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Parcus V-LoX™ Titanium Suture Anchor (English)

1.

Ind

ications

The Parcus V-LoX™ Titanium Suture Anchors are indicated for attachment of soft tissue to bone. This product is intended for

the

following indications:

Shoulder Rotator Cuff Repair, Acromioclavicular

Separation Repair, Bankart Lesion
Repair, Biceps Tenodesis, Capsular Shift
or Capsulolabral Reconstruction, Deltoid
Repair, SLAP Lesion Repair.

Knee Medial Collateral Ligament Repair,

Lateral Collateral Ligament Repair,
Posterior Oblique Ligament Repair, Extra
Capsular Reconstruction, lliotibial Band
Tenodesis, Patellar Ligament and
Tendon Avulsion Repair.

Foot/Ankle Lateral Stabilization, Medial Stabilization,

Midfoot Reconstruction, Achilles Tendon
Repair, Hallux Valgus Reconstruction,
Metatarsal Ligament Repair.

Elbow Tennis Elbow Repair, Biceps Tendon

Reattachment.

Hand/Wrist Scapholunate Ligament Reconstruction,

s

Ulnar or Radial Collateral Ligament
Reconstruction, TFCC.

Acetabular Labral Repair

Contraindications
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Any active infection.

Blood supply limitations or other systemic conditions that may retard healing.

Foreign body sensitivity, if suspected should be identified and precautions observed.

Insufficient quality or quantity of bone. Suture anchor performance is directly related to the quality of bone into
which the anchor is placed.

Patient’s inability or unwillingness to follow the surgeon’s prescribed post-operative regimen.

Any situation that would compromise the ability of the user to follow the instructions for use or using the device for
an indication other than those listed.

Adverse Effects

A. Infection, both deep and superficial.

B. Allergies and other reactions to device materials.

C. Risks due to anesthesia.

Warnings

A. This product should only be used by or on the order of a physician.

B. The fixation provided by this device should be protected until healing is complete. Failure to follow the postoperative
regimen prescribed by the surgeon could result in the failure of the device and compromised results.

C. Anchor size selection should be made with care taking into consideration the quality of the bone in which the anchor is to be
placed. Osteopenic bone poses fixation challenges which may be addressed by larger diameter V-LoX Titanium Suture
Anchors.

D. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk of a second surgical procedure.
Adequate postoperative management should be followed after implant removal.

E. Polyethylene polyblend sutures, as used in this device, elicit a minimal inflammatory reaction in tissues, followed by gradual
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Polyethylene polyblend suture is not absorbed, nor is any
significant change in tensile strength retention known to occur in vivo.

F. The patient should be advised of the use and limitations of this device.

G. Pre-operative planning and evaluation, surgical approaches and technique, and familiarity of the implant, including its
instrumentation and limitations are necessary components in achieving a good surgical result.

H. This device must never be reused. Reuse or re-sterilization may lead to changes in material characteristics such as
deformation and material degradation which may compromise device performance. Reprocessing of single use devices can
also cause cross-contamination leading to patient infection.

I.  This device must never be re-sterilized.

J. Appropriate instrumentation should be used to implant this device.

K. This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. This device has not been tested for

heating or migration in the MR environment. Use of MR technology in the presence of devices of this nature may cause
magnetically induced displacement forces and torques, radio frequency heating and image artifacts. Standard MRI
screening guidelines for post-operative patients should be followed.



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.

Material Specifications
The V-LoX Titanium Suture Anchor is supplied with or without needles attached to the high-strength, braided, polyethylene
polyblend sutures, The anchor material is Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilization
The V-LoX Titanium Suture Anchor and driver are supplied in sterile packaging. The contents are sterilized by EO gas. These
products must never be re-sterilized.

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.

Instructions for Use
A. Identify bone of sufficient quantity and quality into which the anchor is to be placed.

Note: In cases where bone quality is suspect and the 4.5mm V-LoX Titanium Suture Anchor does not provide the
desired fixation, the larger diameter 5.5mm or 6.5mm V-LoX Titanium Suture Anchor may provide an alternative
solution.

B. Select the desired configuration (with or without needles) and aseptically open the package containing the V-LoX Titanium
Suture Anchor.

C. Taking care to create an entry to the desired placement site as close to perpendicular as possible, place the V-LoX Titanium
Suture Anchor and driver assembly through a suitable arthroscopic cannula, percutaneously, or in an open case, directly into
the wound. Using a suitable mallet, gently strike the driver handle until the threads of the anchor contact the bone.

D. Turn the driver handle clockwise until the circumferential laser etched line on the distal end of the driver shaft is flush with
the surrounding bone. If present the longitudinal lines on the driver shaft are used to indicate the orientation of the suture
passing around the post within the anchor. Placing the longitudinal lines in a plane perpendicular to the targeted tissue
offers the best orientation to allow the suture to slide through the anchor.

E. If the V-LoX Titanium Suture Anchor with Needles is selected, release the suture loops from the back of the handle and
disengage driver from anchor. The needles will now be loose and may be removed.

F. Two or three strands of polyethylene polyblend high strength suture either with or without needles are attached to the
anchor. Note that each strand is different color in order to aid in identification.

G. Pass the sutures through the targeted tissue in the user preferred arthroscopic manner. In open cases, use the needles to
pass the suture.

H. Complete the tissue repair by tying knots of the surgeon preferred configuration and cutting the suture tails above the knots.



Parcus Medical V-LoX™ Titan-Fadenanker (Deutsche)

1.

Indikationen
Parcus V-LoX™ Titan-Fadenanker dienen zur Befestigung von Weichgewebe an Knochengewebe. Dieses Produkt ist zum
Einsatz bei den folgenden Indikationen bestimmt:

Schulter Reparatur der
Rotatorenmanschette,
Reparatur einer AC-
Gelenksprengung, Reparatur
von Bankart-Lasionen,
Bizepstenodese, Kapselshift
oder Kapsel-Labrum-
Rekonstruktion,
Deltamuskelreparatur,
Reparatur von SLAP-Lasionen
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Reparatur des medialen
Kollateralbandes, Reparatur
des lateralen
Kollateralbandes, Reparatur
des schragen
Kniekehlenbandes,
extrakapsulare
Rekonstruktion, lliotibialband-
Tenodese, Reparatur von
Patellasehne und
Sehnenabriss

FuR/FuRRgelenk Laterale Stabilisierung,
mediale Stabilisierung,
MittelfuBrekonstruktion,
Reparatur der Achillessehne,
Rekonstruktion des Hallux
Valgus, Reparatur des
Metatarsalbandes

Ellbogen Reparatur von
Tennisellenbogen, Refixierung
der Bizepssehne

Hand/Handgelenk Rekonstruktion des
skapholunaren Bandes,
Rekonstruktion des radialen
und ulnaren Kollateralbandes,
TFCC

Hifte Reparatur des Labrum
acetabulare

Kontraindikationen

A. Jegliche aktive Infektion.

B. Beeintrachtigte Durchblutung oder sonstige systemische Zustande, die die Heilung verzégern kdnnen.

C. Bei entsprechendem Verdacht sollte eine Fremdkérperempfindlichkeit identifiziert und geeignete VorsichtsmalRnahmen
ergriffen werden.

D. Unzureichende Knochenqualitat oder -menge. Die Leistungsfahigkeit des Fadenankers hangt direkt von der Qualitat des

Knochengewebes ab, in dem der Anker befestigt wird.

Unfahigkeit oder mangelnde Bereitschaft des Patienten, die postoperativen Anweisungen des Chirurgen zu befolgen.
Jede Situation, die die Fahigkeit des Benutzers zur Befolgung der Gebrauchsanleitung der Vorrichtung beeintrachtigt oder
bei der die Vorrichtung fiir andere Indikationen als die genannten angewandt wird.
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3. Unerwiinschte Ereignisse

A. Tiefe oder oberflachliche Infektionen
B. Allergien und andere Reaktionen auf die Materialien der Vorrichtung
C. Anasthesierisiken

4. Warnhinweise

A. Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verwendet werden.

B. Die mit dieser Vorrichtung erzielte Fixierung sollte geschitzt werden, bis eine vollstdndige Heilung eingetreten ist. Wenn die

postoperativen Anweisungen des Chirurgen nicht befolgt werden, kann dies zum Versagen der Vorrichtung und zur
Beeintrachtigung der Therapieergebnisse fuhren.



C. Die GroRe des Ankers ist unter Berlicksichtigung der Qualitédt des Knochengewebes, in das der Anker eingesetzt werden
soll, auszuwahlen. Probleme aufgrund von Osteopenie kdnnen mit VV-LoX Titan-Fadenankern eines gréRReren
Durchmessers gel6st werden.

D. Bei der Entscheidung zur Explantation der Vorrichtung sollten die mdglichen Risiken eines zweiten chirurgischen Eingriffs
berticksichtigt werden. Nach der Explantation muss eine ausreichende postoperative Behandlung erfolgen.

E. Die Polyethylen-Polyblend-Faden, die mit dieser Vorrichtung eingesetzt werden, verursachen eine minimale
Entziindungsreaktion des Gewebes, gefolgt von einer allmahlichen Verkapselung des Fadens durch faseriges
Bindegewebe. Polyethylen-Polyblend-Faden werden nicht resorbiert, und in vivo wurde keine mafRgebliche Veranderung
der Zugfestigkeit festgestellt.

F. Der Patient muss Uber die Nutzung und Beschréankungen der Vorrichtung aufgeklart werden.

G. Praoperative Planung und Bewertung, chirurgisches Vorgehen und chirurgische Verfahren, Vertrautheit mit dem Implantat
sowie seiner Instrumentierung und Grenzen sind Voraussetzung fiir ein gutes Operationsergebnis.

H. Das medizinische Gerat nicht wieder verwenden. Eine erneute Verwendung oder Sterilisation kann zu einer Veranderung

der Materialeigenschaften wie Deformationen oder Materialschadigungen fiihren, welche gegebenenfalls die

Funktionstuchtigkeit des Gerats einschranken kénnen. Die Aufbereitung von Einweg-Medizinprodukten kann dartber hinaus

Querkontaminationen bewirken, die gegebenenfalls zu einer Infektion des Patienten fiihren kann.

Diese Vorrichtung darf auf keinen Fall neu sterilisiert werden.

Zur Implantation dieser Vorrichtung miissen geeignete Instrumente verwendet werden.

K. Dieses Instrument wurde nicht fiir die Sicherheit und Kompabilitat in einer MRT-Umgebung berprift. Dieses Instrument
wurde nicht fur die Erwarmung oder Migration in einer MRT-Umgebung uberprift. Die Verwendung von MRT-Technologie in
Gegenwart von Geraten dieser Art kann magnetisch induzierte Verschiebekrafte und -Drehmomente sowie HF-Erhitzung
und Bildartifakte bewirken. Die entsprechenden Vorsorgerichtlinien fiir postoperative Patienten sind zu befolgen.
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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 worden sind.

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

Materialspezifikationen
Der V-LoX Titan-Fadenanker wird mit oder ohne an den hochfesten, geflochtenen Polyethylen-Polyblend-Faden befestigte
Nadeln geliefert. Der Anker besteht aus Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilisierung
Der V-LoX Titan-Fadenanker mit Treiber wird steril geliefert. Der Inhalt wurde mit EO-Gas sterilisiert. Diese Produkte dirfen
auf keinen Fall neu sterilisiert werden.

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

Gebrauchsanleitung
A. Identifizieren Sie Knochengewebe in ausreichender Menge und Qualitét, in dem der Anker angebracht werden kann.

Hinweis: Wenn die Knochenqualitit fraglich ist und mit dem 4,5 mm groBen V-LoX Titan-Fadenanker keine
ausreichende Fixierung moglich ist, kann moéglicherweise ein V-LoX Titan-Fadenanker mit einem gréBeren
Durchmesser von 5,5 bzw. 6,5 mm verwendet werden.

B. Wabhlen Sie die gewiinschte Konfiguration (mit oder ohne Nadeln) und 6ffnen Sie die Verpackung des V-LoX Titan-
Fadenankers unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens.

C. Platzieren Sie den V-LoX Titan-Fadenanker und den Treiber perkutan durch eine geeignete Arthroskopiekanile oder bei
einer offenen Operation auch direkt in die Wunde. Achten Sie dabei darauf, dass der Eintrittsweg zur gewlinschten Stelle so
senkrecht wie moglich verlauft. Klopfen Sie mit einem geeigneten Hammer leicht auf den Treibergriff, bis das Ankergewinde
den Knochen ber(hrt.

D. Drehen Sie den Treibergriff im Uhrzeigersinn, bis die Lasermarkierung am distalen Ende des Treiberschafts mit dem
umliegenden Knochengewebe abschlieft. Falls vorhanden dienen die Langslinien am Treiberschaft zur Ausrichtung des um
den Stift im Anker verlaufenden Fadens. Die Langslinien sollten senkrecht zum Zielgewebe platziert werden, weil sich in
dieser Ausrichtung der Faden am besten durch den Anker flhren lasst.

E. Wenn der V-LoX Titan-Fadenanker mit Nadeln gewahlt wird, I6sen Sie die Nahtschleifen auf der Riickseite des Griffs und
nehmen Sie den Treiber vom Anker. Die Nadeln sind nun lose und kénnen entfernt werden.

F. Am Anker sind zwei oder drei Strange hochfesten Polyethylen-Polyblend-Fadens mit oder ohne Nadeln befestigt. Die
Strange haben zur besseren Unterscheidung unterschiedliche Farben.

G. Fihren Sie die Faden auf die vom Anwender bevorzugte arthroskopische Weise durch das Zielgewebe. Bei offenen
chirurgischen Eingriffen verwenden Sie zur Durchfiihrung der Faden die Nadeln.

H. SchlieRen Sie die Gewebereparatur ab, indem Sie die Faden auf die vom Chirurgen bevorzugte Weise verknoten und die
Fadenenden lber den Knoten abschneiden.



Anclaje para Sutura de Titanio V-LoX™ de Parcus Medical (Espaiiol)

1. Indicaciones
Los anclajes de sutura de titanio Parcus V-LoX™ permiten la fijacion de los tejidos blandos al hueso. Este producto esta
disefiado para las siguientes indicaciones:

Hombro Reparacion del manguito de los
rotadores, reparacion de la
separacion acromioclavicular,
reparacion de lesion de Bankart
(desgarro del labrum), tenodesis del
biceps, desplazamiento capsular o
reconstruccién capsulolabral,
reparacion de deltoides, reparacion
de lesiéon SLAP.

Rodilla Reparacion del ligamento lateral
interno, reparacion del ligamento
lateral externo, reparacion del
ligamento cruzado posterior,
reconstruccién extracapsular,
tenodesis de la banda iliotibial,
reparacion de avulsion del
ligamento y tendén rotulianos.

Pie/tobillo Estabilizacion externa,
estabilizacion interna,
reconstruccion de la parte media del
pie, reparacion del tendén de
Aquiles, reparacion del hallux
valgus (juanete), reparacion del
ligamento metatarsiano

Codo Reparacion del codo de tenista,
refijacion del tenddn del biceps.

Mano/ Reconstruccion de lesiones del

mufieca ligamento escafosemilunar,

reconstruccién del ligamento
colateral cubital o radial, lesiones
del complejo del fibrocartilago
triangular (TFCC).

Cadera Reparacion del labrum o rodete
acetabular.

2. Contraindicaciones

A. Cualquier infeccion activa.

B. Limitaciones del riego sanguineo u otras afecciones multiorganicas que pudieran retrasar la cicatrizacion.

C. Sensibilidad a los cuerpos extrafios. Si se sospecha de su existencia, deberan identificarse y tomarse las debidas
precauciones.

D. Calidad o cantidad ésea insuficiente. El resultado y eficacia del anclaje de sutura esta relacionado directamente con la
calidad del hueso en el cual se coloque el anclaje.

E. Incapacidad o falta de voluntad por parte del paciente para seguir el tratamiento postoperatorio prescrito por el cirujano.

F. Cualquier situacion que pusiera en peligro la capacidad del usuario de seguir las instrucciones de uso, o usar el dispositivo

para una indicacion diferente de aquellas que aqui se enumeran.

3. Efectos adversos
A. Infeccion, tanto profunda como superficial.
B. Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
C. Riesgos debidos a la anestesia.

4. Advertencias

A. Este producto debera ser usado Unicamente por un médico o por prescripcion facultativa.

B. Debera protegerse la fijacién que este dispositivo proporciona hasta que la cicatrizacion sea completa. El hecho de no
seguir el tratamiento postoperatorio prescrito por el cirujano podria tener como resultado el fallo del dispositivo y poner en
peligro los resultados.

C. La seleccién del tamafio del anclaje debera hacerse con cuidado, teniendo en cuenta la calidad del hueso en el que va a
colocarse. Un hueso osteopénico plantea retos a la fijacion, los cuales pueden resolverse mediante unos anclajes de
sutura de titanio V-LoX de mayor diametro.

D. En cualquier decision de extraer el dispositivo se debera tomar en cuenta el posible riesgo de una segunda intervencion
quirargica. Después de la extraccion del implante, debe seguirse un tratamiento postoperatorio adecuado.



E. Con las suturas de polimezcla de polietileno, como las utilizadas en este dispositivo, se presenta un minimo de reaccién
inflamatoria en los tejidos, seguido de un encapsulado gradual de la sutura por el tejido conectivo fibroso. La sutura de
polimezcla de polietileno no se reabsorbe, ni se sabe que se produzca ninguna alteracion importante en la retencién de la
resistencia a la traccion in vivo.

F. Debera informarse al paciente del uso y las limitaciones de este dispositivo.

G. La planificacion y evaluacion preoperatorias, los abordajes y técnicas quirurgicos, y el conocimiento del implante, como por
ejemplo su instrumentacion y limitaciones, son componentes necesarios para lograr un buen resultado quirurgico.

H. Este dispositivo no debe reutilizarse nunca. La reutilizacion o la reesterilizacion puede provocar cambios en las
caracteristicas del material, como deformaciones o degradacion del mismo, lo que podria comprometer el rendimiento del
dispositivo. Volver a utilizar dispositivos de un unico uso también puede provocar contaminaciones cruzadas que
producirian infecciones en el paciente.

I. Este dispositivo no debe esterilizarse de nuevo nunca.

Debera utilizarse el instrumental adecuado para implantar este dispositivo.

K. No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de este dispositivo en el entorno MR. Tampoco se ha probado el
calentamiento o la migracion del dispositivo en el entorno MR. El uso de tecnologia MR en presencia de dispositivos de
esta naturaleza puede provocar fuerzas y pares de torsion con desplazamiento inducido magnéticamente, el calentamiento
de frecuencias de radio y objetos de imagenes. Con pacientes de postoperatorio sera necesario seguir las directrices
estandar de apantallamiento MRI.
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Envase y etiquetado

A. No use este producto si el envase o el etiquetado han sido dafiados, muestran signos de exposicion a la humedad o a
temperaturas extremas o han sido alterados en alguna forma.

B. Favor de ponerse en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Parcus Medical para informar sobre cualquier dafio
o alteracién del envase.

Especificaciones del material
El anclaje de sutura de titanio V-LoX se suministra con o sin agujas fijadas a las suturas de polimezcla de polietileno trenzadas,
de gran resistencia. El material del anclaje es Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizacion
El anclaje de sutura de titanio V-LoXy el introductor se suministran en un envase estéril. Los contenidos han sido esterilizado
mediante 6xido de etileno. Estos productos nunca deben esterilizarse de nuevo .

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.

Instrucciones de uso
A. Determine que el tamafio y calidad del hueso en el cual se colocara el anclaje sean suficientes.

Nota: En los casos en lo que se sospeche que la calidad del hueso no es la 6ptima y el anclaje de sutura de titanio
V-LoX™ de 4.5 mm no proporcione la fijacion deseada, es posible que el anclaje de sutura de titanio V-LoX™ de un
diametro mayor, ya sea de 5.5 mm o 6.5 mm, ofrezca una solucion alternativa.

B. Seleccione la configuracion que desee (con o sin agujas) y abra de forma aséptica el envase que contiene el anclaje de
sutura de titanio V-LoX.

C. Teniendo cuidado de crear un acceso al lugar que se desea para la colocacion, tan cerca como sea posible de la
perpendicular, coloque la ensambladura del anclaje de sutura de titanio V-LoX y introductor a través de una canula
artroscopica adecuada, de forma percutanea, o en una cirugia abierta, directamente en la herida. Con la ayuda de un
martillo adecuado, golpee suavemente el mango del introductor hasta que las roscas del anclaje entren en contacto con el
hueso.

D. Gire el mango del introductor en el sentido de las agujas del reloj hasta que la linea de la circunferencia grabada con laser
en el extremo distal del eje del introductor esté alineada con el hueso circundante. Si hay lineas longitudinales en el eje del
introductor, se utilizan para indicar la orientacién de la sutura, pasando alrededor del poste dentro del anclaje. La
colocacion de las lineas longitudinales en un plano perpendicular al tejido objetivo ofrece la orientacion éptima para permitir
que la sutura se deslice por el anclaje.

E. Sise selecciona el anclaje de sutura de titanio V-LoX con agujas, libere las lazadas de sutura de la parte posterior del
mango y separe el introductor del anclaje. Ahora, las agujas estaran sueltas y podran retirarse.

F. Dos o tres hebras de sutura de polimezcla de polietileno de gran resistencia, ya sea con o sin agujas, estan fijadas al
anclaje. Recuerde que para facilitar la identificacion cada hebra es de un color diferente.

G. Pase las suturas a través del tejido objetivo del modo artroscépico que prefiera el usuario. En cirugia abierta, utilice las
agujas para pasar la sutura.

H. Termine la reparacion del tejido atando nudos de la configuracién que el cirujano prefiera y cortando las partes finales de
sutura por encima de los nudos.



Ancre de Suture en Titane V-LoX™ Parcus Medical (francais)

1.

Indications

Les ancres de suture en titane V-LoX™ Parcus permettent de fixer les tissus mous sur I'os. Ce produit est indiqué dans les cas

suivants:

Epaule Réparation de coiffe des rotateurs,
réparation de séparation acromio-
claviculaire, réparation de Iésion de
Bankart, ténodése du biceps,
reconstruction de déplacement
capsulaire ou capsulolabrale,
réparation du deltoide, réparation
de lésion SLAP.

Genou Réparation du ligament latéral

interne, réparation du ligament
latéral externe, réparation du
ligament poplité oblique,
reconstruction extra-capsulaire,
ténodeése de la bandelette de
Maissiat, réparation des avulsions
du ligament rotulien et du tendon
rotulien.

Pied/cheville Stabilisation latérale, stabilisation

interne, reconstruction du medio-
pied, réparation du tendon d’Achille,
reconstruction de I'hallux valgus,
réparation du ligament métatarsien.

Coude Réparation d’un tennis elbow,

rattachement de tendon du biceps.

Main/poignet Reconstruction du ligament

scapholunaire, reconstruction du
ligament latéral interne/externe,
complexe fibrocartilagineux
triangulaire du carpe.

Hanche Réparation labrale cotyloidienne

Contre-indications
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Toute infection évolutive.

Restrictions de la circulation sanguine ou autres états systémiques pouvant retarder la guérison.

Sensibilité aux corps étrangers ; si suspectée, elle devra étre identifiée et des précautions devront étre prises.

Qualité ou quantité d’os insuffisante. La performance de I'ancre de suture est directement liée a la qualité de 'os dans
lequel elle est insérée.

Inaptitude ou manque de volonté de la part du patient de suivre les recommandations post-opératoires du chirurgien
Toute situation qui compromettrait I'aptitude de I'utilisateur a suivre le mode d’emploi et toute utilisation du dispositif pour
une autre indication que celle indiquée.

Effets indésirables

A.
B.
C.

Infection, profonde ou superficielle.
Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.
Risques liés a I'anesthésie.

Avertissements

A
B.

C.

Ce produit doit uniquement étre utilisé par un médecin ou sur prescription médicale.

La fixation que procure ce dispositif doit étre protégée jusqu’a guérison compléte. Le non-respect des recommandations
post-opératoires du chirurgien risque de causer I'échec du dispositif et de compromettre les résultats.

Le choix de la taille de I'ancre doit étre fait en prenant en considération la qualité de I'os dans lequel elle doit étre placée.
L’os ostéopénique pose des problemes d’attache qui peuvent étre résolus en utilisant des ancres de suture en titane V-LoX
d’un diamétre supérieur.

. Toute décision de retrait du dispositif doit prendre en considération le risque de reprise chirurgicale. Un traitement post-

opératoire adéquat doit étre suivi apres le retrait de I'implant.

Les sutures en mélange de polyéthyléene, comme celles qui sont utilisées dans ce dispositif, suscitent une réaction
inflammatoire minimale dans les tissus, suivie d’'une encapsulation progressive du fil de suture par des tissus conjonctifs
fibreux. Les fils de suture en mélange de polyéthyléne ne se résorbent pas et on ne constate aucun changement
significatif de rétention de résistance a la traction in vivo.

Le patient doit étre informé de I'utilisation et des limitations de ce dispositif.

La planification et I'évaluation préopératoire, les approches et la technique chirurgicales, et la familiarité de I'implant, y
compris ses instruments et ses limitations, sont indispensables a I'obtention d’'un bon résultat chirurgical.



H. Le dispositif ne doit jamais étre réutilisé. La réutilisation ou la ré-stérilisation peut amener des changements dans les
caractéristiques du matériau, tels que la déformation et la détérioration du matériau pouvant compromettre la performance
du dispositif. Le retraitement de dispositifs a usage unique peut aussi causer une contamination croisée menant a
l'infection du patient.

I.  Ce dispositif ne doit jamais étre restérilisé.

Les instruments appropriés doivent étre utilisés pour implanter ce dispositif.

K. Cet appareil n’a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement RM. Ces appareils n'ont pas été
testés pour le chauffage ou la migration dans un environnement RM. L'utilisation de la technologie RM en présence
d’appareils de cette nature peut provoquer des forces et des couples de déplacement, un chauffage par fréquences radio
et des artéfacts d’'image induits magnétiquement. Les directives standard d’examen IRM pour les patients en phase
postopératoire doivent étre suivies.

(S

Emballage et étiquetage

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

Matériau
L’ancre de suture en titane V-LoX est fournie avec ou sans aiguilles, attachée aux fils de suture en mélange de polyéthyléne
tressé hautement résistant. L’ancre est faite de Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Stérilisation
L’ancre de suture en titane V-LoX et le tournevis sont livrés dans un emballage stérile. Le contenu est stérilisé a I'oxyde
d’éthylene. Ces produits ne doivent jamais étre restérilisés.

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.

Mode d’emploi
A. Identifier si I'os dans lequel I'ancre doit étre insérée est présent en quantité et en qualité suffisantes.

Remarque : Si la qualité de I’os est suspecte et que I'ancre de suture en titane V-LoX 4,5 mm ne fournit pas la
fixation souhaitée, I’ancre de suture en titane V-LoX de 5,5 mm ou 6,5 mm pourra étre utilisée comme solution de
rechange.

B. Sélectionner la configuration souhaitée (avec ou sans aiguilles) et ouvrir 'emballage qui contient I'ancre de suture en titane
V-LoX en respectant I'asepsie.

C. En prenant soin de créer un accés au site d’implantation le plus prés possible de la perpendiculaire, enfiler I'ancre de
suture en titane V-LoX et le tournevis dans une canule arthroscopique adaptée, par voie percutanée ou, en chirurgie
ouverte, directement dans la plaie. A I'aide d’'un maillet adapté, frapper doucement la poignée du tournevis jusqu’a ce que
les filets de I'ancre entrent en contact avec l'os.

D. Tourner la poignée du tournevis dans le sens horaire jusqu’a ce que la rainure gravée au laser autour de I'extrémité distale
de I'axe du tournevis affleure avec I'os avoisinant. Les traits longitudinaux, s’ils sont présents sur I'axe du tournevis,
permettent d’indiquer I'orientation du fil de suture passant autour du montant dans I'ancre. Le positionnement des traits
longitudinaux dans un plan perpendiculaire aux tissus cibles offre la meilleure orientation pour permettre au fil de suture de
glisser a travers I'ancre.

E. Silancre de suture en titane V-LoX avec aiguilles est sélectionnée, enlever de la poignée le dispositif de retenue des
boucles de fil de suture et retirer le tournevis de I'ancre. Les aiguilles sont désormais laches et peuvent étre retirées.

F. Deux ou trois fils de suture en mélange de polyéthyléne hautement résistant, avec ou sans aiguille, sont attachés a I'ancre.
Noter que chaque fil est de couleur différente pour faciliter I'identification.

G. Enfiler les fils de suture a travers les tissus cibles avec la technique arthroscopique préférée du chirurgien. En chirurgie
ouverte, utiliser les aiguilles pour enfiler le fil de suture.

H. Terminer la réparation des tissus en faisant des nceuds (au choix du chirurgien) et en coupant les bouts de fils qui
dépassent.



Ancore da sutura al titanio V-LoX™ (italiano)

1.

Indicazion
Le ancora di sutura al titanio V-LoXTM sono ndicate per il fissaggio del tessuto molle all'osso. Questo prodotto & destinato per le
seguenti indicazioni:

Spalla Riparazione della cuffia rotatoria,

riparazione della separazione
dell'articolazione acromioclavicolare,
riparazione della lesione di Bankart,
tenodesi del bicipite, spostamento della
capsula o ricostruzione capsulo-labrale,
riparazione del deltoide, riparazione della
lesione SLAP.

Ginocchio Riparazione del legamento collaterale

mediano, riparazione del legamento
collaterale laterale, riparazione del
legamento obliquo posteriore,
ricostruzione extra-capsulare, tenodesi
della banda ileotibiale, riparazione del
legamento patellare e dell'avulsione del
tendine.

Piede/Caviglia Stabilizzazione laterale, stabilizzazione

mediana, ricostruzione del mesopiede,
riparazione del tendine di Achille,
ricostruzione dell'alluce valgo, riparazione
del legamento metatarsiale.

Gomito Riparazione del gomito del tennista,

ricollegamento del tendine del bicipite.

Mano/Polso Ricostruzione del legamento scafo

lunato, ricostruzione del legamento
collaterale ulnare o radiale, TFCC

Anca Riparazione Labral acetabular.

Controindicazioni
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Eventuali infezioni attive

Limitazioni nel rifornimento di sangue o altre condizioni sistemiche che possono ritardare la guarigione.

Sensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetto, identificare la sensibilita e osservare le dovute precauzioni.

Qualita o quantita ossea insufficienti. Le prestazioni delle ancore da sutura sono direttamente correlate alla qualita dell'osso
nel quale inserire I'ancora.

Incapacita o mancanza di volonta da parte dei genitori di seguire il regime postoperatorio prescritto dal chirurgo.

Qualsiasi situazione che potrebbe compromettere la capacita del paziente di seguire le istruzioni per I'uso oppure I'uso del
dispositivo per una patologia diversa da quella elencata.

Effetti collaterali

A.
B.
C.

Infezione, profonda o superficiale.
Allergie o altre reazioni ai materiali del dispositivo.
Rischi connessi all'anestesia.

Avvertenza

A
B.

C.

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

Il fissaggio garantito da questo dispositivo deve essere protetto fino alla completa guarigione. Se non si segue il regime
postoperatorio prescritto dal chirurgo, il dispositivo potrebbe i risultati del dispositivo potrebbero essere compromessi.

E necessario eseguire accuratamente la scelta della dimensione della vite, prendendo in considerazione la qualita dell'osso
nel quale verra inserita I'ancora. L'osso Osteopenic pone sfide di fissaggio che possono essere indirizzate alle ancore di
sutura in titanio con un diametro piu grande V-LoX.

Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve prendere in considerazione il potenziale rischio di un secondo intervento
chirurgico. Dopo la rimozione dellimpianto, deve essere seguito un adeguato mantenimento postoperatorio.

Le suture polyblend di polietilene, come utilizzate in questo dispositivo, suscitano una minima reazione infammatoria nei
tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura dal tessuto connettivo fibroso. La sutura polyblend polietilene
non viene assorbita, né si sono rilevati significativi cambiamenti nella tenuta dellla resistenza alla trazione verificatesi in vivo.
Il paziente deve essere consigliato sull'uso e sulle limitazioni di questo dispositivo.

La pianificazione e la valutazione preoperatoria, gli approcci e le tecniche chirurgiche, e la familiarita con I'impianto, inclusi la
strumentazione e le limitazioni, sono componenti necessari al raggiungimento di un buon risultato chirurgico.

Questo dispositivo non deve mai essere riutilizzato. |l riutilizzo o la risterilizzazione possono apportare modifiche alle
caratteristiche del materiale, ad esempio deformazione e degradazione, che ne compromettono le prestazioni. La



rilavorazione di dispositivi monouso pud provocare, anche, la contaminazione incrociata e, di conseguenza, l'infezione del
paziente.

Questo dispositivo non deve mai essere risterilizzato.

Per impiantare questo dispositivo, utilizzare una strumentazione adeguata.

Questo dispositivo non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita nel’ambiente MR. Questo dispositivo non é stato
testato per riscaldamento o migrazione nell'ambiente MR. L'uso della tecnologia MR in presenza di dispositivi di questo tipo
puo causare forze e coppie dislocate e magneticamente indotte, radio frequenza riscaldamento e artefatti dell'immagine.
Devono essere seguiti gli standard MR, le linee guida degli screening per i pazienti post-operatori.

e

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.

Specifiche dei materiali
L'ancora di sutura in titanio V-LoX viene fornita con o senza aghi attaccati per le suture di polietilene ad alta resistenza,
intrecciata, polyblend, il materiale di ancoraggio € Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilizzazione
Il V-LoX ancora di sutura in titanio e il driver sono forniti in confezione sterile. 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, e non devono essere utilizzati oltre
la data di scadenza indicata sulla confezione.

Istruzioni per lI'uso
A. Identificare I'osso con qualita e quantita sufficiente in cui poter inserire la vite.

Nota: Nei casi in cui la qualita dell'osso & sospetto e il v-LoX ancora di sutura in titanio di 4,5mm non prevedesse il
fissaggio desiderato, il V-Lox ancora di sutura in titanio piu grande con diametro 5,5 mm o 6,5 mm puo fornire una
soluzione alternativa.

B. Selezionare la configurazione desiderata (con o senza aghi) e aprire asetticamente la confezione contenente I'ancora di
sutura in titanio V-LoX.

C. Avendo cura di creare un'entrata per il sito di posizionamento desiderato il piu perpendicolare possibile, posizionare I'ancora
di sutura in titanio V-LoX e il driver di montaggio tramite una cannula artroscopica adatta, per via percutanea, o in un caso
aperto, direttamente nella ferita. Utilizzando un martello adatto, colpire delicatamente la maniglia del driver fino a quando il
thread dell'ancoraggio tocca I'osso.

D. Ruotare la maniglia del driver in senso orario finché la linea circonferenziale del laser incisa sull'estremita distale dell'albero
driver sia a filo con l'osso circostante. Se presenti, le linee longitudinali sull'albero driver vengono utilizzate per indicare
I'orientamento della sutura passando intorno al carico posizionato all'interno dell'ancora. Disponendo le linee longitudinali su
un piano perpendicolare al tessuto mirato. si offre |'orientamento migliore per consentire alla sutura di scivolare attraverso il
punto di ancoraggio.

E. Se é selezionata I'ancora di sutura in titanio V-LoX con aghi, rilasciare i loop di sutura dalla parte posteriore del manico e
disinnestare il driver da ancoraggio. Gli aghi ora saranno sciolti e potranno essere rimossi.

F. Due o tre fili di sutura ad alta resistenza di polietilene polyblend con o senza aghi sono collegati all'ancoraggio. Si noti che
ogni filamento & di colore diverso per aiutarne l'identificazione.

G. Il passaggio delle suture attraverso il tessuto mirato in maniera artroscopica € a discrezione dell'utente In casi aperti,
utilizzare gli aghi per passare alla sutura.

H. Completare la riparazione del tessuto mediante la legatura desii nodi a cui il chirurgo ha preferito configuare e tagliare le
code di sutura presenti sui nodi.



Ancora de Sutura de Titanio V-LoX™ da Parcus (Portugués - EU)

1. Indicagoes
As Ancoras de Sutura de Titanio V-LoX™ da Parcus s3o indicadas para a fixagdo do tecido mole ao osso. Este produto foi
concebido para as seguintes indicagdes:

Ombro Reparagéo do Manguito Rotador,
Reparagéo da Separacgéo
Acromioclavicular, Reparacao da Leséo
de Bankart, Tenodese do Biceps,
Distensao Capsular ou Reconstrugcéo
Capsulolabral, Reparagéo do Deltoide,
Reparagéo da Lesédo SLAP.

Joelho Reparagéo do Ligamento Colateral
Medial, Reparacao do Ligamento
Colateral Lateral, Reparagéo do
Ligamento Obliquo Posterior,
Reconstrugéo Extracapsular, Tenodese
da Banda lliotibial, Reparagéo do
Ligamento Patelar e Avulsdo do Tendao.

Pé/Tornozelo Estabilizagao Lateral, Estabilizagdo
Medial, Reconstrugao do Médio-pé,
Reparagéo do Tendao de Aquiles,
Reconstrugédo do Halux Valgo,
Reparagéo do Ligamento Metatarso.

Cotovelo Reparagéo de Cotovelo de Tenista,
Religamento de Tendao do Biceps.

Mao/Punho  Reconstrugdo do Ligamento Carpal,
Reconstru¢édo do Ligamento Colateral
Ulnar ou Radial, Complexo da
Fibrocartilagem Triangular (TFCC).

Quadril Reparo do Labrum Acetabular

2. Contraindicagoes

. Qualquer infecgéo ativa.

Limitagbes na irrigagcao sanguinea ou outras condigbes sistémicas que possam retardar a cura.

. Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugdes observadas.

. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente. O desempenho da ancora da sutura esta diretamente relacionado com a
qualidade do osso

no qual a ancora é colocada.

Incapacidade ou relutancia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatdrio prescrito pelo cirurgido.
Qualquer situagéo que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as orientagbes para uso, ou entdo a utilizagao
do dispositivo para

uma indicagao diferente daquelas listadas.
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3. Efeitos adversos
A. Infecgéo, tanto profunda quanto superficial.
B. Alergias e outras reagdes a materiais do dispositivo.
C. Riscos devido a anestesia.

4. Adverténcias

A. Este produto foi concebido para uso por um médico ou por ordem deste.

B. A fixagéo possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagédo seja completa. Se o regime de
tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido néo for seguido, isto pode resultar em falha do dispositivo e resultados
comprometidos.

C. A escolha de tamanho da ancora deve ser feita com cuidado, levando em consideragéo a qualidade do osso no qual o
implante sera disposto. O 0sso osteopénico representa desafios & fixagdo, que podem ser enfrentados com Ancoras de
Sutura de Titanio V-LoX de maior didmetro.

D. Qualquer decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um segundo procedimento
cirurgico. Um plano de administragao pos-operatério adequado deve ser implantado apds a remogao do implante.

E. As suturas de polietileno multifilamentar, conforme utilizadas neste dispositivo, provocam uma inflamagédo minima nos
tecidos, seguida por um encapsulamento gradativo da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. A sutura de polietileno
multifilamentar n&o é absorvida nem ha relatos da ocorréncia in vivo de uma alteragéo significativa na tenséo de resisténcia
a tragao.

F. O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagdes deste dispositivo.

G. O planejamento e avaliagéo pré-operatorios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a familiaridade do implante,
inclusive sua instrumentagéo e limitagdes, sdo componentes necessarios para atingir um bom resultado cirdrgico.



H. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagdo ou reesterilizagao pode levar a alteragdes nas caracteristicas do
material, como deformacéo e degradacdo do material, que podem comprometer o desempenho do dispositivo. O
reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar contaminagéo cruzada, levando a infecgéo do
paciente.

|. Este dispositivo hunca deve se reesterilizado.

J. Ainstrumentagéo apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

K. Este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente da ressonancia magnética (MR). Este
dispositivo ndo foi testado quanto ao aquecimento ou migragdo no ambiente da ressonancia magnética (MR). O uso da
tecnologia de MR na presenca de dispositivos desta natureza pode ocasionar forgas e torques de deslocamento
magneticamente induzidos, aquecimento da radiofrequéncia e artefatos na imagem. Devem ser seguidas as diretrizes
padréo da triagem por ressonancia magnética (MRI) para pacientes pds-operatorios.

Embalagem e etiquetagem

A. Nao utilize este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposi¢do 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.

Especificagdes do Material
A Ancora de Sutura de Titénio V-LoX é fornecida com ou sem agulhas presas as suturas de polietileno multifilamentar trangado
de alta resisténcia. O material da ancora é Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizagao
As Ancoras de Sutura de Titanio V-LoX e chave s&o fornecidas em embalagem esterilizada. Os contetidos séo esterilizados
por gas de 6xido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechdada, num local seco, e ndo devem ser utilizados apés a data
de vencimento indicada na embalagem.

Instrugdes para o uso
A. lIdentifique osso de quantidade e qualidade suficientes no qual a ancora deve ser colocada.

Observacdo: Nos casos em que a qualidade 6ssea for suspeita e uma Ancora de Sutura de Titanio V-LoX de 4,5
mm néo fornecer a fixagado desejada, uma Ancora de Sutura de Titanio V-LoX de 5,5 mm ou 6,5 mm de maior
diametro pode constituir uma alternativa.

B. Escolha a configuragdo desejada (com ou sem agulhas) e abra de forma asséptica o pacote contendo a Ancora de Sutura
de Titanio V-LoX.

C. Tomando cuidado para criar uma entrada no local de colocagéo desejada, o mais proximo do perpendicular possivel,
coloque a Ancora de Sutura de Titanio V-LoX e conjunto da chave através de uma canula artroscépica adequada,
percutaneamente, ou numa caixa aberta, diretamente no ferimento. Utilizando um malhete adequado, acione gentiimente a
alavanca da chave até que as roscas da ancora entrem em contato com o 0sso.

D. Gire a alavanca da chave no sentido horario até que a linha circunferencial marcada a laser na extremidade da haste da
chave esteja nivelada com o osso circundante. Se estiverem presentes, as linhas longitudinais na haste da chave sao
utilizadas para indicar a orientagéo da sutura passando em volta da haste dentro da ancora. Colocar as linhas longitudinais
num plano perpendicular ao tecido desejado constitui a melhor orientagéo para permitir que a sutura deslize através da
ancora.

E. Se aAncora de Sutura de Titanio V-LoX com Agulhas for selecionada, solte a sutura da parte de tras da alavanca e
desengate a chave da ancora. As agulhas agora ficardo frouxas e podem ser removidas.

F. Dois ou trés filamentos de suturas de polietileno multiflamento de alta resisténcia, com ou sem agulhas, séo fixados a
ancora. Note que cada filamento tem uma cor diferente para auxiliar na identificagao.

G. Passe as suturas através do tecido desejado, da maneira antroscdpica preferida do usuario. Nos casos abertos, utilize as
agulhas para passar a sutura.

H. Conclua o reparo do tecido amarrando os nés na configuragéo preferencial do cirurgido e cortando as pontas da sutura
acima dos nos.



Ancora de Sutura de Titanio Parcus V-LoX™ (Portugués - BR)

1.

4.

Indicagoes
As Ancoras de Sutura de Titanio Parcus V-LoX™ sao indicadas para a fixagéo de tecido mole no osso. Este produto foi
concebido para as seguintes indicagdes:

Ombro Reparagéo do Manguito Rotador,

Reparagéo da Separagéo
Acromioclavicular, Reparacao da Leséo
de Bankart, Tenodese do Biceps,
Distensao Capsular ou Reconstrugéo
Capsulolabral, Reparagéo do Deltoide,
Reparagéo da Lesédo SLAP.

Joelho Reparagéo do Ligamento Colateral

Medial, Reparacao do Ligamento
Colateral Lateral, Reparagéo do
Ligamento Obliquo Posterior,
Reconstrugéo Extracapsular, Tenodese
da Banda lliotibial, Reparagédo do
Ligamento Patelar e Avulsdo do Tendao.

Pé/Tornozelo Estabilizagao Lateral, Estabilizagdo

Medial, Reconstrugao do Médio-pé,
Reparagéo do Tendao de Aquiles,
Reconstrugédo do Halux Valgo,
Reparagéo do Ligamento Metatarso.

Cotovelo Reparagéo de Cotovelo de Tenista,

Religamento de Tendao do Biceps.

Mao/Punho  Reconstrugdo do Ligamento Carpal,

Reconstrugédo do Ligamento Colateral
Ulnar ou Radial, Complexo da
Fibrocartilagem Triangular (TFCC).

Quadril Reparo do Labrum Acetabular

Contraindicagoes
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Qualquer infecgdo ativa.

Limitages na irrigagéo sanguinea ou outras condigdes sistémicas que possam retardar a cura.

Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugdes observadas.
Qualidade ou quantidade de osso insuficiente. O desempenho da ancora da sutura esta diretamente relacionado com a
qualidade do osso no qual a ancora € colocada.

Incapacidade ou relutancia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido.

Qualquer situagéo que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as orientagbes para uso, ou entéo a utilizagao
do dispositivo para uma indicagdo diferente daquelas listadas.

Efeitos adversos

A
B.
C.

Infecgédo, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagbes a materiais do dispositivo.
Riscos devido a anestesia.

Adverténcias

A
B.

Este produto foi concebido para uso por um médico ou por ordem deste.

A fixagéo possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagéo seja completa. Se o regime de
tratamento pds-operatorio prescrito pelo cirurgido n&o for seguido, isto pode resultar em falha do dispositivo e resultados
comprometidos.

A escolha de tamanho da ancora deve ser feita com cuidado, levando em consideracdo a qualidade do osso no qual o
implante sera disposto. O osso osteopénico apresenta desafios de fixagdo que podem ser resolvidos por ancoras de sutura
de titanio V-LoX de didmetro maior.

. Qualquer deciséo de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um segundo procedimento

cirurgico. Um plano de administragao pds-operatorio adequado deve ser implantado apds a remogéo do implante.

As suturas polyblend de polietileno, usadas neste dispositivo, provocam uma reagéo inflamatéria minima nos tecidos,
seguida de encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. A sutura polyblend de polietileno ndo é
absorvida, e nenhuma alteracao significativa na retencao de resisténcia a tragdo conhecida ocorre in vivo.

O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagdes deste dispositivo.

O planejamento e avaliagao pré-operatdrios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a familiaridade do implante,
inclusive sua instrumentagéo e limitagdes, sdo componentes necessarios para atingir um bom resultado cirdrgico.

Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagédo ou reesterilizagéo pode levar a altera¢des nas caracteristicas do
material, como deformacao e degradagéo do material, que podem comprometer o desempenho do dispositivo. O
reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar contaminagéo cruzada, levando a infecgao do
paciente.



Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.

A instrumentacao apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

Este dispositivo ndo foi avaliado para se determinar se é seguro e compativel no ambiente de RM. Este dispositivo n&o foi
testado em termos de aquecimento ou migragdo no ambiente de RM. A utilizagéo da tecnologia de RM na presenga de
dispositivos desta natureza pode causar forgas e torques de deslocamento induzidos magneticamente, aquecimento por
radiofrequéncia e artefatos de imagem. Devem-se seguir as diretrizes padronizadas de rastreamento por RM para
pacientes no pés-operatorio.

e

Embalagem e etiquetagem

A. Na&o use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposi¢cao 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.

Esﬂpecificagées do Material
A Ancora de Sutura de Titanio V-LoX é fornecida com ou sem agulhas anexadas as suturas polyblend trangadas de polietileno
de alta resisténcia. O material da ancora é Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Esterilizagéo
A Ancora de Sutura de Titanio V-LoX e a chave de fenda s&o fornecidas em embalagens esterilizadas. Os conteudos séo
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 apds a
data de vencimento indicada na embalagem.

Instrugoes de Uso
A. Identifiqgue osso de quantidade e qualidade suficientes no qual a ancora deve ser colocada.

Observagao: Nos casos em que houver suspeita na qualidade dos ossos, e a Ancora de Sutura de Titanio V-LoX
de 4,5 mm néo fornecer a fixagao desejada, a Ancora de Sutura de Titanio V-LoX de 5,5 mm ou de 6,5 mm podera
fornecer uma solugao alternativa.

B. Selecione a configuragao desejada (com ou sem agulhas) e abra, de forma asséptica, a embalagem que contém a Ancora
de Sutura de Titanio V-LoX.

C. Tendo cuidado para criar uma entrada no local de posicionamento desejado o mais préximo possivel da perpendicular,
coloque a Ancora de Sutura de Titanio V-LoX e o conjunto da chave através de uma canula artroscépica adequada,
percutaneamente, ou de forma aberta, diretamente na ferida. Usando um martelinho adequado, bata suavemente no punho
da chave até que as roscas da ancora entrem em contato com o osso.

D. Gire o punho da chave no sentido horario até que a linha circunferencial pontilhada a laser na extremidade distal do eixo da
chave fique nivelada com o osso circundante. Se estiver presente, as linhas longitudinais no eixo da chave sédo usadas
para indicar a orientagdo da sutura que passa ao redor do batente dentro da ancora. Colocar as linhas longitudinais em um
plano perpendicular ao tecido desejado oferece a melhor orientag&o para permitir que a sutura deslize pela ancora.

E. Se a Ancora de Sutura de Titanio V-LoX com Agulhas estiver selecionada, solte os lagos de sutura da parte de tras da alga
e desengate a chave da ancora. As agulhas se soltam e podem ser removidas.

F. Dois ou trés fios de sutura polyblend de polietileno de alta resisténcia, com ou sem agulhas, estao ligados a ancora.
Observe que cada fio é de cor diferente para auxiliar na identificagéo.

G. Passe as suturas através do tecido desejado da maneira artroscopica preferida pelo usuario. Em casos abertos, use as
agulhas para passar a sutura.

H. Complete o reparo do tecido amarrando nds da configuragéo preferida do cirurgido e cortando as pontas de sutura acima
dos nés.



Titanova stehova kotva Parcus V-LoX™ (&estina)

1.

Indikace

Titanové stehové kotvy Parcus V-LoX™ jsou indikovany pro pFichyceni mékké tkané ke kosti. Vyrobek je uréen pro nasledujici

indikace:

Rameno Rekonstrukce rotatorové manzety,
rekonstrukce akromioklavikularni
separace, rekonstrukce Bankartovy léze,
tenedoza bicepu, kapsularni posun nebo
kapsulolabralni rekonstrukce,
rekonstrukce deltového svalu,
rekonstrukce SLAP léze.

Koleno Rekonstrukce vnitfniho postranniho vazu,

rekonstrukce vnéjSiho postranniho vazu,
rekonstrukce pfedniho Sikmého vazu,
extrakapsularni rekonstrukce, tenodéza
iliotibialniho pruhu, rekonstrukce
patelarniho vazu a avulze Slachy.

Noha/kotnik Lateralni stabilizace, medialni stabilizace,

rekonstrukce stfedni ¢asti nohy,
rekonstrukce Achillovy Slachy,
rekonstrukce hallux valgus, rekonstrukce
metatarzalniho vazu.

Loket Rekonstrukce tenisového lokte, repozice

Slachy.

Ruka/zapésti Rekonstrukce skafolunatniho vazu,

rekonstrukce ulnarniho nebo radialniho
postranniho vazu, TFCC (triangularni
fibrokartilaginézni komplex) .

Kycel Acetabularni labralni rekonstrukce.

Kontraindikace

gow>

mnm

Jakakoli aktivni infekce.
Omezeni prokrveni nebo jiné systémové stavy, které mohou zpomalovat hojeni.

. Citlivost na cizi téleso, pokud existuje podezfeni, méla by se zjistit a nutno dodrzovat bezpecnostni opatfeni.
. Nedostate¢na kvalita nebo kvantita kosti. U&innost stehovych kotev pfimo souvisi s kvalitou kosti, do které se kotva

umistuje.

Neschopnost nebo neochota pacienta dodrzovat chirurgem doporuceny pooperacni rezim.

Jakakoli situace, ktera by snizovala schopnost uzivatele dodrzet navod k pouziti, nebo pouzivani zafizeni k jiné indikaci, nez
je uvedeno.

Nezadouci ucinky

A. Hluboka a povrchova infekce.

B. Alergie a dalSi reakce na materialy zafizeni.

C. Rizika spojena s anestezii.

Varovani

A. Tento vyrobek je ur€en pouze pro pouziti Iékafem nebo na Iékafsky predpis.

B. Fixaci provadénou timto zafizenim tfeba chranit az do Uplného zhojeni. Nedodrzeni pooperaéniho rezimu doporu¢eného
chirurgem mUze mit za nasledek selhani zafizeni a zhor$eni vysledku.

C. Volbu velikosti kotvy nutno provadét s ohledem na kvalitu kosti, do které se bude kotva umistovat. Osteopenicka kost
predstavuje naro¢nou fixaci, kterou Ize fesit titanovymi stehovymi kotvami V-LoX vétSiho priméru.

D. Pred pfipadnym rozhodnutim o odstranéni zafizeni by se mélo zvazit potencialni riziko druhého chirurgického zakroku. Po
odstranéni implantatu nutno dodrzovat adekvatni pooperacni péci.

E. Sutury z polyblendu vyrobeného z polyetylénu pouzivané v tomto zafizeni vyvolavaji v tkanich minimalni zanétlivou reakci a
umoznuji nasledné postupni zapouzdreni vlaknitou pojivovou tkani. Sutury z polyblendu vyrobeného z polyetylénu se
nevstfebavaji ani vyznamné neméni retenéni pevnost v tahu, o niz je znamo, Ze k ni dochazi v zivém organismu.

F. Pacient by mél byt informovan o pouzivani a omezenich tohoto zafizeni.

G. Predoperacni planovani a vyhodnoceni, chirurgické pfistupy a technika, seznameni se s implantatem, véetné jeho
instrumentaria a omezeni, jsou nezbytnou soucéasti pro dosazeni dobrého vysledku operace.

H. Toto zafizeni se nikdy nesmi opakované pouzivat. Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace mohou pozménit
vlastnosti materialu, tj. zpUsobit jeho deformaci a degradaci, které mohou nasledné snizit funkénost zafizeni. Obnova
pouzitych zafizeni pro jedno pouziti muze také zpusobit zkfizenou kontaminaci a ohrozit pacienta infekci.

I. Toto zafizeni se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

J. PFi implantaci tohoto zafizeni se musi pouzivat vhodné instrumentarium.

K. Toto zafizeni nebylo hodnoceno z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR (magnetické rezonance). Toto

zafizeni nebylo testovano z hlediska ohfevu nebo migrace v prostfedi MR. Pouzivani technologie zobrazovani pomoci MR



za pfitomnosti zafizeni tohoto typu maze zplsobit magneticky indukovanou silu a posun, radiofrekvenéni ohfev a obrazové
artefakty. Nutno dodrzovat standardni pokyny pro screening MR u pacientl po chirurgickém zakroku.

Baleni a ozna€ovani

A. Vyrobek nepouzivejte, pokud doSlo k poskozeni baleni nebo oznaceni na obalu, vykazuje znamky vystaveni vihkosti nebo
extrémnich teplot nebo byl jakymkoli zpisobem pozménén.

B. Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Parcus Medical a informujte o poSkozeni nebo zméné baleni.

Specifikace materialu
Titanova stehova kotva V-LoX se dodava s jehlami nebo bez nich, pfipojenymi ke splétanym suturam z polyblendu vyrobeného
z polyetylénu o vysoké pevnosti. Kotva je vyrobena z materialu Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136).

Sterilizace
Titanova stehova kotva V-LoX a ovladac¢ jsou dodavany ve sterilnim obalu. Obsah baleni je sterilizovan plynnym etylenoxidem.
Tyto vyrobky se nikdy nesmi opakované sterilizovat.

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

Pokyny k pouziti
A. Vyhledejte kost dostatecné kvantity a kvality a misto, do kterého se kotva umisti.

Poznamka: V pripadech, kdy existuje podezieni, ze je kvalita kosti nizka a titanova stehova kotva V-LoX o velikosti
4,5 mm neposkytuje pozadovanou fixaci, alternativnim feSenim muze byt pouziti vétsi titanové stehové kotvy V-LoX
o velikosti 5 mm nebo 6,5 mm.

B. Vyberte pozadovanou konfiguraci (s jehlami nebo bez nich) a asepticky oteviete baleni obsahuijici titanovou stehovou kotvu
V-LoX.

C. Dbejte na to, abyste vytvofili vstup pro pozadované misto umisténi co mozna nejkolméji, umistéte titanovou stehovou kotvu
V-LoX a ovlada¢ pres odpovidajici artroskopickou kanylu, perkutanné nebo v otevieném pfipadé pfimo do rany. Pomoci
vhodné pali¢ky opatrné klepnéte na rukojet ovladace, dokud se zavity kotvy nedostanou do kontaktu s kosti.

D. Otocte rukojeti ovladace ve sméru hodinovych rucicek, dokud obvodova laserova ryska na distalnim konci ovladace neni v
jedné roviné s povrchem kosti. Pokud jsou pfitomny podélné linie na hfideli ovladace, pouziji se k vyznaceni orientace
stehu prochazejiciho kolem sloupku uvnitf kotvy. Umisténi podélnych linii v roviné kolmé k cilové tkani nabizi nejlepsi
orientaci, aby se steh snadno protahl kotvou.

E. Pokud je vybrana titanova stehova kotva V-LoX s jehlami, uvolnéte smycky stehu ze zadni strany rukojeti a odpojte ovlada¢
od kotvy. Jehly se uvolni a |ze je odstranit.

F. Ke kotvé jsou pfipevnény dva nebo tfi prameny sutury z polyblendu vyrobeného z polyetylénu o vysoké pevnosti bud' s
jehlami nebo bez nich. Pro lepsi identifikaci je kazdy pramen jiné barvy.

G. Stehy protahnéte cilovou tkani artroskopickym zpusobem preferovanym uzivatelem. V otevienych pfipadech k protazeni
stehu pouzijte jehly.

H. Dokoncete rekonstrukci uvazanim uzlG preferovanych chirurgem a odfiznéte konce stehd nad uzly.






