado, avance a Broca dentro do guia e perfure o osso na profundidade necessaria. Se a broca for equipada
com um limite, ela pode ser utilizada para determinar a profundidade necessaria.

C. Remova a Broca do guia.

D. Remova a Broca, conforme necessario.



Punte da trapano Parcus per il posizionamento dell'ancora di sutura (italiano)

1.

Indicazioni:
Le Punte da trapano Parcus sono fornitie in varie lunghezze e diametri come complementi per ancore di sutura e/o guide per le punte. Sono
utilizzate per creare prese e cavita nell'osso.

Avvertenze:

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

B. Questo prodotto deve essere controllato prima di ogni uso e prima della sterilizzazione.

C. Questo prodotto non € inteso per uso come una protesi.

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

Materiale:
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.

Controllo:

A. Questo prodotto € ideato per essere riutilizzato. Tuttavia,ii seguenti controlli & opportuno che avvengano durante tutte le fasi di movimentazione.
B. Non usare mai un trapano con la punta piegata.

C. Non usare mai una punta da trapano che sia scolorita 0 macchiata.

D. Nom usare mai un trapano con la punta smussata.

E. Non usare mai una punta da trapano con un segno laser sbiadito.

F. Non usare mai una punta da trapano danneggiata.

G. Interrompere immediatamente I'utilizzo se é richiesta una forza eccessiva nella perforazione.

H. Non utilizzare mai una punta da trapano se si sospetta un difetto o un danneggiamento non incluso in questa DFU.

Pulizia:

A. Immediato risciacquo e pulizia dopo I'uso con un detergente enzimatico che rimuove efficacemente e previene I'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:

A. Questo dispositivo non viene fornito sterile. Dovrebbe essere pulito e sterilizzato utilizzando validi protocolli prima di ogni utilizzo.

B. La seguente tabella fornisce raccomandati parametri minimi di sterilizzazione che sono stati convalidati da Parcus Medical per fornire un livello
10 di sicurezza di sterilita (SAL):

Tipo di Temperatura Tt_ampo m_|r_||mo '!'e_mpo .
i . di esposizione Minimo di
Ciclo Minima X . .
(imballato) Essiccazione
s 132°C/ —_—
Gravita 270°F 15 Minuti o
Pre- 132°C/ A i 30 Minuti
Vuoto 270°F

11 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 I'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.

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. Se la punta
da trapano € dotata di un fermo, puo essere utilizzato per determinare la profondita desiderata.

C. Rimuovere la punta da trapano dalla guida.

D. Rimuovere la Guida per il Trapano, se necessario.



Vrtaky Parcus pro umisténi stehovych kotev (¢estina)

1.

Indikace:
Vrtaky Parcus se dodavaji v riznych délkach a prameérech jako doplriky ke stehovym kotvam a/nebo vodi¢lim vrtaku. Pouzivaji se k vytvoreni dutin
a tuneld v kostech.

Varovani:

A. Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt tento prostfedek prodavan pouze na pokyn nebo objednavku lékare.
B. Pfed kazdym pouzitim a pfed kazdou sterilizaci je nutno vyrobek zkontrolovat.

C. Vyrobek neni uréen k pouziti jako implantat.

D. Vlozeni vrtaku mimo osu muze zpusobit zlomeni nebo ohnuti.

Material:

Toto zafizeni je vyrobeno ze slitiny nerezové oceli. Materialy pouzivané k vyrobé tohoto zafizeni, které jsou uréeny k umisténi uvnitf téla, jsou
rentgenkontrastni, proto je Ize detekovat konvenénim rentgenem nebo fluoroskopii.

Kontrola:
A. Vyrobek je opakovatelné pouzitelny. Pfi manipulaci je v§ak vzdy nutné dodrzovat nasledujici doporuceni.
B. Nikdy nepouzivejte ohnuty vrtak.
C. Nikdy nepouzivejte vrtak, ktery je potfisnén barvou nebo na kterém jsou skvrny.
D. Nikdy nepouzivejte tupy vrtak.
E. Nikdy nepouZivejte vrtak, u kterého je laserova znacka vybledla.
F. Nikdy nepouZivejte poSkozeny vrtak.
G. Pokud pfi vrtani nutno vyvinout nadmérnou silu, vrtak okamzité prestante pouzivat.
H. Nikdy nepouZivejte vrtak, pokud mate podezieni, Ze je vadny nebo poSkozeny, i kdyz to v téchto pokynech k pouZiti neni uvedeno.
Cisténi:
A. Okamzité oplachnuti a ocisténi enzymatickym detergentem bezprostfedné po pouziti i¢inné odstrani pfipadné zbytky krve, tkané, apod. a
zabrani jejich uschnuti.
B. Zafizeni oCistéte mékkym kartac¢em, 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 skonceni cisténi zafizeni dukladné oplachnéte vodou.
Sterilizace:
A. Toto zafizeni se nedodava sterilni. Pfed kazdym pouzitim se musi vycistit a sterilizovat pomoci schvalenych postupt.
B. V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporu¢ené minimalni parametry sterilizace, které byly schvaleny spole¢nosti Parcus Medical tak, aby
poskytly Urover bezpeéné sterility 10 (SAL):
Minimalni doba s
Minimalni expozice (v Minimalni
Typ cyklu teplota zabaleném d?ba,
suseni
stavu)
Gravitacni 132 DC/ 270 15 minut
3 30 minut'
minu
, | 132°C/270 .
Podtlakovy °F/ 4 minuty
"Doba suseni se méni podle mnoZstvi vioZzenych pfedmétd a u vétsiho mnozstvi je sueni delsi.
Baleni a oznaceni na obalu:
A. Vyrobek nepouzivejte, pokud dos$lo k poskozeni baleni nebo oznaceni na obalu nebo byl jakymkoli zplisobem pozménén.
B. Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné baleni.
Pokyny k pouziti:
A. Vrtak vlozte do specialniho skli¢idla vrtacky nebo vodi€e dratu. Na vrtacich mohou byt laserem vyleptané rysky nebo dorazy, které slouzi k
nastaveni hloubky vrtani. Vrtaky pfipojte podle potfeby tak, aby byly laserové rysky nebo dorazy viditelné.
B. Pokud se pouziva vodi€ vrtaku Parcus, vrtak posunte vodi¢em a do kosti do pozadované hloubky. Pokud je vrtak opatfen dorazem, Ize nim
nastavit pozadovanou hloubku vrtani.
C. Odstrarite vrtak z vodice.
D. V pfipadé potfeby odstrarite vodi¢ vrtaku.



