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Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING IMPORTANT INFORMATION

A FULL SYMBOLS GLOSSARY CAN BE FOUND AT:
www.paragon28.com/resources

Please check the website, www.paragon28.com/ifus, for the most current
instructions for use document.

This booklet is designed to assist in using the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System. It
is not a reference for surgical techniques.

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

GENERAL DESCRIPTION

The Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System is comprised of plates, screws and washers
used for bone fixation and stabilization. The bone plates are available in varying
configurations (including, but not limited to, straight, curved, dog bone, rectangular,
rhombus, ‘T’ plates, slanted ‘T’ plates, ‘L’ plates and ribbon plates) and varying
lengths, which are attached to the bone using screw fixation. These plates are attached
to bone using 2.0-4.2 mm diameter titanium self-tapping screws; screw diameter is
dependent upon plate thickness and plate option. The screws will be available in both
standard (locking) and lag design (non-locking) with a hex drive head feature. The
plate screw holes are either threaded or non-threaded. Threaded plate screw holes
can accept both standard (locking) screws with threaded screw heads and lag design
(non-locking) screws with non-threaded screw head. Non-threaded plate screw holes
can accept lag design (non-locking) screws only.

Available plates, screws, washers and instrumentation are packaged as a single
system. The system instruments include guide wires, guide wire drill guide, drill bits,
drill guides, tissue protectors, depth gauges, distractors, compressors, screwdriver
shafts and driver handles. These instruments are used to facilitate the placement of
the plates and screws.

INTENDED/ EXPECTED CLINICAL BENEFITS
Intended/ Expected Clinical Benefits of the Baby Gorilla®/ Gorilla® Plating System
include:

e Successful Implantation of Baby Gorilla®/ Gorilla® Devices

e Bone healing

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at:

https://ec. europa.eu/tools/eudamed by searching for Manufacturer: Paragon 28 (upon
Eudamed activation). Until Eudamed is activated, to request a copy of the SSCP, please
contact Paragon 289, Inc. by phone, (+1) (855) 786-2828.

Residual Risks identified within the SSCP are included as warnings and precautions.

IMPLANT MATERIALS

All Baby Gorilla®/Gorilla® Plates, Screws and Washers are made from Commercially
Pure (CP Gr3, CP Gr4) Titanium (ASTM F67) and Titanium Alloy (ASTM F136). The
maximum possible composition of each element is as follows:

Element Maximum Composition,
% (Mass/Mass)
Nitrogen 0.05
Carbon 0.10
Hydrogen 0.015
Iron 0.50
Oxygen 0.13
Aluminum 6.5
Vanadium 45
Titanium 99.185
INSTRUMENT MATERIALS

The instrumentation is made from medical grades of stainless steel, silicone,
polymers, anodized aluminum, and Titanium Alloy.

CMR, EDP, PHTHALATES

The Baby Gorilla®/Gorilla® System Implants, guide wires, and drill bits do not contain
substances 20.1% (w/w) which are classified as carcinogenic, mutagenic or
reprotoxic (CMR), substances 20.1% (w/w) which have endocrine disrupting

properties (EDP) and do not contain phthalates.

INTENDED USE/ INTENDED PURPOSE
The bone plates and bone screws of the Baby Gorilla® /Gorilla® Plating System are
intended for use in primary and revision procedures including bone
reconstruction/osteotomies, arthrodesis/joint fusion, and fracture repair/fracture
fixation of the foot and ankle, appropriate for the size of the device.

INDICATIONS FOR USE

System(s)

Indications for Use

Intended
Population(s)

Gorilla® Plating
System

Plates and Bone
Screws in
Diameters: 2.7 mm,
3.5 mm, and 4.2 mm

The Gorilla® plates and bone
screws of the Gorilla® Plating
System are indicated for use in
the foot for:

- Bone
Reconstruction/Osteotomy

- Arthrodesis/Joint Fusion
-Fracture Repair/Fracture
Fixation

The Gorilla® plates and bone
screws of the Gorilla® Plating
System are indicated for use in
the ankle for:

-Bone
Reconstruction/Osteotomy
-Fracture Repair/Fracture
Fixation

Adult and Pediatric
Patients

Baby Gorilla®
Plating System

Plates and Bone
Screws in
Diameters: 2.0 mm
and 2.5 mm

The Baby Gorilla® plates and
bone screws of the Gorilla®
Plating System are indicated
for use in the foot for:

- Bone
Reconstruction/Osteotomy
- Arthrodesis/Joint Fusion
-Fracture Repair/Fracture
Fixation

Adult and Pediatric
Patients

Silverback™ Plating
System

Plates and Bone
Screws in
Diameters: 4.5 mm,
4.7 mm, 5.2 mm

The Silverback™ plates and
bone screws of the Gorilla®
plating System are indicated
for use in the ankle for:

- Arthrodesis/joint fusion

Adult Patients

R3LEASE™
Stabilization System

Solid Screws and
Washers in 3.9 mm
Diameter

The R3LEASE™ Stabilization
Screws of the Gorilla® Plating
System are indicated for use in
the ankle for:

- Fracture repair/fracture
fixation

Adult Patients

Non-locking Screws
and Washers

Diameters: 2.0 mm,
2.5mm, 2.7 mm, 3.5
mm, 4.2 mm, 4.5
mm, 4.7 mm, 5.2
mm, and 5.5 mm

The Non-Locking Bone Screws
and Washers of the Gorilla®
Plating System are indicated
for use in the foot and ankle
for:

- Bone
Reconstruction/Osteotomy

- Arthrodesis/Joint Fusion
-Fracture Repair/Fracture
Fixation

Adult and Pediatric
Patients

CONTRAINDICATIONS

Use of the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System is contraindicated in cases of
inflammation, cases of active or suspected sepsis / infection and osteomyelitis, or in
patients with certain metabolic diseases and based on patient need and surgeon

judgement.

All applications that are not defined by the indications are contraindicated. In
addition, surgical success can be adversely affected by:
e Acute or chronic infections, local or systemic

e Vascular, muscular or neurological pathologies that compromise the concerned

extremity

o All concomitant pathologies that could affect the function of the implant
e Osteopathy with reduced bone substance that could affect the function of the

implant

e Any mental or neuromuscular disorder that could result in an unacceptable
risk of failure at the time of fixation or complications in post-operative
treatment

e Known or suspected sensitivity to metal

e Corpulence; an overweight or corpulent patient can strain the implant to such
a degree that stabilization or implant failure can occur

e  Whenever the use of the implant comes into conflict with the anatomical
structures of physiological status

e Indications not included in the INDICATIONS FOR USE

Other medical or surgical pre-conditions that could compromise the potentially
beneficial procedure, such as:
e The presence of tumors
Congenital abnormalities
Immunosuppressive pathologies
Increased sedimentation rates that cannot be explained by other pathologies
Increased leukocyte (WBC) count
Pronounced left shift in the differential leukocyte count

'WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Re-operation to remove or replace implants may be required at any time due
to medical reasons or device failure. If corrective action is not taken,
complications may occur.

* Use of an undersized plate or screw in areas of high functional stresses may
lead to implant fracture and failure.

« Dissimilar metals should not be used together.

+ The implants and guide wires are intended for single use only. Any single use
device which has been used may have come in contact with tissue, bone, blood
or other bodily fluids. This is considered contaminated and must be discarded
for the safety of the patient and other users.

« Instruments, guide wires and screws are to be treated as sharps.

« Patientrisk as a result of the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System in the MR
environment has been minimized.

+ Do not use other facturer’s instr or implants in conjunction
with the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System.

¢ Do not implant the instruments.

¢ Inany surgical procedure, the potential for complications and adverse
reactions exist. Adverse events include but are not limited to those described
in this document. The residual risks, potential complications and adverse
reactions with these implants include:

e Loosening, deformation or fracture of the implant
e Acute post-operative wound infections and late infections with possible
sepsis
e Migration, subluxation of the implant with resulting reduction in range of
movement
Fractures resulting from unilateral joint loading
Thrombosis and embolism
Wound hematoma and delayed wound healing
Temporary or protracted neurological perturbation
Tissue reactions as the result of allergy or foreign body reaction to
dislodged particles
Corrosion with localized tissue reaction and pain
Pain, a feeling of malaise or abnormal sensations due to the implant used
Delay or failure of bone healing
Loss of correction

All possible complications listed here are not typical of Paragon 289, Inc. products but
are in principle observed with any implant. Promptly inform Paragon 289, Inc. as soon
as complications occur in connection with the implants or surgical instruments used.
In the event of premature failure of an implant in which a causal relationship with its
geometry, surface quality or mechanical stability is suspected, please provide Paragon
289®, Inc. with the explant(s) in a cleaned, disinfected and sterile condition. Paragon
289, Inc. cannot accept any other returns of used implants. The surgeon is held liable
for complications associated with inadequate asepsis, inadequate preparation of the
osseous implant bed in the case of implants, incorrect indication or surgical technique
or incorrect patient information and consequent incorrect patient behavior.
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MR SAFETY INFORMATION

MRI Safety Information

A person with the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System Implant
may be safely scanned under the following conditions. Failure to
follow these conditions may result in injury.

Device Name Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System Implant
Static Magnetic Field 1.5Tor3T

Strength (B0)
Maximum Spatial Field

30 T/m (3000 gauss/cm)

Gradient

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Whole body transmit coil, Head RF transmit-
receive coil

Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body SAR 2.0 W/kg

Scan Duration 2.0 W/kg or whole body average SAR for 60
minutes of continuous RF (a sequence or back to
back series/scan without breaks)

MR Image Artifact 32 mm

MAINTAINING DEVICE EFFECTIVENESS
¢ The surgeon should have specific training, experience, and thorough familiarity
with the use of screw/plating systems.

* The surgeon must exercise reasonable judgment when deciding which plate
and screw type to use for specific indications.

« The Baby Gorilla®/Gorilla® plates and screws are not intended to endure
excessive abnormal functional stresses.

* The Baby Gorilla®/Gorilla® plates and screws are intended for temporary
fixation only until osteogenesis occurs.

« Failure to use dedicated, unique Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System
instruments for every step of the implantation technique may compromise the
integrity of the implanted device, leading to premature device failure and
subsequent patient injury. Failed devices may require re-operation and
removal.

« Carefully inspect the plates and screws prior to use, inspect the instruments
before and after each procedure to assure they are in proper operational
condition. Instruments which are faulty, damaged or suspect should not be
used.

e Paragon28 non-sterile devices are precision medical devices and must be used
and handled with care. Inspect the devices for damage prior to use, and at all
stages of handling thereafter. If damage is detected, do not use the device prior
to consulting the manufacturer for guidance.

e The surface coating of anodized aluminum devices may degrade due to exposure
to highly alkaline cleaning processes and/or inappropriate handling and/or
normal use. Such devices may require replacement if they no longer perform as
designed.

e If an instrument is damaged, contact Paragon 28® immediately to arrange
replacement and/or disposal.

e Devices with cutting functions or sharp points become dull with continuous
use. This condition does not indicate a defective device and may indicate
normal wear. Any sign of a dull or wearing devices may require replacement if
they no longer perform as designed. Inspection prior to use should include
verifying the cutting ability and sharpness of these points and edges.

« Paragon 28®, Inc. recommends the use of Paragon 289, Inc. products in a
sterile environment.

HANDLING AND STERILIZATION

Sterile Product

Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System implants may be provided sterile. If sterile,
product has undergone gamma irradiation. Do not re-sterilize. SINGLE USE ONLY. Any
device labeled as Single Use only must never be reused or reprocessed. Any device
opened from its packaging is considered used and may have come in contact with
tissue, bone, blood or other bodily fluids. This is considered contaminated and must
be discarded for the safety of the patient and other users. Do not use implants after
expiration date. Packages for implants should be intact upon receipt.

Implants and instruments in sterile packaging should be inspected to ensure that the
package has not been damaged or previously opened. If the inner package integrity
has been compromised, potential for patient harm could occur, DO NOT USE THE
IMPLANT or INSTRUMENT. Contact the manufacturer for further instructions. The
implants should be opened using the aseptic technique described in P99-STR-1001.
The implant or instrument should only be opened after the correct size has been
determined. Once the seal of the product is broken, the product should not be re-
sterilized.

Product should be stored in a clean, dry environment.

Non-Sterile Product

Products that are presented in a tray are provided non-sterile. All non-sterile implants
and instruments should be cleaned using established hospital methods before
sterilization and introduction into the sterile surgical field. Compliance is required
with the manufacturer’s user instructions and recommendations for chemical
detergents. For manual reusable instrument reprocessing instructions, refer to the
Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System- Instrument Reprocessing Instructions for
Reusable Instruments (Manual Method P51-CLN-0001) (Automated Method P99-
CLN-1001).

Unless specifically labeled sterile, the implants and instruments are supplied
NONSTERILE and MUST be sterilized prior to use. Recommended sterilization
methods include steam autoclaving after removal of all protective packaging and
labeling. Prior to sterilization, verify that all instruments are in their open and
unlocked position within the instrument tray(s). The use of 2 layers of sterilization
wrap, applied separately to each tray/caddy, is required. Extended dry time
parameters are required due to the nature of the load and the materials used. The
following minimum validated steam autoclave cycle and dry time is recommended:

Method Cycle Temperature Exposure Dry Time
Time
60 minutes
within
autoclave
Steam Pre-Vacuum 273°F (134°C) 3 minutes +45 minutes
open door

+45 minutes

cooling rack
Baby Gorilla, Silverback, and Ankle Fracture Slimline Kits
Method Cycle Temperature Exposure Dry Time
Time
30 minutes
within
Steam Pre-Vacuum 273°F (134°C) 3 minutes autoclave

+30 minutes
cooling rack

INTENDED USERS

Only surgeons who are fully experienced in the use of such implants and the required
specialized surgical techniques should implant the Baby Gorilla®/Gorilla® Plating
System. Refer to the Baby Gorilla® (P53-STG-1001) and Gorilla® Plating System
Surgical Technique (P51-STG-1001) for complete instructions for use. For product
information or to obtain a copy of the surgical technique manual, please contact
Paragon 28®, Inc. by phone, (+1) (855) 786-2828

IMPLANT REMOVAL (IF NECESSARY)

* Locate implant with intra-operative imaging.

« Palpate plate and head of screw removing surrounding soft tissue to gain
maximum exposure.

+ Engage screw head with appropriate driver and rotate counterclockwise until
screw is removed from plate. Repeat as many times as necessary.

* OPTION: If screw head is stripped, engage proximal shaft of screw under screw
head with a medium sized Kern forceps and continue turning driver shaft and
Kern forceps counterclockwise while exerting light pressure upwards with the
Kern forceps.

« Ifscrew is integrated into bone, core out with appropriately sized trephine
drill.

TARGETED POPULATION

The Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System is intended for members of the adult and
pediatric general population who are under the care of a doctor who determines the
need for bone reconstruction, osteotomy, arthrodesis, joint fusion, fracture repair and
fracture fixation of the foot and ankle requiring fixation, appropriate for the size of the
device. The population does not include patients that are pregnant except in
emergency situations where bone fixation is required; nor does it include patients
with conditions listed in the contraindications.

PRODUCT COMPLAINTS

The customer or health care provider should report any dissatisfaction with the
product quality, labeling, performance or device malfunction to Paragon 28®, Inc. or
its EC Representative immediately by phone or written correspondence. The user
and/or patient should report any suspected serious incident related to the device by
informing Paragon 28 or the local Paragon 28 distributor and the competent authority,
ministry of health, or delegated agency in the country / region where the incident has
occurred.

DISPOSAL OF IMPLANT OR INSTRUMENT

The implant and associated instrumentation will be used in a surgical suite, and thus,
any disposal of the implant(s), instrument(s), and /or packaging will occur in the
surgical suite by the user.

e The sterile packaged implant will be opened in the surgical suite with the
packaging disposed of by the user. The outside packaging is not passed onto
the operative field and should not be contaminated by human tissue or blood.
The outside packaging is disposed of in a standard waste receptacle. If the
inner packaging is in contact with human tissue or blood, the inner packaging
must be disposed of in a standard biowaste container. If the inner packaging
does not come in contact with human tissue or blood, the inner packaging can
be disposed of in a standard waste receptacle.

e Inthe case of an implant removal, or if an implant must be disposed of during
surgery, the disposal will occur in the surgical suite by the user. Because the
implant has been in contact with human tissue or blood and may have a sharp
physical hazard, the implant must be disposed of in a biohazard waste
container intended for sharps.

e Inthe case of instrument disposal, the disposal will occur in the surgical suite
by the user. Because the instrument has been in contact with human tissue or
blood and may have a sharp physical hazard, the instrument must be disposed
of in a biohazard container intended for sharps.

Please contact Paragon 28, Inc. for product inquiries, cleaning instructions and
surgical techniques. To report any adverse event, please contact Paragon 28%,
Inc or its EC Representative.
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Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem

VOR ANWENDUNG DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN WICHTIGEN
INFORMATIONEN LESEN

EIN VOLLSTANDIGES SYMBOLVERZEICHNIS FINDET SICH UNTER:
www.paragon28.com/resources

Die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung finden Sie auf der Website
www.paragon28.com/ifus.

Diese Broschiire soll Thnen bei der Anwendung des Baby Gorilla®/Gorilla®
Plattensystems helfen. Sie ist kein Referenzdokument fiir chirurgische Techniken.

ACHTUNG
Gemafd US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche
Verordnung abgegeben und verwendet werden.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem besteht aus Platten, Schrauben und
Unterlegscheiben fiir die Knochenfixierung und -stabilisierung. Die Knochenplatten sind
in verschiedenen Konfigurationen (insbesondere gerade, gebogen, hundeknochenformig,
rechteckig, rautenformig, T-Platten, abgeschragte T-Platten,

L-Platten und Bandplatten) und in verschiedenen Langen erhaltlich und werden mithilfe
von Schraubenfixierung am Knochen befestigt. Diese Platten werden mithilfe von
selbstschneidenden Titanschrauben mit einem Durchmesser von 2,0-4,2 mm am
Knochen befestigt; der Schraubendurchmesser hangt von der Dicke der Platte und der
Plattenoption ab. Die Schrauben sind in Standard- (verriegelnd) und Zugausfiihrung
(nicht verriegelnd) mit Innensechskantkopf erhaltlich. Die Plattenschraubenlocher sind
entweder mit oder ohne Gewinde. Plattenschraubenlocher mit Gewinde kénnen sowohl
Standardschrauben (verriegelnd) mit Gewindeschraubenképfen als auch Zugschrauben
(nicht verriegelnd) mit Schraubenképfen ohne Gewinde aufnehmen.
Plattenschraubenl6cher ohne Gewinde konnen nur Zugschrauben (nicht verriegelnde
Schrauben) aufnehmen.

Verfiigbare Platten, Schrauben und Unterlegscheiben sind als ein zusammengehoériges
System verpackt. Zu den Systeminstrumenten gehoren: Fithrungsdréahte, Bohrerfithrung
fir Fiihrungsdrahte, Bohrerspitzen, Bohrerfilhrungen, Gewebeschutzvorrichtungen,
Tiefenmesser, Knochenspreizer, Kompressionsmodule, Schraubendreherschifte und
Drehergriffe. Diese Instrumente werden verwendet, um die Platzierung der Platten und
Schrauben zu erleichtern.

BEABSICHTIGTE/ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE
Zu den beabsichtigten/erwarteten klinischen Vorteilen des Baby Gorilla®/Gorilla®
Plattensystems gehoren:

o Erfolgreiche Implantation von Baby Gorilla®/Gorilla® Produkten

¢ Knochenheilung

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed anhand einer Herstellersuche zu finden: Paragon
28 (nach Aktivierung von Eudamed). Bis zur Aktivierung von Eudamed wenden Sie sich
bitte telefonisch unter der Nummer +1 855 786 2828 an Paragon 289, Inc,, um ein
Exemplar des SSCP anzufordern.

Restrisiken, die im Rahmen des SSCP ermittelt wurden, sind in den Warnhinweisen und
Vorsichtsmafnahmen enthalten.

IMPLANTATMATERIALIEN

Alle Baby Gorilla®/Gorilla® Platten, Schrauben und Unterlegscheiben bestehen aus
Reintitan (CP Gr3, CP Gr4) (ASTM F67) und Titanlegierung (ASTM F136). Die maximal
mogliche Zusammensetzung jedes Elements ist wie folgt:

Maximale
Element Zusammensetzung,
% (Masse/Masse)
Stickstoff 0,05
Kohlenstoff 0,10
Wasserstoff 0,015
Eisen 0,50
Sauerstoff 0,13
Aluminium 6,5
Vanadium 4,5
Titan 99,185

INSTRUMENTENMATERIALIEN
Die Instrumente bestehen aus fiir den medizinischen Einsatz geeignetem Edelstahl,
Silikon, Polymeren, anodisiertem Aluminium und Titanlegierung.

CMR, EDP, PHTHALATE

Die Implantate, Fiihrungsdrahte und Bohrerspitzen des Baby Gorilla®/Gorilla® Systems
enthalten keine Stoffe > 0,1 % Massenanteil, die als krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefihrdend (CMR) eingestuft sind, keine Stoffe > 0,1 % Massenanteil,
die endokrin wirkende Eigenschaften (EDP) haben, und keine Phthalate.

VERWENDUNGSZWECK/ZWECKBESTIMMUNG

Die Knochenplatten und Knochenschrauben des Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystems
sind fiir die Verwendung bei Primér- und Revisionseingriffen bestimmt, unter anderem
bei der Knochenrekonstruktion/Osteotomie, Arthrodese/Gelenkfusion und
Frakturreparatur/Frakturfixierung von Fuf und Sprunggelenk entsprechend der
jeweiligen Produktgrofe.

INDIKATIONEN
System(e) Indikationen Zielgruppe(n)
Gorilla® Plattensystem Die Gorilla® Platten und Erwachsene
Knochenschrauben des Gorilla® und
Platten und Plattensystems sind indiziert fiir die padiatrische
Knochenschrauben Verwendung im Fuf fiir: Patienten
inden -Knochenrekonstruktion/Osteotomie
Durchmessern: 2,7 mm, | -Arthrodese/Gelenkfusion
3,5 mm und 4,2 mm -Frakturreparatur/Frakturfixierung
Die Gorilla® Platten und
Knochenschrauben des Gorilla®
Plattensystems sind indiziert fiir die
Verwendung im Sprunggelenk fiir:
-Knochenrekonstruktion/Osteotomie
-Frakturreparatur/Frakturfixierung
Baby Gorilla® Die Baby Gorilla® Platten und Erwachsene
Plattensystem Knochenschrauben des Gorilla® und
Plattensystems sind indiziert fiir die padiatrische
Platten und Verwendung im Fuf fiir: Patienten
Knochenschrauben -Knochenrekonstruktion/Osteotomie
inden -Arthrodese/Gelenkfusion
Durchmessern: 2,0 mm | -Frakturreparatur/Frakturfixierung
und 2,5 mm
Silverback™ Die Silverback™ Platten und Erwachsene
Plattensystem Knochenschrauben des Gorilla® Patienten
Plattensystems sind indiziert fiir die
Platten und Verwendung im Sprunggelenk fiir:
Knochenschrauben -Arthrodese/Gelenkfusion
inden
Durchmessern: 4,5 mm,
4,7 mm und 5,2 mm
R3LEASE™ Die R3LEASE™ Erwachsene
Stabilisierungssystem Stabilisierungsschrauben des Patienten
Gorilla® Plattensystems sind
Massive Schrauben indiziert fiir die Verwendung im
und Unterlegscheiben Sprunggelenk fiir:
mit 3,9 mm -Frakturreparatur/Frakturfixierung
Durct
Nicht verriegelnde Die nicht verriegelnden Erwachsene
Schrauben und Knochenschrauben und und
Unterlegscheiben Unterlegscheiben des Gorilla® padiatrische
Plattensystems sind indiziert fiir die Patienten
Durchmesser: 2,0 mm, Verwendung im Fufd und
2,5mm, 2,7 mm, Sprunggelenk fiir:
3,5mm, 4,2 mm, -Knochenrekonstruktion/Osteotomie
4,5 mm, 4,7 mm, -Arthrodese/Gelenkfusion
5,2 mm und 5,5 mm -Frakturreparatur/Frakturfixierung

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystems ist bei Entziindungen, aktiver
oder vermuteter Sepsis/Infektion und Osteomyelitis sowie bei Patienten mit bestimmten

Stoffwechselerkrankungen und basierend auf den Bediirfnissen des Patienten sowie nach
Ermessen des Chirurgen kontraindiziert.

Alle Anwendungen, die nicht in den Indikationen genannt wurden, sind kontraindiziert.
Dariiber hinaus kann der Erfolg des chirurgischen Eingriffs durch Folgendes nachteilig
beeinflusst werden:
o Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch
e Vaskuldre, muskuldre oder neurologische Pathologien, die sich schadlich auf die
betroffene Extremitat auswirken

o Alle Begleitpathologien, welche die Funktion des Implantats beeintrachtigen
konnten

e Osteopathien mit reduzierter Knochensubstanz, welche die Funktion des
Implantats beeintrachtigen konnten

o Jegliche mentale oder neuromuskuldre Storung, die zu einem nicht vertretbaren
Fehlschlagsrisiko zum Zeitpunkt der Fixierung oder zu Komplikationen wahrend
der postoperativen Behandlung fiihren kénnte

o Bekannte oder vermutete Uberempfindlichkeit gegen Metall

o Beleibtheit: Ein tibergewichtiger oder korpulenter Patient kann das Implantat bis
zu einem Grad belasten, dass ein Ausfall der Stabilitit oder des Implantats
erfolgen kann

e [mmer, wenn die Verwendung des Implantats den anatomischen Strukturen oder
dem physiologischen Status zuwiderlauft

o Jegliche nicht unter INDIKATIONEN aufgefiihrte Indikation

Sonstige medizinische oder chirurgische Vorbedingungen, die den potenziell
vorteilhaften Eingriff beeintrachtigen konnten, wie z. B.:
e Vorhandene Tumore
Angeborene Anomalien
Immunsuppressive Pathologien
Erhéhte Sedimentationsraten, die nicht durch andere Pathologien zu erklaren sind
Erhohte Leukozytenzahl
Ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differenzialblutbild

'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Esistjederzeit moglich, dass aus medizinischen Griinden oder aufgrund eines
Produktdefekts ein erneuter Eingriff zur Entfernung oder zum Austausch von
Implantaten erforderlich ist. Erfolgt keine korrektive MafSnahme, kann es zu
Komplikationen kommen.

o Die Verwendung einer zu kleinen Platte oder Schraube in Bereichen mit hoher
funktioneller Belastung kann zu einer Fraktur und einem Versagen des Implantats
fithren.

o Unterschiedliche Metalle diirfen nicht zusammen verwendet werden.

¢ Die Implantate und Fiihrungsdrahte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Jedes Produkt zum einmaligen Gebrauch, das verwendet wurde, kann
mit Gewebe, Knochen, Blut oder anderen Korperfliissigkeiten in Berithrung
gekommen sein. Es gilt als kontaminiert und muss zur Sicherheit des Patienten
und anderer Anwender entsorgt werden.

e Instrumente, Fiihrungsdrahte und Schrauben sind als scharfe Gegensténde zu
behandeln.

¢ Das Risiko fiir Patienten aufgrund des Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystems in
der MR-Umgebung wurde minimiert.

o Keine Instrumente oder Implantate anderer Hersteller zusammen mit dem
Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem verwenden.

¢ Die Instrumente diirfen nicht implantiert werden.

e Beijedem chirurgischen Eingriff besteht die Moglichkeit von Komplikationen und
unerwiinschten Wirkungen. Neben den in diesem Dokument beschriebenen
unerwiinschten Ereignissen konnen auch weitere auftreten. Zu den Restrisiken,
potenziellen Komplikationen und unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang
mit diesen Implantaten gehoren:

e Lockerung, Deformation oder Fraktur des Implantats
o akute postoperative Wundinfektionen und spate Infektionen mit méglicher
Sepsis
e Migration, Subluxation des Implantats mit daraus resultierender Reduktion
des Bewegungsumfangs
Frakturen aufgrund einseitiger Gelenkbelastung
Thrombose und Embolie
Wundhdmatom und verzogerte Wundheilung
voriibergehende oder langwierige neurologische Storung
Gewebereaktionen aufgrund einer Allergie oder Fremdkorperreaktion auf
dislozierte Partikel
Korrosion mit lokalisierter Gewebereaktion und Schmerzen
e Schmerzen, Unwohlsein oder anomale Empfindungen aufgrund des
verwendeten Implantats
e Verzogerung oder Ausbleiben der Knochenheilung
e Korrekturverlust

Alle hier aufgefithrten moglichen Komplikationen sind nicht typisch fiir Produkte von
Paragon 288, Inc., sondern werden prinzipiell bei jeglichem Implantat beobachtet.
Paragon 288, Inc. ist umgehend zu informieren, sobald Komplikationen in Verbindung
mit den verwendeten Implantaten oder chirurgischen Instrumenten auftreten. Bei einem
vorzeitigen Versagen eines Implantats, bei dem ein kausaler Zusammenhang mit seiner
Geometrie, Oberflichenqualitit oder mechanischen Stabilitit vermutet wird, das/die
Explantat(e) gereinigt, desinfiziert und sterilisiert an Paragon 289, Inc. senden.
Paragon 289, Inc. kann keine anderen Riicksendungen gebrauchter Implantate
annehmen. Der Chirurg haftet fiir Komplikationen in Verbindung mit unzureichender
Asepsis, unzureichender Préiparation des knochernen Implantatbetts bei Implantaten,
falscher Indikation oder chirurgischer Technik oder fehlerhafter Patienteninformation
und sich daraus ergebendem falschem Patientenverhalten.
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ANGABEN ZUR MR-SICHERHEIT

Angaben zur MRT-Sicherheit

Eine Person mit einem Implantat des Baby Gorilla®/Gorilla®
Plattensystems kann unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu
Verletzungen fiihren.

Produktname Implantat des Baby Gorilla®/Gorilla®
Plattensystems

Stirke des statischen 1,5Toder3T

Magnetfelds (B0)

Maximaler raumlicher 30 T/m (3000 Gauf3/cm)

Feldgradient

HF-Anregung Zirkulér polarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp Ganzkorper-Sendespule, HF-Sende-

Empfangsspule des Kopfbereichs

Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

Maximale Ganzkorper-SAR 2,0 W/kg

Scandauer Durchschnittliche Ganzkorper-SAR von
2,0 W/kg bei 60 Minuten kontinuierlicher
HF-Scandauer (eine Sequenz oder eine Serie/
ein Scan ohne Unterbrechungen)

MR-Bildartefakt 32mm

ERHALTUNG DER EFFEKTIVITAT DES PRODUKTS

e Der Chirurg muss in der Verwendung von Schrauben-/Plattensystemen speziell
geschult sein, Erfahrung darin besitzen und griindlich damit vertraut sein.

e Der Chirurg muss die Entscheidung, welcher Platten- und Schraubentyp fiir
spezifische Indikationen zu verwenden ist, nach verniinftigem Ermessen treffen.

o Die Baby Gorilla®/Gorilla® Platten und Schrauben sind nicht fiir tibermaRige,
anomale funktionelle Belastungen bestimmt.

e Die Baby Gorilla®/Gorilla® Platten und Schrauben sind nur fiir die temporare
Fixierung bis zum Eintritt der Osteogenese bestimmt.

e Werden nicht die dafiir vorgesehenen, speziellen Baby Gorilla®/Gorilla®
Plattensystem-Instrumente fiir jeden Schritt der Implantationstechnik verwendet,
kann die Unversehrtheit des implantierten Produkts beeintrachtigt werden, was
zu einem vorzeitigen Ausfall des Produkts und darauf folgender Verletzung des
Patienten fiihrt. Ausgefallene Produkte erfordern unter Umstinden einen
erneuten Eingriff und die Entfernung.

¢ Die Platten und Schrauben vor dem Gebrauch sorgfaltig tiberpriifen und die
Instrumente vor und nach jedem Eingriff inspizieren, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemaf funktionieren. Fehlerhafte, beschadigte oder verdachtig
aussehende Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

¢ Die unsterilen Produkte von Paragon 28 sind medizinische Préazisionsprodukte
und miissen mit Sorgfalt verwendet und gehandhabt werden. Die Produkte vor
der Verwendung und in jeder Phase der anschlieflenden Handhabung auf Schiaden
untersuchen. Wenn Schéden festgestellt werden, darf das Produkt nicht
verwendet werden, bevor der Hersteller um Rat gefragt wurde.

¢ Die Oberflachenbeschichtung von Produkten aus anodisiertem Aluminium kann
durch stark alkalische Reinigungsprozesse und/oder unsachgeméafie Handhabung
und/oder normalen Gebrauch beschadigt werden. Solche Produkte miissen ggf.
ausgetauscht werden, wenn sie nicht mehr wie vorgesehen funktionieren.

e Wenn ein Instrument beschadigt ist, wenden Sie sich umgehend an Paragon 289,
um einen Austausch und/oder die Entsorgung zu veranlassen.

e Produkte mit Schneidfunktionen oder scharfen Spitzen werden bei
kontinuierlicher Anwendung stumpf. Dieser Zustand deutet nicht auf ein defektes
Produkt hin, sondern kann durch normalen Verschleif? bedingt sein. Jedes
Anzeichen eines stumpfen oder abgenutzten Produkts kann einen Austausch
erforderlich machen, wenn es nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Bei der
Inspektion vor der Verwendung sollte die Schneidféhigkeit und Scharfe dieser
Spitzen und Kanten tiberpriift werden.

e Paragon 289, Inc. empfiehlt die Verwendung von Paragon 28®, Inc. Produkten in
einer sterilen Umgebung.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Steriles Produkt

Implantate des Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystems werden eventuell steril geliefert.
Sterile Produkte haben eine Gammabestrahlung durchlaufen. Nicht resterilisieren. NUR
ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH. Ein Produkt, das als ,Nur zum einmaligem Gebrauch“
gekennzeichnet ist, darf niemals wiederverwendet oder aufbereitet werden. Jedes
Produkt, das aus seiner Verpackung geoffnet wird, gilt als verwendet und kann mit
Gewebe, Knochen, Blut oder anderen Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen sein.
Es gilt als kontaminiert und muss zur Sicherheit des Patienten und anderer Anwender
entsorgt werden. Implantate nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Implantatverpackungen miissen bei Erhalt intakt sein.

Implantate und Instrumente in steriler Verpackung sind zu untersuchen, um
sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt oder bereits geoffnet wurde. Wenn
die Innenverpackung nicht mehr unversehrt ist, besteht die Gefahr einer Schadigung des
Patienten. VERWENDEN SIE DAS IMPLANTAT BZW. INSTRUMENT NICHT. Wenden Sie
sich fiir weitere Anweisungen an den Hersteller. Die Implantate sind mit der im
Dokument P99-STR-1001 beschriebenen aseptischen Technik zu 6ffnen. Das Implantat
bzw. Instrument darf erst ge6ffnet werden, nachdem die korrekte Grofie ermittelt wurde.
Sobald die Versiegelung des Produkts geoffnet wurde, darf es nicht resterilisiert werden.

Das Produkt muss in einer sauberen und trockenen Umgebung gelagert werden.

Unsteriles Produkt

In einer Schale angelieferte Produkte sind unsteril. Alle unsterilen Implantate und
Instrumente sind vor der Sterilisation und der Einbringung in ein steriles chirurgisches
Feld zunachst unter Anwendung bewahrter Krankenhausmethoden zu reinigen. Bei
chemischen Reinigungsmitteln die Benutzeranweisungen und Empfehlungen des
Herstellers befolgen. Anweisungen zur manuellen Aufbereitung wiederverwendbarer
Instrumente finden Sie in den Anweisungen fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer
Instrumente fiir das Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem (Manuelle Methode
P51-CLN-0001) (Automatisierte Methode P99-CLN-1001).

Sofern nicht speziell als steril gekennzeichnet, werden die Implantate und Instrumente
UNSTERIL geliefert und MUSSEN vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Zu den
empfohlenen Sterilisationsmethoden gehort die Dampfsterilisation im Autoklaven nach
Entfernung aller Schutzverpackungen und Etikettierungen. Vor der Sterilisation
iiberpriifen, ob sich alle Instrumente in gedffneter und unverriegelter Position in der/den
Instrumentenschale(n) befinden. Es miissen 2 Schichten Sterilisationsfolie verwendet
werden, die jeweils separat auf die Schale/den Behalter aufgebracht werden. Aufgrund
der Art der Beladung und der verwendeten Materialien sind langere
Trocknungsdauerparameter erforderlich. Als validierter minimaler Dampfzyklus im
Autoklaven und Trocknungsdauer wird Folgendes empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknungsdauer
60 Minuten im
Autoklaven
N 134°C . +45 Minuten bei
Dampf Pravakuum (273°F) 3 Minuten offener Tiir
+45 Minuten
Kiihlrack
Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine die Ausriistun;
hod Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trock d;
30 Minuten im
o Autoklaven
Dampf Pravakuum é‘;g 01(::) 3 Minuten
+30 Minuten bei
offener Tiir
VORGESEHENE ANWENDER

Das Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem darf nur von Chirurgen implantiert werden, die
umfassende Erfahrung in der Verwendung solcher Implantate und den erforderlichen,
speziellen chirurgischen Techniken besitzen. Fiir eine vollstandige Gebrauchsanweisung
siehe die Chirurgische Technik fiir das Baby Gorilla® (P53-STG-1001) bzw. Gorilla®
Plattensystem (P51-STG-1001). Fiir Produktinformationen oder ein Exemplar des
Handbuchs mit der chirurgischen Technik wenden Sie sich bitte telefonisch unter der
Nummer +1 855 786 2828 an Paragon 28®, Inc.

IMPLANTATENTFERNUNG (FALLS ERFORDERLICH)

e Das Implantat mittels intraoperativer Bildgebung lokalisieren.

¢ Die Platte und den Schraubenkopf ertasten und umgebendes Weichgewebe
entfernen, um eine maximale Exposition zu erreichen.

e Den Schraubenkopf mit einem geeigneten Dreher fassen und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis die Schraube aus der Platte entfernt ist. So oft wie notig
wiederholen.

e OPTION: Ist der Schraubenkopf abgestreift, den proximalen Schaft der Schraube
unter dem Schraubenkopf mit einer mittelgrof3en Kern-Zange fassen und den
Dreherschaft sowie die Kern-Zange weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen; dabei
mit der Kern-Zange einen leichten Druck nach oben ausiiben.

o Istdie Schraube im Knochen integriert, mit einem Trepanbohrer geeigneter Grofie
auskernen.

ZIELGRUPPE

Das Baby Gorilla®/Gorilla® Plattensystem ist fiir Mitglieder der Gesamtpopulation aus
Erwachsenen und Kindern bestimmt, die von einem Arzt versorgt werden, der die
Notwendigkeit einer Knochenrekonstruktion, Osteotomie, Arthrodese, Gelenkfusion,
Frakturreparatur und Frakturfixierung von Fufd und Sprunggelenk bestimmt, die eine
Fixierung erfordern, entsprechend der Grof3e des Produkts. Die Population umfasst
weder schwangere Patientinnen (auf3er in Notfallen, die eine Knochenfixierung
erfordern) noch Patienten mit den in den Kontraindikationen aufgefiihrten
Erkrankungen.

BESCHWERDEN ZUM PRODUKT

Der Kunde oder Gesundheitsdienstleister sollte jegliche Unzufriedenheit mit der Qualitt,
Kennzeichnung oder Leistung des Produkts sowie jegliche Fehlfunktion des Produkts
unverziiglich telefonisch oder schriftlich an Paragon 289, Inc. oder seinen
Bevollmachtigten in der EU melden. Der Anwender und/oder Patient sollte jedes
vermutete schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt melden,
indem er Paragon 28 oder den lokalen Paragon 28-Héndler und die zustandige Behorde,
das Gesundheitsministerium oder die beauftragte Behérde in dem Land/der Region, in
dem/der das Vorkommnis aufgetreten ist, informiert.

ENTSORGUNG DES IMPLANTATS ODER INSTRUMENTS

Das Implantat und die dazugehérigen Instrumente werden in einem Operationssaal
verwendet und daher erfolgt die Entsorgung von Implantat(en), Instrument(en)
und/oder Verpackung durch den Anwender im Operationssaal.

e Das steril verpackte Implantat wird im Operationssaal geoffnet und die
Verpackung vom Anwender entsorgt. Die Aufenverpackung wird nicht in das
Operationsfeld eingebracht und sollte nicht durch menschliches Gewebe oder
Blut kontaminiert werden. Die Auf3enverpackung wird in einem herkémmlichen
Abfallbehalter entsorgt. Wenn die Innenverpackung mit menschlichem Gewebe
oder Blut in Berithrung kommt, muss die Innenverpackung in einem
herkémmlichen Behlter fiir biologisch gefdhrlichen Abfall entsorgt werden.
Wenn die Innenverpackung nicht mit menschlichem Gewebe oder Blut in
Beriihrung kommt, kann die Innenverpackung in einem herkdmmlichen
Abfallbehilter entsorgt werden.

e Im Falle einer Implantatentfernung oder wenn ein Implantat wahrend einer
Operation entsorgt werden muss, erfolgt die Entsorgung im Operationssaal durch
den Anwender. Da das Implantat mit menschlichem Gewebe oder Blut in
Beriihrung gekommen ist und eine physische Gefahr durch scharfe Gegenstande
darstellen kann, muss es in einem fiir scharfe Gegenstande vorgesehenen Behalter
fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgt werden.

e ImFalle der Entsorgung des Instruments erfolgt diese im Operationssaal durch
den Anwender. Da das Instrument mit menschlichem Gewebe oder Blut in
Beriihrung gekommen ist und eine physische Gefahr durch scharfe Gegenstande
darstellen kann, muss es in einem fiir scharfe Gegenstande vorgesehenen Behalter
fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgt werden.

Bitte kontaktieren Sie Paragon 289, Inc. fiir Fragen zum Produkt, Anweisungen zur
Reinigung und chirurgische Techniken. Um unerwiinschte Ereignisse zu melden,
wenden Sie sich bitte an Paragon 289, Inc. oder an den zustindigen
Bevollmichtigten in der EU.

Bevollméchtigter im

Konigreich
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr., Westervoortsedijk 60 85 Great Portland St.  [Zihlerweg 4
Englewood, CO 80112,  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
USA Niederlande UK Switzerland
+1 855 786 2828

CE€ 2797

Klasse Ir, lla, llb

C€

Klasse |
Selbstzertifizierung

Angabe der Basis-UDI-DI
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (steril verpackte Implantate)
0889795P5XIIBOINSUCMNE (unsterile Implantate)
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Exclusively foot & ankle -
es [POragon

Sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla®

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACION
IMPORTANTE

UN GLOSARIO COMPLETO DE SIMBOLOS ESTA DISPONIBLE EN:
www.paragon28.com/resources

Consulte el sitio web www.paragon28.com/ifus para obtener el tltimo
documento de instrucciones de uso.

Este folleto se ha disefiado para ayudar a utilizar el sistema de placas Baby
Gorilla®/Gorilla®. No se trata de una referencia para técnicas quirdrgicas.

PRECAUCION
La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta y uso de este dispositivo
exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION GENERAL

El sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® esta formado por placas, tornillos y arandelas
parasu uso en la fijacién y la estabilizacién 6seas. Las placas dseas se comercializan en varias
configuraciones (incluidas, entre otras, rectas, curvadas, en hueso de perro, rectangulares,
romboidales, en «T», en «T» inclinada, en «L» y de cintas) y en diversas longitudes, que se
fijan al hueso con tornillos. Estas placas se fijan al hueso con tornillos autorroscantes de
titanio de 2,0-4,2 mm de didmetro; el didmetro del tornillo depende del espesor de la placa y
dela opci6n dela placa. Los tornillos se comercializaran en disefio tanto estandar (de fijacién)
como de entibacién (no fijadores) con una cabeza hexagonal. Los orificios para tornillos de la
placa pueden ser roscados o no roscados. Los orificios roscados para tornillos de las placas
pueden aceptar tanto tornillos estandar (de fijacién) con cabezas roscadas, como tornillos de
disefio de entibacion (no fijadores) con cabezas no roscadas. Los orificios no roscados para
tornillos de las placas solo pueden aceptar tornillos de disefio de entibacién (no fijadores).

Las placas, los tornillos, las arandelas y los instrumentos disponibles estin envasados como
un solo sistema. Los instrumentos del sistema incluyen alambres guia, guia de broca para
alambres guia, brocas, guias de broca, protectores de tejidos, medidores de profundidad,
separadores, compresores, cuerpos de destornillador y mangos de destornillador. Estos
instrumentos se usan para facilitar la colocacién de las placas y los tornillos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS/ESPERADOS
Los beneficios clinicos previstos/esperados del sistema de placas Baby
Gorilla®/Gorilla® incluyen:
e Implantacién satisfactoria de los dispositivos Baby Gorilla®/Gorilla®
e Consolidacion ésea

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLiNICO (SSCP)

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) puede consultarse en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
realizando una buisqueda por fabricante: Paragon 28 (después de la activacién de
Eudamed). Para solicitar una copia del SSCP hasta que se active Eudamed, pongase en
contacto con Paragon 28, Inc. por teléfono en el (+1) (855) 786-2828.

Los riesgos residuales identificados en el SSCP se incluyen como advertencias y
precauciones.

MATERIALES DE LOS IMPLANTES

Todas las placas, los tornillos y las arandelas Baby Gorilla®/Gorilla® estan hechos de
titanio comercialmente puro (CP Gr3, CP Gr4) (ASTM F67) y de aleaci6n de titanio
(ASTM F136). La composicién maxima posible de cada elemento es la siguiente:

Elemento Composicién maxima,
% (peso/peso)

Nitrégeno 0,05
Carbono 0,10
Hidrégeno 0,015

Hierro 0,50
Oxigeno 0,13
Aluminio 6,5

Vanadio 45

Titanio 99,185

MATERIALES DEL INSTRUMENTO
Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable, silicona, polimeros, aluminio
anodizado y aleacion de titanio, todos de tipo médico.

CMR, EDP, FTALATOS

Los implantes, alambres guia y brocas del sistema Baby Gorilla®/Gorilla® no
contienen 20,1 % (p/p) de sustancias clasificadas como cancerigenas, mutigenas o
toxicas para la reproduccién (CMR), 20,1 % (p/p) de sustancias con propiedades
disruptoras endocrinas (endocrine disrupting properties, EDP) y no contienen
ftalatos.

USO PREVISTO/FIN PREVISTO
Las placas y los tornillos dseos del sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® estan indicados

parasu uso en intervenciones primarias y de revision, incluidas la reconstruccion
6sea/osteotomia, la artrodesis/fusion articular y la reparacion/fijacion de fracturas del pie y
el tobillo, adecuadas para el tamario del dispositivo.

INDICACIONES DE USO
Sistema(s) Indicaciones de uso Poblacion(es) a
la(s) que se
dirige(n)
Sistema de placas Las placas y los tornillos dseos Pacientes
Gorilla® Gorilla® del sistema de placas adultos y
Gorilla® estan indicados para su pediatricos
Placas y tornillos uso en el pie, en intervenciones de:
oseos de diametros: -Reconstruccién 6sea/osteotomia
2,7 mm, 3,5 mmy -Artrodesis/fusion articular
4,2 mm -Reparacién/fijacién de fracturas
Las placas y los tornillos dseos
Gorilla® del sistema de placas
Gorilla® estan indicados para
su uso en el tobillo, en
intervenciones de:
-Reconstruccion 6sea/osteotomia
-Reparacién/fijacion de fracturas
Sistema de placas Las placas y los tornillos dseos Pacientes
Baby Gorilla® Baby Gorilla® del sistema de adultos y
placas Gorilla® estan indicados pediatricos
Placas y tornillos para su uso en el pie, en
oseos de diametros: intervenciones de:
2,0 mmy 2,5 mm -Reconstruccion 6sea/osteotomia
-Artrodesis/fusion articular
-Reparacién/fijacién de fracturas
Sistema de placas Las placas y los tornillos dseos Pacientes
Silverback™ Silverback™ del sistema de placas adultos
Gorilla® estan indicados para su
Placas y tornillos uso en el tobillo, en
oseos de diametros: intervenciones de:
4,5mm, 4,7 mmy -Artrodesis/fusion articular
5,2 mm
Sistema de Los tornillos de estabilizacién Pacientes
estabilizacion R3LEASE™ del sistema de placas adultos
R3LEASE™ Gorilla® estan indicados para
su uso en el tobillo, en
Tornillos y intervenciones de:
arandelas macizos -Reparacién/fijacion de fracturas
de 3,9 mm de
diametro
Tornillos no Los tornillos 6seos no fijadores y Pacientes
fijadoresy las arandelas del sistema de adultos y
arandelas placas Gorilla® estan indicados pediatricos
para su uso en el pie y el tobillo,
Diametros: 2,0 mm, en intervenciones de:
2,5mm, 2,7 mm, -Reconstruccién 6sea/osteotomia
3,5 mm, 4,2 mm, -Artrodesis/fusion articular
4,5 mm, 4,7 mm, y -Reparacién/fijacion de fracturas
5,2mmy 5,5 mm

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® esta contraindicado en casos de
inflamacion, de presencia o sospecha de septicemia/infeccién activa y osteomielitis, y
en pacientes con determinadas enfermedades metabdlicas, en funcién de las
necesidades del paciente y del juicio del cirujano.

Estan contraindicadas todas las aplicaciones no definidas en las indicaciones. Ademas,
el éxito quirurgico puede verse afectado negativamente por:
¢ Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas
e Patologias vasculares, musculares o neuroldgicas que pongan en riesgo la
extremidad correspondiente
e Todas las patologias concomitantes que puedan afectar al funcionamiento del
implante
e Osteopatias con sustancia 6sea reducida que puedan afectar al funcionamiento
del implante

e Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo
inaceptable de fracaso en el momento de la fijacién, o complicaciones en el
tratamiento postquirirgico.

e Sospecha o existencia de hipersensibilidad a los metales

e Corpulencia; un paciente corpulento o con sobrepeso podria tensionar el
implante hasta el punto de provocar el fracaso de la estabilizacién o del
implante

e Cuando el uso del implante entre en conflicto con las estructuras anatémicas
fisiolégicas

e Indicaciones no incluidas en las INDICACIONES DE USO

Otras situaciones médicas o quirtrgicas previas que pudieran poner en riesgo el
procedimiento potencialmente beneficioso, tales como:

e Lapresencia de tumores

Anomalias congénitas

Patologias inmunodepresoras

Tasas de sedimentacion elevadas que no puedan explicarse por otras patologias
Aumento en el niimero de leucocitos

Desplazamiento pronunciado a la izquierda en el recuento diferencial de
leucocitos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e En cualquier momento podria ser necesaria una nueva intervencion para
retirar o sustituir implantes, debido a causas médicas o al fallo del dispositivo.
Si no se realizan acciones correctoras, podrian aparecer complicaciones.

e Elusode una placa o un tornillo de tamafio inferior al debido en zonas de
elevada tension funcional podria provocar la fractura y el fracaso del implante.

e No deben utilizarse juntos metales diferentes.

e Losimplantes y alambres guia estan concebidos para un solo uso. Cualquier
dispositivo de un solo uso que se haya utilizado puede haber estado en contacto con
tejido, hueso, sangre u otros fluidos corporales. Este se considera contaminado y se
debe desechar por seguridad para el paciente y otros usuarios.

e Los instrumentos, alambres guia y tornillos deberan tratarse como material
punzante.

e Elriesgo para el paciente provocado por el sistema de placas Baby
Gorilla®/Gorilla® en el entorno de la RM se ha reducido al minimo.

¢ No utilice instrumentos ni implantes de otros fabricantes con el sistema
de placas Baby Gorilla®/Gorilla®.

e No implante los instrumentos.

e En cualquier procedimiento quirdrgico existe la posibilidad de complicaciones
y reacciones adversas. Los acontecimientos adversos incluyen, entre otros, los
descritos en este documento. Los riesgos residuales, las potenciales
complicaciones y las reacciones adversas con estos implantes son:

o Aflojamiento, deformacién o fractura del implante

* Infecciones postquirirgicas agudas de la herida e infecciones tardias, con

posible septicemia

e Migraci6n o subluxacién del implante con la resultante reduccion del
rango de movimiento
Fracturas a consecuencia de cargas articulares unilaterales
Trombosis y embolia
Hematoma en la herida y retraso de la cicatrizacién de la herida
Alteraciones neurolégicas temporales o prolongadas
Reaccidn tisular como consecuencia de alergia o reaccién de cuerpo
extrafio a particulas desplazadas
Corrosién con reaccién tisular localizada y dolor
e Dolor, sensacién de malestar o sensaciones anormales debidos al

implante usado

e Retraso o fracaso de la consolidacién 6sea
e Pérdida de correccién

Todas las posibles complicaciones aqui indicadas no son tipicas de los productos
Paragon 28®, Inc,, sino que en principio se observan con cualquier implante. Le
rogamos que informe de inmediato a Paragon 289, Inc., si aparecieran complicaciones
relacionadas con los implantes o instrumentos quirturgicos usados. En caso de fracaso
prematuro de un implante en el cual se sospeche una relacién causal con su
geometria, calidad superficial o estabilidad mecanica, envie los explantes limpios,
desinfectados y estériles a Paragon 28®, Inc. Paragon 289, Inc., no puede aceptar
ninguna otra devolucién de implantes usados. El cirujano serd responsable en caso de
complicaciones asociadas a una asepsia inadecuada, a una preparacién inadecuada del
lecho del implante éseo (en el caso de implantes), a una indicacion o técnica
quirurgica incorrecta, o a una informacién inadecuada al paciente y su consiguiente
comportamiento incorrecto.

P51-IFU-1001 Rev. Q, 30 de abril de 2026



INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

Gorilla®/Gorilla® puede someterse a una exploracién de forma
segura en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones.

Informacién de seguridad para RM
a Una persona con el implante del sistema de placas Baby

Nombre del dispositivo Implante del sistema de placas Baby
Gorilla®/Gorilla®

Intensidad del campo 1,5To3T

magnético estatico (B0)

Gradiente de campo espacial 30 T/m (3000 gauss/cm)
maximo

Excitacién de RF Polarizado circularmente (PC)

Tipo de bobina de transmision Bobina de transmision de cuerpo entero,
de RF bobina de transmisién-recepcion de RF de
cabeza

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

SAR méxima de cuerpo entero 2,0 W/kg

Duracidn de la exploracion SAR promedio de cuerpo entero de 2,0 W/kg
durante 60 minutos de RF continua (una
secuencia o serie/exploracion consecutiva sin
interrupciones)

Artefacto de imagen de RM 32 mm

MANTENIMIENTO DE LA EFICACIA DEL DISPOSITIVO

e Elcirujano debera tener formacion y experiencia especificas y estar muy
familiarizado con el uso de sistemas de placas y tornillos.

e Elcirujano debera ejercer un juicio razonable a la hora de decidir el tipo de
placay de tornillo que debe usar para indicaciones especificas.

e Las placas y los tornillos Baby Gorilla®/Gorilla® no se han disefiado para
soportar tensiones funcionales excesivas anormales.

e Las placas y los tornillos Baby Gorilla®/Gorilla® se han disefiado para la
fijacion temporal solamente hasta que se produzca la osteogénesis.

e Sino se usan los instrumentos especificos exclusivos del sistema de placas
Baby Gorilla®/Gorilla® en cada uno de los pasos de la técnica de implantacion,
se podrian poner en riesgo la integridad del dispositivo implantado, lo que
podria suponer el fallo prematuro del dispositivo y la consiguiente lesion del
paciente. El fallo de los dispositivos podria hacer necesaria una nueva
intervencién y su retirada.

e Inspeccione cuidadosamente las placas y los tornillos antes de usarlos;
inspeccione los instrumentos antes y después de cada procedimiento para

asegurarse de que se encuentran en condiciones de funcionamiento adecuadas.

No utilice instrumentos que estén (o se sospeche que estén) defectuosos o
deteriorados.

e Los dispositivos no estériles Paragon 28 son productos sanitarios de precision
y se deben utilizar y manipular con cuidado. Inspeccione los dispositivos en
busca de dafios antes de usarlos y en todas las etapas de manipulacién
posteriores. Si se detectan dafios, no utilice el dispositivo antes de consultar al
fabricante para obtener orientacion.

e Elrecubrimiento de la superficie de los dispositivos de aluminio anodizado
puede degradarse debido a la exposicion a procesos de limpieza altamente
alcalinos, a la manipulacién inadecuada o al uso normal. Puede ser necesario
reemplazar estos dispositivos si han dejado de funcionar segtn lo disefiado.

e Siuninstrumento esta danado, péngase en contacto de inmediato con
Paragon 28® para gestionar su sustitucién o eliminacion.

e Los dispositivos con funciones de corte o puntas afiladas pierden el filo con el
uso continuo. Esta condicién no indica que el dispositivo sea defectuoso y
puede indicar un desgaste normal. Cualquier signo de que el dispositivo haya
perdido el filo o esté desgastado puede requerir su sustitucion si ha dejado de
funcionar segun lo disefiado. La inspeccién antes del uso debe incluir la
verificacion de la capacidad de corte y el filo de estas puntas y bordes.

e Paragon 28®, Inc. recomienda utilizar los productos Paragon 28®, Inc. en un
entorno estéril.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Producto estéril

Los implantes del sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® pueden proporcionarse
estériles. La esterilizacion se realiza con radiacién gamma. No reesterilizar.
EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO. Un dispositivo etiquetado como de un solo
uso nunca se debe reutilizar ni reprocesar. Cualquier dispositivo con el envase abierto
se considera usado y puede haber estado en contacto con tejido, hueso, sangre u otros
fluidos corporales. Este se considera contaminado y se debe desechar por seguridad
para el paciente y otros usuarios. No utilice los implantes después de su fecha de
caducidad. Los envases de los implantes deben estar intactos cuando se reciben.

Los implantes e instrumentos en envases estériles deberan examinarse para
asegurarse de que el envase no esta dafiado ni se ha abierto previamente. Si la
integridad del envase interior se ha visto comprometida, podria producirse un dafio
potencial para el paciente. NO USE EL IMPLANTE o EL INSTRUMENTO. Contacte con
el fabricante para recibir mas instrucciones. Los implantes deberan abrirse utilizando

la técnica aséptica que se describe en el documento P99-STR-1001. El implante o
instrumento solamente debera abrirse después de que se haya determinado el tamafio
correcto. Una vez que se ha roto el sello del producto, este no debe reesterilizarse.

El producto debe conservarse en un entorno limpio y seco.

Producto no estéril

Los productos que se presentan en una bandeja se suministran no estériles. Todos los
implantes no estériles deberan limpiarse utilizando los métodos hospitalarios
establecidos antes de su esterilizacién e introduccién en el campo quirtrgico estéril.
Es necesario seguir las instrucciones para el usuario suministradas por el fabricante y
las recomendaciones referentes a detergentes quimicos. Para obtener la instrucciones
sobre el reprocesamiento manual de los instrumentos reutilizables, consulte el
documento Sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla®: Instrucciones de

reproc i para instr reutilizables (método manual P51-CLN-0001)
(método automatizado P99-CLN-1001).

A menos que lleven especificamente la etiqueta de estéril, los implantes e instrumentos se
suministran NO ESTERILES y DEBEN esterilizarse antes de su uso. El método de
esterilizacién recomendado es la autoclave con vapor después de retirar todos los envases
protectores y las etiquetas. Antes de la esterilizacion, compruebe que todos los instrumentos
se encuentren en posicion abiertay desbloqueada en las bandejas de instrumental. Es
necesario utilizar 2 capas de envoltorio de esterilizacion, aplicadas por separado a cada
bandeja/estuche. Se requieren parametros de tiempo de secado ampliados debido ala
naturaleza de la carga y alos materiales utilizados. Se recomiendan el ciclo validado de
autoclave con vapory el tiempo de secado minimos siguientes:

Tiempo de Tiempo de
exposicion secado
60 minutos
en autoclave

Método Ciclo Temperatura

+45 minutos
con la puerta
Vapor Prevacio 134°C (273 °F) 3 minutos abierta

+45 minutos

en el bastidor
de

enfriamiento

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine el estuche
Tiempo de Tiempo de
exposicion secado
30 minutos
en autoclave

Método Ciclo Temperatura

Vapor Prevacio 134°C (273 °F) 3 minutos +30 minutos

con la puerta
abierta

USUARIOS PREVISTOS

El sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® solamente deberan implantarlo cirujanos
totalmente familiarizados con el uso de dichos implantes y con las técnicas
quirurgicas especializadas requeridas. Consulte la Técnica quirtrgica del sistema de
placas Baby Gorilla® (P53-STG-1001) y Gorilla® (P51-STG-1001) para obtener las
instrucciones de uso completas. Para solicitar informacién del producto o para
obtener una copia del manual de la técnica quirtrgica, contacte con Paragon 289, Inc.
en el teléfono (+1) (855) 786-2828

RETIRADA DEL IMPLANTE (SI ES NECESARIO)

e Localice el implante con imagenes intraquirdrgicas.

e Palpelaplacay la cabeza del tornillo y retire el tejido blando de su alrededor
para conseguir la maxima exposicion.

e Acople un destornillador adecuado a la cabeza del tornillo y gire en sentido
contrario al de las agujas del reloj hasta retirar el tornillo de la placa. Repita
tantas veces como sean necesarias.

e OPCION: En caso de que la cabeza del tornillo esté pasada de rosca, acople unas
pinzas Kern de tamafio mediano al cuerpo proximal del tornillo (por debajo de
la cabeza del tornillo), y gire el cuerpo del destornillador y las pinzas Kern en
sentido contrario al de las agujas del reloj mientras ejerce una ligera presién
hacia arriba con las pinzas Kern.

e Siel tornillo esté integrado en el hueso, desctibralo con una broca de trépano
del tamafio adecuado.

POBLACION OBJETIVO

El sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® esta indicado para miembros de la poblacién
general adulta y pediatrica que estén bajo el cuidado de un médico que determine la
necesidad de reconstruccion 6sea, osteotomia, artrodesis, fusién articular, reparacién de
fracturas, y fijacion de fracturas del pie y el tobillo que requieran fijacién, adecuadas para el
tamafio del dispositivo. La poblacién no incluye pacientes embarazadas, excepto en
situaciones de urgencia en las que se requiera fijacién dsea; tampoco incluye pacientes con
las afecciones enumeradas en las contraindicaciones.

QUEJAS SOBRE EL PRODUCTO

El cliente o el profesional sanitario deben comunicar inmediatamente cualquier
insatisfaccion con la calidad, el etiquetado, el funcionamiento o el funcionamiento
defectuoso del dispositivo a Paragon 289, Inc., 0 a su representante en la CE, por
teléfono o mediante correspondencia escrita. El usuario o el paciente deben informar
de cualquier sospecha de incidente grave relacionado con el dispositivo informando a
Paragon 280 al distribuidor local de Paragon 28y a la autoridad competente, el
Ministerio de Sanidad o la agencia delegada en el pais/regién donde se haya
producido el incidente.

ELIMINACION DE IMPLANTE O INSTRUMENTO
El implante y el instrumental que lo acompaiia se utilizaran en un quiréfano y, por lo
tanto, el usuario desechara los implantes, instrumentos o envases en el quiréfano.

« Elimplante envasado estéril se abrird en el quir6fano y el usuario desechara el
envase. El envase exterior no pasa al campo quirtirgico y no debe
contaminarse con sangre ni tejido humanos. El envase exterior se desecha en
un contenedor de residuos estandar. Si el envase interior esta en contacto con
sangre o tejido humanos, el envase interior se debe desechar en un contenedor
de residuos bioldgicos estandar. Si el envase interior no entra en contacto con
sangre o tejido humanos, el envase interior se puede desechar en un
contenedor de residuos estandar.

e Enel caso de retirada de un implante, o si se debe desechar un implante
durante la intervencién quirirgica, el usuario se encargara de desecharlo en el
quiréfano. Debido a que el implante ha estado en contacto con sangre o tejido
humanos y puede suponer un riesgo fisico por ser material punzante, el
implante se debe desechar en un contenedor de residuos de riesgo biolégico
destinado a material punzante.

e Sise hade desechar instrumental, el usuario se encargara de hacerlo en el
quiréfano. Debido a que el instrumento ha estado en contacto con sangre o
tejido humanos y puede suponer un riesgo fisico por ser material punzante,
el instrumento se debe desechar en un contenedor de residuos de riesgo
bioldgico destinado a material punzante.

Poéngase en contacto con Paragon 28, Inc. para consultas sobre productos,
instrucciones de limpieza y técnicas quirirgicas. Para informar de cualquier
acontecimiento adverso, péngase en contacto con Paragon 288, Inc. o su
representante en la CE.

Persona

Reino Unido

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  [Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Z&hlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

EE. UU Pafses Bajos Reino Unido Switzerland
(+1) (855) 786-2828

c € 2797 | claselr,lla, b

c € Autocertificacion
declase |

Informacién de UDI-DI basico
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (implantes en envase estéril)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (implantes no estériles)

P51-IFU-1001 Rev. Q, 30 de abril de 2026



¢ [Paragon

Systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla®

AVANT D’UTILISER LE PRODUIT, LIRE LES INFORMATIONS IMPORTANTES
SUIVANTES

LE GLOSSAIRE COMPLET DES SYMBOLES SE TROUVE A L’ADRESSE SUIVANTE :
www.paragon28.com/resources

Consulter le site web www.paragon28.com/ifus, pour le mode d’emploi le
plus récent.

Ce livret est congu pour faciliter 'utilisation du systéme de plaques Baby
Gorilla®/Gorilla®. Il ne constitue pas une référence en matiére de technique chirurgicale.

MISE EN GARDE
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu et utilisé que par un
médecin ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION GENERALE

Le systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® est composé de plaques, de vis et de
rondelles utilisées pour la fixation et la stabilisation des os. Les plaques osseuses sont
disponibles dans diverses configurations (notamment, et sans s’y limiter : droites,
courbes, clé, rectangulaires, trapézoidales, plaques en T, plaques en T inclinées, plaques
en L et lames plaques) et différentes longueurs ; toutes sont fixées a I'os par vis. Ces
plaques sont fixées a l'os a l'aide de vis autotaraudeuses en titane de 2,0 2 4,2 mm de
diametre. Le diametre des vis dépend de I'épaisseur de la plaque et de 'option de plaque
choisie. Les vis sont disponibles en modeéle standard (bloquantes) et en modeéle tire-fond
(non bloquantes) a téte hexagonale. Les trous de vis des plaques sont filetés ou non
filetés. Les trous de vis des plaques filetés peuvent accepter les vis standard (bloquantes)
a téte filetée et les vis tire-fond (non bloquantes) a téte non filetée. Les trous de vis des
plaques non filetés peuvent uniquement accueillir des vis tire-fond (non bloquantes).

Les plaques, les vis, les rondelles et I'instrumentation disponibles sont conditionnées en
tant que systéme unique. Les instruments du systéme comprennent des fils-guides, un
guide-foret pour fil-guide, des forets, des guide-forets, des protections tissulaires, des
jauges de profondeur, des distracteurs, des compresseurs, des tiges tournevis et manches
de tournevis. Ces instruments servent a faciliter la pose des plaques et des vis.

BENEFICES CLINIQUES PREVUS/ATTENDUS
Les bénéfices cliniques prévus/attendus du systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla®
comprennent :

e Implantation réussie des dispositifs Baby Gorilla®/ Gorilla®

o Cicatrisation osseuse

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
(RCSPC)

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est
disponible a I'adresse : https://ec.europa.eu/tools/eudamed en cherchant le fabricant :
Paragon 28 (lors de I'activation d’Eudamed). Avant I'activation d’Eudamed, pour
demander une copie du RCSPC, veuillez contacter Paragon 289, Inc. par téléphone au

(+1) (855) 786-2828.

Les risques résiduels identifiés dans le RCSPC sont inclus sous forme d’avertissements et
de précautions.

MATERIAUX DES IMPLANTS

Toutes les plaques, vis et rondelles Baby Gorilla®/Gorilla® sont en titane
commercialement pur (CP Gr3, CP Gr4) (ASTM F67) et en alliage de titane (ASTM F136).
La composition maximale possible de chaque élément est la suivante :

Elément Composition maximale,
% (poids/poids)

Azote 0,05
Carbone 0,10
Hydrogéne 0,015
Fer 0,50
Oxygene 0,13
Aluminium 6,5
Vanadium 4,5

Titane 99,185

MATERIAUX DES INSTRUMENTS
Les instruments sont fabriqués en acier inoxydable, silicone, polymeres, aluminium
anodisé et alliage de titane de qualité médicale.

CMR, EDP, PHTALATES

Les implants du systéme Baby Gorilla®/Gorilla®, les guides et les forets ne contiennent
pas de substances > 0,1 % (p/p) classées comme cancérogénes, mutagénes ou toxiques
pour lareproduction (CMR), de substances > 0,1 % (p/p) ayant des propriétés perturbant
le systéme endocrinien (EDP) et ne contiennent pas de phtalates.

UTILISATION/OBJECTIF PREVU
Les plaques et les vis osseuses du systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® sont
destinées a une utilisation dans les interventions de premiére intention et de reprise, y

compris la reconstruction osseuse/ostéotomie, 'arthrodese/fusion articulaire et la
réparation/fixation de fracture du pied et de la cheville, en fonction de la taille du

dispositif.

INDICATIONS D’UTILISATION

Systeme(s)

Indications d'utilisation

Population(s)
prévue(s)

Systéme de plaques
Gorilla®

Plaques et vis
osseuses dans les
diametres de :

2,7 mm, 3,5 mm et
4,2 mm

Les plaques Gorilla® et les vis a
os du systeme de plaques
Gorilla®sont indiquées pour
une utilisation au niveau du
pied pour:

-La reconstruction
osseuse/ostéotomie
-L'arthrodese/fusion articulaire
-La réparation/fixation de
fracture

Les plaques Gorilla® et les vis a
os du systeme de plaques
Gorilla® sont indiquées pour
une utilisation au niveau de la
cheville pour:
-Lareconstruction
osseuse/ostéotomie

-La réparation/fixation de
fracture

Les patients adultes
et pédiatriques

Systéme de plaques
Baby Gorilla®

Plaques et vis
osseuses dans les
diameétres de :
2,0 mm et 2,5 mm

Les plaques Baby Gorilla® et les
vis a os du systéme de plaques
Gorilla®sont indiquées pour
une utilisation au niveau du
pied pour:

-La reconstruction
osseuse/ostéotomie
-L'arthrodese/fusion articulaire
-La réparation/fixation de
fracture

Les patients adultes
et pédiatriques

Systéeme de plaques
Silverback™

Plaques et vis
osseuses dans les
diametres de :

4,5 mm, 4,7 mm et
5,2 mm

Les plaques et les vis osseuses
Silverback™ du systéme de
plaques Gorilla®sont indiquées
pour une utilisation au niveau
de la cheville pour :
-L'arthrodese/fusion articulaire

Les patients adultes

Systéme de
stabilisation
R3LEASE™

Vis et rondelles
pleines de 3,9 mm de
diamétre

Les vis de stabilisation
R3LEASE™ du systéme de
plaques Gorilla®sont indiquées
pour une utilisation au niveau
de la cheville pour :

-La réparation/fixation de
fracture

Les patients adultes

Vis et rondelles non
bloquantes

Diameétres : 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2 mm et 5,5 mm

Les vis et rondelles osseuses
non bloquantes du systéme de
plaques Gorilla® sont indiquées
pour une utilisation au niveau
du pied et de la cheville pour :
-La reconstruction
osseuse/ostéotomie
-L'arthrodese/fusion articulaire
-La réparation/fixation de
fracture

Les patients adultes
et pédiatriques

CONTRE-INDICATIONS

L’utilisation du systeme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® est contre-indiquée en cas
d'inflammation, de septicémie/d’infection active ou suspectée et d’ostéomyélite, ou chez
les patients atteints de certaines pathologies métaboliques et en fonction du besoin du
patient et du jugement du chirurgien.

Toutes les applications ne figurant pas dans les indications sont contre-indiquées. De
plus, le succes chirurgical peut étre affecté négativement dans les cas suivants :
o Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques
o Pathologies vasculaires, musculaires ou neurologiques pouvant compromettre
I'extrémité concernée
¢ Toutes les pathologies concomitantes susceptibles d’affecter la fonction de
I'implant
e Ostéopathies avec substance osseuse réduite susceptible d’affecter la fonction de
I'implant
e Tout trouble mental ou neuromusculaire susceptible d’entrainer un risque
inacceptable d’échec au moment de la fixation ou de complications dans le
traitement postopératoire
o Sensibilité au métal avérée ou suspectée
e Corpulence : un patient en surpoids ou corpulent peut exercer une contrainte sur
I'implant a un degré tel qu'un défaut de stabilisation ou une défaillance de
I'implant peut survenir
e Chaque fois que 'utilisation de 'implant entre en conflit avec les structures
anatomiques de statut physiologique
¢ Indications non incluses dans les INDICATIONS D’UTILISATION

Autres conditions médicales ou chirurgicales préalables susceptibles de compromettre
I'intervention potentiellement bénéfique, telles que :

e Présence de tumeurs

e Malformations congénitales

e Pathologies immunodépressives

e Augmentation des taux de sédimentation qui ne peut pas étre expliquée par

d’autres pathologies
¢ Augmentation de la numération des leucocytes
e Décalage a gauche prononcé de la numération différentielle des leucocytes

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Une réintervention pour retirer ou remplacer les implants peut s’avérer
nécessaire a tout moment pour des raisons médicales ou de défaillance du
dispositif. Si les mesures correctives ne sont pas prises, des complications peuvent
survenir.

o L'utilisation d’une plaque ou d’une vis sous-dimensionnée dans des zones ot les
contraintes fonctionnelles sont élevées peut conduire alarupture et ala
défaillance de I'implant.

e Ne pas utiliser ensemble les métaux différents.

e Lesimplants et les guides sont destinés a un usage unique. Tout dispositif a usage
unique utilisé peut étre entré en contact avec des tissus, des os, du sang ou
d’autres fluides corporels. Il est considéré comme contaminé et doit étre mis au
rebut pour la sécurité du patient et des autres utilisateurs.

e Lesinstruments, les guides et les vis doivent étre traités comme des objets
tranchants.

e Lerisque pour le patient lié a la présence du systéme de plaques Baby
Gorilla®/Gorilla® dans I'environnement IRM a été réduit au minimum.

e Ne pas utiliser d’instr ou d’impl pr d’autres fabricants
conjoi avec le systéme de pl Baby Gorilla®/Gorilla®.

e Ne pasimplanter les instruments.

e Dans toute intervention chirurgicale, il existe un risque de complications et de
réactions indésirables. Les événements indésirables comprennent, sans s’y limiter,
ceux décrits dans le présent document. Les risques résiduels, les complications
potentielles et les réactions indésirables de ces implants sont les suivants :

e Descellement, déformation ou rupture de I'implant
* Infections post-opératoires aigués des plaies et infections tardives avec
risque de septicémie
e Migration, subluxation de I'implant avec réduction consécutive de
I'amplitude des mouvements
Fractures résultant d’'une charge unilatérale des articulations
Thrombose et embolie
Hématome de plaie et cicatrisation de la plaie retardée
Perturbation neurologique temporaire ou prolongée
Réactions tissulaires a la suite d’une allergie ou réaction a corps étranger a
des particules délogées
Corrosion avec réaction tissulaire localisée et douleur
e Douleur, sensation de malaise ou sensations anormales en raison de
T'implant utilisé
e Retard ou échec de la cicatrisation osseuse
e Perte de correction
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Toutes les complications possibles énumérées ici ne sont pas typiques des produits de
Paragon 288, Inc., mais sont en principe observées avec tout implant. Dés que des
complications surviennent en relation avec les implants ou instruments chirurgicaux
utilisés, en informer rapidement Paragon 28®, Inc. En cas de défaillance prématurée d'un
implant ot 'on suspecte une relation causale avec sa géométrie, la qualité de sa surface
ou sa stabilité mécanique, remettre le ou les dispositifs explantés a Paragon 28®, Inc.
apreés les avoir nettoyés, désinfectés et stérilisés. Paragon 289, Inc. ne peut accepter
aucun autre retour d’'implants utilisés. Le chirurgien est tenu pour responsable des
complications associées a un défaut d’asepsie, a une préparation inadéquate du lit de
I'implant osseux dans le cas d'implants, a une indication ou une technique chirurgicale
incorrectes ou a une information incorrecte du patient et au comportement consécutif
incorrect de ce dernier.

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Consignes de sécurité relatives a 'IRM
Une personne porteuse de I'implant du systeme de plaques Baby
Gorilla®/Gorilla® peut passer un examen IRM en toute sécurité dans

les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut
entrainer des blessures.

Nom du dispositif Implant du systéme de plaques Baby
Gorilla®/Gorilla®

Intensité du champ magnétique 1,5Tou3T
statique (BO)

Gradient de champ spatial 30 T/m (3 000 gauss/cm)

maximum

Excitation RF Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de Bobine de transmission pour corps entier,

transmission RF bobine de transmission-réception RF pour

la téte

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

DAS maximum pour le corps 2,0 W/kg
entier

Durée de 'examen DAS moyen corps entier de 2,0 W/kg pendant
60 minutes de RF continue (une séquence ou

séries/examens consécutifs sans pauses)

Artefact d'image IRM 32 mm

MAINTIEN DE L’EFFICACITE DU DISPOSITIF

e Le chirurgien doit avoir une formation et une expérience spécifiques, et une
connaissance approfondie de l'utilisation des systemes de vis/plaques.

e Le chirurgien doit faire preuve de bon sens lors du choix des types de plaque et de
vis a utiliser pour des indications spécifiques.

e Les plaques et les vis Baby Gorilla®/Gorilla® ne sont pas destinées a supporter des
contraintes fonctionnelles anormales et excessives.

e Les plaques et les vis Baby Gorilla®/Gorilla® sont destinées a la fixation
temporaire seulement jusqu’a obtention de I'ostéogenése.

o Lefait de ne pas utiliser les instruments spécialisés et exclusifs du systeme de
plaques Baby Gorilla®/Gorilla® pour chaque étape de la technique d'implantation
peut compromettre I'intégrité du dispositif implanté, entrainant une défaillance
prématurée du dispositif et des lésions consécutives chez le patient. Les dispositifs
défectueux peuvent nécessiter une réintervention et leur retrait.

o Inspecter soigneusement les plaques et les vis avant utilisation. Inspecter les
instruments avant et apres chaque intervention afin d’assurer qu'ils sont
parfaitement opérationnels. Les instruments défectueux, endommaggés ou
suspects ne doivent pas étre utilisés.

e Les dispositifs non stériles Paragon 28 sont des dispositifs médicaux de précision
et doivent étre utilisés et manipulés avec soin. Inspecter les dispositifs pour
vérifier qu'ils ne sont pas endommagés avant de les utiliser et a toutes les étapes
de leur manipulation par la suite. En cas de présence de dommages, ne pas utiliser
le dispositif avant d’avoir consulté le fabricant pour obtenir des conseils.

e Lerevétement de surface des dispositifs en aluminium anodisé peut se dégrader
en raison d’'une exposition a des procédés de nettoyage trés alcalins, d’'une
manipulation inappropriée et/ou d’une utilisation normale. De tels dispositifs
peuvent nécessiter un remplacement s'ils ne fonctionnent plus comme prévu.

e Siuninstrument est endommagé, contacter immédiatement Paragon 28® pour
procéder a son remplacement et/ou a sa mise au rebut.

e Les dispositifs dotés de fonctions de coupe ou de pointes acérées s’émoussent en
cas d'utilisation continue. Cet état n'indique pas pour autant que le dispositif est
défectueux, mais plutot qu'il s’agit d’'une usure normale. Tout signe
d’émoussement ou d'usure d’'un dispositif peut nécessiter son remplacement s'il
ne fonctionne plus comme prévu. L'inspection avant utilisation doit inclure la
vérification de la capacité de coupe et du tranchant de ces pointes et arétes.

e Paragon 289, Inc. recommande I'utilisation des produits Paragon 28®, Inc. dans un
environnement stérile.

MANIPULATION ET STERILISATION

Produit stérile

Les implants du systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® peuvent étre fournis stériles.
S'il est stérile, le produit a subi un rayonnement gamma. Ne pas restériliser. DISPOSITIF
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE. Tout dispositif étiqueté comme étant a usage unique
ne doit jamais étre réutilisé ou retraité. Tout dispositif dont I'emballage a été ouvert est
considéré comme utilisé et peut avoir été en contact avec des tissus, des os, du sang ou
d’autres fluides corporels. Il est considéré comme contaminé et doit étre mis au rebut
pour la sécurité du patient et des autres utilisateurs. Ne pas utiliser d'implants apres leur
date d’expiration. Les emballages des implants doivent étre intacts a leur réception.

Les implants et les instruments conditionnés dans des emballages stériles doivent étre
inspectés pour s’assurer que I'emballage n’a pas été endommagé ou ouvert
précédemment. Si l'intégrité de I'emballage intérieur a été compromise, le patient risque
de subir des dommages, NE PAS UTILISER L'IMPLANT ou L'INSTRUMENT. Contacter le
fabricant pour de plus amples instructions. Les implants doivent étre ouverts en utilisant
la technique aseptique décrite dans le document P99-STR-1001. L'implant ou
I'instrument ne doit étre ouvert qu'apres avoir déterminé la taille correcte. Une fois que le
sceau du produit est brisé, le produit ne doit pas étre restérilisé.

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sec.

Produit non stérile

Les produits qui sont présentés dans un plateau sont fournis non stériles. Tous les
implants et instruments non stériles doivent d’abord étre nettoyés en utilisant les
protocoles hospitaliers établis avant d’étre stérilisés et introduits dans un champ
opératoire stérile. Le respect des instructions d’utilisation et des recommandations du
fabricant concernant les détergents chimiques est impératif. Pour les instructions de
retraitement manuel des instruments réutilisables, se reporter aux Instructions de
retraitement pour les instruments réutilisables Systéme de plaques Baby
Gorilla®/Gorilla® (méthode manuelle P51-CLN-0001) (méthode automatisée
P99-CLN-1001).

Saufsi la mention stérile est indiquée sur I'étiquette, les implants et les instruments sont
fournis NON STERILES et DOIVENT étre stérilisés avant utilisation. Le passage a
I'autoclave a la vapeur, aprés le retrait intégral de 'emballage de protection et des
étiquettes, est 'une des méthodes de stérilisation recommandées. Avant la stérilisation,
vérifier que tous les instruments sont en position ouverte et déverrouillée dans le ou les
plateaux a instruments. Il est impératif d’utiliser 2 couches d’enveloppe de stérilisation,
appliquées séparément sur chaque plateau/caddy. Des paramétres de durée de séchage
prolongée sont impératifs en raison de la nature de la charge et des matériaux utilisés.

Le cycle d’autoclave a la vapeur minimum validé suivant et la durée de séchage minimum
suivante sont recommandés :

Durée Durée de
d’exposition séchage
60 minutes
dans l'autoclave

Méthode Cycle Température

+45 minutes
avec la porte

Vide 134°C (273 °F) 3 minutes ouverte

Vapeur préalable

+45 minutes
sur un portoir
de
refroidissement

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine I' équipement

Méthode Cycle Température & Dure.e_ lzzr'e e de
30 minutes
dans
y l'autoclave
Vide .
Vapeur . 134°C (273 °F) 3 minutes
préalable +30 minutes
avec la porte
ouverte
UTILISATEURS PREVUS

Le systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® ne doit étre implanté que par des
chirurgiens disposant d’une expérience approfondie de I'utilisation de tels implants et des
techniques chirurgicales spécialisées requises. Pour le mode d’emploi complet, consulter
le document Technique chirurgicale du systéme de plaques Baby Gorilla®
(P53-STG-1001) et Gorilla® (P51-STG-1001). Pour des informations sur le produit ou
pour obtenir un exemplaire du manuel de technique chirurgicale, contacter Paragon 28®,
Inc. par téléphone au +1 (855) 786-2828

RETRAIT DE L'IMPLANT (LE CAS ECHEANT)
e Localiser I'implant par imagerie peropératoire.
e Palperlaplaque et la téte de la vis en écartant les tissus mous environnants pour
obtenir une exposition maximale.
o Insérer le tournevis approprié dans la téte de vis et tourner dans le sens
antihoraire jusqu’a ce que la vis soit retirée de la plaque. Répéter autant de fois
que nécessaire.

e OPTION: Sila téte de la vis est cassée, engager la tige proximale de la vis sous la
téte de la vis avec une pince de Kern de taille moyenne et continuer a tourner la
tige du tournevis et la pince de Kern dans le sens antihoraire tout en exergant une
légeére pression vers le haut avec la pince de Kern.

o Silavis est enfoncée dans l'os, il faut la carotter avec une scie a trépan de taille
appropriée.

POPULATION CIBLEE

Le systéme de plaques Baby Gorilla®/Gorilla® est destiné aux patients adultes et
pédiatriques de la population générale dont le médecin traitant détermine la nécessité
d’une reconstruction osseuse, d’'une ostéotomie, d’'une arthrodése, d'une fusion
articulaire, d'une réparation de fracture et d’'une fixation de fracture du pied et de la
cheville nécessitant une fixation, en fonction de la taille du dispositif. La population
n’'inclut pas les patientes enceintes, sauf dans des situations d’urgence ot une fixation
osseuse est requise ; elle n'inclut pas non plus les patients présentant les affections
énumérées dans les contre-indications.

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Le client ou le prestataire de soins de santé doit signaler immédiatement toute
insatisfaction concernant la qualité, I'étiquetage, les performances ou le
dysfonctionnement du dispositif a Paragon 289, Inc. ou son mandataire établi dans
I'Union européenne par téléphone ou par correspondance écrite. L'utilisateur et/ou le
patient doivent signaler tout incident grave suspecté lié au dispositif en informant
Paragon 28 ou le distributeur Paragon 28local et 'autorité compétente, le ministére de la
Santé ou I'agence déléguée du pays/de la région ot I'incident s’est produit.

MISE AU REBUT DE L'IMPLANT OU DE L'INSTRUMENT

L'implant et les instruments associés seront utilisés dans un bloc opératoire et, par
conséquent, 'utilisateur mettra au rebut I'implant, les instruments et/ou I'emballage dans
le bloc opératoire.

e L'implant conditionné dans un emballage stérile sera ouvert dans le bloc
opératoire et I'emballage sera mis au rebut par I'utilisateur. L’emballage extérieur
n’entre pas dans le champ opératoire et ne doit pas étre contaminé par des tissus
ou du sang humains. L'emballage extérieur est mis au rebut dans une poubelle
standard. Si I'emballage intérieur entre en contact avec des tissus ou du sang
humains, il doit étre mis au rebut dans un conteneur pour déchets biomédicaux
standard. Si I'emballage intérieur n’entre pas en contact avec des tissus ou du sang
humains, il peut étre mis au rebut dans une poubelle standard.

e Encas deretrait d'un implant, ou si un implant doit étre mis au rebut au cours
d’une intervention chirurgicale, la mise au rebut se fera dans le bloc opératoire
par 'utilisateur. L'implant ayant été en contact avec des tissus ou du sang
humains et pouvant étre doté d'un composant tranchant présentant un danger
physique, il doit étre mis au rebut dans un conteneur a déchets biologiques
dangereux destiné aux objets tranchants.

e Dans le cas de la mise au rebut d'un instrument, I'utilisateur le mettra au rebut
dans le bloc opératoire. L'instrument ayant été en contact avec des tissus ou du
sang humains et pouvant étre doté d’'un composant tranchant présentant un
danger physique, il doit étre mis au rebut dans un conteneur a déchets
biologiques dangereux destiné aux objets tranchants.

Veuillez contacter Paragon 28, Inc. pour toute question relative aux produits,
instructions de nettoyage et techniques chirurgicales. Pour signaler tout
événement indésirable, veuillez contacter Paragon 288, Inc. ou son mandataire
établi dans I'Union européenne.

Personne
u responsable au
Royaume-Uni
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH

14445 Grasslands Dr., Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Z&hlerweg 4
Englewood, CO 80112 6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

Etats-Unis Pays-Bas Royaume-Uni Switzerland
(+1) (855) 786-2828

c E 2797 | Classerr,lia, lib

c E Auto-certification
declasse |

Informations IUD-ID de base
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (implants emballés stériles)
0889795P5XIIBOINSUCMNE (implants non stériles)
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Sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla®

PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE LE SEGUENTI INFORMAZIONI
IMPORTANTI

IL GLOSSARIO COMPLETO DEI SIMBOLI E DISPONIBILE SU:
www.paragon28.com/resources

Consultare il sito web www.paragon28.com/ifus per la versione piu recente
delle istruzioni per l'uso.

Questo opuscolo & stato redatto come strumento di ausilio all'uso del sistema a
placche Baby Gorilla®/Gorilla®. Non intende essere un riferimento per le tecniche
chirurgiche.

ATTENZIONE
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita e I'uso di questo dispositivo solo a
medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE GENERALE

1l sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® & composto da placche, viti e rondelle
usate per la fissazione e la stabilizzazione ossea. Le placche ossee sono disponibili in
varie lunghezze e configurazioni (a mero titolo esemplificativo configurazione diritta,
curva, a osso di cane, rettangolare, romboidale, a “T”, a “T” inclinata, a “L” e a nastro) e
vengono attaccate all’osso tramite fissazione con viti. Queste placche sono collegate
all’osso mediante viti autofilettanti in titanio di diametro compreso fra 2,0 mm e

4,2 mm; il diametro delle viti dipende dallo spessore e dalla configurazione delle
placche. Le viti sono disponibili nelle tipologie standard (bloccante) e lag (non
bloccante), con testa esagonale. I fori per I'inserimento delle viti nella placca sono
filettati o non filettati. I fori filettati sono adatti sia alle viti standard (bloccanti) con
testa filettata sia alle viti lag (non bloccanti) con testa non filettata. I fori non filettati
sono adatti solo alle viti di tipo lag (non bloccanti).

Le placche, le viti, le rondelle e gli strumenti disponibili sono confezionati come un
sistema integrato. Gli strumenti del sistema includono fili guida e le rispettive guide,
punte per trapano, guide per trapano, protezioni per tessuti, calibri di profondita,
distrattori, compressori, steli per cacciaviti e impugnature per avvitatori. Questi
strumenti sono usati per agevolare il posizionamento delle placche e delle viti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI/ATTESI
I benefici clinici previsti/attesi del sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla®
includono:

e successo dell'impianto dei dispositivi Baby Gorilla®/Gorilla®

e guarigione ossea

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP, Summary of Safety and
Clinical Performance) ¢ disponibile alla pagina https://ec.europa.eu/tools/eudamed
eseguendo la ricerca in base al fabbricante: Paragon 28 (in seguito all'attivazione di
Eudamed). Fino all’attivazione di Eudamed, per richiedere una copia della SSCP contattare
telefonicamente Paragon 28®, Inc. al numero (+1) (855) 786-2828.

I rischi residui identificati all'interno della SSCP sono inclusi come avvertenze e
precauzioni.

MATERIALI DI IMPIANTO

Tutte le placche, le viti e le rondelle Baby Gorilla®/Gorilla® sono realizzate in titanio
(ASTM F67) e lega di titanio (ASTM F136) commercialmente puro (CP Gr3, CP Gr4). La
composizione massima possibile di ciascun elemento ¢ la seguente:

Elemento Composizione massima,
% (Massa/Massa)

Azoto 0,05
Carbonio 0,10
Idrogeno 0,015

Ferro 0,50
Ossigeno 0,13
Alluminio 6,5
Vanadio 4,5

Titanio 99,185

MATERIALI DEGLI STRUMENTI
Lo strumentario ¢ di acciaio inossidabile, silicone, polimeri, alluminio anodizzato e
lega di titanio di grado chirurgico.

CMR, EDP, FTALATI

Gli impianti del sistema Baby Gorilla®/Gorilla®, le guide e le punte per trapano non
contengono sostanze in concentrazione 20,1% (p/p) classificate come sostanze
cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione (CMR), sostanze in
concentrazione 20,1% (p/p) che hanno proprieta interferenti endocrine (EDP,
endocrine disrupting properties) e non contengono ftalati.

USO PREVISTO/SCOPO PREVISTO

Le placche ossee e le viti ossee del sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® sono
destinate all’'uso nell’ambito di procedure primarie e di revisione, ivi compresi
interventi di ricostruzione ossea/osteotomia, artrodesi/fusione articolare,
riparazione e fissazione di fratture del piede e della caviglia, le cui dimensioni siano
adatte alla misura del dispositivo.

INDICAZIONI PER L'USO

Sistema/i

Indicazioni per I'uso

Popolazione/i
target

Sistema a placche
Gorilla®

Placche e viti ossee
nei diametri:

2,7 mm, 3,5 mm e
4,2 mm

Le placche e le viti ossee Gorilla®
del sistema a placche Gorilla® sono
indicate per l'uso nel piede per:
-ricostruzione ossea/osteotomia
-artrodesi/fusione articolare
-riparazione di fratture/fissazione
di fratture

Le placche e le viti ossee Gorilla®
del sistema a placche Gorilla® sono
indicate per l'uso nella caviglia per:
-ricostruzione ossea/osteotomia
-riparazione di fratture/fissazione
di fratture

Pazienti adulti
e pediatrici

Sistema a placche
Baby Gorilla®

Placche e viti ossee
nei diametri:
2,0 mme 2,5 mm

Le placche e le viti ossee Baby
Gorilla® del sistema a placche
Gorilla® sono indicate per I'uso nel
piede per:

-ricostruzione ossea/osteotomia
-artrodesi/fusione articolare
-riparazione di fratture/fissazione
di fratture

Pazienti adulti
e pediatrici

Sistema a placche
Silverback™

Placche e viti ossee
nei diametri:

4,5 mm, 4,7 mm e
5,2 mm

Le placche e le viti ossee
Silverback™ del sistema a placche
Gorilla® sono indicate per I'uso
nella caviglia per:
-artrodesi/fusione articolare

Pazienti adulti

Sistema di
stabilizzazione
R3LEASE™

Viti robuste e
rondelle da 3,9 mm
di diametro

Le viti di stabilizzazione R3LEASE™
del sistema a placche Gorilla® sono

indicate per I'uso nella caviglia per:

-riparazione di fratture/fissazione
di fratture

Pazienti adulti

Viti non bloccanti e
rondelle

Diametri: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2mme 55 mm

Le viti ossee non bloccanti e le
rondelle del sistema a placche
Gorilla® sono indicate per I'uso
nel piede e nella caviglia per:
-ricostruzione ossea/osteotomia
-artrodesi/fusione articolare
-riparazione di fratture/fissazione
di fratture

Pazienti adulti
e pediatrici

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® & controindicato nei casi di
infiammazione, nei casi di sepsi/infezione e osteomielite in atto o sospette, oppure su
pazienti con specifici disordini metabolici e in base alle esigenze del paziente e al
giudizio del chirurgo.

L'uso & da considerarsi controindicato in tutte le applicazioni non specificate nelle indicazioni.

Inoltre, il buon esito dell’'intervento chirurgico puo essere pregiudicato da:

e infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

e patologie vascolari, muscolari o neurologiche che alterano la funzionalita
dell’arto interessato

e tutte le patologie concomitanti che potrebbero pregiudicare la funzionalita
dell'impianto

e osteopatie accompagnate da riduzione della massa ossea, che potrebbero
influenzare la funzionalita dell'impianto

e disturbi mentali o neuromuscolari che potrebbero comportare un rischio
inaccettabile di insuccesso al momento della fissazione o di complicanze nella
fase di trattamento postoperatorio

e sensibilita sospetta o accertata al metallo

e corpulenza (in un paziente sovrappeso o corpulento, 'impianto puo essere
sottoposto a stress eccessivo al punto da compromettere la stabilizzazione o
provocare il cedimento dell'impianto)

e tuttii casiin cui I'uso dell'impianto sia in conflitto con le strutture anatomiche
nello stato fisiologico

e applicazioni non incluse nelle INDICAZIONI PER L'USO

Altre condizioni mediche o chirurgiche preesistenti che potrebbero compromettere
I'esito potenzialmente benefico della procedura, quali:

e presenza di tumori

e anomalie congenite

e patologie immunosoppressive

e aumento della velocita di eritrosedimentazione non giustificato da altre

patologie
e aumento della conta leucocitaria (globuli bianchi)
e marcato spostamento a sinistra della conta differenziale dei leucociti

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e In qualsiasi momento, puo rendersi necessario un nuovo intervento chirurgico
per rimuovere o sostituire gli impianti a causa di motivi clinici o cedimento del
dispositivo. In assenza di una misura correttiva, possono insorgere
complicanze.

e L'uso diuna placca o di una vite sottodimensionata in aree soggette a forti
sollecitazioni funzionali puo portare a cedimento e rottura dell'impianto.

e Metalli dissimili non devono essere usati insieme.

e Gliimpianti e i fili guida sono esclusivamente monouso. Un dispositivo
monouso che ¢ stato usato potrebbe essere entrato in contatto con tessuto,
0ssa, sangue o altri fluidi corporei. E considerato contaminato e deve essere
smaltito per la sicurezza del paziente e di altri utilizzatori.

e Gli strumenti, i fili guida e le viti devono essere manipolati come dispositivi
taglienti.

e Irischi per i pazienti portatori del sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla®
negli ambienti di risonanza magnetica (RM) sono stati ridotti al minimo.

e Non usare strumenti o impianti di altri produttori insieme al sistema a
placche Baby Gorilla®/Gorilla®.

e Non impiantare gli strumenti.

¢ In qualsiasi intervento chirurgico esiste la possibilita che insorgano
complicanze e reazioni avverse. Gli eventi avversi includono, a mero titolo
esemplificativo, quelli descritti in questo documento. I rischi residui, le
potenziali complicanze e le reazioni avverse associate a questi impianti
includono:

o allentamento, deformazione o rottura dell'impianto

« infezioni acute postoperatorie della ferita e infezioni tardive con possibile

sepsi

e migrazione, sublussazione dell'impianto con conseguente riduzione
dell’escursione articolare
fratture dovute al carico unilaterale dell’articolazione interessata
trombosi ed embolia
ematoma della ferita e ritardo nella guarigione della ferita
perturbazione neurologica transitoria o protratta
reazioni tessutali in conseguenza di una reazione allergica o da corpo
estraneo alle particelle distaccate
corrosione con reazione localizzata dei tessuti e dolore
e dolore, sensazione di malessere o altre sensazioni anomale dovute

all'impianto utilizzato

e guarigione ossea ritardata o mancata
e perdita di correzione

Tutte le possibili complicanze qui elencate non sono tipicamente associate ai prodotti
Paragon 289, Inc., ma rappresentano le complicanze generalmente osservate con
qualsiasi impianto. Informare tempestivamente Paragon 28®, Inc. non appena si
verificano complicanze associate all'uso degli impianti o degli strumenti chirurgici. In
caso di guasto prematuro di un impianto, ove si sospetti che la causa sia la geometria,
la qualita superficiale o la scarsa stabilita meccanica, inviare gli impianti guasti a
Paragon 288, Inc. dopo averli puliti, disinfettati e sterilizzati. Paragon 28®, Inc. non
puo accettare altre condizioni per la resa di impianti usati. Il chirurgo é ritenuto
responsabile delle complicanze associate a condizioni asettiche inadeguate,
preparazione impropria del letto d’impianto osseo per quanto concerne gli impianti,
indicazione o tecnica chirurgica errate o comunicazione di informazioni non corrette
al paziente con conseguente comportamento scorretto da parte del paziente.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM
Una persona portatrice di un impianto con sistema a placche Baby
Gorilla®/Gorilla® puo essere sottoposta a scansione in sicurezza
alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste
condizioni puo avere effetti lesivi.
Nome del dispositivo

Impianto con sistema a placche Baby
Gorilla®/Gorilla®

Forza del campo magnetico 1,5To3T

statico (B0)
Gradiente di campo spaziale 30 T/m (3000 gauss/cm)
massimo
Eccitazione RF
Tipo di bobina di

Polarizzazione circolare (CP)

Bobina di trasmissione corpo intero, bobina di
trasmissione RF trasmissione-ricezione RF testa

Modalita operativa Modalita operativa normale

SAR massimo su corpo intero 2,0 W/kg

Durata della scansione 2,0 W/kg SAR medio su corpo intero per 60
minuti di RF continua (sequenza o serie back-
to-back/scansione senza interruzioni)
Artefatto di immagine RM 32 mm

MANTENIMENTO DELL’EFFICACIA DEL DISPOSITIVO

o Il chirurgo deve aver ricevuto una formazione specifica ed essere in possesso
di comprovata esperienza e piena familiarita con I'utilizzo di sistemi di viti e
placche.

o Il chirurgo deve affidarsi al suo ragionevole giudizio nella scelta del tipo di
placche e viti da usare per indicazioni specifiche.

e Le placche e le viti Baby Gorilla®/Gorilla® non sono previste per essere
sottoposte a sollecitazioni funzionali eccessive e anomale.

e Le placche e le viti Baby Gorilla®/Gorilla® sono previste solo per la fissazione
temporanea, fino all'insorgenza dell’osteogenesi.

¢ Il mancato utilizzo degli esclusivi strumenti dedicati del sistema a placche Baby
Gorilla®/Gorilla® in ogni fase della tecnica di impianto pud compromettere
I'integrita del dispositivo impiantato, causando il cedimento prematuro del
dispositivo e conseguenti lesioni del paziente. In tali casi, puo rendersi
necessario un nuovo intervento chirurgico per la rimozione.

e Per garantire condizioni di funzionamento ottimali, ispezionare con attenzione
le placche e le viti prima dell’'uso ed esaminare gli strumenti prima e dopo ogni
procedura. Gli strumenti difettosi, danneggiati o di incerta affidabilita non
devono essere usati.

o [ dispositivi non sterili Paragon 28 sono dispositivi medici di precisione e
devono essere usati e maneggiati con cura. I dispositivi devono essere
esaminati per escludere la presenza di danni prima dell’'uso e successivamente
a ogni singola fase di manipolazione. Se si osserva la presenza di danni, il
dispositivo non deve essere usato prima che sia stato consultato il fabbricante
per istruzioni su come procedere.

e Il rivestimento superficiale dei dispositivi in alluminio anodizzato pud
deteriorarsi a causa dell’esposizione a processi di pulizia altamente alcalini e/o
di maneggiamento inadeguato e/o di normale utilizzo. Se tali dispositivi non
dovessero pill funzionare come previsto, potrebbero dover essere sostituiti.

e Seuno strumento & danneggiato, contattare immediatamente Paragon 28® per
disporne la sostituzione e/o lo smaltimento.

o [ dispositivi dotati di funzioni di taglio o punte taglienti diventano meno affilati
con 'uso continuato. Questa condizione non ¢ indicativa di un difetto del
dispositivo, ma puo rappresentare una normale usura da utilizzo. Eventuali
segni di usura o di ridotta affilatura delle lame possono rendere necessaria la
sostituzione del dispositivo, qualora non garantisca pil il funzionamento
previsto. L’esame prima dell’'uso deve includere una verifica volta a stabilire
Iefficacia di taglio e I'affilatezza delle punte e dei bordi.

e Paragon 28, Inc. consiglia I'uso dei prodotti Paragon 289, Inc. in ambiente
sterile.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Prodotto sterile

Gli impianti con sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® possono essere forniti
sterili. Se sterile, il prodotto é stato sottoposto a radiazione gamma. Non risterilizzare.
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Un dispositivo che rechi I'etichetta Esclusivamente
monouso non deve mai essere riutilizzato o ricondizionato. Un dispositivo estratto
dalla sua confezione é considerato usato e potrebbe essere entrato in contatto con
tessuto, ossa, sangue o altri fluidi corporei. E considerato contaminato e deve essere
smaltito per la sicurezza del paziente e di altri utilizzatori. Non usare gli impianti dopo
la data di scadenza. Alla consegna, le confezioni degli impianti devono essere integre.

Gli impianti e gli strumenti in confezione sterile devono essere ispezionati per
assicurare I'assenza di danni o di segni di alterazione dell'integrita della confezione.
In caso di compromessa integrita della confezione interna, puo insorgere il rischio di
effetti lesivi per il paziente; in tal caso, NON USARE L'IMPIANTO o LO STRUMENTO.
Contattare il fabbricante per ulteriori istruzioni. Gli impianti devono essere aperti
seguendo la tecnica asettica descritta nel documento P99-STR-1001. Un impianto o

uno strumento deve essere aperto solo dopo averne determinato la misura corretta.
Una volta rotto il sigillo, il prodotto non deve essere risterilizzato.

1l prodotto deve essere conservato in un ambiente pulito e asciutto.

Prodotto non sterile

I prodotti presentati in vassoio vengono forniti non sterili. Prima di sterilizzare e
introdurre in campo chirurgico sterile tutti gli impianti e gli strumenti non sterili,
occorre pulirli attenendosi ai metodi ospedalieri stabiliti. E necessario attenersi alle
istruzioni e alle raccomandazioni per I'uso fornite dal fabbricante per quanto riguarda
i detergenti chimici. Per le istruzioni di ricondizionamento manuale degli strumenti
riutilizzabili, fare riferimento alle Istruzioni per il ricondizionamento degli
strumenti riutilizzabili del sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® (metodo
manuale P51-CLN-0001) (metodo automatizzato P99-CLN-1001).

A meno che I'etichettatura non indichi esplicitamente che sono sterili, gli impianti e gli
strumenti sono forniti NON STERILI e DEVONO essere sterilizzati prima dell’'uso.
metodi di sterilizzazione consigliati includono la sterilizzazione a vapore in autoclave,
dopo la rimozione di tutte le confezioni protettive e le etichette. Prima della
sterilizzazione, verificare che tutti gli strumenti siano in posizione aperta e sbloccata
all'interno dei relativi vassoi. E necessario utilizzare 2 strati di teli per la
sterilizzazione, applicati separatamente a ciascun vassoio/contenitore. Data la natura
del carico e dei materiali utilizzati, sono necessari parametri prolungati per il tempo
di asciugatura. Si raccomanda come minimo il seguente ciclo convalidato di
sterilizzazione a vapore in autoclave e asciugatura:

Metodo Ciclo Temperatura TemPo_ di Te_mpo di
esposizione asciugatura
60 minuti in
autoclave
+45 minuti con
Vapore Prevuoto 134°C (273 °F) 3 minuti sportello aperto

+45 minuti sulla
rastrelliera di

raffreddamento
Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine il corredo
Metodo Ciclo Temperatura Tem]..u? di Te.mpo di
esposizione asciugatura
30 minuti in
autoclave
Vapore Prevuoto 134°C (273 °F) 3 minuti
+30 minuti con
sportello aperto
UTILIZZATORI PREVISTI

1l sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® deve essere impiantato esclusivamente da
chirurghi con esauriente esperienza nell’'uso di questi dispositivi e delle necessarie
tecniche chirurgiche specialistiche. Per le istruzioni per 'uso complete, consultare la
tecnica chirurgica del sistema a placche Baby Gorilla® (P53-STG-1001) e Gorilla®
(P51-STG-1001). Per informazioni sui prodotti o per ottenere una copia del manuale
della tecnica chirurgica, contattare telefonicamente Paragon 28®, Inc. al numero

(+1) (855) 786-2828

RIMOZIONE DELL’IMPIANTO (SE NECESSARIO)

e Individuare I'impianto tramite imaging intraoperatorio.

e Palpare la placca e la testa della vite rimuovendo il tessuto molle circostante
per aumentare al massimo ’esposizione.

e Inserire 'apposito avvitatore nella testa della vite e ruotare in senso antiorario
fino a rimuoverla dalla placca. Ripetere tutte le volte necessarie.

e OPERAZIONE FACOLTATIVA - Se la testa della vite é sfilettata, afferrare lo
stelo prossimale della vite, sotto la testa, con una pinza Kern di dimensioni
medie e continuare a ruotare lo stelo dell’avvitatore e la pinza Kern in senso
antiorario tirando leggermente verso I'alto con la pinza Kern.

e Selavite & integrata nell’osso, praticare un foro con una fresa carotatrice della
misura idonea.

POPOLAZIONE BERSAGLIO

1l sistema a placche Baby Gorilla®/Gorilla® & destinato a membri della popolazione
generale adulta e pediatrica che sono in cura da un medico il quale determina la
necessita di un intervento di ricostruzione ossea, osteotomia, artrodesi, fusione
articolare, riparazione e fissazione di fratture del piede e della caviglia da trattare con
un sistema di fissazione, adeguato alla misura del dispositivo. La popolazione non
include pazienti gestanti tranne in situazioni di emergenza in cui & necessaria la
fissazione ossea né include pazienti con le condizioni elencate nelle controindicazioni.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Il cliente o 'operatore sanitario deve segnalare immediatamente a Paragon 289, Inc. o
al suo mandatario europeo qualsiasi motivo di insoddisfazione relativo alla qualita,
all’etichettatura, alle prestazioni o al malfunzionamento del dispositivo,
telefonicamente o per iscritto. L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi
sospetto di incidente grave correlato al dispositivo informando Paragon 280 il

distributore locale di Paragon 28 e I'autorita competente, il Ministero della Salute o
I'ente delegato nel Paese/nella regione in cui si & verificato I'incidente.

SMALTIMENTO DELL'IMPIANTO O DELLO STRUMENTO

L'impianto e lo strumentario associato saranno utilizzati in sala operatoria, pertanto
gli impianti, gli strumenti e/o le confezioni saranno smaltiti in sala operatoria a cura
dell’utilizzatore.

* L'impianto confezionato sterile sara aperto in sala operatoria e la confezione
sara smaltita dall'utilizzatore. La confezione esterna non accede al campo
operatorio e non deve essere contaminata da tessuto o sangue umano. La
confezione esterna viene smaltita in un contenitore per rifiuti standard. Se la
confezione interna entra in contatto con tessuto o sangue umano, deve essere
smaltita in un contenitore standard per rifiuti sanitari. Se la confezione interna
non entra in contatto con tessuto o sangue umano, puo essere smaltita in un
contenitore per rifiuti standard.

e Incaso di rimozione dell'impianto o se si rende necessario smaltire un
impianto durante l'intervento, lo smaltimento deve essere effettuato in sala
operatoria dall'utilizzatore. Poiché I'impianto e entrato in contatto con tessuto
0 sangue umano e potrebbe comportare un pericolo di taglio, deve essere
smaltito in un contenitore per rifiuti sanitari taglienti.

e In caso di smaltimento di uno strumento, lo smaltimento deve avvenire in sala
operatoria da parte dell'utilizzatore. Poiché lo strumento & entrato in contatto
con tessuto o sangue umano e potrebbe comportare un pericolo di taglio, deve
essere smaltito in un contenitore per rifiuti sanitari taglienti.

Rivolgersi a Paragon 28®, Inc. per quesiti sui prodotti, istruzioni per la pulizia e
tecniche chirurgiche. Per segnalare eventuali eventi avversi, rivolgersi a
Paragon 289, Inc. o al rispettivo mandatario europeo.

Responsabile per il
u Regno Unito
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  [6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
USA Paesi Bassi Regno Unito Switzerland
(+1) (855) 786-2828

c € 2797 Classelr, lla, Ilb

c € Autocertificazione
diclasse |

Informazioni UDI-DI di base
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (impianti confezionati sterili)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (impianti non sterili)
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Exclusively foot & ankle -
nl  [Paragon

Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem

LEES DE VOLGENDE BELANGRIJKE INFORMATIE ALVORENS HET PRODUCT TE
GEBRUIKEN

EEN VOLLEDIGE VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN VINDT U OP:
www.paragon28.com/resources

Kijk op de website www.paragon28.com/ifus voor de meest actuele
gebruiksaanwijzing.

Dit boekje is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van het Baby Gorilla®- /Gorilla®-
plaatsysteem. Het is geen naslaghandleiding voor chirurgische technieken.

LET OP
Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht en gebruikt.

ALGEMENE BESCHRIJVING

Het Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem bestaat uit platen, schroeven en ringen voor
botfixatie en -stabilisatie. De botplaten zijn verkrijgbaar in diverse configuraties
(waaronder, maar niet beperkt tot, recht, gebogen, hondenbeen, rechthoekig,
ruitvormig, T-platen, hellende T-platen, L-platen en lintplaten) en uiteenlopende
lengtematen. Ze worden door middel van schroeffixatie aan het bot bevestigd. Deze
platen worden aan het bot bevestigd met zelftappende titaanschroeven met diameter
2,0-4,2 mm; de schroefdiameter hangt af van de plaatdikte en de plaatoptie. De
schroeven zijn verkrijgbaar in zowel een standaard (borgend) of een aantrekontwerp
(niet-borgend) en zijn voorzien van een inbuskop. De schroefgaten in de plaat zijn al
dan niet voorzien van schroefdraad. De schroefgaten in platen met schroefdraad zijn
geschikt voor zowel standaardschroeven (borgend) met een schroefkop met
schroefdraad als aantrekschroeven (niet-borgend) met een schroefkop zonder
schroefdraad. Schroefgaten in platen zonder schroefdraad zijn uitsluitend geschikt
voor aantrekschroeven (niet-borgend).

De beschikbare platen, schroeven, ringen en instrumenten zijn als één systeem
verpakt. De systeeminstrumenten bestaan uit voerdraden, voerdraadboorgeleider,
boorbits, boorgeleiders, weefselbeschermers, dieptemeters, distractors, compressors,
schroevendraaierschachten en schroevendraaierhandgrepen. Deze instrumenten
worden gebruikt om het plaatsen van de platen en schroeven te vereenvoudigen.

BEOOGDE/VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN
Beoogde/verwachte klinische voordelen van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-
plaatsysteem zijn onder meer:
e Succesvolle implantatie van Baby Gorilla®-/Gorilla®-hulpmiddelen
e Botgenezing

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is te vinden op:
https://ec. europa.eu/tools/eudamed door te zoeken op Fabrikant: Paragon 28

(na activering van Eudamed). Neem contact op met Paragon 289, Inc. via telefoonnr.
(+1) (855) 786-2828 totdat Eudamed is geactiveerd.

Restrisico’s die in de SSCP worden geidentificeerd, zijn opgenomen als
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

IMPLANTAATMATERIALEN

Alle Baby Gorilla®-/Gorilla®-platen, -schroeven en -ringen zijn vervaardigd uit
commercieel zuiver (CP Gr3, CP Gr4) titaan (ASTM F67) en titaanlegering (ASTM
F136). De maximaal mogelijke samenstelling van elk element is als volgt:

Maximale
Element samenstelling,
% (massa)
Stikstof 0,05
Koolstof 0,10
Waterstof 0,015
lzer 0,50
Zuurstof 0,13
Aluminium 6,5
Vanadium 4,5
Titaan 99,185

INSTRUMENTMATERIALEN
De instrumenten zijn gemaakt van roestvrij staal, siliconen, polymeren en
geanodiseerd aluminium en titaanlegering, alle van medische kwaliteit.

CMR, EDP, ftalaten

De implantaten, voerdraden en boortjes van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-systeem
bevatten geen stoffen in een hoeveelheid van = 0,1% (gewichtsvolume) die zijn
geclassificeerd als kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch (CMR), stoffen in een
hoeveelheid van > 0,1% (gewichtsvolume) die hormoonontregelende eigenschappen

(EDP) hebben en bevatten geen ftalaten.

BEOOGD GEBRUIK/BEOOGD DOEL
De botplaten en botschroeven van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem
zijn bestemd voor gebruik bij primaire en revisieprocedures, waaronder

botreconstructie/osteotomieén, artrodese/gewrichtsfusie en
fractuurherstel/fractuurfixatie van de voet en enkel, passend bij de maat van

het hulpmiddel.

GEBRUIKSINDICATIES
Systeem/systemen Gebruiksindicaties Beoogde
populatie(s)
Gorilla®- De Gorilla®-platen en - Volwassen en
plaatsysteem botschroeven van het Gorilla®- pediatrische
plaatsysteem zijn geindiceerd patiénten
Platen en voor gebruik in de voet voor:

botschroeven in
diameters: 2,7 mm,
3,5 mm en 4,2 mm

-Botreconstructie/osteotomie
-Artrodese/gewrichtsfusie
-Fractuurherstel/fractuurfixatie

De Gorilla®-platen en
botschroeven van het Gorilla®-
plaatsysteem zijn geindiceerd
voor gebruik in de enkel voor:
-Botreconstructie/osteotomie
-Fractuurherstel/fractuurfixatie

Massieve schroeven
enringen met een
diameter van

3,9 mm

Gorilla®-plaatsysteem zijn
geindiceerd voor gebruik in de
enkel voor:
-Fractuurherstel/fractuurfixatie

Baby Gorilla®- De Baby Gorilla®-platen en Volwassen en

plaatsysteem botschroeven van het Gorilla®- pediatrische
plaatsysteem zijn geindiceerd patiénten

Platen en voor gebruik in de voet voor:

botschroeven in -Botreconstructie/osteotomie

diameters: 2,0 mm -Artrodese/gewrichtsfusie

en 2,5 mm -Fractuurherstel/fractuurfixatie

Silverback™- De Silverback™-platen en Volwassen

plaatsysteem botschroeven van het Gorilla®- patiénten
plaatsysteem zijn geindiceerd

Platen en voor gebruik in de enkel voor:

botschroeven in -Artrodese/gewrichtsfusie

diameters: 4,5 mm,

4,7 mm, 5,2 mm

R3LEASE™- De R3LEASE™- Volwassen

stabilisatiesysteem stabilisatieschroeven van het patiénten

Niet-borgende
schroeven en ringen

Diameters: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2 mmen 5,5 mm

De niet-borgende botschroeven
en ringen van het Gorilla®-
plaatsysteem zijn geindiceerd
voor gebruik in de voet en
enkel voor:
-Botreconstructie/osteotomie
-Artrodese/gewrichtsfusie
-Fractuurherstel/fractuurfixatie

Volwassen en
pediatrische
patiénten

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-

plaatsysteem bij ontsteking, bij actieve of vermoede sepsis/infectie en osteomyelitis
of bij patiénten met bepaalde stofwisselingsziekten, en op basis van de behoeften van

de patiént en het oordeel van de arts.

Er geldt een contra-indicatie voor alle toepassingen die niet in de indicaties zijn
gedefinieerd. Daarnaast kan het slagen van de chirurgische ingreep nadelig worden

beinvloed door:

e Acute of chronische infecties, lokaal of systemisch
e Vasculaire, musculaire of neurologische pathologieén die de betrokken
extremiteit aantasten

o Alle gelijktijdige pathologieén die de functie van het implantaat kunnen
beinvloeden

e Osteopathieén met een verminderde botsubstantie die de functie van het
implantaat kunnen beinvloeden

e Verstandelijke of neuromusculaire beperkingen die kunnen leiden tot een
onacceptabel faalrisico ten tijde van de fixatie of tot complicaties bij de
postoperatieve behandeling

e Bekende of vermoede overgevoeligheid voor metaal

e Corpulentie: een te zware of corpulente patiént kan het implantaat zodanig
belasten dat stabilisatieverstoring of implantaatfalen kan optreden

e Gebruik van het implantaat wanneer dit conflicteert met de fysiologische
anatomische structuren

o Indicaties niet vermeld in de GEBRUIKSINDICATIES

Andere reeds aanwezige medische of chirurgische omstandigheden die de in principe
gunstige ingreep nadelig kunnen beinvloeden, zoals:

e Deaanwezigheid van tumoren

e Aangeboren afwijkingen

e Immunosuppressieve pathologieén

e Eenverhoogde bloedbezinkingssnelheid die niet door andere pathologieén kan

worden verklaard
e Verhoogd aantal leukocyten (WBC)
o Duidelijke linksverschuiving in de differentiéle leukocytentelling

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e Een nieuwe operatie om implantaten te verwijderen of vervangen kan te allen
tijde noodzakelijk zijn om medische redenen of vanwege falen van het
hulpmiddel. Als geen corrigerende actie wordt ondernomen, kunnen
complicaties optreden.

e Gebruik van een te kleine plaat of schroef in gebieden met hoge functionele
belastingen kan leiden tot breuk en falen van het implantaat.

o Niet-gelijksoortige metalen mogen niet samen worden gebruikt.

¢ Deimplantaten en voerdraden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Elk hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is gebruikt, kan in contact zijn
gekomen met weefsel, bot, bloed of andere lichaamsvloeistoffen. Dit wordt als
besmet beschouwd en moet worden afgevoerd voor de veiligheid van de
patiént en andere gebruikers.

e Instrumenten, voerdraden en schroeven moeten als scherpe materialen
worden behandeld.

e Hetrisico voor de patiént als gevolg van het Baby Gorilla®- /Gorilla®-
plaatsysteem in de MRI-omgeving is tot een minimum beperkt.

¢ Gebruik geen instrumenten of implantaten van een andere fabrikant in
combinatie met het Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem.

e Implanteer de instrumenten niet.

o Bij elke chirurgische ingreep bestaat de kans op complicaties en bijwerkingen.
Ongewenste voorvallen zijn onder meer de in dit document beschreven
voorvallen. De restrisico’s, mogelijke complicaties en ongewenste reacties bij
deze implantaten zijn onder meer:

e Losraken, vervorming of breuk van het implantaat
e Acute postoperatieve wondinfecties en late infecties met mogelijke sepsis
e Migratie, subluxatie van het implantaat met verminderde
bewegingsuitslag tot gevolg
Fracturen als gevolg van unilaterale gewrichtsbelasting
Trombose en embolie
Wondhematoom en vertraagde wondgenezing
Tijdelijke of langdurige neurologische functiestoornissen
Weefselreacties als gevolg van allergie of vreemdlichaamreactie op
losgeraakte deeltjes
Corrosie met lokale weefselreactie en pijn
e Pijn, een gevoel van malaise of abnormale sensaties veroorzaakt door het
gebruikte implantaat
e Vertraging of falen van botgenezing
o Correctieverlies

Alle hier genoemde mogelijke complicaties zijn niet kenmerkend voor producten van
Paragon 28®, Inc., maar kunnen in principe bij elk implantaat worden waargenomen.
Stel Paragon 28®, Inc. onmiddellijk op de hoogte als zich complicaties voordoen in
verband met de gebruikte implantaten of chirurgische instrumenten. In geval van
voortijdig falen van een implantaat waarbij een causaal verband met de geometrie,
kwaliteit van het oppervlak of mechanische stabiliteit van het implantaat wordt
vermoed, wordt u verzocht het uitgenomen implantaat/de uitgenomen implantaten
gereinigd, gedesinfecteerd en steriel naar Paragon 28®, Inc. op te sturen. Paragon 28®,
Inc. kan andere retourzendingen van gebruikte implantaten niet accepteren. De
chirurg wordt aansprakelijk gehouden voor complicaties in verband met inadequate
asepsis, inadequate voorbereiding van het implantatiebed in het bot in het geval van
implantaten, verkeerde indicatie of chirurgische techniek of onjuist informeren van de
patiént en daaruit voortvloeiend verkeerd gedrag van de patiént.
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INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Informatie over MRI-veiligheid
Een persoon met het implantaat van het Baby Gorilla®- /Gorilla®-
plaatsysteem kan onder de volgende voorwaarden veilig worden

gescand. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden
tot letsel.

Naam hulpmiddel Implantaat van het Baby Gorilla®- /Gorilla®-

plaatsysteem
Sterkte statisch magnetisch 1,5Tof3T
veld (B0)
Maximale ruimtelijke 30 T/m (3000 gauss/cm)
veldgradiént

RF-excitatie Cirkelvormig gepolariseerd (CP)

Zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-
ontvangstspoel voor het hoofd

Type RF-zendspoel

Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

Maximale SAR voor het gehele 2,0 W/kg

lichaam

Scanduur Gemiddelde SAR van 2,0 W/kg voor het gehele
lichaam gedurende 60 minuten continue RF
(een reeks of opeenvolgende reeksen/scans
zonder pauzes)

MRI-beeldartefact 32 mm

BEHOUD VAN EFFECTIVITEIT VAN HET HULPMIDDEL

e De chirurg moet een specifieke opleiding hebben gehad in en ervaring hebben
en volkomen vertrouwd zijn met het gebruik van schroef-/plaatsystemen.

e De chirurg dient af te gaan op zijn redelijke oordeel bij de afweging welk type
plaat en schroef voor specifieke indicaties moet worden gebruikt.

e De Baby Gorilla®-/Gorilla®-platen en -schroeven zijn niet bedoeld om
buitensporige, abnormale functionele belastingen te ondergaan.

e De Baby Gorilla®-/Gorilla®-platen en -schroeven zijn uitsluitend bedoeld voor
tijdelijke fixatie totdat osteogenese plaatsvindt.

e Als niet bij elke stap van de implantatietechniek de speciale, unieke
instrumenten van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem worden gebruikt,
kan de integriteit van het geimplanteerde hulpmiddel worden aangetast. Dit
kan leiden tot voortijdig falen van het hulpmiddel en daaropvolgend letsel bij
de patiént. Falen van het hulpmiddel kan een nieuwe operatie en verwijdering
van het hulpmiddel noodzakelijk maken.

o Inspecteer de platen en schroeven vooér gebruik zorgvuldig, inspecteer de
instrumenten voor en na elke ingreep om te controleren of ze in goede staat
verkeren om te worden gebruikt. Instrumenten die gebreken vertonen,
beschadigd zijn of in twijfelachtige staat verkeren, mogen niet worden
gebruikt.

o Niet-steriele hulpmiddelen van Paragon 28 zijn medische
precisiehulpmiddelen en moeten voorzichtig worden gebruikt en gehanteerd.
Inspecteer de hulpmiddelen v66r gebruik en bij alle latere hanteringsfasen op
schade. Als er schade wordt geconstateerd, mag het hulpmiddel niet worden
gebruikt voordat de fabrikant voor advies is geraadpleegd.

e De oppervlaktecoating van hulpmiddelen van geanodiseerd aluminium kan
worden aangetast als gevolg van blootstelling aan sterk alkalische
reinigingsprocessen en/of onjuiste hantering en/of normaal gebruik.
Dergelijke hulpmiddelen moeten mogelijk worden vervangen als ze niet meer
naar behoren werkt.

e Als een instrument beschadigd is, neem dan onmiddellijk contact op met
Paragon 28® om vervanging en/of afvoer te regelen.

e Hulpmiddelen met snijfuncties of scherpe punten worden bot bij continu
gebruik. Deze toestand duidt niet op een defect hulpmiddel en kan wijzen op
normale slijtage. Elk teken van een bot of versleten hulpmiddel kan worden
vervangen als het niet meer werkt zoals bedoeld. Inspectie voorafgaand aan
gebruik moet het snijvermogen en de scherpte van deze punten en randen
omvatten.

e Paragon 28®, Inc. beveelt aan om producten van Paragon 289, Inc. in een
steriele omgeving te gebruiken.

HANTERING EN STERILISATIE

Steriel product

Implantaten van het Baby Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem worden in sommige
gevallen steriel geleverd. Als het product steriel is, heeft het gammabestraling
ondergaan. Niet opnieuw steriliseren. UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Elk
hulpmiddel dat is gelabeld als uitsluitend voor eenmalig gebruik mag nooit worden
hergebruikt of herverwerkt. Elk hulpmiddel waarvan de verpakking wordt geopend,
wordt als gebruikt beschouwd en kan in contact zijn gekomen met weefsel, bot, bloed
of andere lichaamsvloeistoffen. Dit wordt als besmet beschouwd en moet worden
afgevoerd voor de veiligheid van de patiént en andere gebruikers. Gebruik
implantaten niet na hun uiterste gebruiksdatum. Verpakkingen voor implantaten
moeten bij ontvangst intact zijn.

Implantaten en instrumenten in steriele verpakking moeten geinspecteerd worden
om te controleren of de verpakking niet beschadigd is of eerder is geopend. Als de
binnenverpakking niet intact is, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. GEBRUIK HET
IMPLANTAAT of INSTRUMENT NIET. Neem contact op met de fabrikant voor verdere
instructies. De implantaten moeten worden geopend met behulp van de aseptische
techniek die wordt beschreven in P99-STR-1001. Het implantaat of instrument mag
pas worden geopend na vaststelling van de juiste maat. Na verbreking van de
afdichting van het product mag het product niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Het product moet in een schone, droge omgeving worden bewaard.

Niet-steriel product

In een tray geleverde producten zijn niet-steriel. Alle niet-steriele implantaten en
instrumenten moeten worden gereinigd volgens de gangbare methoden van het
ziekenhuis voordat ze worden gesteriliseerd en in het steriele operatieveld worden
gebracht. De gebruiksinstructies en aanbevelingen voor chemische
reinigingsmiddelen van de fabrikant dienen te worden opgevolgd. Instructies voor
handmatige herverwerking van herbruikbare instrumenten vindt u in de Instructies
voor herverwerking van herbruikbare instrumenten van het Baby Gorilla®-/
Gorilla®-plaatsysteem (handmatige methode P51-CLN-0001) (geautomatiseerde
methode P99-CLN-1001).

Tenzij op het etiket specifiek staat dat ze steriel zijn, worden de implantaten en
instrumenten NIET-STERIEL geleverd en MOETEN ze vé6r gebruik worden
gesteriliseerd. Een van de aanbevolen sterilisatiemethoden is sterilisatie in een
stoomautoclaaf na verwijdering van alle beschermende verpakking en etiketten.
Controleer voorafgaand aan de sterilisatie of alle instrumenten zich in hun open en
niet-vergrendelde stand in de instrumentenbak(ken) bevinden. Het gebruik van 2
lagen sterilisatieverpakkingsmateriaal, dat afzonderlijk op elke tray/schroevendoos
worden aangebracht, is vereist. Vanwege de aard van de lading en de gebruikte
materialen zijn parameters voor een langere droogtijd vereist. De volgende
gevalideerde minimum stoomautoclaafcyclus en droogtijd wordt aanbevolen:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

60 minuten
in autoclaaf

+45
Stoom Voorvacuiim 134°C (273 °F) 3 minuten minuten
open deur
+45
minuten
koelrek

Baby Gorilla®, Silverback™ Ankle Fracture SlimLine uitrusting

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

30 minuten
in autoclaaf

Stoom Voorvacuiim 134°C (273 °F) 3 minuten +30

minuten

De populatie omvat geen patiénten die zwanger zijn, behalve in noodsituaties waarbij
botfixatie vereist is; evenmin worden patiénten opgenomen met aandoeningen die in
de contra-indicaties zijn vermeld.

KLACHTEN OVER HET PRODUCT

De klant of zorgverlener moet eventuele ontevredenheid over de productkwaliteit,
etikettering, prestaties of het niet goed functioneren van het hulpmiddel onmiddellijk
telefonisch of schriftelijk melden aan Paragon 28®, Inc. of de vertegenwoordiger in de
EG. De gebruiker en/of patiént moet elk vermoed ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden door Paragon 28 of de plaatselijke distributeur van Paragon
28 en de bevoegde autoriteit, het ministerie van volksgezondheid of de aangewezen
instantie in het land/de regio waar het incident heeft plaatsgevonden op de hoogte

te stellen.

AFVOER VAN IMPLANTAAT OF INSTRUMENT

Het implantaat en de bijbehorende instrumenten worden gebruikt in een
operatiekamer en dus vindt elke verwijdering van het/de implanta(a)t(en),
instrument(en) en/of verpakking plaats in de operatiekamer door de gebruiker.

e Het steriel verpakte implantaat wordt geopend in de operatiekamer en de
verpakking wordt door de gebruiker afgevoerd. De buitenverpakking wordt
niet in het operatieveld gebracht en mag niet worden verontreinigd door
menselijk weefsel of bloed. De buitenverpakking wordt afgevoerd in een
standaard afvalbak. Als de binnenverpakking in contact komt met menselijk
weefsel of bloed, moet de binnenverpakking worden afgevoerd in een
standaardcontainer voor biologisch afval. Als de binnenverpakking niet in
contact komt met menselijk weefsel of bloed, kan de binnenverpakking
worden afgevoerd in een standaard afvalbak.

e Inhet geval van een implantaatverwijdering, of als een implantaat tijdens een
operatie moet worden afgevoerd, moet de gebruiker het implantaat in de
operatiekamer afvoeren. Omdat het implantaat in contact is geweest met
menselijk weefsel of bloed en een fysiek gevaar op prikaccidenten kan vormen,
moet het implantaat worden afgevoerd in een voor scherpe voorwerpen
bestemde container voor biologisch gevaarlijk afval.

e Inhet geval van afvoer van het instrument, moet de gebruiker het implantaat
in de operatiekamer afvoeren. Omdat het instrument in contact is geweest met
menselijk weefsel of bloed en een fysiek gevaar op prikaccidenten kan vormen,
moet het instrument worden afgevoerd in een voor scherpe voorwerpen
bestemde container voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Neem contact op met Paragon 288, Inc. voor vragen over het product,
reinigingsinstructies en chirurgische technieken. Neem contact op met
Paragon 289, Inc. of de vertegenwoordiger in de EG om een ongewenst voorval
te melden.

open deur

BEOOGDE GEBRUIKERS

Alleen chirurgen die uitgebreide ervaring hebben met het gebruik van dergelijke
implantaten en de vereiste gespecialiseerde chirurgische technieken mogen het Baby
Gorilla®-/Gorilla®-plaatsysteem implanteren. Raadpleeg het document Baby Gorilla®-
plaatsysteem - Chirurgische techniek (P53-STG-1001) en het document Gorilla®-
plaatsysteem - Chirurgische techniek (P51-STG-1001) voor de volledige
gebruiksinstructies. Neem contact op met Paragon 289, Inc. via telefoonnr.

+1 (855) 786-2828 voor productinformatie of een exemplaar van de handleiding voor
de chirurgische techniek

VERWIJDERING VAN HET IMPLANTAAT (INDIEN NODIG)

e Lokaliseer het implantaat met behulp van intraoperatieve beeldvorming.

e Palpeer de plaat en de kop van de schroef en verwijder de omringende weke
delen om maximale blootlegging te bereiken.

o Plaats de passende schroevendraaier in de schroefkop en draai linksom totdat
de schroef uit de plaat is verwijderd. Herhaal dit zo vaak als nodig is.

e OPTIE: Als de schroefkop is afgesleten, pakt u de proximale schacht van de
schroef onder de schroefkop vast met een middelgrote Kern-tang en blijft u de
schacht van de schroevendraaier en de Kern-tang linksom draaien terwijl u
met de Kern-tang lichte opwaartse druk uitoefent.

e Als de schroef in het bot is ingegroeid, boort u de schroef uit met een
trepaanboor van de juiste maat.

BEOOGDE POPULATIE

Het Baby Gorilla®/Gorilla®-plaatsysteem is bedoeld voor volwassenen en kinderen
die onder behandeling zijn van een arts die heeft vastgesteld dat botreconstructie,
osteotomie, artrodese, gewrichtsfusie, fractuurherstel en fractuurfixatie van de voet
en enkel nodig zijn, waarbij fixatie vereist is die past bij de maat van het hulpmiddel.

Verantwoordelijke
u persoon VK
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
\&] Nederland VK Switzerland
(+1) (855) 786 -2828

C€ 2797

Klasse Ir, lla, lIb

C€

Klasse |
zelfcertificering

Basis-UDI-DI-informatie
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (steriel verpakte implantaten)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (niet-steriele implantaten)
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Exclusively foot & ankle .
no [Paragon

Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystem

LES DEN FOLGENDE VIKTIGE INFORMASJONEN F@R BRUK AV PRODUKTET

EN FULLSTENDIG SYMBOLFORKLARING ER TILGJENGELIG PA:
www.paragon28.com/resources

Ga til nettstedet www.paragon28.com/ifus for den mest oppdaterte
bruksanvisningen.

Dette heftet er laget som et hjelpemiddel for bruk av Baby Gorilla®- / Gorilla®-
platesystemet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker.

FORSIKTIG
Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges og brukes av, eller
ordineres av, en lege.

GENERELL BESKRIVELSE

Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet bestar av plater, skruer og skiver som brukes
til benfiksering og -stabilisering. Benplatene er tilgjengelig i ulike konfigurasjoner
(blant annet rett, bgyd, hundeben, rektangulzer, rombe, T-plate, skra T-plate, L-plate
og béndplate) og ulike lengder, som festes til benet ved hjelp av skruefiksering. Disse
platene festes til ben ved bruk av selvgjengende titanskruer med diameter pé 2,0-
4,2 mm; skruediameteren er avhengig av platetykkelsen og platevalget. Skruene er
tilgjengelig i bdde standarddesign (ldsende) og boltdesign (ikke-lisende) med et hode
formet for en sekskantet skrutrekker. Plateskruehullene er enten gjengede eller ikke-
gjengede. Gjengede plateskruehull passer til bdde skruer med standarddesign
(lasende) med gjengede skruehoder og skruer med boltdesign (ikke-ldsende) med
ikke-gjengede skruehoder. Ikke-gjengede plateskruehull passer kun til skruer med
boltdesign (ikke-lasende).

Tilgjengelige plater, skruer, skiver og instrumenter er pakket som ett enkelt system.
Systeminstrumentene inkluderer ledevaiere, ledevaierborfgring, borspisser,
borfgringer, vevsbeskyttere, dybdemalere, distraktorer, kompressorer,
skrutrekkerskaft og skrutrekkerhandtak. Disse instrumentene brukes til & forenkle
plasseringen av platene og skruene.

TILTENKTE/FORVENTEDE KLINISKE FORDELER
Tiltenkte/forventede kliniske fordeler med Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet
inkluderer

o vellykket implantasjon av Baby Gorilla®- / Gorilla®-anordninger

e Dbentilheling

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE (SSCP)

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pé https://ec.
europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter produsent: Paragon 28 (ved Eudamed-
aktivering). Inntil Eudamed er aktivert, kan du be om et eksemplar av SSCP-et ved &
kontakte Paragon 28®, Inc. pa telefon (+1) (855) 786-2828.

Restrisikoer identifisert i SSCP-et er inkludert som advarsler og forholdsregler.

IMPLANTATMATERIALER

Alle Baby Gorilla®- / Gorilla®-plater, -skruer og -skiver er laget av kommersielt rent
(CP Gr3, CP Gr4) titan (ASTM F67) og titanlegering (ASTM F136). Den maksimale
mulige sammensetningen av hvert element er som fglger:

Maksimal
Element sammensetning,
% (masse/masse)
Nitrogen 0,05
Karbon 0,10
Hydrogen 0,015
Jern 0,50
Oksygen 0,13
Aluminium 6,5
Vanadium 4,5
Titan 99,185

INSTRUMENTMATERIALER
Instrumentene er laget av medisinsk rustfritt stdl, silikon, polymerer, anodisert
aluminium og titanlegering.

CMR, EDP, FTALATER

Baby Gorilla®- / Gorilla®-systemimplantatene, -ledevaierne og -borspissene
inneholder ikke stoffer = 0,1 vektprosent som er klassifisert som kreftfremkallende,
mutagene eller reproduksjonstoksiske (CMR), stoffer = 0,1 vektprosent som har
hormonforstyrrende egenskaper (EDP), eller ftalater.

TILTENKT BRUK / TILTENKT FORMAL

Benplatene og benskruene i Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet er tiltenkt brukt i
primaere prosedyrer og revisjonsprosedyrer, inkludert benrekonstruksjon/osteotomier,
artrodese/leddfusjon og frakturreparasjon/frakturfiksering i fot og ankel, som anordningens
stgrrelse er egnet for.

INDIKASJONER FOR BRUK

Systemer Indikasjoner for bruk Tiltenkte

Gorilla®- Gorilla®-platene og -benskruene i Voksne og

platesystem Gorilla®-platesystemet er indisert pediatriske
for bruk i fot til pasienter

Plater og benskrueri | -benrekonstruksjon/osteotomi

diametrene: 2,7 mm, -artrodese/leddfusjon

3,5mm og 4,2 mm -frakturreparasjon/frakturfiksering
Gorilla®-platene og -benskruene i
Gorilla®-platesystemet er indisert
for bruk i ankel til
-benrekonstruksjon/osteotomi
-frakturreparasjon/frakturfiksering

Baby Gorilla®- Baby Gorilla®-platene og - Voksne og

platesystem benskruene i Gorilla®-platesystemet | pediatriske
er indisert for bruk i fot til pasienter

Plater og benskrueri | -benrekonstruksjon/osteotomi

diametrene: 2,0 mm -artrodese/leddfusjon

0g 2,5 mm -frakturreparasjon/frakturfiksering

Silverback™- Silverback™-platene og - Voksne

platesystem benskruene i Gorilla®- pasienter
platesystemet er indisert for bruk i

Plater og benskrueri | ankel til

diametrene: 4,5 mm, -artrodese/leddfusjon

4,7 mm, 5,2 mm

R3LEASE™- R3LEASE™-stabiliseringsskruene i Voksne

stabiliseringssystem Gorilla®-platesystemet er indisert pasienter
for bruk i ankel til

Solide skruer og -frakturreparasjon/frakturfiksering

skiver med en

diameter pd 3,9 mm

Ikke-lasende skruer De ikke-ldsende benskruene og Voksne og

og skiver skivene i Gorilla®-platesystemet er pediatriske
indisert for bruk i fot og ankel til pasienter

Diametre: 2,0 mm, -benrekonstruksjon/osteotomi

2,5mm, 2,7 mm, -artrodese/leddfusjon

3,5 mm, 4,2 mm, -frakturreparasjon/frakturfiksering

4,5 mm, 4,7 mm,

5,2 mm og 5,5 mm

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet er kontraindisert i tilfeller med
betennelse, tilfeller med aktiv eller mistenkt sepsis/infeksjon og osteomyelitt og hos
pasienter med visse stoffskiftesykdommer, og er basert pa pasientens behov og
kirurgens skjgnn.

All bruk som ikke er definert av indikasjonene, er kontraindisert. I tillegg kan den
kirurgiske operasjonens suksess bli negativ pavirket av fglgende:
o akutte eller kroniske infeksjoner, lokale eller systemiske
o vaskulere, muskulare eller nevrologiske patologier som kompromitterer
ekstremiteten som skal opereres
o alle samtidige patologier som kan pavirke funksjonen til implantatet
e osteopatier med redusert bensubstans som kan pévirke funksjonen til
implantatet
e enhver psykologisk eller nevromuskuler lidelse som kan fgre til en
uakseptabel risiko for svikt p4 fikseringstidspunktet eller komplikasjoner med
postoperativ behandling
¢ Kjent eller mistenkt fglsomhet overfor metall
e overvekt; en overvektig eller korpulent pasient kan belaste implantatet sa mye
at det kan oppsta stabiliseringssvikt eller svikt i implantatet
e ndr bruken av implantatet kommer i konflikt med de anatomiske strukturene
eller den fysiologiske tilstanden
o indikasjoner ikke inkludert i INDIKASJONER FOR BRUK

Andre medisinske eller kirurgiske forutsetninger som kan gé ut over den potensielt
fordelaktige prosedyren, for eksempel:
o tilstedeveerelse av tumorer
medfgdte abnormiteter
immunsuppressive patologier
gkte senkning som ikke kan forklares av andre patologier
gkt antall leukocytter (WBC)
uttalt venstreforskyvning i det differensielle leukocyttantallet

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

¢ Ny operasjon for & fjerne eller erstatte implantater kan bli ngdvendig nir som
helst pga. medisinske arsaker eller svikt i anordningen. Hvis det ikke tas
korrigerende tiltak, kan det oppsta komplikasjoner.

e Brukav en plate eller skrue som er for liten i omrdder med hgye
funksjonsbelastninger, kan fgre til implantatfraktur og -svikt.

o Ulike metaller skal ikke brukes sammen.

¢ Implantatene og ledevaierne er kun ment for engangsbruk. Enhver anordning
til engangsbruk som har blitt brukt, kan ha kommet i kontakt med vev, ben,
blod eller andre kroppsveesker. En slik anordning anses & veere kontaminert og
ma kasseres av hensyn til pasientens og andre brukeres sikkerhet.

o Instrumentene, ledevaierne og skruene skal behandles som skarpe gjenstander.

e Pasientrisiko som fglge av Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet i MR-miljget
har blitt minimert.

e Brukikke andre prod s instr eller implantater
med Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet.

¢ Ikke implanter instrumentene.

e Ienhver kirurgisk prosedyre er det et potensial for komplikasjoner og
bivirkninger. Bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, dem som er
beskrevet i dette dokumentet. Restrisikoene, potensielle komplikasjoner og
bivirkninger med disse implantatene inkluderer fglgende:

o lgsning, deformering eller fraktur av implantatet
e akutte postoperative sdrinfeksjoner og sene infeksjoner med mulig sepsis
e migrering, subluksasjon av implantatet med resulterende reduksjon i
bevegelsesomradet
frakturer som skyldes unilateral leddbelastning
trombose og emboli
sérhematom og forsinket sérheling
midlertidig eller langvarig nevrologisk forstyrrelse
vevsreaksjoner som fglge av allergi eller fremmedlegemereaksjon pa
lgsnede partikler
korrosjon med lokalisert vevsreaksjon og smerter
e smerter, en fplelse av ubehag eller unormale sensasjoner pga. implantatet
som brukes
o forsinket eller mislykket bentilheling
e tap av Korreksjon

Alle de mulige komplikasjonene som er oppfgrt her, er ikke typiske for produkter fra
Paragon 289, Inc., men kan i prinsippet observeres med ethvert implantat. Informer
Paragon 28, Inc. omgaende hvis det oppstir komplikasjoner i forbindelse med
implantatene eller de kirurgiske instrumentene som brukes. Hvis et implantat skulle
svikte for tidlig og det mistenkes en drsakssammenheng med implantatets geometri,
overflatekvalitet eller mekaniske stabilitet, skal eksplantatene leveres til Paragon 289,
Inc. i en ren, desinfisert og steril tilstand. Paragon 28®, Inc. tar ikke imot noen andre
returneringer av brukte implantater. Kirurgen er ansvarlig for komplikasjoner
forbundet med mangelfull asepsis, mangelfull klargjgring av den benete
implantatsengen ved implantater, feil indikasjon eller kirurgisk teknikk eller feil
pasientinformasjon og fplgelig feilaktig pasientatferd.
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INFORMASJON OM SIKKERHET VED MR

Informasjon om sikkerhet ved MR

En person med Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemimplantatet
kan trygt skannes under fglgende betingelser. Hvis disse
betingelsene ikke fglges, kan det fgre til personskade.

Systemnavn Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemimplantat
Styrke pé statisk magnetfelt 1,5Teller3T

(BO)

Maksimal romlig feltgradient 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP)

Type RF-senderspole Senderspole for hele kroppen, RF-sender-

mottakerspole for hodet

Driftsmodus Normal driftsmodus

Maksimal SAR for hele 2,0 W/kg

kroppen

Skannevarighet 2,0 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen

i 60 minutter med kontinuerlig RF (en sekvens
eller fortlgpende serie / skanning uten
avbrudd)

MR-bildeartefakt 32 mm

OPPRETTHOLDE ANORDNINGENS EFFEKTIVITET

e Kirurgen skal ha spesifikk opplaering i, erfaring med og grundig kjennskap til
bruken av skrue-/platesystemene.

e Kirurgen méa utgve rimelig skjgnn nér det skal bestemmes hvilken type plate og
skrue som skal brukes for spesifikke indikasjoner.

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-platene og -skruene er ikke laget for a tale
overdrevne, unormale funksjonsbelastninger.

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-platene og -skruene er ment for midlertidig fiksering
kun frem til osteogenese forekommer.

e Huvis det ikke brukes dedikerte, unike Baby Gorilla®- / Gorilla®-
platesysteminstrumenter ved hvert trinn i implantasjonsteknikken, kan det ga
ut over integriteten til den implanterte anordningen og fgre til for tidlig svikt i
anordningen og pifglgende pasientskade. Anordninger som svikter, kan kreve
ny operasjon og fjerning.

e Inspiser platene og skruene ngye fgr bruk, og inspiser instrumentene fgr og
etter hver prosedyre for & sikre at de er i god driftsmessig stand. Instrumenter
som har svikt eller er skadet eller suspekt, skal ikke brukes.

e Usterile Paragon 28-anordninger er medisinsk presisjonsutstyr og mé brukes og
handteres med forsiktighet. Inspiser anordningene med henblikk pa skade fgr bruk
og deretter under alle stadier av handteringen. Hvis det oppdages skade, skal
anordningen ikke brukes fgr produsenten er blitt bedt om veiledning.

e Overflatebelegget pa anordninger av anodisert aluminium kan forringes pa
grunn av eksponering for svart alkaliske rengjgringsprosesser og/eller feil
héndtering og/eller normal bruk. Slike anordninger kan kreve utskifting hvis
de ikke lenger fungerer som de skal.

e Hvis et instrument er skadet, ma du kontakte Paragon 28® umiddelbart for &
avtale utskifting og/eller kassering.

e Anordninger med kuttefunksjoner eller skarpe spisser blir slgve ved kontinuerlig
bruk. Denne tilstanden indikerer ikke en defekt anordning og kan indikere normal
slitasje. Ethvert tegn pé slgve eller slitte anordninger kan kreve utskifting hvis de ikke
lenger fungerer som de skal. Inspeksjon fgr bruk skal inkludere verifisering av
kutteevnen og skarpheten til disse spissene og eggene.

e Paragon 28®, Inc. anbefaler at Paragon 28®, Inc.-produkter brukes i et
sterilt miljg.

HANDTERING OG STERILISERING

Sterilt produkt

Implantatene i Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet kan leveres sterile. Hvis de er
sterile, har produktet gjennomgétt gammastraling. Skal ikke resteriliseres. KUN TIL
ENGANGSBRUK. Anordninger som er merket som kun til engangsbruk, ma aldri
gjenbrukes eller reprosesseres. Enhver anordning med &pnet emballasje anses som
brukt og kan ha kommet i kontakt med vev, ben, blod eller andre kroppsvaesker. En
slik anordning anses a veere kontaminert og mé kasseres av hensyn til pasientens og
andre brukeres sikkerhet. Bruk ikke implantatene etter utlgpsdatoen. Emballasjer
med implantater skal veere intakte ved mottak.

Implantater og instrumenter i steril emballasje skal inspiseres for 4 sikre at
emballasjen ikke har blitt skadet eller dpnet tidligere. Hvis den indre emballasjens
integritet er kompromittert, kan det oppst et potensial for pasientskade. IKKE BRUK
IMPLANTATET eller INSTRUMENTET. Kontakt produsenten for videre instruksjoner.
Implantatene skal &pnes med den aseptiske teknikken beskrevet i P99-STR-1001.
Implantatet eller instrumentet skal ikke dpnes fgr riktig stgrrelse er bestemt. Etter at
forseglingen p& produktet er brutt, skal produktet ikke resteriliseres.

Produktet skal oppbevares rent og tgrt.

Usterilt produkt

Produkter som leveres i et brett, er usterile. Alle usterile implantater og instrumenter
skal rengjgres ved bruk av etablerte sykehusmetoder fgr sterilisering og innfgring i
det sterile operasjonsfeltet. Samsvar med produsentens brukerinstruksjoner og
anbefalinger for kjemiske rengjgringsmidler er pakrevd. For instruksjoner om
manuell reprosessering av gjenbrukbare instrumenter, se Baby Gorilla®- / Gorilla®-
platesystemet - Instruksjoner for repr ing av gjenbrukbare instrumenter
(manuell metode P51-CLN-0001) (automatisk metode P99-CLN-1001).

Med mindre de er spesifikt merket som sterile, leveres implantatene og
instrumentene USTERILE og MA steriliseres far bruk. Anbefalte steriliseringsmetoder
inkluderer dampautoklavering etter fjerning av all beskyttende emballasje og
merking. Fgr sterilisering skal det bekreftes at alle instrumenter er i apen og ulast
posisjon i instrumentbrettene. Bruk av 2 lag med steriliseringsinnpakning, pafert
separat pa hvert brett / hver beholder, er ngdvendig. Forlengede tgrketidsparametere
er pakrevd pa grunn av lastens natur og materialene som brukes. Den fglgende
validerte minimumssyklusen for dampautoklav og tgrketid er anbefalt:

Metode Syklus Temperatur Eksponeringstid Torketid
60 minutter i

autoklav
Damp Forvakuum 134.°C (273 °F) 3 minutter +45 minutter

dpen dgr

+45 minutter

kjglestativ
Baby Gorilla®, Silverback™ Ankle Fracture SlimLine Sett
Metode Syklus Temperatur Eksponeringstid Torketid
30 minutter i
autoklav
Damp Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter
+30 minutter
dpen dgr
TILTENKTE BRUKERE

Bare kirurger med gjennomgaende erfaring i bruken av slike implantater og de
pékrevde spesialiserte teknikkene skal implantere Baby Gorilla®- / Gorilla®-
platesystemet. Se den kirurgiske teknikken for Baby Gorilla®- (P53-STG-1001) og
Gorilla®-platesystemet (P51-STG-1001) for en fullstendig bruksanvisning. For
produktinformasjon eller for & f& et eksemplar av hdndboken som beskriver den
kirurgiske teknikken, kontakt Paragon 289, Inc. pd telefon (+1) (855) 786-2828

FJERNING AV IMPLANTAT (OM N@DVENDIG)

e Lokaliser implantatet ved hjelp av intraoperativ avbildning.

e Palper platen og hodet pa skruen og fjern omliggende blgtvev for a oppna
maksimal eksponering.

o Innkoble skruehodet i riktig skrutrekker og roter moturs helt til skruen er
fjernet fra platen. Gjenta sd mange ganger som ngdvendig.

e ALTERNATIV: Hvis skruehodet er nedslitt, skal du innkoble det proksimale
skaftet pa skruen under skruehodet med en middels stor Kern-tang og
fortsette a dreie skrutrekkerskaftet og Kern-tangen moturs samtidig som du
utgver lett trykk oppad med Kern-tangen.

e Huvis skruen er integrert i ben, skal den bores ut med et trepanbor i egnet
stgrrelse.

MALPOPULASJON

Baby Gorilla®- / Gorilla®-platesystemet er tiltenkt for medlemmer av den voksne og
pediatriske generelle populasjonen som behandles av en lege som bestemmer
behovet for benrekonstruksjon, osteotomi, artrodese, leddfusjon, frakturreparasjon
og frakturfiksering av fot og ankel som krever fiksering, og som anordningens
stgrrelse er egnet for. Populasjonen inkluderer ikke pasienter som er gravide, unntatt
i ngdssituasjoner der benfiksering er ngdvendig, og den inkluderer heller ikke
pasienter med tilstander oppfgrt i kontraindikasjonene.

PRODUKTKLAGER

Kunden eller helsepersonellet skal rapportere enhver misngye med produktets
kvalitet, dokumentasjon, ytelse eller funksjonsfeil i anordningen til Paragon 28®, Inc.
eller dennes EU-representant umiddelbart p4 telefon eller skriftlig. Brukeren og/eller
pasienten skal rapportere enhver mistenkt alvorlig hendelse relatert til anordningen
ved & informere Paragon 28 eller den lokale Paragon 28-distributgren og den
kompetente myndigheten, helsedepartementet eller delegert organ i landet/regionen
der hendelsen har oppstatt.

KASSERING AV IMPLANTAT ELLER INSTRUMENT

Implantatet og tilhgrende instrumenter vil bli brukt i en operasjonssal, og dermed vil
brukeren selv kassere implantatene, instrumentene og/eller emballasjen i
operasjonssalen.

e Det sterilt pakkede implantatet dpnes i operasjonssalen, og emballasjen
kasseres av brukeren. Den utvendige emballasjen fgres ikke inn i
operasjonsfeltet og vil normalt ikke kontamineres av humant vev eller blod.
Den utvendige emballasjen kasseres i en standard avfallsbeholder. Hvis den

indre emballasjen kommer i kontakt med humant vev eller blod, ma den indre
emballasjen kasseres i en standard beholder for biologisk avfall. Hvis den
indre emballasjen ikke kommer i kontakt med humant vev eller blod, kan den
indre emballasjen kastes i en standard avfallsbeholder.

e Ved fjerning av implantat, eller hvis et implantat ma kasseres under kirurgi, vil
brukeren kassere det i operasjonssalen. Fordi implantatet har vaert i kontakt
med humant vev eller blod og kan vaere en skarp gjenstand som utgjgr en
fysisk fare, ma implantatet kasseres i en beholder for biologisk risikoavfall
beregnet pa skarpe gjenstander.

e Ved kassering av instrumentet skal brukeren kassere det i operasjonssalen.
Fordi instrumentet har veert i kontakt med humant vev eller blod og kan veere
en skarp gjenstand som utgjgr en fysisk fare, ma instrumentet kasseres i en
beholder for biologisk risikoavfall beregnet pa skarpe gjenstander.

Kontakt Paragon 288, Inc. hvis du har spgrsmal om produktet eller trenger
rengjgringsinstruksjoner og kirurgiske teknikker. Kontakt Paragon 289, Inc.
eller selsk EU-repr ant for & rapportere eventuelle bivirkninger.

Autorisert

Storbritannia

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  [Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Nederland Storbritannia Switzerland
(+1) (855) 786-2828

c € 2797 Klasse Ir, lla, lIb

C € Klasse |
selvsertifisert

Grunnleggende UDI-DI-informasjon
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (sterilt pakkede implantater)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (usterile implantater)
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Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjirjestelma

LUE SEURAAVAT TARKEAT TIEDOT ENNEN TUOTTEEN KAYTTAMISTA

SYMBOLIEN KOKO SANASTO ON VERKKO-OSOITTEESSA
www.paragon28.com/resources

Tarkista kdyttoohjeasiakirjan uusin versio verkkosivulta
www.paragon28.com/ifus.

Téama kirjanen on suunniteltu Baby Gorilla®-/Gorilla® -levyjarjestelmén kdyton
avuksi. Sita ei ole tarkoitettu kirurgisten menetelmien lahteeksi.

HUOMIO
USA:n liittovaltion lain mukaan titi laitetta saa myyda ja kéyttaa vain laakari tai
laakirin miarayksesta.

YLEISKUVAUS

Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelmé koostuu levyistd, ruuveista ja aluslevyista,
jotka on tarkoitettu kdytettaviksi luun kiinnittamisessa ja stabiloinnissa. Luulevyji on
saatavana erilaisina rakenteina (muotoina mm. suora, kaareva, koiranluun mallinen,
suorakaide, vinonelio, T-levyt, vinot T-levyt, L-levyt ja nauhalevyt) ja eri pituuksina.
Ne kiinnitetdan luuhun ruuvikiinnitykselld. Nama levyt kiinnitetdan luuhun

2,0-4,2 mm:n lipimittaisilla itsekierteittivilla titaaniruuveilla. Ruuvin ldpimitta
riippuu levyn paksuudesta ja levyn valinnasta. Ruuveja on saatavina sekd
vakiotyyppisina (lukittuva) ettd ankkurimallina (ei-lukittuva) kuusiokulmakannalla.
Levyn ruuvireidt ovat joko kierteisii tai kierteettomia. Levyn Kierteisiin ruuvireikiin
sopivat seka vakiomalliset (lukittuvat) ruuvit, joissa on kierreruuvikannat, etti
ankkurimalliset (ei-lukittuvat) ruuvit, joissa on kierteeton ruuvinkanta. Levyn
kierteettomiin ruuvireikiin sopivat vain ankkurimalliset ruuvit (ei-lukittuvat).

Kaytettavissa olevat levyt, ruuvit, aluslevyt ja instrumentit on pakattu yhdeksi
jarjestelmaksi. Jarjestelma sisaltaa ohjainlangat, ohjainlangan poranohjaimen,
poranterét, poranohjaimet, kudossuojat, syvyysmitat, distraktorit, puristimet,
ruuvitalttavarret ja talttakahvat. N&ita instrumentteja kdytetaan levyjen ja ruuvien
asetuksen apuna.

TARKOITETUT/ODOTETUT KLIINISET HYODYT
Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjérjestelmén tarkoitettuja/odotettuja kliinisia hyotyja
ovat mm. seuraavat:

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-laitteiden onnistunut implantointi

e luun paraneminen.

TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP)
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) loytyy verkkosivulta
https://ec. europa.eu/tools/eudamed hakemalla valmistajaa: Paragon 28 (Eudamedin
aktivoituessa). Ennen kuin Eudamed aktivoidaan, voit pyytia SSCP-asiakirjan kopion
ottamalla puhelimitse yhteyttd Paragon 289, Inc. -yhtiéon, (+1) (855) 786 2828.

SSCP:ssa tunnistetut jadnnosriskit on siséllytetty varoituksiin ja varotoimiin.

IMPLANTTIMATERIAALIT

Kaikki Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyt, -ruuvit ja -aluslevyt on valmistettu kaupallisesti
puhtaasta (CP Gr3, CP Gr4) titaanista (ASTM F67) ja titaaniseoksesta (ASTM F136).
Suurin mahdollinen koostumus kullekin alkuaineelle on seuraava:

Alkuaine Koostumus enintdan,
% (massa/massa)
Typpi 0,05
Hiili 0,10
Vety 0,015
Rauta 0,50
Happi 0,13
Alumiini 6,5
Vanadiini 4,5
Titaani 99,185

INSTRUMENTTIMATERIAALIT
Instrumentit on valmistettu ladketieteellisen laadun ruostumattomasta teréksesta,
silikonista, polymeereisti, eloksoidusta alumiinista ja titaaniseoksesta.

CMR-AINEET, EDP-AINEET, FTALAATIT
Baby Gorilla® / Gorilla®-ruuvijarjestelman implantit, ohjainlangat ja poranterit eivat
sisdlla 2 0,1 %:n (paino/paino) maarina aineita, jotka on luokiteltu syopaa
aiheuttaviksi, mutageenisiksi tai lisadntymistoksisiksi (CMR) aineiksi,

20,1 %:n (paino/paino) maarina aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia (EDP), eivitka ne sisilla ftalaatteja.

KAYTTOTARKOITUS

Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjérjestelmén luulevyt ja luuruuvit on tarkoitettu
kéytettiviksi primaarisissa ja revisiotoimenpiteissi, mukaan lukien luun
rekonstruktio/osteotomiat, artrodeesi/nivelfuusio ja jalkateran ja nilkan murtuman
korjaus / murtuman kiinnitys, kun laitteen koko on tdhan soveltuva.

KAYTTOAIHEET
Jarjestelma(t) Kayttoaih Kohderyhmi(t)
Gorilla®- Gorilla®-levyjarjestelméan Aikuis- ja
levyjérjestelma Gorilla®-levyt ja -luuruuvit on lapsipotilaat

Levyt ja luuruuvit
lapimitoilla: 2,7 mm,
3,5 mm ja 4,2 mm

tarkoitettu kaytettaviksi
jalkaterdssa seuraaviin
tarkoituksiin:

-luun rekonstruktio/osteotomia
-artrodeesi/nivelfuusio
-murtuman korjaus /
murtuman kiinnitys.

Gorilla®-levyjarjestelméan
Gorilla®-levyt ja -luuruuvit on
tarkoitettu kaytettaviksi
nilkassa seuraaviin
tarkoituksiin:

-luun rekonstruktio/osteotomia
-murtuman korjaus /
murtuman Kkiinnitys.

Baby Gorilla®-
levyjérjestelma

Levyt ja luuruuvit
lapimitoilla: 2,0 mm
ja 2,5 mm

Gorilla®-levyjarjestelméan
Baby Gorilla®-levyt ja -
luuruuvit on tarkoitettu
kaytettaviksi jalkaterdssa
seuraaviin tarkoituksiin:

-luun rekonstruktio/osteotomia
-artrodeesi/nivelfuusio
-murtuman korjaus /
murtuman Kkiinnitys.

Aikuis- ja
lapsipotilaat

Silverback™-
levyjérjestelma

Levyt ja luuruuvit
lapimitoilla: 4,5 mm,
4,7 mm, 5,2 mm

Gorilla®-levyjirjestelmin
Silverback™-levyt ja -
luuruuvit on tarkoitettu
kaytettaviksi nilkassa
seuraaviin tarkoituksiin:
-artrodeesi/nivelfuusio.

Aikuispotilaat

R3LEASE™-

Kiinteit ruuvit ja
aluslevyt, lipimitta
3,9 mm

stabilointijarjestelma

Gorilla®-levyjarjestelmidn
R3LEASE™-stabilointiruuvit
on tarkoitettu kaytettaviksi
nilkassa seuraaviin
tarkoituksiin:

-murtuman korjaus /
murtuman Kkiinnitys.

Aikuispotilaat

Lukkiutumattomat
ruuvit ja aluslevyt

Lapimitat: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2mmja5,5 mm

Gorilla®-levyjarjestelméan
lukkiutumattomat luuruuvit

ja aluslevyt on tarkoitettu
kaytettaviksi jalkaterdssa ja
nilkassa seuraaviin
tarkoituksiin:

-luun rekonstruktio/osteotomia
-artrodeesi/nivelfuusio
-murtuman korjaus /
murtuman Kkiinnitys.

Aikuis- ja
lapsipotilaat

VASTA-AIHEET

Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelmén kaytto on vasta-aiheista, kun kyseessa on
tulehdus, aktiivinen tai epdilty sepsis/infektio tai osteomyeliitti, tai potilaille, joilla on
tiettyja aineenvaihduntasairauksia, seka potilaan tarpeiden ja kirurgin harkinnan

perusteella.

Kaikki kaytto, jota ei ole maaritelty kdyttoaiheissa, on vasta-aiheista. Lisdksi
leikkauksen onnistumiseen voivat vaikuttaa haitallisesti seuraavat tekijat:
o akuutit tai krooniset infektiot (paikalliset tai systeemiset)
o vaskulaariset, muskulaariset tai neurologiset patologiat, jotka vaarantavat
kyseessd olevan raajan
o kaikki samanaikaiset patologiat, jotka voisivat vaikuttaa implantin toimintaan
e osteopatiat, joissa luuaines on vahentynyt, mika voisi vaikuttaa implantin

toimintaan

o kaikki mielenterveyshairiot tai neuromuskulaariset sairaudet, jotka voivat
johtaa ei-hyviksyttavain epdonnistumisriskiin kiinnityshetkella tai
komplikaatioihin toimenpiteen jilkeisen hoidon aikana

o tiedetty tai epailty metalliherkkyys

e lihavuus; ylipainoinen tai lihava potilas voi kuormittaa implanttia siind maarin,
ettd voi ilmeta stabiloinnin tai implantin epaonnistumista

e ainasilloin, kun implantin kdyttdminen on fysiologisen tilan anatomisten
rakenteiden vastaista

o kayttoaiheet, jotka eivit sisally KAYTTOAIHEISIIN.

Muita ladketieteellisid tai kirurgisia esitiloja, jotka voivat vaarantaa toimenpiteen
mahdollisen hyédyn, ovat mm. seuraavat:
e kasvainten esiintyminen
synnynndiset poikkeavuudet
immuunivastetta heikentavat patologiat
kohonnut lasko, joita muut patologiat eivit voi selittaa
suurentunut valkosolumaari (WBC)
selva siirtyma vasempaan valkosolujen erittelylaskennassa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o Ladketieteellisista syista tai laiteviasta johtuen voidaan milloin tahansa tarvita
uutta leikkausta implanttien poistamista tai vaihtamista varten. Jos
korjaustoimenpiteeseen ei ryhdytd, voi ilmetd komplikaatioita.

e Liian pieneksi mitoitetun levyn tai ruuvin kdyttaminen suurten toiminnallisten
rasitusten alaisena olevilla alueilla voi johtaa implantin murtumiseen ja
toimintahairioon.

o Erilaisia metalleja ei saa kdyttida yhdessa.

e Implantit ja ohjainlangat on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisiksi. Kaikki
kertakayttoiset laitteet, joita on kiytetty, ovat saattaneet joutua kosketuksiin
kudoksen, luun, veren tai muiden ruumiinnesteiden kanssa. Ne katsotaan
kontaminoituneiksi, ja ne on hévitettdva potilaan ja muiden kayttajien
turvallisuuden vuoksi.

e Instrumentteja, ohjainlankoja ja ruuveja on kdsiteltdva pistavina ja viiltavina
esineind.

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelmasta magneettikuvausymparistossa
aiheutuva potilasriski on minimoitu.

o Ali kiytd muiden valmistajien instrumentteja tai implantteja yhdessa
Baby Gorilla®. / Gorilla®-levyjirjestelmén kanssa.

e Instrumentteja ei saa implantoida.

e Kuten missa tahansa leikkaustoimenpiteessd, implantteihin liittyy
komplikaatioiden ja haittavaikutusten mahdollisuus. Haittatapahtumia ovat
muun muassa tissi asiakirjassa kuvatut haittatapahtumat. Naihin
implantteihin liittyvia jaannosriskejd, mahdollisia komplikaatioita ja
haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat:

e implantin l6ystyminen, vidntyminen tai murtuma
o akuutit toimenpiteen jalkeiset haavainfektiot ja my6haiset infektiot seka
mahdollinen sepsis
e implantin liilkkuminen tai subluksaatio ja siitd aiheutuva liikelaajuuden
pieneneminen
murtumat, jotka johtuvat toispuolisesta nivelkuormituksesta
tromboosi ja embolia
haavahematooma ja viivistynyt haavan paraneminen
tilapainen tai pitkittynyt neurologinen hairi6
kudosreaktiot, jotka johtuvat allergiasta tai vierasesinereaktiosta
irtautuneille partikkeleille
syopyminen ja paikallinen kudosreaktio ja kipu
e kipu, pahoinvointi tai poikkeavat aistimukset kdytettdvastd implantista
johtuen
e luun paranemisen viivastyminen tai epdonnistuminen
e Kkorjauksen menetys.

Kaikki tassa luetellut mahdolliset komplikaatiot eivat ole Paragon 289, Inc. -yhtion
tuotteille tyypillisi4, vaan periaatteessa havaittavissa mille tahansa implantille.
Tiedota heti Paragon 28®, Inc. -yhtiolle, jos implanttien tai kirurgisten instrumenttien
kéyton yhteydessa esiintyy komplikaatioita. Jos ilmenee implantin ennenaikainen
vika, jossa epailladn syysuhdetta suhteessa implantin muotoon, pinnan laatuun tai
mekaaniseen vakauteen, toimita Paragon 28®, Inc. -yhtié6n eksplantti (tai eksplantit)
puhdistettuna, desinfioituna ja steriilind. Paragon 289, Inc. ei voi hyviksya kaytettyjen
implanttien minkaanlaista muuta palauttamista. Kirurgin katsotaan olevan vastuussa
komplikaatioista, jotka liittyvat riittimattomain aseptiikkaan, luun implanttialueen
riittimattomasta valmistelusta, kun kyseessa ovat implantit, virheellisestd
kéyttoaiheesta tai kirurgisesta menetelmasta tai virheellisesta potilaalle
tiedottamisesta ja siitd seuraavasta potilaan virheellisestd kdyttiytymistd

hoitoon liittyen.
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MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

MK-turvallisuustiedot
Henkil6, jolla on Baby Gorilla®- /Gorilla®-levyjarjestelman
implantti, voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin. Jos niita

ehtoja ei noudateta, seurauksena voi olla vahinko.

Laitteen nimi Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjirjestelméin
implantti
Staattisen magneettikentan 1,5Ttai3 T

voimakkuus (B0)

Spatiaalisen kentan
enimmaisgradientti

30 T/m (3 000 gaussia/cm)

Radiotaajuinen virittyminen Ympyrapolarisoitu (CP)

RF-ldhetinkelan tyyppi Koko kehon ldhetinkela, paan alueen

radiotaajuusldhetin-vastaanotinkela

Kayttotila Normaali kéyttotila

Koko kehon suurin SAR-arvo 2,0 W/kg

Kuvauksen kesto 2,0 W/kg koko kehon keskiméaardinen SAR
60 minuutin jatkuvan radiotaajuuden aikana
(kuvaussekvenssi tai perdkkainen
sarja/kuvaus ilman taukoja)

Magneettikuvauksen kuva- 32 mm
artefakti

LAITTEEN TEHON SAILYTTAMINEN

e Kirurgilla on oltava erityiskoulutus, kokemusta seka perusteellinen tuntemus
ruuvi-/levyjérjestelmien kaytosta.

e Kirurgin on kéytettava asianmukaista harkintaa paattaessdan, mité levy- ja
ruuvityyppia kdytetaan tiettyyn kdyttoaiheeseen.

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjen ja -ruuvien ei ole tarkoitus kestaa liiallisia
poikkeavia toiminnallisia rasituksia.

e Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyt ja -ruuvit on tarkoitettu vain valiaikaiseen
kiinnitykseen, kunnes osteogeneesi on tapahtunut.

e Jos tihin tarkoitukseen tarkoitettuja erityisid Baby Gorilla®- / Gorilla®-
levyjarjestelman instrumentteja ei kdytetd implantointimenetelmén kaikissa
vaiheissa, implantoidun laitteen eheys voi vaarantua ja seurauksena voi olla
ennenaikainen laitevika ja sen jilkeinen potilasvahinko. Vikaantuneet laitteet
voivat edellyttdd uutta toimenpidetta ja laitteen poistamista.

o Tarkasta levyt ja ruuvit huolella ennen kéytt6a. Tarkasta instrumentit ennen
jokaista toimenpidettd ja sen jalkeen niiden asianmukaisen kayttokunnon
varmistamiseksi. Viallisia, vaurioituneita tai epdilyksen alaisia instrumentteja
ei saa kayttaa.

e Ei-steriilit Paragon 28 -laitteet ovat lddkinnallisia tarkkuuslaitteita, joita on
kéytettiva ja késiteltiava varoen. Tarkasta laitteet vaurioiden varalta ennen
kéyttoa ja sen jalkeen kaikissa kasittelyvaiheissa. Jos vaurioita havaitaan, dl4
kéyta laitetta ennen kuin olet ottanut yhteyttd valmistajaan saadaksesi
ohjeistusta.

e Anodisoitujen alumiinilaitteiden pintapinnoite voi tuhoutua erittdin
emiksisille puhdistusprosesseille altistumisen ja/tai epdasianmukaisen
kisittelyn ja/tai normaalin kdyton vuoksi. Téllaiset laitteet on ehka
vaihdettava, jos ne eivat enda toimi suunnitellusti.

e Jos instrumentti on vaurioitunut, ota valittémasti yhteys Paragon 28® -yhtioon
korvaavan osan jarjestamiseksi ja/tai havittamistd varten.

e Laitteet, joissa on leikkaavia ominaisuuksia tai terdvii kohtia, tylsyvit
jatkuvassa kdytossa. Tama tila ei tarkoita laitteen vikaa, vaan voi olla merkki
normaalista kulumisesta. Jos laitteissa on merkkeja tylsistymisesta tai
kulumisesta, ne on ehka vaihdettava, jos ne eivat enda toimi suunnitellusti.
Ennen kayttoa tehtavaan tarkastukseen on kuuluttava naiden kohtien ja
reunojen leikkauskyvyn ja teravyyden varmistaminen.

e Paragon 28, Inc. suosittelee, ettd Paragon 289, Inc:n tuotteita kaytetdan
steriilissa ymparistossa.

KASITTELY JA STERILOINTI

Steriili tuote

Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjirjestelmén implantit saatetaan toimittaa steriileina.
Jos tuote on steriili, se on steriloitu gammasiteilylla. Ei saa steriloida uudelleen.
AINOASTAAN KERTAKAYTTOINEN. Mitdan kertakayttoisiksi merkitty laitetta ei saa
koskaan kayttaa uudelleen tai kasitelld uudelleen. Kaikkia pakkauksistaan avattuja
laitteita pidetaan kaytettyind, ja ne ovat saattaneet joutua kosketuksiin kudoksen,
luun, veren tai muiden ruumiinnesteiden kanssa. Ne katsotaan kontaminoituneiksi, ja
ne on havitettiva potilaan ja muiden kayttéjien turvallisuuden vuoksi. Implantteja ei
saa kdyttaa viimeisen kadyttdajankohdan jalkeen. Implanttipakkausten on oltava
vastaanotettaessa ehjia.

Steriilipakkauksen sisalla olevat implantit ja instrumentit on tarkastettava sen
varmistamiseksi, ettei pakkaus ole vahingoittunut tai aiemmin avattu. Jos
sisdpakkauksen eheys on vaarantunut, potilaalle voi aiheutua haittaa. IMPLANTTIA tai
INSTRUMENTTIA EI SAA KAYTTAA. Ota yhteys valmistajaan lisdohjeiden saamiseksi.
Implantit on avattava asiakirjassa P99-STR-1001 kuvattua aseptista tekniikkaa
kéyttiden. Implantti tai instrumentti tulee avata vasta, kun oikea koko on madritetty.
Kun tuotesinetti on rikkoutunut, tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

Tuotetta on sdilytettiva puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

Ei-steriili tuote

Tuotteet, jotka toimitetaan kotelossa, toimitetaan steriloimattomina. Kaikki ei-steriilit
implantit ja instrumentit on puhdistettava vakiintuneita sairaalan menetelmia
kéyttden ennen tuotteiden steriloimista ja steriilille leikkausalueelle viemista.
Valmistajien antamia kéytt6ohjeita ja kemiallisia pesuaineita koskevia suosituksia on
noudatettava. Katso uudelleenkaytettavin instrumentin manuaalisen
uudelleenkdsittelyn ohjeet asiakirjasta Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelma -
Uudelleenkdytettdivien instrumenttien uudelleenkdsittelyohjeet (Manuaalinen
menetelmd P51-CLN-0001) (Automatisoitu menetelma P99-CLN-1001).

Jos implantteja ja instrumentteja ei ole erityisesti merkitty steriileiksi, ne toimitetaan
EI-STERIILEINA, ja ne TAYTYY steriloida ennen kéytt6a. Suositeltuihin
sterilointimenetelmiin kuuluu héyryautoklaavin kayttaminen, kun kaikki
suojapakkaukset ja pakkausmerkinnit on poistettu. Varmista ennen sterilointia, etta
kaikki instrumentit ovat avatussa ja lukitsemattomassa asennossaan
instrumenttikotelon (-koteloiden) sisélld. Kullekin kotelolle/rasialle on asetettava
erikseen kaksi kerrosta sterilointikdaretta Kuivumisaika on pidennettiva kuorman
luonteen ja kiytettyjen materiaalien vuoksi. Seuraava on vahin suositeltu, validoitu
héyryautoklaaviohjelma ja kuivausaika:

Menetelma Ohjelma Lampétila Altistusaika Kuivausaika
60 minuuttia
autoklaavissa

Hoyry Esityhjio é?; ag) 3 minuuttia +l‘t15u]‘3(l:2l:|tktlla

+45 minuuttia
jaahdytystelineelld

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine vélineisto

M 1 Ohjel Lampétila Altistusaika Kui

30 minuuttia
o autoklaavissa
Hoyry Esityhjio (;3; °€‘) 3 minuuttia

+30 minuuttia

luukku auki

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Vain téllaisten implanttien kaytossa perusteellisen kokemuksen omaavat ja
tarvittavat kirurgiset erikoistekniikat osaavat kirurgit saavat implantoida Baby
Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelman. Katso kattavat kiyttoohjeet asiakirjasta Baby
Gorilla® -levyjarjestelmén kirurginen menetelma (P53-STG-1001) ja Gorilla®-
levyjarjestelman kirurginen menetelméa (P51-STG-1001). Saat tuotetietoja ja
kirurgisen menetelmén oppaan kopion ottamalla puhelimitse yhteyttd Paragon 289,
Inc. -yhtiéon, +1 (855) 786 2828

IMPLANTIN POISTAMINEN (TARVITTAESSA)

e Paikanna implantti toimenpiteen aikaisella kuvannuksella.

e Etsi tunnustelemalla levy ja ruuvin kanta ja poista ymparoivida pehmytkudosta
saadaksesi maksimaalisen nakyvyyden.

e Kiinnita sopiva taltta ruuvin kantaan ja kierra vastapaivaan, kunnes ruuvi
irtoaa levysta. Toista niin monta kertaa kuin on tarpeen.

e VAIHTOEHTO: Jos ruuvin kanta on kulunut, kiinniti ruuvin kannan alla
olevaan ruuvin proksimaaliseen varteen keskikokoinen Kern-pihti ja jatka
taltan varren ja Kern-pihdin kiertamisti vastapdivaan, samalla kun kohdistat
hieman painetta ylospdin Kern-pihdilla.

e Jos ruuvi on yhdistynyt luuhun, leikkaa ulos sopivan kokoisella
trepaaniporalla.

KOHDEVAESTO

Baby Gorilla®- / Gorilla®-levyjarjestelmé on tarkoitettu tarkoitettu yleisvaeston
aikuis- ja lapsijasenille, joita hoitaa laakari, joka maarittaa tarpeen luun
rekonstruktiolle, osteotomialle, artrodeesille, nivelen fuusiolle, murtuman
korjaukselle ja murtuman kiinnitykselle jalkaterassa ja nilkassa ja jossa tarvitaan
ruuvikiinnitystd, kun laitteen koko on tidhén soveltuva. Vaesto6n eivat kuulu raskaana
olevat potilaat, paitsi hititilanteissa, joissa luun Kiinnitys on valttimatonts, eivatka
potilaat, joilla on vasta-aiheissa lueteltuja tiloja.

TUOTEREKLAMAATIOT

Asiakkaan tai terveydenhuollon palveluntarjoajan on valittomasti ilmoitettava
Paragon 28%, Inc. -yhtiélle tai sen EY-edustajalle mahdollisesta
tyytymattomyydestidn tuotteen laatuun, merkintoihin, suorituskykyyn tai jos
laitteessa ilmenee toimintahairio. Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista

laitteeseen liittyvistd epaillyista vakavista vaaratilanteista Paragon 28 -yhtiolle tai
paikalliselle Paragon 28 -jakelijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle,
terveysministeriolle tai valtuutetulle virastolle siind maassa/alueella, jossa
vaaratilanne on tapahtunut.

IMPLANTIN TAI INSTRUMENTIN HAVITTAMINEN

Implanttia ja siihen liittyvid instrumentteja kaytetadn leikkaussalissa, ja siten kaikki
implantin (implanttien), instrumentin (instrumenttien) ja/tai pakkauksen
havittdminen tapahtuu leikkaussalissa kiyttdjan toimesta.

e Steriilisti pakattu implantti avataan leikkaussalissa, ja kdyttdja havittaa
pakkauksen. Ulkopakkausta ei vieda leikkausalueelle, eika se saa olla ihmisen
kudoksen tai veren kontaminoima. Ulkopakkaus hévitetain tavallisessa
jateastiassa. Jos sisdpakkaus koskettaa ihmisen kudosta tai verta, se on
havitettdva tavallisessa biojatteiden kerdysastiassa. Jos sisapakkaus ei ole
joutunut kosketuksiin ihmisen kudoksen tai veren kanssa, se voidaan havittaa
tavalliseen jiteastiaan.

e Jos implantti poistetaan tai jos implantti on havitettava leikkauksen aikana,
kéyttdja havittaa sen leikkaussalissa. Koska implantti on ollut kosketuksissa
ihmisen kudoksen tai veren kanssa ja saattaa aiheuttaa terdvana esineena
fyysisen vaaran, se on havitettavi biovaarallisen jitteen sarméijateastiaan.

e Jos instrumentti havitetaan, kayttdja havittaa sen leikkaussalissa. Koska
instrumentti on ollut kosketuksessa ihmisen kudoksen tai veren kanssa ja
saattaa aiheuttaa terdvana esineeni fyysisen vaaran, instrumentti on
havitettava biovaarallisen jatteen sdarméjateastiaan.

Ota yhteyttd Paragon 28®, Inc. -yhtioon, jos haluat tietoja tuotteesta,
puhdistusohjeista ja kirurgisista menetelmista. Ilmoita kaikista
haittatapahtumista ottamalla yhteytti Paragon 28, Inc. -yhtio6n tai sen
EY-edustajaan.

Vastuuhenkilo

u Yhdistyneessé

kuningaskunnassa

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem Lontoo, W1W 7LT, 6300 Zug
Yhdysvallat Alankomaat 'Yhdistynyt Switzerland
(+1) (855) 786 2828 kuningaskunta

c € 2797 | Luokkalr,lia, lb

Luokan

c E omatoiminen

sertifiointi

Yksiléllisen UDI-DI-tunnisteen tiedot
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (steriilisti pakatut implantit)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (ei-steriilit implantit)
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sg [Paragon

Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystem

LAS FOLJANDE VIKTIGA INFORMATION INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN
EN FULLSTANDIG SYMBOLORDLISTA FINNS PA: www.paragon28.com/resources

K finns pa webbplatsen,

Det senaste dok med br
www.paragon28.com/ifus.

Denna broschyr ar utformad som hjélp vid anvandning av Baby Gorilla®/Gorilla®-
plattsystem. Det ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

VAR FORSIKTIG
Enligt federal lag (USA) fir denna produkt endast séljas och anvindas av lakare eller
pa liakares ordination.

ALLMAN BESKRIVNING

Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet bestar av plattor, skruvar och brickor som
anvénds for benfixering och stabilisering. Benplattorna finns tillgangliga i olika
konfigurationer (inklusive, men inte begransat till, rak, bojd, hundbensform,
rektangular, rombform, "T”-plattor, snedstéllda "T”-plattor, "L"-plattor och
bandplattor) och olika ldngder. Dessa fastes vid benet med skruvfixering. Dessa
plattor fastes vid ben med sjalvgingande titanskruvar med en diameter pa 2,0-4,2
mm. Skruvdiametern beror pd plattans tjocklek och plattalternativet. Skruvarna
kommer att finnas tillgangliga i bade standard (lasande) och lagdesign (icke-lasande)
och har en egenskap med sexkantnyckelhuvud. Plattskruvhélen ar antingen gangade
eller icke-géngade. Gangade plattskruvhal kan anvandas med béde standardskruvar
(l&sande) med géngade skruvhuvuden och skruvar av lagdesign (icke-lasande) med
icke-gingat skruvhuvud. Icke-gingade plattskruvhal kan endast anvandas med
skruvar av lagdesign (icke-lasande).

Tillgangliga plattor, skruvar, brickor och instrument ar féorpackade som ett enda
system. Systeminstrumenten innefattar ledare, borrguide till ledare, borrbits,
borrguider, vavnadsskydd, djupmatare, distraktorer, kompressorer, skruvmejselskaft
och mejselhandtag. Dessa instrument anvands for att underlatta placeringen av
plattorna och skruvarna.

AVSEDD/FORVANTAD KLINISK NYTTA

Avsedd/forvintad klinisk nytta med Baby Gorilla®/Gorilla® plattsystem innefattar:
e Lyckad implantation av Baby Gorilla®/Gorilla®-produkter
¢ Benldkning

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns pa: https://ec.
europa.eu/tools/eudamed. Sok efter tillverkare: Paragon 28 (efter aktivering av
Eudamed). Fram tills att Eudamed aktiveras kan du bestélla en kopia av SSCP genom
att kontakta Paragon 288, Inc. pd telefon (+1) (855) 786-2828.

Kvarvarande risker som identifierats i SSCP ingar som varningar och
forsiktighetsatgarder.

IMPLANTATMATERIAL

Alla Baby Gorilla®/Gorilla®-plattor, -skruvar och -brickor &r tillverkade av
kommersiellt rent (CP Gr3, CP Gr4) titan (ASTM F67) och titanlegering (ASTM F136).
Den maximalt mojliga sammansattningen av varje bestdndsdel ar foljande:

Maximal
Bestandsdel sammanséattning,
% (massa/massa)
Kvave 0,05
Kol 0,10
Vite 0,015
Jarn 0,50
Syre 0,13
Aluminium 6,5
Vanadin 4,5
Titan 99,185
INSTRUMENTMATERIAL

Instrumenten ér tillverkade av rostfritt stal, silikon, polymerer, anodiserat aluminium
och titanlegering av medicinsk kvalitet.

CMR, EDP, FTALATER

Baby Gorilla®/Gorilla®-systemets implantat, ledare och borrbits innehaller inte

amnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller

reproduktionstoxiska (CMR) med 2 0,1 % (vikt/vikt), amnen som har
hormonstérande egenskaper (EDP) med = 0,1 % (vikt/vikt) och innehéller inte

ftalater.

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL
Benplattorna och benskruvarna i Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet ar avsedda att
anvandas vid priméra ingrepp och revisionsingrepp inklusive benrekonstruktion/
osteotomier, artrodes/ledfusion och frakturreparation/frakturfixering av fot och fotled som
4rlamplig for produktens storlek.

ANVANDNINGSOMRADE
System Anviandningsomrade Avsedd(a)
population(er)
Gorilla®-plattsystem Gorilla®-plattor och -benskruvar i Vuxna och
Gorilla®-plattsystemet dr indicerade | pediatriska
Plattor och for anvandning i foten vid: patienter
benskruvar i -Benrekonstruktion/osteotomi
diametrar: 2,7 mm, -Artrodes/ledfusion
3,5mmoch 4,2 mm -Frakturreparation/frakturfixering
Gorilla®-plattor och -benskruvar i
Gorilla®-plattsystemet &r
indicerade for anvandning i
fotleden vid:
-Benrekonstruktion/osteotomi
-Frakturreparation/frakturfixering
Baby Gorilla®- Baby Gorilla®-plattor och - Vuxna och
plattsystem benskruvar i Gorilla®-plattsystemet | pediatriska
4r indicerade for anvandning i patienter
Plattor och foten vid:

benskruvar i
diametrar: 2,0 mm
och 2,5 mm

-Benrekonstruktion/osteotomi
-Artrodes/ledfusion
-Frakturreparation/frakturfixering

benskruvar i
diametrar: 4,5 mm,
4,7 mm och 5,2 mm

-Artrodes/ledfusion

Silverback™- Silverback™-plattorna och Vuxna patienter
plattsystem benskruvarna i Gorilla®-

plattsystemet ar indicerade for
Plattor och anvandning i fotleden vid:

R3LEASE™-
stabiliseringssystem

Solida skruvar och
brickor i diametern
3,9 mm

R3LEASE™-stabiliseringsskruvar i
Gorilla®-plattsystemet ar indicerade
for anvandning i fotleden vid:
-Frakturreparation/frakturfixering

Vuxna patienter

Diametrar: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,

foten och fotleden vid:
-Benrekonstruktion/osteotomi
-Artrodes/ledfusion

Icke-lasande De icke-ldsande benskruvarna och Vuxna och
skruvar och brickor brickorna i Gorilla®-plattsystemet pediatriska
ar indicerade for anvandning i patienter

4,5 mm, 4,7 mm, -Frakturreparation/frakturfixering

5,2 mm och 5,5 mm

KONTRAINDIKATIONER

Anvindning av Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet ar kontraindicerat vid
inflammation, vid fall av aktiv eller misstankt sepsis/infektion och osteomyelit, eller
hos patienter med vissa metabola sjukdomar och baserat pa patientens behov och
kirurgens omdome.

Alla anvandningar som inte definieras av indikationerna ar kontraindicerade.
Dessutom kan kirurgisk framgéng p&verkas negativt av:
e Akuta eller kroniska infektioner, lokala eller systemiska
e Vaskuldra, muskulara eller neurologiska patologier som dventyrar den berérda
extremiteten
e Alla samtidiga patologier som kan péverka implantatets funktion
e Osteopatier med reducerad bensubstans som kan paverka implantatets
funktion
e Ndgon psykisk eller neuromuskulér sjukdom som kan leda till en oacceptabel
risk for fel vid tidpunkten for fixering eller komplikationer vid postoperativ
behandling
e Kind eller misstankt kinslighet mot metall
o Fetma; en overviktig patient, eller som lider av fetma, kan belasta implantatet
till en sidan grad att stabilisering eller implantatsvikt kan uppsti

e Narhelst anvandningen av implantatet hamnar i konflikt med de anatomiska
strukturerna av fysiologisk status
e Indikationer som inte ingér i ANVANDNINGSOMRADET

Andra medicinska eller kirurgiska befintliga tillstand som kan dventyra ingreppets
potentiella nytta, exempelvis:
e Forekomst av tumorer
Medfédda avvikelser
Immunsuppressiva patologier
Okade sedimenteringsfrekvenser som inte kan férklaras av andra patologier
Okat antal leukocyter
Uttalad vansterforskjutning i antalet differentiala leukocyter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Reoperation for att avlagsna eller byta ut implantat kan kravas nar som helst
pd grund av medicinska skal eller fel pa produkten. Om korrigerande atgard
inte vidtas kan komplikationer uppsta.

e Anvandning av en underdimensionerad platta eller skruv i omrdden med hog
funktionell belastning kan leda till implantatfraktur och -svikt.

e Olika metaller ska inte anvandas tillsammans.

e Implantaten och ledarna 4r endast avsedda for engangsbruk. Alla produkter for
engangsbruk som har anvants kan ha kommit i kontakt med vavnad, ben, blod
eller andra kroppsvatskor. Dessa anses vara kontaminerade och maste
kasseras for patientens och andra anvandares sakerhet.

e Instrument, ledare och skruvar ska behandlas som vassa foremal.

e Patientens risk som resulterar av vistelse med Baby Gorilla®/Gorilla®-
plattsystemet i MR-miljon har minimerats.

e Anvind inte instrument eller implantat frin andra tillverkare
tillsammans med Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet.

e Impl a inte instr t

e Vid alla kirurgiska ingrepp finns det risk fér komplikationer och negativa
reaktioner. Negativa handelser innefattar, men &r inte begransade till, de som
beskrivs i detta dokument. De kvarvarande riskerna, potentiella
komplikationerna och negativa reaktionerna med dessa implantat innefattar:

e Implantatet lossnar, deformeras eller frakturerar.
e Akuta postoperativa sarinfektioner och sena infektioner med méjlig
sepsis
e Migration, subluxation av implantatet med resulterande reducerat
rérelseomfing
Frakturer orsakade av ensidig ledbelastning
Trombos och emboli
Sarhematom och fordrojd sérldkning
Tillfallig eller 14ngvarig neurologisk funktionsstérning
Vévnadsreaktioner till foljd av allergi eller fraimmandekroppsreaktion
mot rubbade partiklar
Korrosion med lokaliserad vavnadsreaktion och smarta
e Smarta, sjukdomskénsla eller onormala fornimmelser pa grund av det
implantat som anvands
e Fordrojd eller utebliven benldkning
e Forlust av korrigering

Alla mojliga komplikationer som anges hér ar inte typiska for produkter fran Paragon
28®, Inc. utan kan ses i princip med alla implantat. Informera omedelbart Paragon
289, Inc. s snart komplikationer uppstar i samband med de implantat eller kirurgiska
instrument som anvands. I handelse av for tidig svikt i ett implantat dar ett
orsakssamband med dess geometri, ytkvalitet eller mekaniska stabilitet missténks,
ska du skicka explantat till Paragon 28®, Inc. i ett rengjort, desinficerat och sterilt
tillstdnd. Paragon 28®, Inc. kan inte acceptera nigra andra returer av anvinda
implantat. Kirurgen hélls ansvarig for komplikationer forknippade med otillracklig
aseptik, otillracklig forberedelse av den ossedsa implantatbadden vid implantat,
felaktig indikation eller kirurgisk teknik eller felaktig patientinformation och darmed
felaktigt beteende hos patienten.
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MR-SAKERHETSINFORMATION

MRT-sékerhetsinformation
En person med implantat frén Baby Gorilla®/Gorilla®-
plattsystemet kan skannas sékert under féljande villkor.

Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada.

Produktens namn Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemimplantat
Statisk magnetfaltstyrka (B0) 1,5Teller3T

Maximal spatial filtgradient 30 T/m (3 000 gauss/cm)

RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-sdndningsspole Sandningsspole for helkropp, RF sandnings-
mottagarspole for huvud

Driftlage Normalt driftlage

Maximal helkropps-SAR 2,0 W/kg

Skanningslangd 2,0 W/kg genomsnittlig helkropps-SAR under
60 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller
serie/skanning i foljd utan avbrott)
MR-bildartefakt 32 mm

UPPRATTHALLA PRODUKTENS EFFEKTIVITET

e Kirurgen ska ha sarskild utbildning och erfarenhet samt vara val fértrogen med
anvandningen av skruv-/plattsystem.

e Kirurgen méste gore en rimlig beddmning vid beslut om vilken typ av platta
och skruv som ska anvindas vid specifika indikationer.

e Baby Gorilla®/Gorilla®-plattor och -skruvar ar inte avsedda att utsattas for
kraftig onormal funktionell belastning.

e Baby Gorilla®/Gorilla®-plattor och -skruvar ar endast avsedda for tillfallig
fixering tills osteogenes uppstar.

e Underlatenhet att anvinda avsedda, unika instrument i Baby Gorilla®/Gorilla®-
plattsystemet vid varje steg i implantationstekniken kan dventyra den
implanterade produktens integritet, vilket kan leda till for tidig produktsvikt
och efterfoljande patientskada. Sviktande produkter kan krava reoperation och
avlagsnande.

e Inspektera plattorna och skruvarna noggrant fére anvandning, inspektera
instrumenten fére och efter varje ingrepp for att sakerstalla att de ar i gott
skick. Instrument som &r defekta, skadade eller tvivelaktiga ska inte anvindas.

e Paragon 28 icke-sterila produkter ar medicintekniska produkter med precision
och maste anvindas och hanteras med forsiktighet. Inspektera produkterna
avseende skador fore anvandning och i alla hanteringssteg dérefter. Om skada
upptdcks ska produkten inte anvindas innan tillverkaren konsulterats for
végledning.

e Ytbeldggningen pa produkter av anodiserat aluminium kan férsamras pé grund
av exponering for starkt alkaliska rengoringsprocesser och/eller olamplig
hantering och/eller normal anvandning. Sidana produkter kan behéva bytas ut
om de inte ldngre presterar enligt sin utformning.

e Om ett instrument ar skadat ska du kontakta Paragon 28® omedelbart for att
ordna utbyte och/eller kassering.

e Produkter med skarfunktioner eller vassa spetsar blir sloa vid kontinuerlig
anvandning. Detta tillstdnd indikerar inte en defekt produkt, utan kan indikera
normalt slitage. Alla tecken pa sloa eller slitna produkter kan krava att de
byts ut om de inte langre presterar enligt sin utformning. Inspektion fore
anvandning bor innefatta verifiering av skarformégan och vassheten hos
dessa spetsar och kanter.

e Paragon 28®, Inc. rekommenderar anviandning av Paragon 289, Inc.-produkter
i en steril milj6.

HANTERING OCH STERILISERING

Steril produkt

Implantaten i Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystem kan levereras sterila. Om produkten
ar steril har den genomgatt gammastralning. Far ej omsteriliseras. ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Alla produkter som 4r markta med endast for engdngsbruk far aldrig
dteranvandas eller reprocessas. Alla produkter med 6ppnad forpackning anses vara
anvanda och de kan ha kommit i kontakt med vavnad, ben, blod eller andra
kroppsvatskor. Dessa anses vara kontaminerade och miste kasseras for patientens
och andra anvandares sakerhet. Anvind inte implantat efter utgdngsdatum.
Implantatforpackningarna ska vara intakta vid mottagandet.

Implantat och instrument i steril forpackning ska inspekteras for att sakerstalla att
forpackningen inte har skadats eller 6ppnats tidigare. Om den inre forpackningens
integritet har dventyrats kan potentiell patientskada uppsta. ANVAND INTE
IMPLANTATET eller INSTRUMENTET. Kontakta tillverkaren for ytterligare
anvisningar. Implantaten ska 6ppnas med den aseptiska teknik som beskrivs i
P99-STR-1001. Implantatet eller instrumentet ska endast 6ppnas efter att ritt
storlek har faststallts. Nar produktens forsegling har brutits far produkten inte
omsteriliseras.

Produkten ska forvaras i en ren och torr miljo.

Icke-steril produkt

Produkter som levereras i en bricka levereras icke-sterila. Alla icke-sterila implantat
och instrument ska rengoras med etablerade sjukhusmetoder fore sterilisering och
inforsel i det sterila kirurgiska féltet. Det kravs att tillverkarens bruksanvisningar och
rekommendationer fér kemiska rengéringsmedel foljs. Anvisningar avseende manuell
reprocessing av dteranvandbara instrument finns i Baby Gorilla®/Gorilla®-
plattsystemet - Anvisnii de instrumentreprocessing av dteranvindbara
instrument (manuell metod P51-CLN-0001) (automatisk metod P99-CLN-1001).

Implantaten och instrumenten levereras ICKE-STERILA, sdvida de inte ar specifikt
mirkta som sterila, och MASTE steriliseras fore anvindning. Rekommenderade
steriliseringsmetoder innefattar angautoklavering efter avlagsnande av all
skyddsforpackning och markning. Fore sterilisering ska du verifiera att alla
instrument &r i 6ppet och olast lige i instrumentbrickan/brickorna. Anvindning av
tva lager steriliseringsomslag, som appliceras separat pa varje bricka/behéllare ar
obligatoriskt. Parametrar for forlangd torktid kravs pa grund av lastens egenskaper
och de material som anvands. Féljande minsta validerade &ngautoklaveringscykel och
torktid rekommenderas:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid
60 minuter i

autoklav
Anga Forvakuum 134°C (273 °F) 3 minuter +45 minuter

oppen dorr

+45 minuter

kylstill
Baby Gorilla®, Silverback™ Ankle Fracture SlimLine utrustning
Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid
30 minuter i
autoklav
Anga Forvakuum 134°C (273 °F) 3 minuter
+30 minuter
6ppen dorr
AVSEDDA ANVANDARE

Endast kirurger med grundldggande erfarenhet av att anvinda sddana implantat och
de nodvéndiga specialiserade kirurgiska teknikerna ska implantera Baby
Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet. Se kirurgisk teknik om Baby Gorilla®- (P53-STG-
1001) och Gorilla®-plattsystem (P51-STG-1001) for komplett bruksanvisning. For
produktinformation eller for att fi en kopia av handboken om kirurgisk teknik ska du
kontakta Paragon 289, Inc. pd telefon, (+1) (855) 786-2828

AVLAGSNANDE AV IMPLANTAT (VID BEHOV)

e Lokaliseraimplantatet med intraoperativ avbildning.

e Palpera plattan och skruvhuvudet och avlagsna omgivande mjukvavnad for att
uppnd maximal exponering.

e Sattin lamplig mejsel i skruvhuvudet och vrid moturs tills skruven har
avlagsnats frén plattan. Upprepa s manga gdnger som behovs.

e ALTERNATIV: Om skruvhuvudet ar avskalat av ska du placera en medelstor
Kern-tang pa det proximala skruvskaftet under skruvhuvudet och fortsitta
vrida mejselskaftet och Kern-tdngen moturs samtidigt som du trycker latt
uppat med Kern-tdngen.

e Om skruven dr integrerad i benet ska den karnas ur med en trefin-borr av
lamplig storlek.

MALPOPULATION

Baby Gorilla®/Gorilla®-plattsystemet dr avsett for personer i den vuxna och
pediatriska allminna populationen som vérdas av en likare som faststiller behovet av
benrekonstruktion, osteotomi, artrodes, ledfusion, frakturreparation och
frakturfixering av foten och fotleden som kraver fixering, och som &r lamplig for
produktens storlek. Populationen innefattar inte patienter som ar gravida forutom i
nodsituationer dar benfixering kravs. Den innefattar inte heller patienter med
tillstdnd som anges i kontraindikationerna.

PRODUKTKLAGOMAL

Kunden eller virdgivaren ska omedelbart rapportera allt missnoje med
produktkvaliteten, markningen, prestandan eller funktionsfel hos produkten till
Paragon 28®, Inc. eller dess EG-representant via telefon eller skriftlig korrespondens.
Anvindaren och/eller patienten ska rapportera alla misstankta allvarliga tillbud
relaterade till produkten genom att informera Paragon 28 eller den lokala
distributdren for Paragon 28 och den behériga myndigheten, halsovardsmyndigheten
eller delegerad myndighet i det land/den region dar tillbudet har intraffat.

KASSERING AV IMPLANTAT ELLER INSTRUMENT

Implantatet och tillhérande instrument kommer att anvandas i en operationssal, och
dérfor kommer all kassering av implantat(en), instrument(en) och/eller forpackning
att ske i operationssalen av anvandaren.

e Det sterilt forpackade implantatet kommer att 6ppnas i operationssalen och
forpackningen kasseras av anvandaren. Den yttre forpackningen fors inte 6ver
till operationsomradet och far inte kontamineras av mansklig vavnad eller
blod. Den yttre forpackningen kasseras i ett vanligt avfallskarl. Om den inre
forpackningen kommer i kontakt med mansklig vavnad eller blod méste den

inre forpackningen kasseras i en standardbehéllare for biologiskt avfall. Om
den inre forpackningen inte kommer i kontakt med méansklig vavnad eller blod
kan den inre forpackningen kasseras i ett vanligt avfallskarl.

e Vid avliagsnande av ett implantat, eller om ett implantat maste kasseras under
operation, kommer kasseringen att ske i operationssalen av anvéndaren.
Eftersom implantatet har varit i kontakt med mansklig vavnad eller blod och
kan utgora en vass fysisk fara maste implantatet kasseras i en behéllare for
biologiskt riskavfall, avsedd for vassa foremal.

e Vid kassering av instrument kommer kasseringen att ske i operationssalen av
anvandaren. Eftersom instrumentet har varit i kontakt med mansklig vavnad
eller blod och kan utgora en vass fysisk fara maste instrumentet kasseras i en
behaéllare for biologiskt riskavfall, avsedd for vassa foremal.

Kontakta Paragon 289, Inc. avseende produktfragor, rengoringsanvisningar och
kirurgiska tekniker. Kontakta Paragon 289, Inc. eller dess EG-representant for
att rapportera eventuella negativa hindelser.

Storbritannien

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112, 6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Nederldnderna Storbritannien Switzerland
(+1) (855) 786 2828

C € 2797 | Kassir,lia, b

c € Klass |
sjélvcertifiering

Grundldggande UDI-DI-information
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (sterilt forpackade implantat)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (icke-sterila implantat)
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da [Paragon

Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystem

INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG, SKAL FGLGENDE VIGTIGE OPLYSNINGER
LASES IGENNEM

EN DETALJERET SYMBOLFORKLARING FINDES PA:
www.paragon28.com/resources

Se webstedet, www.paragon28.com/ifus, for adgang til den seneste
brugsanvisning.

Denne brochure er designet som en hjelp til brug af Baby Gorilla®/Gorilla®
pladesystemet. Den er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

FORSIGTIG
Ifplge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun saelges og anvendes af, eller
pé ordination af, en laege.

GENEREL BESKRIVELSE

Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet bestér af plader, skruer og spaendeskiver, der
anvendes til knoglefiksering og -stabilisering. Knoglepladerne fés i forskellige
konfigurationer (herunder, men ikke begranset til, lige, buede, Dog Bone,
rektangulere, rombeformede, T-formede, skrét T-formede, L-formede og
slgjfeformede plader) og i forskellige laengder, som fastggres til knoglen ved hjaelp af
skruefiksering. Disse plader fastggres til knoglen ved hjaelp af selvskaerende
titaniumskruer med en diameter p 2,0-4,2 mm. Skruediameteren afhanger af
pladens tykkelse og pladetypen. Skruerne fas i bdde standard (lasende) og lagdesign
(ikke-ldsende) med en sekskantet drevhovedfunktion. Pladeskruehullerne er enten
gevindskérne eller uden gevind. Gevindskarne pladeskruehuller kan rumme béde
standardskruer (ldsende) med gevindskarne skruehoveder og skruer i lagdesign
(ikke-lasende) med skruehoved uden gevind. Ikke-gevindskarne pladeskruehuller kan
kun rumme skruer i lagdesign (ikke-1dsende).

Tilgaengelige plader, skruer, spandeskiver og instrumenter er pakket som et enkelt
system. Systeminstrumenterne omfatter guidewirer, guidewire-boreguide,
borehoveder, boreguider, vavsbeskyttere, dybdemalere, distraktorer, kompressorer,
skruetraekkerskafter og driverhdndtag. Disse instrumenter bruges til at facilitere
placeringen af pladerne og skruerne.

TILSIGTEDE/FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Tilsigtede/forventede kliniske fordele ved Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet
omfatter:

e Vellykket implantation af Baby Gorilla®/Gorilla® udstyr

¢ Knogleheling

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan findes pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at spge efter fabrikanten: Paragon 28 (efter
Eudamed-aktivering). Indtil Eudamed er aktiveret, kan der rekvireres en kopi af SSCP
ved at kontakte Paragon 289, Inc. telefonisk pa (+1) (855) 786-2828.
Tilbagevaerende risici identificeret i SSCP er inkluderet i form af advarsler og

forholdsregler.

IMPLANTATMATERIALER

Alle Baby Gorilla®/Gorilla® plader, skruer og speendeskiver er fremstillet af
kommercielt rent (CP Gr3, CP Gr4) titanium (ASTM F67) og titaniumlegering

(ASTM F136). Den maksimalt mulige sammenszetning af hvert element er som fglger:

Maksimal
Element sammenszetning,
% (masse/masse)
Nitrogen 0,05
Kulstof 0,10
Hydrogen 0,015
Jern 0,50
It 0,13
Aluminium 6,5
Vanadium 4,5
Titanium 99,185

INSTRUMENTMATERIALER
Instrumenterne er fremstillet af rustfrit stal, silikone, polymerer, anodiseret
aluminium og titaniumlegering af medicinsk kvalitet.

CMR, EDP, FTALATER

Baby Gorilla®/Gorilla® systemimplantater, guidewirer og borehoveder indeholder
ikke = 0,1 % (veegt/veegt) af stoffer, som er klassificeret som kreeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR), 2 0,1 % (veaegt/veegt) af stoffer, som har

hormonforstyrrende egenskaber (EDP), og indeholder ikke ftalater.

TILSIGTET ANVENDELSE/TILSIGTET FORMAL
Knoglepladerne og knogleskruerne i Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet er
beregnet til brug i forbindelse med primzere procedurer og revisionsprocedurer,
herunder knoglerekonstruktion/osteotomier, artrodese/ledfusion og
frakturreparation/-fiksering af foden og anklen, der er hensigtsmaessige for

udstyrets stgrrelse.

INDIKATIONER FOR BRUG
System(er) Indikationer for brug Tilsigtet/tilsigtede
population(er)
Gorilla® Gorilla® pladerne og Voksne og
pladesystem knogleskruerne i Gorilla® paediatriske
pladesystemet er indiceret til patienter
Plader og brug i foden til:
knogleskruer med -Knoglerekonstruktion/
en diameter pa osteotomi
2,7 mm, 3,5 mm og -Artrodese/ledfusion
4,2 mm -Frakturreparation/-fiksering
Gorilla® pladerne og
knogleskruerne i Gorilla®
pladesystemet er indiceret til
brug i anklen til:
-Knoglerekonstruktion/
osteotomi
-Frakturreparation/-fiksering
Baby Gorilla® Baby Gorilla® pladerne og Voksne og
pladesystem knogleskruerne i Gorilla® paediatriske
pladesystemet er indiceret til patienter
Plader og brug i foden til:

knogleskruer med
en diameter pa
2,0 mm og 2,5 mm

-Knoglerekonstruktion/
osteotomi
-Artrodese/ledfusion
-Frakturreparation/-fiksering

knogleskruer med
en diameter pa

4,5 mm, 4,7 mm og
5,2 mm

-Artrodese/ledfusion

Silverback™ Silverback™ pladerne og Voksne patienter
pladesystem knogleskruerne i Gorilla®

pladesystemet er indiceret til
Plader og brug i anklen til:

R3LEASE™
stabiliseringssystem

Faste skruer og
speendeskiver med
en diameter pa

R3LEASE™
stabiliseringsskruerne til
Gorilla® pladesystemet er
indiceret til brug i anklen til:
-Frakturreparation/-fiksering

Voksne patienter

Diameter pa

2,0 mm, 2,5 mm,
2,7 mm, 3,5 mm,
4,2 mm, 4,5 mm,
4,7 mm, 5,2 mm og
5,5 mm

brug i foden og anklen til:
-Knoglerekonstruktion/
osteotomi
-Artrodese/ledfusion
-Frakturreparation/-fiksering

3,9 mm

Ikke-lasende skruer Gorilla® pladesystemets ikke- Voksne og

og spandeskiver lasende knogleskruer og padiatriske
spaendeskiver er indiceret til patienter

KONTRAINDIKATIONER

Brug af Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet er kontraindiceret til tilfeelde af
inflammation, tilfaelde af aktiv eller formodet sepsis/infektion og osteomyelitis eller
til patienter med visse metaboliske sygdomme og baseret pa patientens behov og
kirurgens vurdering.

Alle anvendelser, der ikke er defineret af indikationerne, er kontraindicerede.
Derudover kan vellykket kirurgi pavirkes negativt af:
o Akutte eller kroniske infektioner, lokale eller systemiske
o Vaskulere, muskel- eller neurologiske patologier, der kompromitterer den
bergrte ekstremitet

* Alle samtidige patologier, der kan pavirke implantatets funktion

e Osteopatier med reduceret knoglesubstans, der kan pavirke implantatets
funktion

e Enhver mental eller neuromuskuler lidelse, der kan resultere i en uacceptabel
risiko for svigt pa fikseringstidspunktet eller komplikationer i den
postoperative behandling

¢ Kendt eller formodet fslsomhed over for metal

e Korpulens: En overveegtig eller korpulent patient kan belaste implantatet i en
sidan grad, at stabiliserings- eller implantatsvigt kan forekomme

e Nar brugen af implantatet kommer i konflikt med de anatomiske strukturer af
fysiologisk status

e Indikationer, der ikke er inkluderet i INDIKATIONER FOR BRUG

Andre medicinske eller kirurgiske forudseetninger, der kan kompromittere den
potentielt fordelagtige procedure, sdsom:
o Tilstedevarelsen af tumorer
Medfgdte abnormaliteter
Immunsuppressive patologier
@Pgede sedimenteringsrater, som ikke kan forklares med andre patologier
Pget leukocyttal (WBC)
Udtalt stigning i det differentielle leukocyttal

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Reoperation for at fjerne eller udskifte implantater kan vaere ngdvendig nar
som helst af medicinske arsager eller pa grund af udstyrssvigt. Hvis der ikke
foretages korrigerende handlinger, kan der opsta komplikationer.

e Brugafen forlille plade eller skrue i omréder med store funktionsmaessige
belastninger kan fgre til implantatfraktur og -svigt.

o Uensartede metaller mé ikke anvendes sammen.

e Implantaterne og guidewirerne er kun beregnet til engangsbrug. Udstyr til
engangsbrug, der er blevet brugt, kan vaere blevet eksponeret for vav, knogle,
blod eller andre kropsveesker. Sadant udstyr anses for at veere kontamineret og
skal bortskaffes af hensyn til patientens og andre brugeres sikkerhed.

e Instrumenter, guidewirer og skruer skal behandles som skarpe genstande.

e Patientrisikoen som fglge af indfgring af Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet
i MR-miljget er blevet minimeret.

o Brug ikke andre fabrikanters instrumenter eller implantater sammen
med Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet.

¢ Instrumenterne ma ikke implanteres.

e Iethvert kirurgisk indgreb er der risiko for komplikationer og bivirkninger.
Ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begranset til dem, der er beskrevet
i dette dokument. De tilbagevaerende risici, potentielle komplikationer og
bivirkninger ved disse implantater omfatter:

e Lgsning, deformation eller brud p4 implantatet
e Akutte postoperative sérinfektioner og sene infektioner med mulig sepsis
e Migration, subluksation af implantatet med resulterende reduktion i
bevagelighed
Frakturer som fglge af unilateral ledbelastning
Trombose og embolisme
Sarhamatom og forsinket sérheling
Midlertidig eller langvarig neurologisk forstyrrelse
Vavsreaktioner som fglge af allergi eller fremmedlegemereaktion over
for lgsrevne partikler
Korrosion med lokaliseret vaevsreaktion og smerter
e Smerter, en fglelse af utilpashed eller unormale fornemmelser pa grund af
det anvendte implantat
e Forsinket eller manglende knogleheling
e Tab af korrektion

Alle de mulige komplikationer, der er anfgrt her, er ikke typiske for Paragon 289, Inc.-
produkter men observeres i princippet med ethvert implantat. Underret straks
Paragon 288, Inc,, sé snart der opstir komplikationer i forbindelse med de anvendte
implantater eller kirurgiske instrumenter. I tilfeelde af preematurt svigt af et implantat,
hvor der er mistanke om et kausalt forhold til dets geometri, overfladekvalitet eller
mekaniske stabilitet, skal eksplantatet/eksplantaterne returneres til Paragon 289, Inc.
irengjort, desinficeret og steril tilstand. Paragon 28%, Inc. kan ikke acceptere
eventuelle andre returnerede, brugte implantater. Kirurgen holdes ansvarlig for
komplikationer i forbindelse med utilstraekkelig aseptik, utilstraekkelig klarggring af
knogleimplantatlejet i tilfaelde af implantater, forkert indikation eller kirurgisk teknik
eller forkerte patientoplysninger og deraf fglgende ukorrekt patientadfeerd.
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OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

Oplysninger om MR-sikkerhed

En person med Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemimplantatet
implanteret kan scannes sikkert under de fglgende forhold.
Manglende overholdelse af disse forhold kan resultere i

personskade.
Udstyrets navn Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemimplantat
Statisk magnetfeltstyrke (B0) 1,5Teller3T
Maksimal rumlig feltgradient 30 T/m (3.000 gauss/cm)

Cirkulaert polariseret (CP)
Sendespole til hele kroppen, RF-sende-/
modtagespole til hovedet

RF-excitering
RF-sendespoletype

Driftstilstand Normal driftstilstand

Maksimal SAR for hele 2,0 W/kg

kroppen

Scanningsvarighed Gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa

2,0 W/kg ved 60 minutters kontinuerlig RF
(en sekvens eller uafbrudt serie/scanning
uden pauser)

MR-billedartefakt 32 mm

OPRETHOLDELSE AF UDSTYRETS EFFEKTIVITET

e Kirurgen skal have specifik uddannelse, erfaring og grundigt kendskab til
brugen af skrue-/pladesystemer.

e Kirurgen skal udvise rimelig dgsmmekraft, nar der traeffes beslutning om,
hvilken plade- og skruetype der skal anvendes til specifikke indikationer.

e Baby Gorilla®/Gorilla® pladerne og skruerne er ikke beregnet til at kunne
modstd overdrevne, unormale funktionsbelastninger.

e Baby Gorilla®/Gorilla® pladerne og skruerne er kun beregnet til midlertidig
fiksering, indtil der forekommer osteogenese.

e Huvis der ikke anvendes dedikerede, unikke Baby Gorilla®/Gorilla®
pladesysteminstrumenter til hvert trin i implantationsteknikken, kan det
kompromittere integriteten af det implanterede udstyr og fgre til preematurt
udstyrssvigt og efterfglgende patientskade. Fejlbehaftet udstyr kan kraeve
reoperation og fjernelse.

o Efterse omhyggeligt pladerne og skruerne fgr brug, og inspicer instrumenterne
for og efter hver procedure for at sikre, at de er i korrekt driftstilstand.
Instrumenter, der er defekte, beskadigede eller suspekte, ma ikke anvendes.

e Paragon 28 usterilt udstyr er medicinsk pracisionsudstyr og skal anvendes og
héndteres med forsigtighed. Efterse udstyret for beskadigelse inden brug og pa
alle handteringstrin derefter. Hvis der konstateres beskadigelse, ma udstyret
ikke anvendes, fgr producenten er blevet konsulteret for vejledning.

e Overfladebelaegningen pa anodiseret aluminiumsudstyr kan forringes p& grund
af eksponering for steerkt alkaliske renggringsprocesser og/eller forkert
héndtering og/eller normal brug. Sddant udstyr kan kraeve udskiftning, hvis
det ikke leengere fungerer efter hensigten.

e Hvis et instrument er beskadiget, skal Paragon 28® straks kontaktes for at
arrangere udskiftning og/eller bortskaffelse.

e Udstyr med skerefunktioner eller skarpe spidser bliver slgvt ved kontinuerlig
brug. Denne tilstand angiver ikke defekt udstyr men kan indikere normalt slid.
Ethvert tegn pa slgvt eller slidt udstyr kan kreeve udskiftning, hvis udstyret
ikke leengere fungerer efter hensigten. Inspektion fgr brug bgr omfatte kontrol
af skaereevnen og skarpheden af disse spidser og kanter.

e Paragon 289, Inc. anbefaler brug af Paragon 28®, Inc.-produkter i et sterilt miljg.

HANDTERING OG STERILISERING

Sterilt produkt

Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemimplantater kan leveres sterile. Hvis produktet er
sterilt, har det veeret eksponeret for gammastraling. M4 ikke resteriliseres. KUN TIL
ENGANGSBRUG. Udstyr, der kun er meerket til engangsbrug, ma aldrig genbruges eller
genbehandles. Alt udstyr, der bnes fra emballagen, betragtes som brugt og kan vaere
blevet eksponeret for veev, knogle, blod eller andre kropsveesker. Sddant udstyr anses
for at vaere kontamineret og skal bortskaffes af hensyn til patientens og andre
brugeres sikkerhed. Implantaterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Pakker med
implantater skal vere intakte ved modtagelsen.

Implantater og instrumenter i steril emballage skal inspiceres for at sikre, at
emballagen ikke er blevet beskadiget eller abnet tidligere. Hvis den indre emballages
integritet er blevet kompromitteret, kan der opsta risiko for patientskade.
IMPLANTATET eller INSTRUMENTET MA IKKE ANVENDES. Kontakt fabrikanten for
yderligere anvisninger. Implantaterne skal dbnes ved hjelp af den aseptiske teknik,
der er beskrevet i P99-STR-1001. Implantatet eller instrumentet mé kun dbnes, efter
at den korrekte stgrrelse er blevet bestemt. Nir produktets forsegling er brudt, mé
produktet ikke resteriliseres.

Produktet skal opbevares pa et rent og tgrt sted.

Usterilt produkt

Produkter, der leveres i en bakke, leveres usterile. Alle usterile implantater og
instrumenter skal renggres ved hjelp af etablerede hospitalsmetoder inden
sterilisering og indfgring i det sterile operationsomrade. Overensstemmelse med
udstyrsleverandgrernes brugsanvisninger og anbefalinger til kemiske
renggringsmidler er pakraevet. For anvisninger i manuel oparbejdning af
genanvendelige instrumenter henvises til Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystem -
g i oparbejdning af instr ter for genanvendelige instr t
(manuel metode P51-CLN-0001) (automatisk metode P99-CLN-1001).

Veilednii
V

Medmindre implantaterne og instrumenterne specifikt er market som sterile, leveres
de IKKE-STERILE og SKAL steriliseres fgr brug. Anbefalede steriliseringsmetoder
omfatter dampautoklavering efter fjernelse af al beskyttende emballage og mzrkning.
Inden sterilisering skal det kontrolleres, at alle instrumenter er i deres &bne og uldste
position i instrumentbakken/instrumentbakkerne. Det er ngdvendigt at bruge 2 lag
steriliseringssvgb, der leegges separat omkring hver bakke/kasse. Forleengede
tgrretidsparametre er pakreaevet pa grund af karakteren af det ilagte udstyr og de
anvendte materialer. Fglgende validerede minimale dampautoklavecyklus og tgrretid
anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksp ingstid Terretid
60 minutter
iautoklave

+45
minutter

Damp Praevakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 4ben dor

+45
minutters
kglestativ

e Det sterilt indpakkede implantat &bnes pa operationsstuen, og emballagen
bortskaffes af brugeren. Den udvendige emballage fgres ikke ind i
operationsfeltet og mé ikke kontamineres med humant veev eller blod. Den
udvendige emballage bortskaffes som almindeligt affald. Hvis den indre
emballage far kontakt med humant vzav eller blod, skal den indre emballage
bortskaffes i en standardbeholder til biologisk affald. Hvis den indre emballage
ikke kommer i kontakt med humant vaev eller blod, kan den indre emballage
bortskaffes som almindeligt affald.

e Hvis et implantat fjernes, eller hvis et implantat skal bortskaffes under
operationen, vil brugeren bortskaffe det pa operationsstuen. Da implantatet
har veeret i kontakt med humant veev eller blod og kan udggre en fysisk fare fra
skarpe dele, skal implantatet bortskaffes i en beholder til biologisk farligt
affald, der er beregnet til skarpe genstande.

e Hvis instrumentet skal bortskaffes, vil brugeren bortskaffe det p&
operationsstuen. Da instrumentet har veret i kontakt med humant veev eller
blod og kan udggre en fysisk fare fra skarpe dele, skal instrumentet bortskaffes
i en beholder til biologisk farligt affald, der er beregnet til skarpe genstande.

Kontakt Paragon 289, Inc. vedrgrende produktforespgrgsler,
renggringsanvisninger og kirurgiske teknikker. Kontakt Paragon 289, Inc. eller
dennes EF-reprasentant for at indberette eventuelle ugnskede handelser.

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine sset

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid Torretid

30 minutter
i autoklave
Damp Praevakuum 134°C (273 °F) 3 minutter +30
minutter

dben dgr

TILSIGTEDE BRUGERE

Kun kirurger med fuld erfaring i brugen af sadanne implantater og de pakreevede
specialiserede kirurgiske teknikker méa implantere Baby Gorilla®/Gorilla®
pladesystemet. Der henvises til den kirurgiske teknik til Baby Gorilla®
(P53-STG-1001) og Gorilla® pladesystemet (P51-STG-1001) for en komplet
brugsanvisning. Kontakt Paragon 288, Inc. pd telefon (+1) (855) 786-2828 for
produktinformation eller for at f en kopi af vejledningen til kirurgisk teknik.

F]ERNELSE AF IMPLANTAT (OM N@DVENDIGT)
Find implantatet ved hjeelp af intraoperativ billeddannelse.

e Palper pladen og skruehovedet, og fiern de omgivende blgddele for at opna
maksimal eksponering.

o Tilkobl skruehovedet i en passende skruetrakker, og drej mod uret, indtil
skruen er fjernet fra pladen. Gentag sd mange gange, det er ngdvendigt.

e VALGFRIT: Hvis skruehovedet er strippet, tilkobles skruens proksimale skaft
under skruehovedet i en Kern-knogletang af middel stgrrelse, og der fortsattes
med at dreje skruetraekkerskaftet og Kern-tangen mod uret, mens der udgves
let tryk opad med Kern-tangen.

e Hvis skruen er integreret i knoglen, skal den udkernes med et trepanbor af
passende stgrrelse.

MALPOPULATION

Baby Gorilla®/Gorilla® pladesystemet er beregnet til patienter i den voksne og
padiatriske generelle befolkning, som er under behandling af en laege, der fastlaegger
behovet for knoglerekonstruktion, osteotomi, artrodese, ledfusion, frakturreparation
og -fiksering af foden og anklen, som kraever fiksering, der er hensigtsmaessig for
udstyrets stgrrelse. Populationen omfatter ikke patienter, der er gravide, undtagen i
ngdsituationer, hvor knoglefiksering er pakraevet, og den omfatter heller ikke
patienter med de tilstande, der er anfgrt i kontraindikationerne.

PRODUKTKLAGER

Kunden eller sundhedsudbyderen skal straks rapportere enhver utilfredshed med
produktets kvalitet, meerkning, ydeevne eller funktionsfejl i udstyret til Paragon 28®,
Inc. eller dennes EU-repraesentant via telefon eller skriftlig korrespondance. Brugeren
og/eller patienten skal rapportere enhver formodet alvorlig haendelse relateret til
udstyret ved at informere Paragon 28 eller den lokale Paragon 28-distributgr og den
kompetente myndighed, sundhedsministeriet eller det delegerede agentur i det
land/den region, hvori haendelsen er forekommet.

BORTSKAFFELSE AF IMPLANTAT ELLER INSTRUMENT

Implantatet og tilhgrende instrumentering vil blive brugt pd en operationsstue, og
brugeren vil derfor bortskaffe implantatet/implantaterne,
instrumentet/instrumenterne og/eller emballagen pa operationsstuen.

Ansvarlig person i
u Storbritannien
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  {Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
USA Holland Storbritannien Switzerland
(+1) (855) 786-2828

C € 2797 Klasse Ir, lla, lIb

c € Klasse |
selvcertificering

Grundlaeggende UDI-DI-oplysninger
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (sterilt pakkede implantater)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (ikke-sterile implantater)
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pl  [Paragon

System plytek Baby Gorilla® / Gorilla®

PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY PRZECZYTAC NASTEPUJACE WAZNE
INFORMACJE

PELNY SLOWNIK SYMBOLI MOZNA ZNALEZC NA STRONIE:
www.paragon28.com/resources

AKtualny dokument instruKkcji uzytkowania mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.paragon28.com/ifus.

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z systemu ptytek Baby Gorilla®
/ Gorilla®. Nie jest to Zrédto informacji o technikach chirurgicznych.

PRZESTROGA
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz i uzytkowanie tego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS OGOLNY

System ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® sktada si¢ z ptytek, $srub i podktadek
uzywanych do mocowania i stabilizacji ko$ci. Ptytki kostne sa dostepne w réznych
konfiguracjach (w tym migdzy innymi w wersji prostej, zakrzywionej, w ksztatcie
kosci dla psa, prostokatnej, romboidalnej, ptytki , T”, pochylone ptytki ,T”, ptytki,L” iz
plytki tasmowe) oraz w réznych dtugosciach, ktére przymocowuje sie do kosci za
pomoca mocowania srubowego. Plytki te s3 mocowane do ko$ci za pomoca
tytanowych $rub samogwintujacych o $rednicy 2,0-4,2 mm; $rednica $ruby zalezy od
grubosci i opcji ptytki. Sruby beda dostepne zaré6wno w wersji standardowej
(blokujacej), jak i z gwintem czesciowym (nieblokujacej) z tbem sze$ciokatnym.
Otwory na $ruby w plytce sg gwintowane lub niegwintowane. Gwintowane otwory na
$ruby w ptytce moga pomiesci¢ zaréwno standardowe (blokujace) Sruby z
gwintowanymi tbami, jak i $ruby z gwintem cze$ciowym (nieblokujace) z
niegwintowanym tbem. Niegwintowane otwory na $ruby w ptytce moga by¢
stosowane wylgcznie ze Srubami z gwintem cze$ciowym (nieblokujacymi).

Dostepne ptytki, Sruby, podktadki i narzedzia sa pakowane jako jeden system.
Narzedzia systemu obejmuja prowadniki, prowadnice wiertta prowadnika, wiertta,
prowadnice wiertel, ochraniacze tkanek, gtebokosciomierze, dystraktory,
kompresory, trzonki i uchwyty $rubokretéw. Narzedzia te stuzg do utatwienia
umieszczania ptytek i §rub.

ZAMIERZONE/OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Zamierzone/oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania systemu
plytek Baby Gorilla® / Gorilla® obejmuja:

e Pomyslne wszczepienie wyrobéw Baby Gorilla® / Gorilla®

e Wygojenie kosci

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNE]J
(SSCP)

Podsumowanie dotyczgace bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej (SSCP) mozna
znalez¢ pod adresem:

https://ec. europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszukanie producenta: Paragon 28
(po aktywacji Eudamed). Do momentu aktywacji Eudamed nalezy skontaktowac sig
telefonicznie z firmg Paragon 288, Inc,, (+1) (855) 786-2828, aby uzyskac egzemplarz
dokumentu SSCP.

Ryzyka resztkowe okre$lone w SSCP sg uwzgledniane jako ostrzezenia i srodki

ostroznosci.

MATERIALY IMPLANTU

Wszystkie ptytki, Sruby i podktadki Baby Gorilla® / Gorilla® sg wykonane z
technicznie czystego (CP Gr3, CP Gr4) tytanu (ASTM F67) i stopu tytanu (ASTM F136).
Maksymalny mozliwy sktad kazdego elementu jest nastepujacy:

Pierwiastek Mak(srz]?szl;\r\;:l:;a)d, %
Azot 0,05
Wegiel 0,10
Wodoér 0,015
Zelazo 0,50
Tlen 0,13
Aluminum 6,5
Wanad 4,5
Tytan 99,185

MATERIALY NARZEDZIA
Narzedzia s3 wykonane z medycznej stali nierdzewnej, silikonu, polimeréw,
anodowanego aluminium i stopu tytanu.

CMR, EDP, FTALANY

Implanty, prowadniki i wiertta systemu Baby Gorilla® / Gorilla® nie zawieraja
substancji 20,1% (wag./wag.), ktore sg sklasyfikowane jako rakotwoércze, mutagenne
lub toksyczne na rozrodczo$¢ (CMR), substancji 20,1% (wag./wag.), ktére maja
wtiasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng (EDP) i nie zawieraja ftalanéw.

PRZEZNACZENIE

Plytki kostne i §ruby kostne systemu ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® s przeznaczone
do stosowania w zabiegach pierwotnych i rewizyjnych, w tym
rekonstrukcji/osteotomii kosci, artrodezie/zespolenia stawu oraz naprawie/ztamaniu

stopy i stawu skokowego, odpowiednio wedtug rozmiaru wyrobu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

System(-y) Wskazania do uzycia Docelowa
populacja
(populacje)

System plytek Plytki Gorilla® i $ruby kostne Pacjenci doro$li i

Gorilla® systemu ptytek Gorilla® sg dzieci

wskazane do stosowania w
Plytki i Sruby stopie w nastepujacych
Kostne o $rednicy: przypadkach:

2,7 mm, 3,5 mm i
4,2 mm

- Rekonstrukcja/osteotomia
kosci

- Artrodeza/zespolenie stawu
- Naprawa/mocowanie
ztamania

Plytki Gorilla® i $ruby kostne
systemu ptytek Gorilla® sg
wskazane do stosowania w
stawie skokowym w
nastepujacych przypadkach:
- Rekonstrukcja/osteotomia
kosci

- Naprawa/mocowanie
ztamania

System plytek Baby
Gorilla®

Plytki i $Sruby
Kkostne o $rednicy:
2,0 mmi2,5 mm

Plytki Baby Gorilla® i $ruby
kostne systemu ptytek
Gorilla® sg wskazane do
stosowania w stopie w
nastepujacych przypadkach:

- Rekonstrukcja/osteotomia
kosci

- Artrodeza/zespolenie stawu
- Naprawa/mocowanie
ztamania

Pacjenci doro$li i
dzieci

System plytek
Silverback™

Plytki i $Sruby
kostne o $rednicy:
4,5 mm, 4,7 mm, 5,2
mm

Plytki Silverback™ i $sruby
kostne systemu ptytek
Gorilla® sg wskazane do
stosowania w stawie
skokowym w nastepujacych
przypadkach:

- Artrodeza/zespolenie stawu

Pacjenci doro$li

System stabilizacji
R3LEASE™

Sruby petne i
podktadki o
$rednicy 3,9 mm

Sruby stabilizujace R3LEASE™
systemu ptytek Gorilla® sg
wskazane do stosowania w
stawie skokowym w
nastepujacych przypadkach:

- Naprawa/mocowanie
ztamania

Pacjenci doro$li

Sruby i podktadki
nieblokujace

Srednice: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm, 3,5
mm, 4,2 mm, 4,5
mm, 4,7 mm, 5,2
mmi5,5 mm

Nieblokujace $ruby kostne i
podktadki systemu ptytek
Gorilla® sg wskazane do
stosowania w stopie i stawie
skokowym w nastepujgcych
przypadkach:

- Rekonstrukcja/osteotomia
kosci

- Artrodeza/zespolenie stawu
- Naprawa/mocowanie
ztamania

Pacjenci doro$li i
dzieci

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® jest przeciwwskazane w
przypadku zapalenia, przypadkéw aktywnej lub podejrzewanej posocznicy /
zakazenia oraz zapalenia ko$ci i szpiku lub u pacjentéw z okre$lonymi chorobami
metabolicznymi i na podstawie potrzeb pacjenta i oceny chirurga.

Wszystkie zastosowania, ktore nie zostaty okreslone we wskazaniach, sg
przeciwwskazane. Ponadto na powodzenie chirurgiczne mogg mie¢ negatywny
wplyw:
e Zakazenia ostre lub przewlekte, miejscowe lub ogélnoustrojowe
e Choroby naczyniowe, mig$niowe lub neurologiczne upo$ledzajace stan
konczyny
o Wszystkie wspotistniejgce patologie, ktére moga wptywac na dziatanie
implantu
e Osteopatie ze zmniejszona ilo$cig substancji kostnej, ktére moga wptywac na
dziatanie implantu
e Wszelkie zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migéniowe, ktére moga
spowodowac niedopuszczalne ryzyko niepowodzenia w momencie mocowania
lub powiktania w leczeniu pooperacyjnym
e Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwo$¢ na metal
e Otytos¢; u pacjenta z nadwaga lub otytego nacisk wywierany na implant moze
doprowadzi¢ do naruszenia stabilizacji lub uszkodzenia implantu
e Zakazdym razem, gdy uzycie implantu jest sprzeczne ze strukturami
anatomicznymi o stanie fizjologicznym
e Wskazania nieuwzglednione we WSKAZANIACH DO STOSOWANIA

Inne medyczne lub chirurgiczne stany wstepne, ktére moga pogorszy¢ potencjalnie
korzystny zabieg, takie jak:

e Obecnos¢ guzéw

e  Wrodzone nieprawidtowosci

e Patologie immunosupresyjne

e Zwiekszony odsetek sedymentacji, ktorego nie mozna wyjasni¢ innymi

patologiami
e Zwiekszona liczba leukocytéw (WBC)
e WpyraZne przesuniecie w lewo w réznicowej liczbie leukocytow

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

e W dowolnym momencie moze by¢ konieczna ponowna operacja w celu
usuniecia lub wymiany implantéw z powodéw medycznych lub z powodu
awarii wyrobu. Jesli nie zostang podjete dziatania naprawcze, moga wystapic¢
powiktania.

e Uzycie ptytki lub $ruby o zbyt matym rozmiarze w obszarach o duzym
obciazeniu funkcjonalnym moze prowadzi¢ do ztamania i uszkodzenia
implantu.

o Nie nalezy stosowac razem réznych metali.

e Implanty i prowadniki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Kazdy wyréb jednorazowego uzytku, ktory zostat uzyty, mogt mie¢ kontakt z
tkanka, ko$cig, krwig lub innymi ptynami ustrojowymi. Uznaje si¢ go za
skazony i nalezy go wyrzuci¢ ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i innych
uzytkownikow.

e Narzedzia, prowadniki i $ruby nalezy traktowac jako ostre narzedzia.

e Ryzyko dla pacjenta wynikajace z zastosowania systemu ptytek Baby Gorilla® /
Gorilla® w srodowisku rezonansu magnetycznego zostato zminimalizowane.

e Nie uzywac narzedzi ani implantéw innych producentéw w potaczeniu z
systemem plytek Baby Gorilla® / Gorilla®.

e Nie wszczepia¢ narzedzi.

e W kazdym zabiegu chirurgicznym istnieje mozliwo$¢ wystgpienia powiktan i
dziatan niepozadanych. Zdarzenia niepozadane obejmujg miedzy innymi te
opisane w niniejszym dokumencie. Ryzyko resztkowe, potencjalne powiktania i
dziatania niepozadane zwigzane z tymi implantami obejmujg:

e Poluzowanie, odksztatcenie lub ztamanie implantu
e Ostre pooperacyjne zakazenia rany i pézne zakazenia z mozliwg
posocznica
e Migracja, podwichnigcie implantu prowadzgce do zmniejszenia zakresu
ruchu
Ztamania wynikajace z jednostronnego obcigzenia stawu
Zakrzepice i zator
Krwiak rany i opéznione gojenie si¢ rany
Tymczasowe lub diugotrwate zaburzenie neurologiczne
Reakcje tkankowe w wyniku uczulenia lub reakcji na ciato obce z powodu
przemieszczonych czastek
Korozje z miejscowq reakcja tkankowg i bélem
e B0l zte samopoczucie lub nieprawidtowe odczucia spowodowane
stosowaniem implantu
e Opdznienie lub niepowodzenie wygojenia kosci
e Utrata korekeji

Wszystkie wymienione tutaj mozliwe powiktania nie sa typowe dla produktéw firmy
Paragon 28®, Inc,, ale s zasadniczo obserwowane w przypadku kazdego implantu.
Niezwtocznie poinformowac¢ firme Paragon 28®, Inc. w przypadku wystapienia
powiktan zwigzanych z implantami lub uzywanymi narzedziami chirurgicznymi. W
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przypadku przedwczesnego uszkodzenia implantu, w ktorym podejrzewany jest
zwigzek przyczynowy z jego geometria, jako$cia powierzchni lub stabilno$cia
mechaniczna, nalezy dostarczy¢ firmie Paragon 28®, Inc. eksplantowane wyroby w
stanie oczyszczonym, zdezynfekowanym i sterylnym. Firma Paragon 289, Inc. nie
moze przyjmowac zadnych innych zwrotéw zuzytych implantéw. Chirurg ponosi
odpowiedzialno$¢ za powiklania zwiazane z nieodpowiednia aseptyka,
nieodpowiednim przygotowaniem tozyska implantu kostnego w przypadku
implantéw, nieprawidtowym wskazaniem lub technika chirurgiczna lub
nieprawidtowymi informacjami o pacjencie, a w konsekwencji nieprawidtowym
zachowaniem pacjenta.

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU
MAGNETYCZNEGO

Osoba z implantem systemu ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® moze
by¢ bezpiecznie poddana skanowaniu w ponizszych warunkach.
Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac¢ obrazenia

! Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w srodowisku NMR

ciala.

Nazwa wyrobu Implant systemu ptytek Baby Gorilla® /
Gorilla®

Natezenie statycznego pola 1,5Tlub3T

magnetycznego (B0)
Maksymalny gradient
przestrzenny pola
Pobudzenie RF

Typ cewki nadawczej RF

30 T/m (3000 gauséw/cm)

Polaryzacja kotowa (CP)

Cewka nadawcza do catego ciata, cewka
nadawczo-odbiorcza RF glowy

Tryb pracy Normalny tryb pracy

Maksymalny wspétczynnik 2,0 W/kg

SAR dla catego ciata

Czas trwania skanowania

Sredni wspétczynnik SAR dla catego ciata
wynoszacy 2,0 W/kg dla 60 minut ciggtego
promieniowania RF (sekwencja lub
seria/skanowanie jeden po drugim bez
przerw)

Artefakt obrazu RM 32 mm

UTRZYMANIE SKUTECZNOSCI WYROBU

* Chirurg powinien mie¢ specjalne przeszkolenie, do§wiadczenie i gruntowna
wiedze na temat stosowania systeméw $rub/plytek.

« Chirurg musi kierowac sie rozsadna ocena przy wyborze typu piytki i sruby,
ktére majg by¢ uzyte w okreslonych wskazaniach.

« Plytki i Sruby Baby Gorilla® / Gorilla® nie s3 przeznaczone do nadmiernego
obcigzenia funkcjonalnego.

* Plytki i Sruby Baby Gorilla® / Gorilla® s3 przeznaczone do tymczasowego
mocowania tylko do momentu wystapienia osteogenezy.

« Niezastosowanie dedykowanych, unikalnych narzedzi systemu ptytek Baby
Gorilla® / Gorilla® na kazdym etapie techniki implantacji moze naruszy¢
integralno$¢ wszczepionego wyrobu, prowadzac do przedwczesnego
uszkodzenia wyrobu i w konsekwencji urazu u pacjenta. Uszkodzone wyroby
moga wymagac ponownej operacji i usuniecia.

* Doktadnie sprawdzi¢ ptytki i $ruby przed uzyciem, sprawdzi¢ narzedzia przed i
po kazdym zabiegu, aby upewnic sie, ze sa w stanie odpowiednim do uzytku.
Nie nalezy uzywac narzedzi, ktére sa wadliwe, uszkodzone lub odnoénie
ktérych zachodzg watpliwosci.

* Niesterylne wyroby Paragon 28 s precyzyjnymi wyrobami medycznymi,
nalezy je stosowac i obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie. Sprawdzi¢ wyroby pod
katem uszkodzen przed uzyciem i na wszystkich etapach postepowania z nimi.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nie nalezy uzywac¢ wyrobu przed
skonsultowaniem sie z producentem w celu uzyskania wskazéwek.

* Powtoka powierzchniowa anodyzowanych wyrobéw aluminiowych moze ulec
degradacji w wyniku narazenia na silnie zasadowe procesy czyszczenia i/lub
niewta$ciwego obchodzenia sig z nimi i/lub normalnego uzytkowania. Takie
wyroby moga wymaga¢ wymiany, jesli nie dziatajg juz zgodnie z
przeznaczeniem.

« Jesli narzedzie jest uszkodzone, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firma
Paragon 28® w celu zorganizowania wymiany i/lub utylizacji.

*  Wyroby z funkcjami cigcia lub ostrymi punktami tepiq si¢ podczas ciagtego
uzywania. Stan ten nie oznacza wadliwego wyrobu i moze wskazywac na
normalne zuzycie. Wyroby z widocznymi oznakami stepienia lub zuzycia moga
wymaga¢ wymiany, jesli nie dziatajg juz zgodnie z przeznaczeniem. Kontrola
przed uzyciem powinna obejmowac sprawdzenie zdolno$ci cigcia i ostrosci
tych punktéw i krawedzi.

« Firma Paragon 28®, Inc. zaleca stosowanie produktéw Paragon 28, Inc. w
sterylnym $rodowisku.

OBSLUGA I STERYLIZACJA

Produkt sterylny

Implanty systemu piytek Baby Gorilla® / Gorilla® moga by¢ dostarczane w stanie
sterylnym. Jesli produkt jest sterylny, zostat poddany napromienianiu promieniami

gamma. Nie sterylizowa¢ ponownie. WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Wyrobéw oznaczonych jako przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku nie
wolno uzywa¢ ponownie ani regenerowac. Kazdy wyréb, ktérego opakowanie zostato
otwarte, jest uwazany za uzyty i mégt mie¢ kontakt z tkanka, koscia, krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi. Uznaje sie go za skazony i nalezy go wyrzuci¢ ze wzgledu na
bezpieczeristwo pacjenta i innych uzytkownikéw. Nie uzywaé implantéw po uptywie
terminu wazno$ci. Po otrzymaniu opakowania implantéw powinny by¢ nienaruszone.

Nalezy sprawdzi¢ implanty i narzedzia w sterylnym opakowaniu, aby upewnic sie, ze
opakowanie nie zostato uszkodzone ani wcze$niej otwarte. Jesli integralnosé
wewnetrznego opakowania zostata naruszona, moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta,
NIE UZYWAC IMPLANTU ani NARZEDZIA. W celu uzyskania dalszych instrukeji nalezy
skontaktowac sie z producentem. Implanty nalezy otwiera¢ stosujac technike
aseptyczna opisang w P99-STR-1001. Implant lub narzedzie nalezy otwiera¢ dopiero
po okresleniu wtasciwego rozmiaru. Po ztamaniu uszczelki produktu nie nalezy go
ponownie sterylizowacé.

Produkt nalezy przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu.

Produkt niesterylny

Produkty znajdujgce si¢ na tacy sg dostarczane w stanie niesterylnym. Wszystkie
niesterylne implanty i narzedzia nalezy wyczy$ci¢ przy uzyciu ustalonych metod
szpitalnych przed sterylizacja i wprowadzeniem do sterylnego pola operacyjnego.
Wymagane jest postepowanie zgodne z instrukcjami uzycia oraz zaleceniami
producenta, ktore dotycza detergentéw chemicznych. Instrukcje dotyczace
regeneracji narzedzi wielokrotnego uzytku mozna znaleZz¢ w instrukcji regeneracji
narzedzi wielokrotnego uzytku Baby Gorilla® / Gorilla® (metoda reczna P51-CLN-
0001) (metoda automatyczna P99-CLN-1001).

Implanty i narzedzia sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM i MUSZA zosta¢
wysterylizowane przed uzyciem, chyba ze sg wyraZnie oznaczone jako sterylne.
Zalecane metody sterylizacji obejmuja sterylizacje parowa w autoklawie po usunieciu
wszystkich ochronnych opakowan i etykiet. Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy
wszystkie narzedzia s3 w pozycji otwartej i odblokowanej na tacy(-ach) na narzedzia.
Wymagane jest uzycie 2 warstw opakowania sterylizacyjnego, natozonego oddzielnie
na kazdg tace/skrzynke. Parametry wydtuzonego czasu suszenia sa wymagane ze
wzgledu na charakter tadunku i uzytych materiatéw. Zalecany jest nastepujacy
minimalny zatwierdzony cykl sterylizacji parowej w autoklawie i czas suszenia:

Czas

Metoda Cykl Temperatura Czas :
suszenia

ekspozycji

60 minut w
autoklawie

+45 minut z
Préznia otwartymi

Para wstepna 134°C 3 minuty drzwiczkami

+45 minut na

statywie do
chtodzenia
Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine rynsztunek
Metoda Cykl Temperatura Czas Caas .
" suszenia
ekspozycji
30 minut w
autoklawie
Préznia o .
Para wstepna 134°C 3 minuty +30 minut z
otwartymi
drzwiczkami
DOCELOWI UZYTKOWNICY

Implant systemu ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® powinni wszczepia¢ wytacznie
chirurdzy posiadajacy petne do§wiadczenie w stosowaniu takich implantéw i
wymagane specjalistyczne techniki chirurgiczne. Petne instrukcje uzycia mozna
znalez¢ w technice chirurgicznej systemu ptytek Baby Gorilla® (P53-STG-1001) i
Gorilla® (P51-STG-1001). Aby uzyska¢ informacje o produkcie lub uzyskaé
egzemplarz podrecznika techniki chirurgicznej, nalezy skontaktowac sie telefonicznie
z firma Paragon 289, Inc. pod numerem (+1) (855) 786-2828

USUNIECIE IMPLANTU (W RAZIE POTRZEBY)

* Zlokalizowa¢ implant za pomoca obrazowania $rédoperacyjnego.

+  Wymacac ptytke i teb $ruby, usuwajac otaczajace tkanki migkkie, aby uzyskac
maksymalng ekspozycje.

* Umiesci¢ koncowke odpowiedniego Srubokretu w tbie $ruby i obraca¢ w lewo
do momentu wyjecia $ruby z ptytki. Powtérzy¢ tyle razy, ile to konieczne.

* OPCJA: Jezeli teb $ruby jest zerwany, nalezy zaczepi¢ blizszy trzon $ruby pod
tbem $ruby za pomoca $redniej wielko$ci ko$ciotrzymacza Kern i kontynuowaé
obracanie trzonu $ruby i ko$ciotrzymacza Kern w lewo, wywierajac
jednoczesnie lekki nacisk ku gérze za pomoca kosciotrzymacza Kern.

« Jesli $ruba jest obro$nigta koscia, nalezy ja usuna¢ wierttem trepanacyjnym o
odpowiednim rozmiarze.

DOCELOWA POPULACJA

System ptytek Baby Gorilla® / Gorilla® jest przeznaczony dla oséb dorostych i dzieci,
ktore sa pod opieka lekarza okreslajacego potrzebe rekonstrukeji kosci, osteotomii,
artrodezy, zespolenia stawu, naprawy ztamania i stabilizacji ztamania stopy i stawu
skokowego, odpowiednio wedtug rozmiaru wyrobu. Populacja nie obejmuje pacjentek
w ciazy, z wyjatkiem sytuacji nagtych, w ktérych wymagane jest mocowanie kosci, ani
pacjentéw ze schorzeniami wymienionymi w przeciwwskazaniach.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTOW

Klient lub pracownik stuzby zdrowia powinien niezwtocznie zgtosi¢ jakiekolwiek
niezadowolenie z jako$ci, oznakowania, dziatania lub wadliwego dziatania produktu
firmie Paragon 289, Inc. lub jej przedstawicielowi w WE telefonicznie lub na pismie.
Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie podejrzewane powazne
incydenty zwigzane z wyrobem, informujac o tym firme Paragon 281ub lokalnego
dystrybutora Paragon 28 oraz wtasciwy organ, ministerstwo zdrowia lub wyznaczong
agencje w kraju/regionie, w ktérym doszto do incydentu.

USUWANIE IMPLANTU LUB NARZEDZIA

Implant i powigzane z nim narzedzia beda uzywane na sali operacyjnej, a zatem
uzytkownik bedzie usuwa¢ implant(y), narzedzia(-a) i/lub opakowania na sali
chirurgicznej.

e Sterylnie zapakowany implant zostanie otwarty na sali operacyjnej, a
opakowanie zostanie zutylizowane przez uzytkownika. Zewnetrzne
opakowanie nie jest przekazywane na pole operacyjne i nie powinno by¢
zanieczyszczone ludzka tkanka ani krwia. Opakowanie zewnetrzne nalezy
wyrzuci¢ do standardowego pojemnika na odpady. Je$li opakowanie
wewnetrzne ma kontakt z ludzka tkanka lub krwia, opakowanie wewnetrzne
nalezy wyrzuci¢ do standardowego pojemnika na odpady biologiczne. Jesli
opakowanie wewnetrzne nie ma kontaktu z ludzka tkanka lub krwig,
opakowanie wewnetrzne mozna wyrzuci¢ do standardowego pojemnika na
odpady.

e W przypadku usunigcia implantu lub konieczno$ci usunigcia implantu podczas
zabiegu uzytkownik usunie go na sali operacyjnej. Poniewaz implant miat
kontakt z ludzka tkankg lub krwia i moze stwarza¢ zagrozenie fizyczne ostrymi
elementami, implant nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne przeznaczonego do ostrych narzedzi.

e W przypadku utylizacji narzedzi uzytkownik moze je usuna¢ na sali
operacyjnej. Poniewaz narzedzie miato kontakt z ludzka tkanka lub krwig i
moze stwarzac zagrozenie fizyczne ostrymi elementami, narzedzie nalezy
wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stanowiace zagrozenie biologiczne
przeznaczonego do ostrych narzedzi.

W przypadku pytan dotyczacych produktu, instrukgji czyszczenia i technik
chirurgicznych nalezy skontaktowac sie z firma Paragon 28%, Inc. Aby zgtosi¢
jakiekolwiek zdarzenie niepozadane, nalezy skontaktowac sie z firmg Paragon 28®,
Inc. lub jej przedstawicielem w WE.
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Podstawowe informacje UDI-DI
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (implanty pakowane sterylnie)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (implanty niesterylne)
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Exclusively foot & ankle -
cs [Poragon

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla®

PRED POUZITIM VYROBKU SI PRECTETE NASLEDUJiCi DULEZITE INFORMACE
UPLNY SLOVNiCEK SYMBOLU NALEZNETE NA: www.paragon28.com/resources

Nejaktualnéjsi navod k pouziti naleznete na webovych strankach
www.paragon28.com/ifus.

Tato brozura je urena jako pomiicka pfi pouzivani dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla®. Nejedna se o referen¢ni material pro chirurgické techniky.

UPOZORNEN]
Podle federalnich zakonii (USA) smi byt tento prostiedek prodavan a pouZivan pouze
lékatem nebo na jeho objednavku.

OBECNY POPIS

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® se sklada z dlah, $roubi a podlozek
pouzivanych k fixaci a stabilizaci kosti. Kostni dlahy jsou k dispozici v riiznych
konfiguracich (mimo jiné véetné rovnych, zakiivenych, tvaru psi kosti, obdélnikovych,
kosoc¢tvercovych dlah, , T“ dlah, $ikmych , T dlah, ,L“ dlah a plochych dlah)

a v riznych délkach, které jsou ke Kosti ptipojeny pomoci $roubové fixace. Tyto dlahy
jsou pripevnény ke kosti pomoci titanovych samoieznych $roubti o priméru 2,0-

4,2 mm; priimér $roubu zavisi na tloust'ce dlahy a moZnosti dlahy. Srouby budou

k dispozici ve standardnim provedeni (zaji$tovaci) i v tahovém provedeni
(nezajistovaci) s Sestihrannou hlavou. Otvory pro $rouby dlahy jsou bud’ se zavitem,
nebo bez zavitu. Otvory pro $rouby se zavitem mohou pojmout standardni
(zajistovaci) Srouby se zavitovymi hlavami $roubti a tahové (nezajistovaci) $rouby

s hlavou Sroubu bez zavitu. Otvory pro §rouby dlahy bez zavitu mohou pojmout pouze
tahové (nezaji$tovaci) $rouby.

Dostupné dlahy, Srouby, podlozky a nastroje jsou baleny jako jeden systém. Nastroje
systému zahrnuji vodici draty, vodi¢ vrtaku na vodici drat, vrtaci bity, vodi¢e vrtaku,
chrénile tkané, hloubkoméry, distraktory, kompresory, hiidele $roubovaki a rukojeti
$roubovaki. Tyto nastroje se pouzivaji k usnadnéni umisténi dlah a Sroub.

ZAMYSLENE/OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Zamyslené/ocekavané klinické prinosy dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla®
zahrnuji:

o Uspésna implantace prostiedki Baby Gorilla®/Gorilla®

e Hojeni kosti

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI (SSCP)

Souhrn idaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) naleznete na adrese:

https://ec. europa.eu/tools/eudamed vyhledanim vyrobce: Paragon 28 (po aktivaci
databaze Eudamed). AZ do aktivace databaze Eudamed si miZete vyzadat kopii SSCP
telefonickym kontaktem spole¢nosti Paragon 289, Inc., (+1) (855) 786-2828.
Zbytkova rizika identifikovana v SSCP jsou uvedena jako varovani a bezpe¢nostni

opatieni.

MATERIALY IMPLANTATU

Vsechny dlahy, Srouby a podlozky Baby Gorilla®/Gorilla® jsou vyrobeny z komeréné
¢istého (CP Gr3, CP Gr4) titanu (ASTM F67) a slitiny titanu (ASTM F136). Maximalni
mozné sloZen{ kazdého prvku je nasledujici:

Prvek Maximalni sloZeni, %
(hmotnost/hmotnost)
Dusik 0,05
Uhlik 0,10
Vodik 0,015
Zelezo 0,50
Kyslik 0,13
Hlinik 6,5
Vanad 4,5
Titan 99,185
MATERIALY NASTROJU

Nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli, silikonu, polymer, eloxovaného hliniku
a slitiny titanu lékatské kvality.

CMR, EDP, FTALATY

Implantaty, vodici dréaty a vrtaci bity systému Baby Gorilla®/Gorilla® neobsahuji latky
20,1 % (w/w), které jsou klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo
reprotoxické (CMR), latky = 0,1 % (w/w), které maji vlastnosti narusujici endokrinni
systém (EDP) a neobsahuji ftalaty.

URCENE POUZITI / URCENY UCEL

Kostni dlahy a kostni $rouby dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® jsou uréeny

k pouziti p¥i primarnich a reviznich zakrocich, véetné kostn{
rekonstrukce/osteotomie, artrodézy/fize kloubii a opravy/fixace zlomeniny chodidla
a kotniku, vhodné pro velikost prostiedku.

INDIKACE K POUZIT]
Systém/y Indikace k pouziti Zamyslena/zamyslené
populace)
Dlahovy systém Dlahy a kostni $rouby Dospéli a pediatricti
Gorilla® Gorilla® dlahového systému pacienti
Gorilla® jsou indikovany pro
Dlahy a kostni pouziti v chodidle pro
Srouby nasledujici stavy:
v primérech: - Rekonstrukce/osteotomie
2,7 mm, 3,5 mm kosti
a 4,2 mm - Artrodéza/faze kloubu
- Oprava zlomeniny / fixace
zlomeniny
Dlahy a kostni $rouby
Gorilla® dlahového systému
Gorilla® jsou indikovany pro
pouziti v kotniku pro
nasledujici stavy:
- Rekonstrukce/osteotomie
kosti
- Oprava zlomeniny / fixace
zlomeniny
Dlahovy systém Dlahy a kostni $rouby Baby Dospéli a pediatri¢ti
Baby Gorilla® Gorilla® dlahového systému pacienti
Gorilla® jsou indikovany pro
Dlahy a kostni pouziti v chodidle pro
Srouby nasledujici stavy:
v primérech: - Rekonstrukce/osteotomie
2,0 mma 2,5 mm kosti
- Artrodéza/faze kloubu
- Oprava zlomeniny / fixace
zlomeniny
Dlahovy systém Dlahy a kostni $rouby Dospéli pacienti
Silverback™ Silverback™ dlahového
systému Gorilla® jsou
Dlahy a kostni indikovany pro pouziti
Srouby v kotniku pro nasledujici
v primérech: stavy:
4,5 mm, 4,7 mm, - Artrodéza/faze kloubu
5,2 mm
STABILIZACNI Stabiliza¢ni Srouby Dospéli pacienti
SYSTEM R3LEASE™ dlahového
R3LEASE™ systému Gorilla® jsou
indikovany pro pouziti
PIné Srouby v kotniku pro nasledujici
a podlozky stavy:
o priméru - Oprava zlomeniny / fixace
3,9 mm zlomeniny
Nezajistovaci Nezaji$tovaci kostni Srouby Dospéli a pediatri¢ti
Srouby a podlozky a podlozky dlahového pacienti
systému Gorilla® jsou
Primeéry: 2,0 mm, indikovany pro pouziti
2,5mm, 2,7 mm, v chodidle a Kotniku pro
3,5 mm, 4,2 mm, nasledujici stavy:
4,5 mm, 4,7 mm, - Rekonstrukce/osteotomie
5,2mma5,5 mm kosti
- Artrodéza/faze kloubu
- Oprava zlomeniny / fixace
zlomeniny
KONTRAINDIKACE

Pouzit{ dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® je kontraindikovano v pfipadech
zanétu, v piipadech aktivni nebo suspektni sepse/infekce a osteomyelitidy nebo

u pacientti s ur¢itymi metabolickymi onemocnénimi a na zakladé poti'eby pacienta
ausudku chirurga.

Vsechny aplikace, které nejsou definovany v indikacich, jsou kontraindikovany.
Uspéch operace miiZe byt navic neptiznivé ovlivnén nasledujicim:

Akutni nebo chronické infekce, lokalni nebo systémové

Cévni, svalové nebo neurologické patologie, které narusuji dotéenou koncetinu

Vsechny soubézné patologie, které by mohly ovlivnit funkci implantatu

Osteopatie se sniZenou kostni hmotou, ktera by mohla ovlivnit funkci

implantatu

o Jakéakoli dusevni nebo neuromuskularni porucha, ktera by mohla vést
k nepfijatelnému riziku selhani v dobé fixace nebo komplikaci p¥i pooperaéni
lécbé

e Znama nebo suspektni citlivost na kov

e Korpulence; pacient s nadvahou nebo korpulenci miiZe implantat zatéZovat
natolik, Ze mtiZe dojit k selhani stabilizace nebo implantatu

o Kdykoli pouziti implantatu pfijde do rozporu s anatomickymi strukturami
fyziologického stavu

o Indikace, které nejsou zahrnuty v INDIKACICH K POUZIT{

Jiné zdravotni nebo chirurgické predpoklady, které by mohly ohrozit potencialné
prospésny zakrok, jako naptiklad:
e Piftomnost nadort
Vrozené abnormality
Imunosupresivni patologie
Zvysena rychlost sedimentace, kterou nelze vysvétlit jinymi patologiemi
Zvyseny pocet leukocyti (WBC)
Vyrazny posun doleva v diferencialnim poétu leukocyt

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI{

e MiZe byt nutna opakovana operace za u¢elem odstranéni nebo vymény
implantatd kdykoli z 1ékai'skych divodi nebo z diivodu selhani prostiedku.
Pokud nebude provedeno napravné opatteni, mohou nastat komplikace.

e Pouziti ptili§ malé dlahy nebo pfili§ malého Sroubu v oblastech s vysokym
funkénim namahanim miiZe vést ke zlomeni a selhan{ implantatu.

e Riizné kovy se nesmi pouZivat spole¢né.

e Implantaty a vodici draty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoli
prostiedek na jedno pouziti, ktery byl pouZit, se mohl dostat do kontaktu
s tkani, kosti, krvi nebo jinymi télnimi tekutinami. Takovy predmét je
povazovan za kontaminovany a musi se zlikvidovat z divodu bezpe&nosti
pacienta a dal$ich uzivateld.

e S nastroji, vodicimi draty a $rouby je tieba zachazet jako s ostrymi predméty.

e Riziko pro pacienta v disledku dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla®
v prostfedi MR bylo minimalizovéno.

e Sdlahovym systémem Baby Gorilla®/Gorilla® nepouZivejte nastroje ani
implantaty jinych vyrobcii.

e Nastroje neimplantujte.

e Pri kazdém chirurgickém zdkroku existuje moZnost komplikaci a nezddoucich
¢inkd. Nezaddouci uéinky zahrnuji mimo jiné ty, které jsou popsany v tomto
dokumentu. Zbytkova rizika, potencialni komplikace a nezadouci reakce
spojené s témito implantaty zahrnuji nasledujici:

Uvolnéni, deformace nebo zlomeni implantatu

Akutni pooperac¢ni infekce rany a pozdni infekce s moznou sepsi

Migrace, subluxace implantatu s naslednou redukci rozsahu pohybu

Zlomeniny zptsobené jednostrannym zatiZenim kloubu

Tromboéza a embolie

Hematom rany a opozdéné hojeni rany

Docasna nebo dlouhodoba neurologicka perturbace

Tkanové reakce v diisledku alergie nebo reakce na cizf téleso na uvolnéné

Castice

Koroze s lokalizovanou reakci tkané a bolesti

e Bolest, pocit malatnosti nebo abnormalni pocity zptisobené pouzitym
implantatem

e Zpozdéni nebo selhani hojeni kosti

e Ztrata korekce

VSechny zde uvedené moZzné komplikace nejsou typické pro produkty spole¢nosti
Paragon 28®, Inc,, ale jsou v zasadé pozorovany u jakéhokoli implantatu. Okamzité
informujte spole¢nost Paragon 28®, Inc., pokud dojde ke komplikacim v souvislosti
s pouzitymi implantaty nebo chirurgickymi nastroji. V ptipadé pied¢asného selhani
implantatu, u kterého existuje podezieni na kauzalni vztah s geometrii, kvalitou
povrchu nebo mechanickou stabilitou, poskytnéte explantat/y spole¢nosti

Paragon 28®, Inc,, ve vy¢isténém, dezinfikovaném a sterilnim stavu. Spole¢nost
Paragon 289, Inc., nemiiZe pfijmout Zadné jiné vracené pouzité implantaty. Chirurg
nese odpovédnost za komplikace spojené s nedostate¢nou asepsi, nedostate¢nou
piipravou kostniho lizka v pfipadé implantatd, nespravnou indikaci nebo
chirurgickou technikou nebo nespravnymi informacemi poskytnutymi pacientovi

a z toho vyplyvajicim nespravnym chovanim pacienta.
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI MR

Informace o bezpeénosti pii MRI

Osoba s implantatem dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla®
miiZe byt bezpe¢né snimkovana za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek miiZe mit za nasledek zranéni.

Nazev prostiedku Implantat dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla®

Intenzita statického 1,5Tnebo3 T

magnetického pole (B0)
Maximalni prostorovy
gradient pole

RF excitace Kruhové polarizace (CP)

Typ civky pro RF ptenos Celotélova vysilaci civka, RF vysilaci-ptijimaci
hlavova civka

Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova SAR 2,0 W/kg

Doba trvani skenovani Priimérna hodnota SAR pro celé télo 2,0 W/kg
po dobu 60 minut nepfetrzitého vystaveni RF
(sekvence nebo po sobé jdouci série /
skenovani bez ptestavek)

Artefakt snimku MR 32 mm

30 T/m (3 000 gaussii/cm)

ZACHOVANI UCINNOSTI PROSTREDKU

o Chirurg musi mit specifické $koleni, zkuSenosti a diikladnou znalost pouZivani
$roubovych/dlahovych systémd.

¢ Chirurg musi pfi rozhodovani o typu dlahy a Sroubu, ktery se ma pouzit pro
konkrétni indikace, pouZit rozumny tsudek.

+ Dlahy a Srouby Baby Gorilla®/Gorilla® nejsou uréeny k tomu, aby vydrzely
nadmérné abnormalni funkéni namahani.

« Dlahy a $rouby Baby Gorilla®/Gorilla® jsou urc¢eny pouze k do¢asné fixaci,
dokud nedojde k osteogenezi.

« Pokud pro kazdy krok implanta¢ni techniky nepouzijete specialni, jedine¢né
nastroje Sroubového dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla®, miiZe dojit
k naru$eni integrity implantovaného prosttedku, coZ miiZe vést k pied¢asnému
selhdni prosttedku a ndslednému poranéni pacienta. Vadné prostiedky mohou
vyzadovat opakovanou operaci a odstranéni.

* Pred pouzitim dlahy a Srouby peclivé zkontrolujte a pi‘ed kazdym zakrokem
i po ném zkontrolujte, zda jsou v dobrém provoznim stavu. Nastroje, které jsou
vadné, poskozené nebo podezielé, se nesmi pouzivat.

* Nesterilni prostiredky spole¢nosti Paragon 28 jsou piesné zdravotnické
prostfedky a je nutné s nimi zachazet opatrné. Pied pouZzitim a ve vSech fazich
manipulace prostfedky kontrolujte, zda nejsou po$kozené. Zjistite-li poskozeni,
prostiedek nepouzivejte diive, nez se obratite na vyrobce a pozadate o pokyny.

« Povrchova tprava prostiedkii z eloxovaného hliniku mize degradovat
v disledku vystaveni vysoce alkalickym ¢isticim postuptim a/nebo nevhodné
manipulaci a/nebo normélnimu pouzivani. Tyto prostfedky mohou vyzadovat
vyménu, pokud jiz nefunguji tak, jak byly navrzeny.

« Pokud je nastroj po§kozeny, okamzité kontaktujte spole¢nost Paragon 28®
a domluvte se na vyméné a/nebo likvidaci.

* Prostiedky s Fezacimi funkcemi nebo ostrymi hroty se pii dlouhodobém
pouZivani otupi. Tento stav nezna¢i vadny prostiedek a miZze indikovat
normalni opotiebeni. Jakékoli znamky tupého nebo opotfebovaného
prostfedku mohou vyZadovat vyménu, pokud jiz nefunguji tak, jak bylo
navrzeno. Kontrola pted pouZitim by méla zahrnovat ovéieni iezné schopnosti
a ostrosti téchto bodi a hran.

* Spole¢nost Paragon 28®, Inc., doporucuje pouZzivat vyrobky spole¢nosti
Paragon 28%, Inc,, ve sterilnim prosttedi.

MANIPULACE A STERILIZACE

Sterilni vyrobek

Implantaty dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® se mohou dodavat sterilni.
Pokud je vyrobek sterilni, byl sterilizovan gama zarenim. Neprovadéjte resterilizaci.
POUZE NA JEDNO POUZITI. Jakykoli prostiedek oznaceny jako prostiedek pouze na
jedno poutiti se nikdy nesmi pouZivat opakované ani obnovovat. Jakykoli prostiedek
otevieny z obalu se povaZzuje za pouzity a mohl piijit do styku s tkani, kosti, krvi nebo
jinymi télnimi tekutinami. Takovy pfedmét je povaZovan za kontaminovany a musi se
zlikvidovat z diivodu bezpe¢nosti pacienta a dal$ich uZivateld. Implantaty
nepouzivejte po datu exspirace. Baleni implantati musi byt po pfijeti neporusené.

Implantaty a nastroje ve sterilnim obalu je tfeba zkontrolovat a ujistit se, Ze baleni
nebylo poskozeno nebo otevieno. Pokud byla narusena celistvost vniti'niho obalu,
mohlo by dojit k poranéni pacienta, IMPLANTAT ani NASTROJ NEPOUZIVE]TE.
Vyzadejte si od vyrobce dalsi pokyny. Implantaty se musi otevirat aseptickou
technikou popsanou v P99-STR-1001. Implantat nebo nastroj by se mély otevtit az po
urceni spravné velikosti. Jakmile je uzavér vyrobku porusen, vyrobek se nesmi
resterilizovat.

Vyrobek je tfeba skladovat v ¢istém a suchém prosti-edi.

Nesterilni vyrobek

Vyrobky, které se dodavaji v podnosu, se dodavaji nesterilni. V§echny nesterilni
implantaty a nastroje se musi pted sterilizaci a zavedenim do sterilniho chirurgického
pole vy¢istit za pouZiti zavedenych nemocni¢nich metod. Je vyzadovana shoda

s pokyny vyrobce a doporu¢enimi pro chemické Cistici prosttedky. Pokyny pro ru¢ni
opakované zpracovani opakované pouzitelnych nastrojt naleznete v dokumentu
Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® - Pokyny pro opakované zpracovdani
opakované pouZzitelnych ndstrojii (ru¢ni metoda P51-CLN-0001) (automatizovana
metoda P99-CLN-1001).

Pokud nejsou implantaty a nastroje vyslovné oznaceny jako sterilni, dodavaji se
NESTERILNI a MUSI byt pited pouzitim sterilizovany. Doporucené sterilizaéni metody
zahrnuji sterilizaci parou v autoklavu po odstranéni ve$kerého ochranného obalu

a oznacleni. Pfed sterilizaci ovéite, Ze jsou v§echny nastroje v oteviené a odjisténé
poloze v podnosu/podnosech na néstroje. Je nutné pouzit 2 vrstvy steriliza¢niho
obalu, které se aplikuji samostatné na kazdy podnos/nosi¢. Kvtili povaze naplné

a pouzitym materialiim jsou vyZadovany parametry prodlouzené doby su$eni.
Doporutuje se nasledujici minimalni validovany cyklus v parnim autoklavu a doba
suseni:

Metoda Cyklus Teplota Doba Doba suseni
expozice

60 minut
v autoklavu

+45 minut

Para Pfedvakuum 134°C 3 minuty Otde‘;;;i‘;a

+45 minut
chladici
stojan

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine naiadi

Metoda Cyklus Teplota Doba Doba suseni
expozice
30 minut
v autoklavu
5 " o B
Para Predvakuum 134°C 3 minuty +30 minut
oteviena
dvitka

ZAMYSLEN{ UZIVATELE

Implantaci dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® smi provadét pouze chirurgové,
ktefi maji tiplné zkuenosti s pouzivanim takovych implantati a s poZadovanymi
specializovanymi chirurgickymi technikami. Uplné pokyny k pouziti naleznete

v chirurgickych technikach pro dlahovy systém Baby Gorilla® (P53-STG-1001)

a Gorilla® (P51-STG-1001). Informace o vyrobku nebo kopii prirucky chirurgické
techniky si vyZadejte od spole¢nosti Paragon 28®, Inc., telefonicky na ¢isle (+1) (855)
786-2828

ODSTRANENI IMPLANTATU (V PRIPADE POTREBY)

« Lokalizujte implantat intraopera¢nim zobrazovacim vy$etfenim.

+ Nahmatejte dlahu a hlavu Sroubu a odstrarite okolni mékkou tkan, abyste
doséhli maximalni expozice.

e Zachytte hlavu $roubu vhodnym $roubovikem a ot4cejte proti sméru
hodinovych rucicek, dokud $roub nevyjmete z dlahy. Opakujte tolikrat, kolikrat
je potieba.

o MOZNOST: Pokud je hlava $roubu strzena, zachyt'te proximalni diik $roubu
pod hlavou $roubu pomoci stedné velkych klesti Kern a pokracujte v otaceni
diiku Sroubovéku a klesti Kern proti sméru hodinovych ruéicek, pricemz
vyvijejte lehky tlak nahoru pomoci klesti Kern.

« Pokud je $roub integrovany v kosti, vyvrtejte ho pomoci trepanového vrtaku
vhodné velikosti.

CILOVA POPULACE

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® je urc¢en pro dospélé a détské pacienty, ktef{
jsou v péci lékarte, ktery uréi potiebu rekonstrukce kosti, osteotomie, artrodézy, fuze
kloubu, opravy zlomeniny a fixace zlomeniny chodidla a kotniku vyzadujici fixaci,
vhodnou pro velikost prostiedku. Populace nezahrnuje pacientky, které jsou téhotné,
s vyjimkou nouzovych situaci, kdy je vyZadovana fixace kosti, ani pacienty se stavy
uvedenymi v kontraindikacich.

STiZNOSTI NA VYROBEK

Zakaznik nebo poskytovatel zdravotni pé¢e musi neprodlené telefonicky nebo
pisemnou korespondenci nahlasit jakoukoli nespokojenost s kvalitou, oznacenim,
uéinnosti nebo poruchou prostiredku spole¢nosti Paragon 28®, Inc., nebo jejimu
zastupci v ES. Uzivatel a/nebo pacient musi hlasit jakékoli podezi'eni na zavaznou
nezadouci ptihodu souvisejici s prostitedkem tak, Ze o tom bude informovat
spole¢nost Paragon 28 nebo mistniho distributora spole¢nosti Paragon 28 a piislusny

organ, ministerstvo zdravotnictvi nebo povérené ufady v zemi/oblasti, kde
k nezadouci ptihodé doslo.

LIKVIDACE IMPLANTATU NEBO NASTROJE
Implantat a souvisejici nastroje budou pouZity na opera¢nim sle, a proto uzivatel na
opera¢nim sdle zlikviduje jakykoli implantat/y, nastroj/e a/nebo obal.

e Sterilni zabaleny implantat se otevi'e na chirurgickém sale a obal zlikviduje
uzivatel. Vnéjsi obal se neptenasi do operaéniho pole a nesmi byt
kontaminovan lidskou tkani ani krvi. Vnéjsi obal se vyhodi do standardni
nadoby na odpad. Pokud se vniti'ni obal dostane do kontaktu s lidskou tkani
nebo krvi, musi se vnitini obal zlikvidovat do standardni nadoby na biologicky
odpad. Pokud se vnitfni obal nedostane do kontaktu s lidskou tkani nebo krvi,
Ize vnitini obal zlikvidovat do standardni nddoby na odpad.

e Vpiipadé odstranéni implantitu nebo pokud musi byt implantat béhem
operace zlikvidovan, uzivatel ho zlikviduje na opera¢nim sale. Vzhledem
k tomu, Ze implantat byl v kontaktu s lidskou tkani nebo krvi a mize
predstavovat riziko fyzického poranéni ostrym predmétem, musi byt
zlikvidovan do nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad uréené pro ostré
predméty.

e Vpiipadé likvidace néstroji bude likvidace provedena na opera¢nim séle
uzivatelem. Vzhledem k tomu, Ze nastroj byl v kontaktu s lidskou tkani nebo
krvi a miZe piedstavovat riziko fyzického poranéni ostrym piedmétem, musi
byt zlikvidovan do nadoby na biologicky nebezpeény odpad uréené pro ostré
predméty.

S dotazy ohledné produktu, pokyny k ¢isténi a chirurgickymi technikami se
obracejte na spole¢nost Paragon 289, Inc. Chcete-li nahlasit nepiiznivou
udalost, kontaktujte spolecnost Paragon 289, Inc., nebo jejiho zastupce v ES.

ul oSt

kralovstv(

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  [Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Z&hlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Nizozemsko Spojené kralovstvi Switzerland
(+1) (855) 786 -2828
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Informace o zdkladnim UDI-DI
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (sterilné balené implantaty)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (nesterilni implantaty)
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et [PAragon

Plaatimissiisteem Baby Gorilla®/Gorilla®

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE JARGMIST OLULIST TEAVET

TAIELIKU SUMBOLITE SONASTIKU LEIATE AADRESSILT:
www.paragon28.com/resources

Vt uusimat kasutusjuhendit veebisaidilt www.paragon28.com/ifus.

Kéesolev brosiiiir on mdeldud abiks plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla®
kasutamisel. See ei ole kirurgilist tehnikat kasitlev viitedokument.

ETTEVAATUST!
Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ja kasutada ainult arstil v&i arsti
korraldusel.

ULDINE KIRJELDUS

Plaatimissiisteem Baby Gorilla®/Gorilla® koosneb plaatidest, kruvidest ja seibidest,
mida kasutatakse luu fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks. Luuplaadid on saadaval
erinevates konfiguratsioonides (sh, kuid mitte ainult, sirged, kumerad, koerakont,
ristkiilikukujulised, rombikujulised, T-plaadid, kaldega T-plaadid, L-plaadid ja

lintplaadid) ja erineva pikkusega, mis kinnitatakse luu kiilge kruviga fikseerimise abil.

Need plaadid kinnitatakse luu kiilge, kasutades 2,0-4,2 mm labimddduga titaanist
isekeermestavaid kruvisid; kruvi 1abimaot s6ltub plaadi paksusest ja valikust. Kruvid
on saadaval nii standardses (lukustavas) kui ka tdmbekonstruktsioonis
(mittelukustavas), millel on kuuskantpea. Plaadi kruviaugud on keermestatud voi
keermestamata. Keermestatud plaadikruviaukudesse saab paigaldada nii
standardseid (lukustavaid) keermestatud kruvipeaga kruvisid kui ka keermestamata
kruvipeaga (mittelukustavaid) kruvisid. Keermestamata plaadikruviaugud sobivad
ainult kompressioonikonstruktsiooniga (mittelukustuvate) kruvidega.

Saadaolevad plaadid, kruvid, seibid ja instrumendid on pakendatud iihe siisteemina.
Siisteemi instrumentide hulka kuuluvad juhtetraadid, juhtetraadi puurijuhik,
puuriotsikud, puurijuhikud, koekaitsed, siigavusmoodikud, distraktorid,
kompressorid, kruvikeeraja varred ja kruvikeeraja kdepidemed. Neid instrumente
kasutatakse plaatide ja kruvide paigaldamise holbustamiseks.

KAVANDATUD / EELDATAV KLIINILINE KASU
Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/ Gorilla® kavandatud / eeldatav kliiniline kasu on
muu hulgas.

e Seadmete Baby Gorilla®/ Gorilla® edukas implanteerimine

e Luu paranemine

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP)

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdatte (SSCP) leiate aadressilt:

https://ec. europa.eu/tools/eudamed, otsides tootjat: Paragon 28 (Eudamed-i
aktiveerimisel). Kuni Eudamed-i aktiveerimiseni votke SSCP koopia saamiseks
ithendust ettevottega Paragon 289, Inc. telefonil (+1) (855) 786-2828.

SSCP-s tuvastatud jadkriskid on lisatud hoiatuste ja ettevaatusabingudena.

IMPLANTAADI MATERJALID

Koik plaadid, kruvid ja seibid Baby Gorilla®/Gorilla® on valmistatud kaubanduslikult
puhtast (CP Gr3, CP Gr4) titaanist (ASTM F67) ja titaanisulamist (ASTM F136).

Iga elemendi maksimaalne voimalik koostis on jargmine.

Element Maksimaalne koostis, %
(Mass/Mass)
Ldmmastik 0,05
Susinik 0,10
Vesinik 0,015
Raud 0,50
Hapnik 0,13
Alumiinium 6,5
Vanaadium 4,5
Titaan 99,185

INSTRUMENDI MATERJALID
Instrumendid on valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest, silikoonist,
poliimeeridest, anodeeritud alumiiniumist ja titaanisulamist.

KMR, EDP, FTALAADID

Siisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® implantaadid, juhtetraadid ja puuriotsikud ei sisalda
kantserogeenseteks, mutageenseteks voi reproduktiivtoksilisteks (KMR)
Klassifitseeritud aineid > 0,1 massi% ega endokriinseid haireid pohjustavaid (EDP)
aineid (EDP) 2 0,1 massi% ning ei sisalda ftalaate.

SIHTOTSTARVE / KAVANDATUD OTSTARVE
Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® luuplaadid ja luukruvid on ette ndhtud
kasutamiseks esmastel ja revisiooniprotseduuridel, sealhulgas luu rekonstruktsioonil /
osteotoomiatel, artrodeesil / liigese fusioonil ning jalalaba ja hiippeliigese murdude
parandamisel / murru fikseerimisel, mis vastavad seadme suurusele.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Sii (id) Kasut didustused Sihtpopulatsioon(id)
Plaatimissiisteem Plaatimissiisteemi Gorilla® Téiskasvanud ja
Gorilla® plaadid ja luukruvid Gorilla® pediaatrilised
on niidustatud kasutamiseks | patsiendid
Plaadid ja luukruvid jalaslabas jargmistel

labimo6éduga: 2,7 mm,
3,5 mm ja 4,2 mm

juhtudel.

- Luu rekonstruktsioon /
osteotoomia

- Artrodees / liigese fusioon

- Luumurdude parandamine /
murru fikseerimine

Plaatimissiisteemi Gorilla®
plaadid ja luukruvid Gorilla®
on naidustatud kasutamiseks
hiippeliigeses jargmistel
juhtudel.

- Luu rekonstruktsioon /
osteotoomia

- Luumurdude parandamine /
murru fikseerimine

Plaatimissiisteem Baby

Plaatimissiisteemi Baby

Taiskasvanud ja

Libimoodud: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,

3,5 mm, 4,2 mm,

4,5 mm, 4,7 mm,
5,2mmja5,5 mm

kasutamiseks jalalabas ja
hiippeliigeses jargmistel
juhtudel.

- Luu rekonstruktsioon /
osteotoomia

- Artrodees / liigese fusioon

- Luumurdude parandamine /
murru fikseerimine

Gorilla® Gorilla® plaadid ja luukruvid pediaatrilised
Gorilla® on niidustatud patsiendid
Plaadid ja luukruvid kasutamiseks jalaslabas
labimo6duga: 2,0 mm jargmistel juhtudel.
ja 2,5 mm - Luu rekonstruktsioon /
osteotoomia
- Artrodees / liigese fusioon
- Luumurdude
parandamine / murru
fikseerimine
Plaatimissiisteem Plaatimissiisteemi Gorilla® Taiskasvanud
Silverback™ plaadid ja luukruvid patsiendid
Silverback™ on naidustatud
Plaadid ja luukruvid kasutamiseks
labimo6éduga: 4,5 mm, hiippeliigeses jargmistel
4,7 mm, 5,2 mm juhtudel.
- Artrodees / liigese fusioon
Stabiliseerimissiisteem | Plaatimissiisteemi Gorilla® Taiskasvanud
R3LEASE™ stabiliseerimiskruvid patsiendid
R3LEASE™ on naidustatud
Soliidkruvid ja -seibid kasutamiseks hiippeliigeses
labimo6éduga 3,9 mm jargmistel juhtudel.
- Luumurdude
parandamine / murru
fikseerimine
Mittelukustuvad Plaatimissiisteemi Gorilla® Taiskasvanud ja
kruvid ja seibid mittelukustuvad luukruvidja | pediaatrilised
seibid on néidustatud patsiendid

VASTUNAIDUSTUSED

Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® kasutamine on vastundidustatud péletiku,
aktiivse voi kahtlustatava sepsise/infektsiooni ja osteomiieliidi voi teatud
ainevahetushaigustega patsientide korral, lahtudes patsiendi vajadustest ja kirurgi

hinnangust.

Koik rakendused, mis ei ole ndidustustega maaratletud, on vastundidustatud. Lisaks
voivad kirurgilist edu negatiivselt mojutada jargmised seisundid.

o Agedad véi kroonilised infektsioonid, lokaalsed véi siisteemsed

e Vaskulaarsed, lihase voi neuroloogilised patoloogiad, mis kahjustavad vastavat
jaset

e Koik kaasnevad patoloogiad, mis voivad mgjutada implantaadi funktsiooni

e Osteopaatiad vahendatud luuainega, mis voivad méjutada implantaadi
funktsiooni

e Igasugune vaimne voi neuromuskulaarne haire, mis vaib fikseerimise ajal
pohjustada vastuvdetamatut ebadnnestumise riski voi tiisistusi
operatsioonijargses ravis

o Teadaolev voi kahtlustatav tundlikkus metalli suhtes

e Korpulentsus; tilekaaluline v&i korpulentne patsient vaib implantaati sellisel
maédiral koormata, et voib tekkida stabiliseerimise ebadnnestumine voi
implantaadi rike

e Kui implantaadi kasutamine satub vastuollu anatoomiliste struktuuride voi
fiisioloogilise seisundiga

o Naidustused, mida ei ole loetletud jaotises KASUTUSNAIDUSTUSED

Muud meditsiinilised voi kirurgilised eeltingimused, mis vivad potentsiaalselt
kasulikku protseduuri kahjustada, naiteks.
e Kasvajate olemasolu
Kaasasiindinud korvalekalded
Immunosupressiivsed patoloogiad
Suurenenud settekiirus, mida ei saa seletada teiste patoloogiatega
Suurenenud leukotsiititide (WBC) arv
Leukotsiiiitide diferentsiaalarvu valjendunud vasak nihe

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

e Meditsiinilistel pohjustel voi seadme rikke tottu voib igal ajal osutuda
vajalikuks kordusoperatsioon implantaatide eemaldamiseks voi asendamiseks.
Kui parandusmeetmeid ei tehta, voivad tekkida tiisistused.

e Alaméddulise plaadi voi kruvi kasutamine suure funktsionaalse pingega
piirkondades voib pohjustada implantaadi murdumist ja riket.

e Erinevaid metalle ei tohi koos kasutada.

e Implantaadid ja juhtetraadid on ette ndhtud ainult ithekordseks kasutamiseks.
Kasutatud tihekordselt kasutatav seade voib olla kokku puutunud koe, luu,
vere voi muude kehavedelikega. Seda peetakse saastunuks ja see tuleb
patsiendi ja teiste kasutajate ohutuse huvides dra visata.

e Instrumente, juhtetraate ja kruvisid tuleb kasitleda teravate esemetena.

e Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® kasutamisest MR-keskkonnas
tulenev patsiendirisk on viidud miinimumini.

o Arge kasutage koos plaatimissiisteemiga Baby Gorilla®/Gorilla® teiste
tootjate instrumente ega implantaate.

e Argeimp ige instr

e Mis tahes kirurgilises protseduuris esineb tiisistuste ja kdrvaltoimete oht.
Korvalnahtude hulka kuuluvad muu hulgas kdesolevas dokumendis kirjeldatud
koérvalndhud. Nende implantaatide jadkriskid, voimalikud tiisistused ja
korvaltoimed on jargmised.

e Implantaadi Iddvenemine, deformeerumine voi murdumine
o Agedad operatsioonijargsed haavainfektsioonid ja hilinenud infektsioonid
koos voimaliku sepsisega
e Implantaadi nihkumine, subluksatsioon koos liilkumisulatuse
vihenemisega
Uhepoolsest liigese koormamisest tulenevad murrud
Tromboos ja emboolia
Haava hematoom ja haava hilinenud paranemine
Ajutine voi pikaajaline neuroloogiline hdire
Koereaktsioonid allergia voi voorkeha reaktsiooni tottu irdunud
osakestele.
Korrosioon lokaalse koe reaktsiooni ja valuga
e Kasutatud implantaadist tingitud valu, halb enesetunne voi
ebanormaalsed aistingud
e Luude paranemise hilinemine v6i ebadnnestumine
e Korrigeerimise kadu

Koik siin loetletud voimalikud tiisistused ei ole ettevotte Paragon 28, Inc. toodetele
titipilised, kuid neid tdheldatakse pdhimétteliselt iga implantaadi puhul. Teavitage
ettevotet Paragon 289, Inc. viivitamatult niipea, kui kasutatavate implantaatide voi
kirurgiliste instrumentidega seoses tekivad tiisistused. Implantaadi enneaegse rikke
korral, mille korral kahtlustatakse pohjuslikku seost selle geomeetria, pinna kvaliteedi
voi mehaanilise stabiilsusega, tarnige ettevottele Paragon 28®, Inc. eksplantaat(id)
puhastatud, desinfitseeritud ja steriilses olekus. Paragon 28%, Inc. ei saa aktsepteerida
kasutatud implantaatide muid tagastusi. Kirurg vastutab ebapiisava asepsise,
implantaatide puhul luulise implantaadialuse ebapiisava ettevalmistamise, vale
naidustuse voi kirurgilise tehnika véi vale patsienditeabe ja sellest tuleneva vale
patsiendikaitumisega seotud tiisistuste eest.
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MR OHUTUSTEAVE

MRT ohutusteave

Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® implantaadiga isikut
voib ohutult skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste
eiramine voib pohjustada vigastusi.

Seadme nimi Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla®
implantaat
Staatilise magnetvilja 1,5Tvoi3T

tugevus (B0)

Maksimaalne ruumivalja
gradient

30 T/m (3000 gaussi/cm)

RF-ergastus Ringpolariseeritud (CP)

RF-edastusméhise tiitip Kogu keha edastusmabhis, pea RF saatev
edastus-vastuvittev mahis

Tooreziim Tavaline tooreziim

Maksimaalne kogu keha SAR 2,0 W/kg

Skannimise kestus 2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-
minutilise pideva raadiosageduse korral (jada
voi jarjestikused seeriad/skannid ilma
pausideta)

MR-kujutise artefakt 32 mm

SEADME TOHUSUSE SAILITAMINE

« Kirurgil peab olema eriviljadpe, kogemus ja pohjalik tilevaade
kruvide/plaatimissiisteemi kasutamisest.

« Kirurg peab konkreetsete naidustuste jaoks kasutatava plaadi ja kruvi tiiibi
iile otsustamisel rakendama maistlikku otsustust.

* Plaadid ja kruvid Baby Gorilla®/Gorilla® ei ole ette nahtud liigse ebanormaalse
funktsionaalse pinge talumiseks.

« Plaadid ja kruvid Baby Gorilla®/Gorilla® on ette ndhtud ajutiseks
fikseeri ks ainult osteog i tekkimiseni.

« Spetsiaalsete, ainulaadsete plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla®
instrumentide kasutamata jatmine implanteerimistehnika iga sammu jaoks
voib kahjustada implanteeritud seadme terviklikkust, phjustades seadme
enneaegse rikke ja jargnevaid patsiendi vigastusi. Rikkis seadmed voivad
vajada kordusoperatsiooni ja eemaldamist.

« Enne kasutamist kontrollige plaate ja kruvisid hoolikalt, enne ja parast igat
protseduuri kontrollige instrumente veendumaks, et need on to6korras.
Vigaseid, kahjustatud v6i kahtlaseid instrumente ei tohi kasutada.

« Ettevotte Paragon 28 mittesteriilsed seadmed on tappismeditsiiniseadmed
ning neid tuleb kasutada ja kasitseda ettevaatlikult. Kontrollige seadmeid
kahjustuste suhtes enne kasutamist ja parast seda koigis kasitsemisetappides.
Kahjustuste ilmnemisel drge seadet enne tootjaga nou pidamist kasutage.

¢ Anodeeritud alumiiniumseadmete pinnakate voib vaga aluselise
puhastusprotsessi ja/voi ebadige kasitsemise ja/voi tavakasutuse tottu
laguneda. Sellised seadmed voivad vajada véljavahetamist, kui need enam
ettendhtud viisil ei toimi.

« Kui instrument on kahjustatud, votke kohe ithendust ettevottega Paragon 28%,
et korraldada asendamine ja/v6i kdrvaldamine.

* Loikefunktsioonide voi teravate otstega seadmed muutuvad pideva kasutamise
kéigus niriks. See seisund ei naita defektset seadet ja vdib viidata normaalsele
kulumisele. Igasugune niiri véi kulunud seade v6ib vajada valjavahetamist, kui
see ei toota enam ettendhtud viisil. Kontroll enne kasutamist peab hélmama
nende otste ja servade 16ikevdime ja teravuse kontrollimist.

« Paragon 28, Inc. soovitab kasutada ettevotte Paragon 28®, Inc. tooteid
steriilses keskkonnas.

KASITSEMINE JA STERILISEERIMINE

Steriilne toode

Plaatimissiisteemi ®/Gorilla® implantaadid tarnitakse steriilsena. Kui toode tarniti
steriilsena, libis see gammakiiritamise. Arge resteriliseerige. AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud seadmeid ei tohi kunagi
korduskasutada ega taastoodelda. Kéik pakendist avatud seadmed loetakse
kasutatuks ja voivad olla kokku puutunud kudede, luude, vere voi muude
kehavedelikega. Seda peetakse saastunuks ja see tuleb patsiendi ja teiste kasutajate
ohutuse huvides &ra visata. Arge kasutage implantaate parast aegumiskuupieva.
Implantaatide pakendid peavad olema kittesaamisel terved.

Steriilselt pakendatud implantaate ja instrumente tuleb kontrollida, et pakend ei oleks
kahjustatud ega eelnevalt avatud. Kui sisepakendi terviklikkus on kahjustatud, voib
see pohjustada patsiendile vigastusi, ARGE KASUTAGE IMPLANTAATI ega
INSTRUMENTI. Tapsemate juhiste saamiseks votke ithendust tootjaga. Implantaadid
tuleb avada dokumendis P99-STR-1001 kirjeldatud aseptilist tehnikat kasutades.
Implantaati voi instrumenti tohib avada alles parast 6ige suuruse kindlaks tegemist.
Kui toote tihend on katki, ei tohi toodet resteriliseerida.

Toodet tuleb hoida puhtas ja kuivas keskkonnas.

Mittesteriilne toode

Alusel olevad tooted tarnitakse mittesteriilsena. Kéiki mittesteriilseid implantaate ja
instrumente tuleb enne steriliseerimist ja steriilsele kirurgilisele valjale viimist
puhastada haiglas kehtivate meetodite kohaselt. Keemiliste pesuvahendite puhul on
ndutav tootja kasutusjuhiste ja soovituste jargimine. Korduskasutatavate
instrumentide kasitsi to6tlemise juhiste saamiseks vt dokumenti Plaatimissiisteem
Gorilla®/Gorilla® - korduskasutatavate instrumentide instrumentide to6tlemise
Jjuhised (kasitsi meetod P51-CLN-0001) (automatiseeritud meetod P99-CLN-1001).

Kui implantaadid ja instrumendid ei ole spetsiaalselt margistatud steriilsena,
tarnitakse need MITTESTERIILSENA ja neid PEAB enne kasutamist steriliseerima.
Soovitatavad steriliseerimismeetodid on auruga autoklaavimine parast kogu
kaitsepakendi ja margistuse eemaldamist. Enne steriliseerimist veenduge, et koik
instrumendid on instrumendialuse(te)s avatud ja lukustamata asendis. Ndutav on
kasutada kahte kihti steriliseerimismahist, mis rakendatakse igal alusel /kandikul
eraldi. Pikendatud kuivamisaja parameetrid on vajalikud koormuse olemuse ja
kasutatud materjalide tdttu. Soovitatav on kasutada jargmist minimaalselt
valideeritud auruga autoklaavi tsiiklit ja kuivamisaega.

Meetod Tsiikkel Temperatuur Kuivamisaeg

Kokkupuuteaeg

60 minutit
autoklaavis

Aur Eelvaakum 134°C 3 minutit +45 minutit
avatud luuk
+45 minutit
jahutusrest

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine varustus

Meetod Tsiikkel Temperatuur Kui
K eaeg

30 minutit
autoklaavis
Aur Eelvaakum 134°C 3 minutit
+30 minutit
avatud luuk

SIHTKASUTAJAD

Plaatimissiisteemi Baby Gorilla®/Gorilla® tohivad implanteerida ainult kirurgid, kellel
on selliste implantaatide kasutamises ja vajalike spetsiaalsete kirurgiliste tehnikate
valdamises taielik kogemus. Téielikke kasutusjuhiseid vt plaatimissiisteemi Baby
Gorilla® (P53-STG-1001) ja Gorilla® kirurgilisest tehnikast (P51-STG-1001).
Tooteteabe saamiseks voi kirurgilise tehnika juhendi koopia saamiseks votke telefoni
teel ithendust ettevottega Paragon 289, Inc. numbril (+1) (855) 786-2828

IMPLANTAADI EEMALDAMINE (VAJADUSE KORRAL)

« Tehke implantaadi asukoht kindlaks operatsiooniaegse piltdiagnostikaga.

* Maksimaalse kokkupuute saavutamiseks palpeerige plaat ja kruvipea ja
eemaldage timbritsev pehme kude.

« Haarake kruvipeast sobiva kruvikeerajaga ja keerake vastupaeva, kuni kruvi
on plaadist eemaldatud. Korrake nii mitu korda kui vaja.

* VALIKULINE: kui kruvipea on eemaldatud, haarake kruvipea proksimaalsest
varrest keskmise suurusega Kerni tangidega ning jatkake kruvikeeraja varre ja
Kerni tangide vastupédeva poéramist, avaldades Kerni tangidega samal ajal
kerget survet tilespoole.

« Kui kruvi on luusse integreeritud, paljastage see sobiva suurusega
trepaanpuuriga.

SIHTPOPULATSIOON

Plaatimissiisteem Baby Gorilla®/Gorilla® on ette nihtud tdiskasvanud ja
pediaatrilisele ildpopulatsioonile, kes on arsti hoole all, kes maarab seadme suurusele
vastava luu rekonstrueerimise, osteotoomia, artrodeesi, liigese fusiooni, luumurdude
parandamise ning jalalaba ja hiippeliigese luumurdude fikseerimise vajaduse, mis
nduavad kinnitust. Populatsioon ei holma rasedaid patsiente, vdlja arvatud
hadaolukorras, kus on vajalik luu fikseerimine; samuti ei hdlma see patsiente, kellel
on vastunaidustustes loetletud seisundid.

TOOTEKAEBUSED

Klient voi tervishoiuteenuse osutaja peab toote kvaliteedi, margistuse, toimivuse voi
seadme talitlushdirega seotud rahulolematusest viivitamatult teatama ettevotet
Paragon 28%, Inc. véi selle EU esindajale telefoni véi kirjalikul teel. Kasutaja ja/voi
patsient peavad kdigist seadmega seotud kahtlustatavatest ohujuhtumitest teatama,
teavitades sellest ettevotet Paragon 28 voi kohalikku ettevotte Paragon 28
edasimiitijat ja padevat asutust, tervishoiuministeeriumi voi selle riigi/piirkonna
volitatud asutust, kus vahejuhtum aset leidis.

IMPLANTAADI VOI INSTRUMENDI KORVALDAMINE
Implantaati ja sellega seotud instrumente kasutatakse operatsioonitoas ning seega
korvaldab kasutaja kirurgilises komplektis implantaadi(d), instrumendi(d) ja/voi
pakendid.
e Steriilselt pakendatud implantaat avatakse operatsioonitoas ja kasutaja
korvaldab pakendi. Vélispakend ei viida operatsioonivéljale ning seda ei tohi

inimese koe ega verega saastada. Valispakend korvaldatakse standardses
jaatmemahutis. Kui sisepakend on kokkupuutes inimkoe voi verega, tuleb
sisepakend korvaldada standardses biojadtmete mahutis. Kui sisepakend ei
puutu kokku inimkoe vi verega, voib sisepakendi korvaldada standardses
jaatmemahutis.

e Implantaadi eemaldamise korral voi kui implantaat tuleb operatsiooni ajal dra
visata, teeb selle kasutaja operatsioonitoas kdrvaldamise teel. Kuna
implantaat on olnud kokkupuutes inimkoe voi verega ja voib kujutada endast
teravate esemete tekitatud fiitisilist ohtu, tuleb implantaat kdrvaldada teravate
esemete jaoks mdeldud bioohtlike jaatmete mahutisse.

e Instrumentide kdrvaldamise korral toimub kdrvaldamine kasutaja poolt
operatsioonitoas. Kuna instrument on olnud kokkupuutes inimkoe voi verega
ja voib kujutada endast teravate esemete tekitatud fiitisilist ohtu, tuleb
instrument korvaldada teravate esemete jaoks mdeldud bioohtliku
konteinerisse.

T paring ja kirurgiliste tehnikate saamiseks votke
ithendust ettevottega Paragon 28®, Inc. Kérvaltoimetest teatamiseks votke
ithendust ettevdttega Paragon 288, Inc. vdi selle EU esindajaga.
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0889795P5XIIBO1GSUCMKZ (steriilselt pakendatud implantaadid)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (mittesteriilsed implantaadid)
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Exclusively foot & ankle -
v [Paragon

Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnu sistéma

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS IZLASIET TALAK SNIEGTO SVARIGO
INFORMACIJU

PILNIGA SIMBOLU SKAIDROJOSA VARDNICA ATRODAMA VIETNE:
www.paragon28.com/resources

Jaunako lieto$anas pamacibas dokumentu skatiet timekla vietné
www.paragon28.com/ifus.

Sis buklets ir izstradats, lai veicinatu Baby Gorilla® / Gorilla® plakénu sistému
izmanto$anu. Ta nav atsauce kirurgiskajam tehnikam.

UZMANIBU!
Federalie tiesibu akti (ASV) lauj $o ierici pardot un izmantot tikai arstam vai péc arsta
rikojuma.

VISPAREJAIS APRAKSTS

Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistéma ietver plaksnes, skriives un paplaksnes, ko
izmanto kaulu fiksacijai un stabilizacijai. Kaulu plaksnes ir pieejamas dazadas
konfiguracijas (tostarp, bet ne tikai, taisnas, izliektas, ar paplaSinatiem galiem,
taisnstara, rombveida, T veida plaksnes, slipas T veida plaksnes, L veida plaksnes un
lentes plaksnes) un dazados garumos, un tiek piestiprinatas pie kaula, izmantojot
skravju fiksaciju. Sis plaksnes tiek piestiprinatas pie kaula, izmantojot 2,0-4,2 mm
diametra titana pasvitnojosas skraves; skriives diametrs ir atkarigs no plaksnes
biezuma un plaksnes izvéles. Skruves bis pieejamas gan ar standarta (fikséjosu), gan
ar savilk$anas (nefikséjosu) konstrukciju ar se$stira varpstas galvu. Plaksnes skriivju
atveres ir vai nu vitnotas, vai bez vitnes. Vitnotajas plaksnes skravju atverés var
ievietot gan standarta (fikséjosas) skraves ar vitnotam skriivju galvam, gan
savilk$anas (nefiksé&josas) konstrukcijas skriives ar skriivju galvu bez vitnes.
Nevitnotas plaksnes skravju atverés var izmantot tikai savilk$anas (nefikséjosas)
konstrukcijas skraves.

Pieejamas plaksnes, skrives, paplaksnes un instrumenti ir iepakoti ka viena sistéma.
Sistémas instrumenti ietver vadotnu stieples, vadotnes stieples urbja vadotni, urbja

uzgalus, urbja vadotnes, audu aizsargus, dzijJuma mérierices, distraktorus, savilcéjus,
skriivgrieza katus un skriivgrieza rokturus. Sos instrumentus izmanto, lai atvieglotu
plaks$nu un skravju ievieto$anu.

PAREDZETIE/PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI
Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistémas paredzétie/paredzamie kliniskie ieguvumi
ietver:

e Baby Gorilla® / Gorilla® ieri¢u veiksmigu implanté$anu;

¢ kaula sadzianu.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (DKVK)

Dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, mekléjot raZotaju Paragon 28 (péc Eudamed
aktivizé$anas). Lidz Eudamed aktivizé$anai, lai pieprasitu DKVK eksemplaru, lidzu,
sazinieties ar Paragon 28®, Inc. pa talruni (+1) (855) 786-2828.

Atlikusie riski, kas noraditi DKVK, ir ieklauti ka bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

IMPLANTA MATERIALI

Visas Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnes, skriives un paplaksnes ir izgatavotas no
komerciali tira (CP Gr3, CP Gr4) titana (ASTM F67) un titana sakauséjuma (ASTM
F136). Katra elementa maksimalais iesp&jamais daudzums sastava ir $ads:

Elements Malisi[nélais daudzums
sastava, % (masa/masa)
Slapeklis 0,05
Ogleklis 0,10
Udenradis 0,015
Dzelzs 0,50
Skabeklis 0,13
Aluminijs 6,5
Vanadijs 4,5
Titans 99,185
INSTRUMENTU MATERIALI

Instrumenti ir izgatavoti no mediciniskas kategorijas neriiséjosa térauda, silikona,
polimériem, anodéta aluminija un titana sakauséjuma.

CMR, EDP, FTALATI

Baby Gorilla® / Gorilla® sistémas implanti, vadotnes stieples un urbji nesatur vielas

20,1 % (svara attieciba), kuras ir klasificétas ka kancerogénas, mutagénas vai
toksiskas reproduktivai sistémai (CMR), vielas > 0,1 % (svara attieciba), kuram ir
endokrinas sistémas darbibu traucéjosas ipasibas (EDP), un nesatur ftalatus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / PAREDZETAIS NOLUKS
Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnu sistémas kaulu plaksnes un kaulu skraves ir
paredzétas lietoSanai primaras un revizijas procediras, tostarp kaulu
rekonstrukcijai/osteotomijai, artrodézei/locitavu saaudzé$anai un lazumu
labo$anai/ltizumu fiksacijai péda un potitg, atbilstosi ierices izméram.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sistéma(-as)

Lietosanas indikacijas

Paredzéta

Gorilla® plaksnu
sistéma

Plaksnes un kaulu
skraves ar diametru
2,7 mm, 3,5 mm un
4,2 mm

Gorilla® plak$nu sistémas
Gorilla® plaksnes un kaulu
skrives ir indicétas lieto$anai
péda:

- kaula
rekonstrukcijai/osteotomijai;
- artrodézei/locitavu
saaudzésanai.

- laizuma labo$anai/lizuma
fiksacijai.

Gorilla® plak$nu sistémas
Gorilla® plaksnes un kaulu
skrives ir indicétas lietoSanai
potité:

- kaula
rekonstrukcijai/osteotomijai;
- laizuma labo$anai/lizuma
fiksacijai.

Pieaugusi un
pediatriskie
pacienti

Baby Gorilla®
plaksnu sistéema

Plaksnes un kaulu
skraves ar diametru
2,0 mm un 2,5 mm

Gorilla® plak$nu sistémas
Baby Gorilla® plaksnes un
kaulu skriives ir indicétas
lieto$anai péda:

- kaula
rekonstrukcijai/osteotomijai;
- artrodézei/locitavu
saaudzésanai.

- laizuma labo$anai/lizuma
fiksacijai.

Pieaugusi un
pediatriskie
pacienti

Silverback™
plaksnu sistéema

Plaksnes un kaulu
skraves ar diametru
4,5 mm, 4,7 mm,

5,2 mm

Gorilla® plak$nu sistémas
Silverback™ plaksnes un kaulu
skrives ir indicétas lietoSanai
potite:

- artrodézei/locitavu
saaudzésanai.

Pieaugusi pacienti

R3LEASE™
stabilizacijas
sistéema

Pilditas skriives un

paplaksnes ar
3,9 mm diametru

Gorilla® plak$nu sistémas
R3LEASE™ stabilizacijas
skrives ir indicétas lietoSanai
potité:

- laizuma labo$anai/lizuma
fiksacijai.

Pieaugusi pacienti

Nefikséjosas
skriives un
paplaksnes

Diametri: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2 mmun 5,5 mm

Gorilla® plak$nu sistémas
nefikséjosas kaulu skriives un
paplaksnes ir indicétas
lieto$anai péda un potite:

- kaula
rekonstrukcijai/osteotomijai;
- artrodézei/locitavu
saaudzésanai.

- lizuma labo$anai/lizuma
fiksacijai.

Pieaugusi un
pediatriskie
pacienti

KONTRINDIKACIJAS

Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistémas lieto$ana ir kontrindicéta iekaisuma, aktivas

sepses/infekcijas un osteomielita gadijumos vai, pastavot aizdomam par tiem, vai

pacientiem ar noteiktam vielmainas slimibam, pamatojoties uz pacienta vajadzibam

un kirurga vértéjumu.

Visi pielietojumi, kas nav definéti indikacijas, ir kontrindicéti. Turklat kirurgiskos
panakumus var negativi ietekmét:

akatas vai hroniskas infekcijas, lokalas vai sistémiskas;

asinsvadu, muskulu vai neirologiskas patologijas, kas apdraud attiecigo
ekstremitati;

visas vienlaikus esosas patologijas, kas var ietekmét implanta darbibu;
osteopatijas ar samazinatu kaulvielas daudzumu, kas var ietekmét implanta
funkciju;

jebkadi garigi vai neiromuskulari traucéjumi, kas var izraisit nepienemamu
klames risku fiksacijas laika vai komplikacijas pécoperacijas arstésana;
zinama jutiba pret metalu vai aizdomas par to;

korpulence, pacients ar lieko svaru vai korpulenci var noslogot implantu tada
apmeér3, ka var rasties stabilizacijas vai implanta klame;

ikreiz, kad implanta lieto$ana nonak pretruna ar anatomisko struktiru
fiziologisko stavokli;

indikacijas, kas nav iek]autas LIETOSANAS INDIKACIJAS.

Citi mediciniski vai kirurgiski ieprieks eso8i stavokli, kas var apdraudét potenciali
ieguvumu sniedzoso procediiru, pieméram:

BRIDI
.

audzéju esamiba;

iedzimtas patologijas;

imunsupresivas patologijas;

palielinats grim$anas atrums, ko nevar izskaidrot ar citam patologijam;
palielinats leikocitu skaits;

izteikta samazinajuma novirze diferencialaja leikocitu skaita.

NAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Medicinisku iemeslu vai ierices klimes dé] jebkura laika var biit nepiecieSama
atkartota operacija, lai iznemtu vai nomainitu implantus. Ja netiek veiktas
koriggjosas darbibas, var rasties komplikacijas.
Parmeérigi maza izméra plaksnes vai skrives izmanto$ana vietas ar augstu
funkcionalo slodzi var izraisit implanta laizumu un atteici.
Atskirigus metalus nedrikst lietot kopa.
Implanti un vadotnes stieples ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoanai.
Jebkura vienreiz lietojama ierice, kas ir izmantota, var bit nonakusi saskaré ar
audiem, kauliem, asinim vai citiem kermena $kidrumiem. Ta tiek uzskatita par
piesarnotu, un ir jaizmet pacienta un citu lietotaju droSumam.
Ar instrumentiem, vadotnes stieplém un skravém ir jarikojas ka ar asiem
priekSmetiem.
Risks pacientam, ko rada Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistéma MR vidé ir
péc iespéjas samazinats..
Nelietojiet citu raZotaju instrumentus vai implantus kopa ar Baby
Gorilla® / Gorilla® plaksnu sistému.
Neimplantéjiet instrumentus.
Jebkura kirurgiska procedira pastav komplikaciju un nevélamu reakciju
iesp&jamiba. Nevélamie notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar tiem, kas
aprakstiti $aja dokumenta. So implantu atlikusie riski, iespéjamas
komplikacijas un nevélamas reakcijas ir $adas:

* implanta izkusté$anas, deformacija vai lizums;

« akitas pécoperacijas briices infekcijas un vélinas infekcijas ar iespéjamu

sepsi;

e migracija, implanta pameZzgijums, ka rezultata samazinas kustibu
diapazons;
lazumi, kas radusies vienpuséjas locitavas noslogo$anas rezultata;
tromboze un embolija;
briices hematoma un aizkavéta briices dzi$ana;
pagaidu vai ilgsto$a neirologiska perturbacija;
audu reakcijas alergijas vai reakcijas uz sveskermeni pret izkustinatam
dalinam rezultata;
korozija ar lokalizétu audu reakciju un sapém;
sapes, nespéks vai patologiskas sajutas, ko izraisa izmantotais implants;
kaulvielas dzi$anas aizkavé$anas vai nesadzi$ana;
korekcijas zaudésana.

Visas $eit uzskaititas iespéjamas komplikacijas nav tipiskas Paragon 28, Inc.
izstradajumiem, bet principa tiek novérotas jebkuram implantam. Nekavéjoties
informéjiet Paragon 28®, Inc,, tiklidz rodas komplikacijas saistiba ar izmantotajiem
implantiem vai kirurgiskajiem instrumentiem. Gadijuma, ja notiek implanta
priekslaiciga atteice un ir aizdomas par célopsakaribu ar ta geometriju, virsmas
kvalitati vai mehanisko stabilitati, ltidzu, nododiet Paragon 289, Inc. eksplantu(-us)
tira, dezinficéta un sterila stavokli. Paragon 288, Inc. nevar pienemt nekadu citu
izmantoto implantu atgrie$anu. Kirurgs ir atbildigs par komplikacijam, kas saistitas ar
nepietiekamu aseptiku, nepietiekamu implanta kaula pamatnes sagatavosanu
implantu gadijuma, nepareizu indikaciju vai kirurgisko tehniku vai nepareizu
informaciju pacientam un secigu nepareizu pacienta uzvedibu.
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MR DROSUMA INFORMACIJA

MRA dro$uma informacija
a Personu ar Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistémas implantu

var drosi skenét, ievérojot talak noraditos nosacijumus. So
nosacijumu neievérosana var izraisit ievainojumu.

lerices nosaukums Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistémas
implants

Statiska magnétiska lauka 1,5Tvai3T

stiprums (B0)
Maksimalais telpiska lauka
gradients

RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides spoles veids Visa kermena parraides spole, galvas RF
parraides-uztver$anas spole

Darbibas rezims Normals darbibas rezims

Maksimalais visa kermena 2,0 W/kg

SAR

Skené$anas ilgums

30 T/m (3000 gausi/cm)

2,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 60
nepartrauktai RF (secibai vai secigam sérijam /
skenésanai bez partraukumiem)

MR attéla artefakts 32 mm

IERICES EFEKTIVITATES UZTURESANA

« Kirurgam jabut ipasai apmacibai, pieredzei un pilniba japarzina
skravju/plaksnu sistému lietoSana.

« Kirurgam ir japienem pamatots lemums par to, kuru plaksnes un skraves veidu
izmantot konkrétam indikacijam.

* Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnes un skraves nav paredzétas, lai izturétu
parmérigas, patologiskas funkcionalas slodzes.

« Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnes un skruves ir paredzétas pagaidu fiksacijai
tikai lidz osteogenézes notiksanai.

« Neizmantojot ipa$os, unikalos Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistémas
instrumentus katrai implantacijas tehnikas darbibai, var tikt apdraudéts
implantétas ierices veselums, izraisot priekslaicigu ierices atteici un sekojosu
pacienta ievainojumu. lericém, kuram radusies kliime, var but nepiecie$ama
atkartota operacija un iznemsana.

« Rupigi parbaudiet plaksnes un skraves pirms lieto$anas, parbaudiet
instrumentus pirms un péc katras procediiras, lai parliecinatos, ka tie ir
atbilsto$a darba stavokli. Instrumentus, Kas ir bojati vai par kuriem ir aizdomas
par bojajumiem, nedrikst lietot.

« Paragon 28 nesterilas ierices ir augstas precizitates mediciniskas ierices, un ar
tam ir jarikojas uzmanigi. Parbaudiet, vai iericém nav bojajumu pirms
lieto$anas un péc tam visos lietoSanas posmos. Ja tiek konstatéti bojajumi,
nelietojiet ierici pirms konsulté$anas ar razotaju, lai sanemtu noradijumus.

« leritu anodéta aluminija virsmas parklajums var noardities loti sarmainu
tiri$anas procesu un/vai neatbilsto$as lieto§anas un/vai normalas lieto$anas
dé]. Sadam iericém var biit nepiecie$ama nomaina, ja tas vairs nedarbojas, ka
paredzéts.

« Jainstruments ir bojats, nekavéjoties sazinieties ar Paragon 289, lai organizétu
nomainu un/vai utilizaciju.

« lerices ar grieSanas funkcijam vai asiem galiem notrulinas lieto$anas gaita. Sis
stavoklis nenorada uz bojatu ierici un var noradit uz normalu nodilumu.
Jebkuram iericém ar notrulinaganas vai nodiluma pazimém var but
nepiecieS$ama nomaina, ja tas vairs nedarbojas ka paredzéts. Parbaudei pirms
lietoSanas jaietver So aso galu un malu grie$anas spé&jas un asuma parbaude.

* Paragon 28, Inc. iesaka Paragon 28®, Inc. izstradajumus lietot sterila vide.

RIKOSANAS UN STERILIZESANA

Sterils izstradajums

Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnu sistémas implanti var tikt piegadati sterili. Ja
izstradajums ir sterils, tam veikta apstaro$ana ar gamma starojumu. Nesterilizéjiet
atkartoti. TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Jebkuru ierici, kas markéta ka
vienreizlietojama, nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti vai atkartoti apstradat.
Jebkura ierice, kuras iepakojums ir atveérts, tiek uzskatita par izmantotu un var but
nonakusi saskaré ar audiem, kauliem, asinim vai citiem kermena skidrumiem. Ta tiek
uzskatita par piesarnotu, un ir jaizmet pacienta un citu lietotaju drosumam. Nelietojiet
implantus péc deriguma termina beigam. Implantu iepakojumam sanemsanas bridi
jabut neskartam.

Implanti un instrumenti sterilaja iepakojuma ir japarbauda, lai parliecinatos, ka
apdraudets, var rasties kaitéjums pacientam, NELIETOJIET IMPLANTU vai
INSTRUMENTU. Sazinieties ar razotaju, lai sanemtu papildu noradijumus. Implanti ir
jaatver, izmantojot aseptisku tehniku, kas aprakstita P99-STR-1001. Implantu vai
instrumentu jaatver tikai péc tam, kad ir noteikts pareizais izmérs. Kad izstradajuma
noslégtais iepakojums ir atveérts, izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét.

Izstradajums jauzglaba tira, sausa vide.

Nesterils izstradajums

Izstradajumi, kas tiek piegadati paplaté, tiek piegadati nesterili. Visi nesterilie
implanti un instrumenti pirms sterilizé$anas un ievieto$anas sterilaja kirurgiskaja
lauka ir janotira, izmantojot slimnica noteiktas metodes. Janodro$ina raZotaja
lieto$anas instrukciju un ieteikumu ievérosana attieciba uz kimiskajiem mazgasanas
lidzekliem. Noradijumus par atkartoti lietojamu instrumentu manualu atkartotu
apstradi skatiet dokumenta Baby Gorilla®/Gorilla® Plating System — Instrumentu
atkartotas apstrades noradijumi atkartoti lietoj instr iem (manuala
metode P51-CLN-0001) (automatizéta metode P99-CLN-1001).

Ja vien tie nav ipasi markéti ka sterili, implanti un instrumenti tiek piegadati
NESTERILI un pirms lieto$anas tie IR jasterilizé. Ieteicamas sterilizé$anas metodes
ietver apstradi autoklava ar tvaiku péc visa aizsargiepakojuma un etikesu
nonemsanas. Pirms sterilizéSanas parbaudiet, vai visi instrumenti instrumentu
paplaté(-és) ir atvérta un atblokéta stavokli. Nepiecie$ams izmantot 2 sterilizé$anas
ietinama materiala slanus, kas aptiti atsevi$ki katrai paplatei/karbai. levietoto
instrumentu veida un izmantoto materialu dé] nepiecieSami pagarinati Zavésanas
laika parametri. leteicams izmantot $a3du minimalo validéto tvaika autoklava ciklu un
Zavésanas laiku:

Metode Cikls Temperatira Iedarbibas Zall':isl::as

laiks

60 miniites
autoklava

+45 minates
- : L - ar atvértam
Tvaiks Priek$vakuums 134°C 3 minites _
durvim
+45 minites
dzesésanas
stativa

Baby Gorilla®, Silverback™. Ankle Fracture SlimLine toveris

izplatitaju un kompetento iestadi, veselibas ministriju vai delegéto agentiru
valsti/regiona, kura noticis incidents.

IMPLANTA VAI INSTRUMENTA UTILIZACIJA
Implants un saistitie instrumenti tiks izmantoti operaciju telpa, un lidz ar to lietotajs
operaciju zalé utilizés implantu(-us), instrumentu(-us) un/vai iepakojumu.

e Sterilais, iepakotais implants tiks atvérts operaciju zalg, un lietotajs utilizés
iepakojumu. Aréjais iepakojums netiek nodots operacijas lauka, un to nedrikst
piesarnot ar cilvéka audiem vai asinim. Aréjais iepakojums tiek utilizéts
standarta atkritumu tvertné. Ja iek$éjais iepakojums nonacis saskaré ar cilvéka
audiem vai asinim, iek$&jais iepakojums ir jautilizé standarta biologisko
atkritumu tverteé. Ja iek$€jais iepakojums nav saskaries ar cilvéka audiem vai
asinim, iek$&jo iepakojumu var utilizét standarta atkritumu tvertné.

* Implanta iznem$anas gadijuma vai, ja implants operacijas laika ir jautilize,
lietotajs to utilizés operacijas vieta. Ta ka implants ir bijis saskaré ar cilvéka
audiem vai asinim un var radit asa priekSmeta fizisku apdraudéjumu, implants
ir jautilize biologiski bistamo atkritumu tvertng, kas paredzéta asiem
priekSmetiem.

e Jainstruments tiek utilizéts, lietotajs to utilizés operacijas telpa. Ta ka
instruments ir bijis saskareé ar cilvéka audiem vai asinim un var radit asa
priek$meta fizisku apdraudéjumu, instruments ir jautilizé biologiski bistamo
atkritumu tvertné, kas paredzéta asiem priek$metiem.

Ladzu, sazinieties ar Paragon 289, Inc,, lai veiktu uzzinu par izstradajumu,
tiriSanas noradijumiem un kirurgiskajam tehnikam. Lai zinotu par jebkadiem
nevélamiem notikumiem, lidzu, sazinieties ar Paragon 28, Inc. vai ta parstavi
EK.

Metode Cikls Temperatira ledarbibas Za\lr:isle(\snas

laiks

30 minites
autoklava
Tvaiks Priek$vakuums 134°C 3 minites .
+30 minites
ar atvértam
durvim

PAREDZETIE LIETOTAJI

Baby Gorilla® / Gorilla® plaksnu sistému drikst implantét tikai kirurgi, kuriem ir
pilniga pieredze $adu implantu un nepiecieSamo specializéto kirurgisko tehniku
izmanto$ana. Pilnu lietoSanas pamacibu skatiet Baby Gorilla® (P53-STG-1001) un
Gorilla® plak3nu sistémas kirurgiskaja tehnika (P51-STG-1001). Lai iegttu
informaciju par izstradajumu vai iegiitu Kirurgiskas tehnikas rokasgramatas
eksemplaru, ladzu, sazinieties ar Paragon 289, Inc. pa talruni (+1) (855) 786-2828.

IMPLANTA IZNEMSANA (JA NEPIECIESAMS)

* Atrodiet implantu ar intraoperativu attélveidoSanu.

« Palpgjiet plaksni un skraves galvu, nonemot apkartéjos mikstos audus, lai
panaktu maksimalu atklaanu.

* Savienojiet skraves galvu ar atbilsto$u skravgriezi un grieziet pretéji
pulkstenraditaja virzienam, lidz skriive tiek iznemta no plaksnes. Atkartojiet
tik reizes, cik nepiecie$ams.

« VARIACIJA: Ja skrilves galvas pleci tiek aprauti, satveriet skriives proksimalo
kata da]u zem skraves galvas ar vidéja izméra Kern knaiblém un turpiniet
griezt skriivgrieZa katu un Kern knaibles pretéji pulkstenraditaja virzienam,
vienlaikus radot nelielu spiedienu uz augsu ar Kern knaiblém.

* Jaskrave ir integréta kaula, izurbiet to ar atbilsto$a izméra trepana urbi.

MERKA POPULACIJA
Baby Gorilla® / Gorilla® plak$nu sistéma ir paredzéta visparéjai pieaugus$o un

pediatriskai populacijai, kuri atrodas arsta aprapé un kuriem noteikta nepiecieSsamiba

veikt kaula rekonstrukciju, osteotomiju, artrodézi, locitavas saaudzésanu, lizumu
labo$anu un ltizumu fiksaciju péda un potité, kam nepiecieSama fiksacija, kas atbilst
ierices izméram. Populacija neietver pacientus, kuriem ir iestajusies griitnieciba,
iznemot arkartas situacijas, kuras nepiecie$ama kaulu fiksacija. Ta neietver ari
pacientus ar kontrindikacijas uzskaititajiem stavok]iem.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU
Klientam vai veselibas apriipes pakalpojumu sniedzéjam nekavéjoties pa talruni vai

rakstiski jazino Paragon 28®, Inc. vai ta parstavim EK par jebkadu neapmierinatibu ar

izstradajuma kvalitati, markéjumu, veiktspéju vai ierices neatbilsto$u darbibu.
Lietotdjam un/vai pacientam jazino par visiem iespéjamajiem nopietnajiem
incidentiem, kas saistiti ar ierici, informéjot Paragon 28 vai vietéjo Paragon 28

Atbildiga persona

Karalisté
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd. Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112, 6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
ASV Niderlande IApvienot3 Karaliste Switzerland
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Sistem de placi Baby Gorilla®/Gorilla®

INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, CITITI URMATOARELE INFORMATIL
IMPORTANTE

UN GLOSAR CU SIMBOLURI COMPLET POATE FI GASIT LA:
www.paragon28.com/resources

Va rugam sa consultati site-ul web, www.paragon28.com/ifus, pentru
documentul privind cele mai recente instructiuni de utilizare.

Aceastd brosura este conceputa pentru a ajuta la utilizarea sistemului de plici Baby
Gorilla®/Gorilla®. Aceasta nu constituie o referintd pentru tehnicile chirurgicale.

ATENTIE
Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea si utilizarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

DESCRIERE GENERALA

Sistemul de placi Baby Gorilla®/Gorilla® este alcatuit din placi, suruburi si saibe
utilizate pentru fixarea si stabilizarea osului. Placile pentru os sunt disponibile in
diferite configuratii (inclusiv, dar fara a se limita la, placi drepte, curbate, ,0s de
caine”, dreptunghiulare, romboidale, placi in ,T”, placi in , T” inclinate, placiin ,L” si
placi panglica) si diferite lungimi, care sunt atasate la os folosind fixarea cu suruburi.
Aceste plici sunt atasate la os folosind suruburi autofiletante din titan cu diametrul de
2,0-4,2 mm; diametrul surubului depinde de grosimea placii si de optiunea de placa.
Suruburile vor fi disponibile atat cu design standard (cu blocare), cat si cu design de
ancorare (fara blocare) cu o caracteristica de cap de actionare hexagonal. Orificiile
pentru suruburi ale pldcii sunt filetate sau nefiletate. Orificiile filetate pentru suruburi
ale placii pot accepta atét suruburi standard (de blocare) cu capete de suruburi
filetate, cat si suruburi cu design de ancorare (fara blocare) cu cap de surub fara filet.
Orificiile nefiletate pentru suruburi ale placii pot accepta numai suruburi cu design de
ancorare (fara blocare).

Pldcile, suruburile, saibele si instrumentarul disponibile sunt ambalate ca un singur
sistem. Instrumentele sistemului includ fire de ghidaj, ghidaj de gaurire pentru firul de
ghidaj, varfuri de burghiu, ghidaje de gaurire, dispozitive de protectie a tesutului,
indicatoare de adancime, distractoare, compresoare, axuri de surubelnita si manere
de surubelnita. Aceste instrumente sunt utilizate pentru a facilita amplasarea plicilor
si suruburilor.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE/ASTEPTATE
Beneficiile clinice preconizate/asteptate ale sistemului de pléci Baby Gorilla®/Gorilla®
includ:

e Implantarea cu succes a dispozitivelor Baby Gorilla®/Gorilla®

e Vindecarea osului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
(SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (SSCP) poate fi gasit la:
https://ec. europa.eu/tools/eudamed cautidnd producatorul: Paragon 28 (la activarea
Eudamed). Pana la activarea Eudamed, pentru a solicita un exemplar al SSCP, va
rugdm sa contactati Paragon 289, Inc. prin telefon, (+1) (855) 786-2828.

Riscurile reziduale identificate in SSCP sunt incluse ca avertismente si precautii.

MATERIALE IMPLANT

Toate pldcile, suruburile si saibele Baby Gorilla®/Gorilla® sunt fabricate din titan
(ASTM F67) de puritate comerciald (CP Gr3, CP Gr4) si aliaj de titan (ASTM F136).
Compozitia maxima posibila a fiecarui element este urmatoarea:

Element Com‘(’r‘;ze:z'ée/rmﬂ::lér;\a, %
Azot 0,05
Carbon 0,10
Hidrogen 0,015
Fier 0,50
Oxigen 0,13
Aluminiu 6,5
Vanadiu 45
Titan 99,185

MATERIALE INSTRUMENTE
Instrumentarul este fabricat din otel inoxidabil, silicon, polimeri, aluminiu anodizat si
aliaj de titan de uz medical.

CMR, EDP, FTALATI

Implanturile sistemului Baby Gorilla®/Gorilla®, firele de ghidaj si varfurile de burghiu
nu contin substante 20,1% (g/g) care sunt clasificate ca fiind carcinogene, mutagene
sau reprotoxice (CMR), substante 20,1% (g/g) care au proprietati de perturbare
endocrind (EDP) si nu contin ftalati.

UTILIZARE PREVAZUTA/SCOP PROPUS

Pldcile pentru os si suruburile pentru os ale sistemului de pldci Baby Gorilla®/Gorilla®
sunt destinate utilizdrii in proceduri primare si de revizie, inclusiv
reconstructie/osteotomii osoase, artrodeza/fuziune articulara si repararea
fracturilor/fixarea fracturilor piciorului si gleznei, adecvate pentru dimensiunea
dispozitivului.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistem(e) Indicatii de utilizare Populatia
(populatiile)
vizate

Sistem de placi Placile Gorilla® si suruburile Pacienti adulti si

Gorilla® pentru os ale sistemului de pediatrici

Placi si suruburi
pentru os cu
diametre: 2,7 mm,
3,5 mm si 4,2 mm

placi Gorilla® sunt indicate
pentru utilizare la nivelul
piciorului pentru:

- Reconstructia/osteotomia
osului

- Artrodeza/fuziune articulara
- Repararea fracturii/fixarea
fracturii

Plicile Gorilla® si suruburile
pentru os ale sistemului de
placi Gorilla® sunt indicate
pentru utilizare la nivelul
gleznei pentru:

- Reconstructia/osteotomia
osului

- Repararea fracturii/fixarea
fracturii

Sistem de placi Baby
Gorilla®

Placi si suruburi
pentru os cu
diametre: 2,0 mm si
2,5mm

Plicile Baby Gorilla® si
suruburile pentru os ale
sistemului de placi Gorilla®
sunt indicate pentru utilizare
la nivelul piciorului pentru:

- Reconstructia/osteotomia
osului

- Artrodeza/fuziune articulara
- Repararea fracturii/fixarea
fracturii

Pacienti adulti si
pediatrici

Sistem de placi
Silverback™

Placi si suruburi
pentru os cu
diametre: 4,5 mm,
4,7 mm, 5,2 mm

Plicile Silverback™ si
suruburile pentru os ale
sistemului de placi Gorilla®
sunt indicate pentru utilizare
la nivelul gleznei pentru:

- Artrodeza/fuziune articulara

Pacienti adulti

Sistem de
stabilizare
R3LEASE™

Suruburi si saibe
solide cu diametru
de 3,9 mm

Suruburile de stabilizare
R3LEASE™ ale sistemului de
placi Gorilla® sunt indicate
pentru utilizare la nivelul
gleznei pentru:

- Repararea fracturii/fixarea
fracturii

Pacienti adulti

Suruburi si saibe
fara blocare

Diametre: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2 mm si 5,5 mm

Suruburile si saibele fara
blocare pentru os ale
sistemului de plici Gorilla®
sunt indicate pentru utilizare
la nivelul piciorului si gleznei
pentru:

- Reconstructia/osteotomia
osului

- Artrodeza/fuziune articulara
- Repararea fracturii/fixarea
fracturii

Pacienti adulti si
pediatrici

CONTRAINDICATII
Utilizarea sistemului de pldci Baby Gorilla®/Gorilla® este contraindicata in cazurile de
inflamatie, cazuri de sepsis/infectie si osteomielitd active sau suspectate sau la

pacientii cu anumite boli metabolice si in functie de necesitatile pacientului si de
rationamentul chirurgului.

Toate aplicatiile care nu sunt definite de indicatii sunt contraindicate. in plus, succesul
chirurgical poate fi afectat negativ de:
o Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice
o Patologii vasculare, musculare sau neurologice care compromit extremitatea in
cauza
¢ Toate patologiile concomitente care ar putea afecta functionarea implantului
e Osteopatii cu substanta osoasa redusa care ar putea afecta functionarea
implantului
e Orice tulburare mentald sau neuromusculara care ar putea duce la un risc
inacceptabil de esec in momentul fixdrii sau complicatii in tratamentul
postoperator
e Sensibilitate cunoscutd sau suspectata la metal
e Corpolenta; un pacient supraponderal sau corpolent poate suprasolicita
implantul intr-o asemenea masura incit sa poatd avea loc esecul stabilizarii
sau al implantului
e Oride cite ori utilizarea implantului intrd in conflict cu structurile anatomice
ale starii fiziologice
e Indicatiile ne incluse in INDICATIILE DE UTILIZARE

Alte afectiuni medicale sau chirurgicale prealabile care ar putea compromite
procedura potential benefica, cum ar fi:
e Prezenta tumorilor
Anomalii congenitale
Patologii imunosupresoare
Viteze de sedimentare crescute care nu pot fi explicate de alte patologii
Numar crescut de leucocite (WBC)
Deplasare pronuntata spre stanga in formula leucocitara

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

e Reinterventia pentru indepdrtarea sau inlocuirea implanturilor poate fi
necesard in orice moment din motive medicale sau din cauza defectarii
dispozitivului. Daca nu se iau masuri corective, pot aparea complicatii.

e Utilizarea unei pldci sau a unui surub subdimensionate in zone cu solicitari
functionale ridicate poate duce la fracturarea si esecul implantului.

e Metalele diferite nu trebuie utilizate impreuna.

e Implanturile si firele de ghidaj sunt exclusiv de unicé folosinta. Orice dispozitiv
de unicad folosinta care a fost utilizat ar fi putut intra in contact cu tesut, os,
sange sau alte fluide corporale. Acesta este considerat contaminat si trebuie
eliminat pentru siguranta pacientului si a altor utilizatori.

e Instrumentele, firele de ghidaj si suruburile trebuie tratate ca obiecte ascutite.

e Riscul pentru pacient ca rezultat al prezentei sistemului de pléci Baby
Gorilla®/Gorilla® in mediul RM a fost minimizat.

e Nu utilizati instrumentele sau implanturile altor producatori impreuna
cu sistemul de pldci Baby Gorilla®/Gorilla®.

e Nuimplantati instrumentele.

o Inorice proceduri chirurgical3, existd potentialul de complicatii si reactii
adverse. Evenimentele adverse includ, dar nu se limiteazi la cele descrise in
acest document. Riscurile reziduale, complicatiile potentiale si reactiile adverse
cu aceste implanturi includ:

e Sldbirea, deformarea sau fracturarea implantului
o Infectii acute postoperatorii ale plagii si infectii tardive cu posibil sepsis
e Migrare, subluxatie a implantului, avand ca rezultat reducerea
amplitudinii de miscare
Fracturi care rezulta din incarcarea articulara unilaterala
Tromboza si embolie
Hematom al plagii si intarzierea vindecarii plagii
Perturbare neurologicd temporara sau prelungita
Reactii tisulare ca rezultat al alergiei sau reactiei la corp strdin la particule
dislocate
Coroziune cu reactie tisulara localizatd si durere
e Durere, senzatie de disconfort sau senzatii anormale din cauza
implantului utilizat
o Intirzierea sau esecul vindecirii osului
e Pierderea corectiei

Toate complicatiile posibile enumerate aici nu sunt tipice pentru produsele Paragon
289, Inc,, dar sunt, in principiu, observate la orice implant. Informati prompt Paragon
289®, Inc. imediat ce apar complicatii in legatura cu implanturile sau instrumentele
chirurgicale utilizate. in cazul esecului prematur al unui implant in care se
suspecteaza o relatie cauzala cu geometria, calitatea suprafetei sau stabilitatea
mecanicd a acestuia, vd rugam sa trimiteti catre Paragon 289, Inc. explantul(urile) in
stare curatatd, dezinfectata si sterila. Paragon 28®, Inc. nu poate accepta orice alte
retururi ale implanturilor utilizate. Chirurgul este tras la raspundere pentru
complicatiile asociate cu asepsia inadecvata, pregtirea inadecvata a patului osos al
implantului in cazul implanturilor, indicatii sau tehnici chirurgicale incorecte sau
informatii incorecte despre pacient si, in consecinta, comportament incorect al
pacientului.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL RM

Informatii privind siguranta in mediul IRM

0 persoana cu implantul sistemului de placi Baby
Gorilla®/Gorilla® poate fi scanata in siguranta in urmatoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatimare.

Nume dispozitiv Implant sistem de plici Baby Gorilla®/Gorilla®

Puterea campului magnetic 1,5Tsau3T

static (B0)

Gradient spatial maxim al 30 T/m (3000 gauss/cm)

campului

Excitatie RF Polarizat circular (CP)

Tipul bobinei de transmisie Bobina de transmisie pentru intregul corp,
RF bobind de transmisie-receptie RF pentru cap

Mod de functionare Mod de functionare normal

SAR maxima pentru intregul 2,0 W/kg
corp

Durata scandrii 2,0 W/kg SAR medie pe intregul corp timp de
60 de minute de RF continud (o secventd sau

serii continue/scandri fara intreruperi)

Artefact de imagine RM 32 mm

MENTINEREA EFICIENTEI DISPOZITIVULUI

o Chirurgul trebuie sa aiba instruire specificd, experienta si familiarizare
temeinicd cu utilizarea sistemelor de suruburi/placi.

o Chirurgul trebuie sa judece in mod rezonabil atunci cand decide ce tip de placa
si surub s utilizeze pentru indicatii specifice.

* Placile si suruburile Baby Gorilla®/Gorilla® nu sunt destinate sa suporte
solicitari functionale anormale excesive.

« Placile si suruburile Baby Gorilla®/Gorilla® sunt destinate fixarii temporare
numai pana la aparitia osteogenezei.

+ Neutilizarea instrumentelor dedicate, unice, ale sistemului de placi Baby
Gorilla®/Gorilla® pentru fiecare pas al tehnicii de implantare poate
compromite integritatea dispozitivului implantat, ducand la defectarea
prematura a dispozitivului si la vatamarea ulterioara a pacientului.
Dispozitivele defecte pot necesita reoperare si indepartare.

« Inspectati cu atentie placile si suruburile inainte de utilizare, inspectati
instrumentele Tnainte si dupa fiecare procedura pentru a va asigura ca sunt in
stare de functionare adecvata. Instrumentele defecte, deteriorate sau suspecte
nu trebuie utilizate.

« Dispozitivele nesterile Paragon 28 sunt dispozitive medicale de precizie si
trebuie utilizate si manipulate cu grija. Inspectati dispozitivele pentru
eventuale deteriorari inainte de utilizare si in toate etapele ulterioare ale
manipularii. Dacd se detecteaza deteriorari, nu utilizati dispozitivul inainte de a
va consulta cu producatorul pentru indrumari.

« TInvelisul de suprafati al dispozitivelor din aluminiu anodizat se poate degrada
din cauza expunerii la procese de curitare foarte alcaline si/sau a manipularii
necorespunzatoare si/sau a utilizarii normale. Astfel de dispozitive pot
necesita inlocuire dacd nu mai functioneaza conform proiectarii.

« Dacd un instrument este deteriorat, contactati imediat Paragon 28® pentru a
organiza inlocuirea si/sau eliminarea acestuia.

« Dispozitivele cu functii de taiere sau varfuri ascutite devin tocite in urma
utilizarii continue. Aceastd stare nu indicd un dispozitiv defect si poate indica
uzura normala. Orice semn care indicd un dispozitiv tocit sau uzat poate
necesita inlocuirea acestuia, daca nu mai functioneaza conform proiectarii.
Inspectia nainte de utilizare trebuie sd includa verificarea capacititii de tdiere
si a ascutimii acestor varfuri si margini.

* Paragon 28®, Inc. recomanda utilizarea produselor Paragon 289, Inc. intr-un
mediu steril.

MANIPULARE SI STERILIZARE

Produs steril

Implanturile sistemului de placi Baby Gorilla®/Gorilla® pot fi furnizate sterile. Daca
este steril, produsul a fost supus radiatiilor gamma. A nu se resteriliza. EXCLUSIV DE
UNICA FOLOSINTA. Orice dispozitiv etichetat ca fiind de unici folosint nu trebuie
niciodata reutilizat sau reprelucrat. Orice dispozitiv deschis din ambalaj este
considerat utilizat si ar fi putut intra in contact cu tesut, os, sdnge sau alte fluide
corporale. Acesta este considerat contaminat si trebuie eliminat pentru siguranta
pacientului si a altor utilizatori. Nu utilizati implanturile dupa data de expirare.
Ambalajele implanturilor trebuie sa fie intacte la primire.

Implanturile si instrumentele in ambalaj steril trebuie inspectate pentru a va asigura
ca ambalajul nu a fost deteriorat sau deschis anterior. Dacd integritatea ambalajului
interior a fost compromisd, se poate produce vitdmarea pacientului, NU UTILIZATI
IMPLANTUL sau INSTRUMENTUL. Contactati producdtorul pentru instructiuni
suplimentare. Implanturile trebuie deschise folosind tehnica aseptica descrisd in P99-
STR-1001. Implantul sau instrumentul trebuie deschis numai dupa ce s-a determinat
dimensiunea corecta. Dupa ruperea sigiliului produsului, acesta nu trebuie
resterilizat.

Produsul trebuie depozitat intr-un mediu curat si uscat.

Produs nesteril

Produsele care sunt prezentate intr-o tava sunt furnizate nesterile. Toate implanturile
si instrumentele nesterile trebuie curdtate utilizind metode spitalicesti stabilite
nainte de sterilizare si introducere in cdmpul chirurgical steril. Este necesara
conformitatea cu instructiunile de utilizare ale producatorului si recomandarile
pentru detergentii chimici. Pentru instructiuni de reprelucrare manuald a
instrumentelor reutilizabile, consultati Sistemul de plici Baby Gorilla®/Gorilla® -
Instructiuni de reprocesare a instrumentelor reutilizabile (Metoda manuala P51-
CLN-0001) (Metoda automatd P99-CLN-1001).

Cu exceptia cazului in care sunt etichetate in mod specific ca fiind sterile, implanturile
si instrumentele sunt furnizate NESTERILE si TREBUIE sterilizate inainte de utilizare.
Metodele de sterilizare recomandate includ autoclavizarea cu abur dupd indepartarea
tuturor ambalajelor si etichetelor de protectie. Inainte de sterilizare, verificati ca toate
instrumentele si fie in pozitia lor deschisa si deblocata in tava (tdvile) pentru
instrumente. Este necesar3 utilizarea a 2 straturi de ambalaj de sterilizare, aplicat
separat pe fiecare tava/cutie. Parametrii prelungiti ai timpului de uscare sunt necesari
datoritd naturii incarcaturii si materialelor utilizate. Se recomanda urmatorul ciclu
minim validat de autoclavizare cu abur si timpul de uscare:

Metoda Ciclu Temperatura Timp de Timp de
uscare
expunere
60 de minute
in autoclava
+45 minute
Abur Pre-vacuum 134°C 3 minute usa deschisa

+45 suport de

racire de
minute
Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine echipament
Metoda Ciclu Temperatura Timp de Timp de
uscare
expunere
30 de minute
in autoclava
Abur Pre-vacuum 134°C 3 minute
+30 minute
usa deschisa
UTILIZATORI VIZATI

Numai chirurgii care au experienta completa in utilizarea acestor implanturi si
tehnicile chirurgicale specializate necesare trebuie sa implanteze sistemul de placi
Baby Gorilla®/Gorilla®. Consultati tehnica chirurgicala a sistemului de placi Baby
Gorilla® (P53-STG-1001) si Gorilla® (P51-STG-1001) pentru instructiuni de utilizare
complete. Pentru informatii despre produs sau pentru a obtine un exemplar al
manualului de tehnica chirurgicald, va rugam sa contactati Paragon 28®, Inc. prin
telefon, (+1) (855) 786-2828

INDEPARTAREA IMPLANTULUI (DACA ESTE NECESAR)

¢ Localizati implantul prin imagisticd intraoperatorie.

« Palpati placa si capul surubului indepartand tesutul moale din jur pentru a
obtine o expunere maxima.

« Cuplati capul surubului cu dispozitivul de angrenare corespunzator si rotiti in
sens antiorar pana cand surubul este indepartat de pe placa. Repetati de cate
ori este necesar.

o OPTIUNE: In cazul in care capul surubului este dezvelit, cuplati tija proximali a
surubului sub capul surubului cu o pensd Kern de dimensiune medie si
continuati sd rotiti tija dispozitivului de angrenare si pensa Kern in sens
antiorar, in timp ce exercitati o presiune usoard in sus cu pensa Kern.

« Dacé surubul este integrat in os, scoateti-1 cu un burghiu cu trepan de marime
adecvata.

POPULATIE TINTA

Sistemul de placi Baby Gorilla®/Gorilla® este destinat membrilor populatiei generale
adulte si pediatrice care se afla sub ingrijirea unui medic care determind necesitatea
reconstructiei osoase, osteotomiei, artrodezei, fuziunii articulare, repardrii fracturii si
fixarii fracturii la nivelul piciorului si gleznei care necesita fixare, adecvata pentru
dimensiunea dispozitivului. Populatia nu include pacientele insarcinate, cu exceptia
situatiilor de urgentd in care este necesar4 fixarea osoasd; si nici nu include pacientii
cu afectiunile enumerate in contraindicatii.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL

Clientul sau furnizorul de servicii medicale trebuie sa raporteze imediat, prin telefon
sau corespondenta scrisd, orice nemultumire privind calitatea produsului, etichetarea,
performanta sau functionarea defectuoasa a dispozitivului catre Paragon 28®, Inc. sau
reprezentantul CE al acestuia. Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice
incident grav suspectat in legatura cu dispozitivul, informand Paragon 28 sau

distribuitorul local Paragon 28 i autoritatea competenta, Ministerul Sanatatii sau
agentia delegata din tara/regiunea in care a avut loc incidentul.

ELIMINAREA IMPLANTULUI SAU A INSTRUMENTULUI

Implantul si instrumentarul asociat vor fi utilizate in contextul unei sali de operatii si,
prin urmare, orice eliminare a implantului(implanturilor),
instrumentului(instrumentelor) si/sau ambalajului va fi facutd de catre utilizator in
acest context.

* Implantul ambalat steril va fi deschis in sala de operatii, cu ambalajul eliminat
de catre utilizator. Ambalajul exterior nu este trecut in cimpul operator si nu
trebuie contaminat cu tesut sau singe uman. Ambalajul exterior este eliminat
intr-un recipient standard pentru deseuri. Daca ambalajul interior este in
contact cu tesutul uman sau cu sangele, ambalajul interior trebuie eliminat
intr-un recipient standard pentru deseuri biologice. Daca ambalajul interior nu
intra in contact cu tesutul uman sau cu singele, ambalajul interior poate fi
eliminat intr-un recipient standard pentru deseuri.

o In cazul indepartirii unui implant sau daci un implant trebuie eliminat in
timpul interventiei chirurgicale, eliminarea va fi facutd de catre utilizator in
sala de operatii. Deoarece implantul a intrat in contact cu tesutul uman sau cu
séngele si poate prezenta un pericol fizic ca obiect ascutit, implantul trebuie
eliminat intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic destinat utilizarii
pentru obiecte ascutite.

o In cazul eliminrii instrumentului, eliminarea va fi ficuta de citre utilizator in
sala de operatii. Deoarece instrumentul a intrat in contact cu tesutul sau
séngele uman si poate prezenta un pericol fizic ca obiect ascutit, instrumentul
trebuie eliminat intr-un recipient pentru deseuri biologice periculoase,
destinat utilizdrii pentru obiecte ascutite.

Va rugam sa contactati Paragon 288, Inc. pentru intrebari despre produs,
instructiuni de curatare si tehnici chirurgicale. Pentru a raporta orice
eveniment advers, vad rugam sa contactati Paragon 289, Inc. sau reprezentantul
sau CE.

H ::sr;gfnrs‘:bilé t

Regatul Unit

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  {Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 LA Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

SUA Tarile de Jos Regatul Unit Switzerland
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Informatii de baza despre UDI-DI
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (implanturi ambalate steril)
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sk [Paragon

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla®

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE DOLEZITE
INFORMACIE

UPLNY GLOSAR SYMBOLOV NAJDETE NA ADRESE:
www.paragon28.com/resources

Najaktualnej$i navod na pouZitie najdete na webovej lokalite
www.paragon28.com/ifus.

Této broZura je uré¢ena ako pomdcka pri pouZzivani dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla®. Nie je to referenény dokument k chirurgickym technikam.

UPOZORNENIE
Federalne zdkony (USA) obmedzuju predaj a pouZivanie tejto pomdcky na lekara
alebo na jeho predpis.

VSEOBECNY POPIS

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® sa sklada z dlah, skrutiek a podloziek
pouzivanych na fixaciu a stabilizaciu kosti. Kostné dlahy st k dispozicii v réznych
konfiguraciach (vratane, avak nie vylu¢ne, rovnych dlah, zakrivenych dlah, dlah

s tvarom psiej kosti, obdiznikovych dlah, koso3tvorcovych dlah, T-dl&h, $ikmych T-
dlah, L-dlah a plochych dlah) a s réznymi dizkami. Tieto dlahy st ku kosti pripevnené
pomocou fixa¢nych skrutiek. Tieto dlahy st pripevnené ku kosti pomocou titanovych
samoreznych skrutiek s priemerom 2,0 - 4,2 mm. Priemer skrutky zavisi od hribky
a variantu dlahy. Skrutky budu k dispozicii v $tandardnom (so zaistenim) aj
stahovacom vyhotoveni (bez zaistenia) so $esthrannou skrutkovacou hlavou. Otvory
na skrutky v dlahach st bud’ zavitové, alebo bez zavitu. Zavitové otvory na skrutky

v dlahdch mézu byt vhodné pre $tandardné skrutky (so zaistenim) s hlavou skrutky
so zavitom aj pre skrutky so stahovacim vyhotovenim (bez zaistenia) s hlavou skrutky
bez zavitu. Do otvorov na skrutky v dlahdch bez zavitu sa mdzu zavadzat iba skrutky
so stahovacim vyhotovenim (bez zaistenia).

Dostupné dlahy, skrutky, podlozky a nastroje st balené ako jeden systém. Nastroje
tohto systému zahfhajt vodiace dréty, vitacie vodiace prvky pre vodiace droty,
vrtaky, vodiace prvky pre vrtaky, chrani¢e tkaniva, hibkomery, distraktory,
kompresory, drieky skrutkovaca a rukovati skrutkovaca. Tieto nastroje ul'ah¢uju
umiestnenie dlah a skrutiek.

ZAMYSLANE/OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY
Medzi zamysl'ané/oc¢akavané klinické prinosy dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla® patria:

e Uspes$na implantacia pomdcok Baby Gorilla®/Gorilla®,

e zhojenie kosti.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP)

Sthrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu (SSCP) najdete na tejto adrese:
https://ec. europa.eu/tools/eudamed tak, Ze do vyhl'adavaca zadate vyrobcu: Paragon
28 (po aktivacii databazy Eudamed). Ak chcete poZiadat' o kopiu SSCP este pred
aktivaciou databazy Eudamed, kontaktujte spolo¢nost’ Paragon 289, Inc. telefonicky
na ¢isle (+1) (855) 786-2828.

Rezidualne rizika identifikované v SSCP st uvedené ako upozornenia a preventivne

opatrenia.

MATERIALY IMPLANTATOV

Vsetky dlahy, skrutky a podlozky Baby Gorilla®/Gorilla® st vyrobené z komer¢ne
Cistého titanu (CP Gr3, CP Gr4) (ASTM F67) a zo zliatiny titinu (ASTM F136).
Maximalne moZné zloZenie kazdého prvku je nasledovné:

Prvok Maximalna zmes, %
(hmotnostné percento)

Dusik 0,05

Uhlik 0,10

Vodik 0,015

Zelezo 0,50

Kyslik 0,13

Hlinik 6,5

Vanad 4,5

Titdn 99,185

MATERIALY NASTROJOV
Nastroje st vyrobené z chirurgickej ocele, silikénu, polymérov, eloxovaného hlinika
a zo zliatiny hlinika na lekdrske téely.

LATKY CMR, EDP, FTALATY

Implantaty, vodiace dréty a vrtdky systému Baby Gorilla®/Gorilla® neobsahuju latky
klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR)

s podielom = 0,1 hmotnostného percenta, latky s vlastnostami narusajicimi
endokrinny systém (EDP) s podielom = 0,1 hmotnostného percenta ani ftalaty.

URCENE POUZITIE/UCEL URCENIA

Kostné dlahy a kostné skrutky dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® st urc¢ené
na pouzitie pri primarnych a reviznych zakrokoch vratane rekonstrukcie
kosti/osteotomie, artrodézy/fazie kibov a korekcie/fixacie zlomeniny chodidla

a ¢lenka podl'a vhodnej vel’kosti pomdcky.

s priemerom:
2,0 mma 2,5 mm

- rekonstrukcia
kosti/osteotomia,

- artrodéza/flzia kibu,

- korekcia zlomenin/fixacia
zlomenin.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém (systémy) Indikacie na pouzitie Uréena populacia
(uréené
populacie)
Dlahovy systém Dlahy Gorilla® a kostné Dospeli
Gorilla® skrutky dlahového systému a pediatricki
Gorilla® st indikované na pacienti
Dlahy a kostné pouzitie v chodidle
skrutky v nasledujucich pripadoch:
s priemerom: - rekonstrukcia
2,7 mm, 3,5 mm kosti/osteotémia,
a4,2 mm - artrodéza/flzia kibu,
- korekcia zlomenin/fixacia
zlomenin.
Dlahy Gorilla® a kostné
skrutky dlahového systému
Gorilla® st indikované na
pouzitie v ¢lenku
v nasledujtcich pripadoch:
- rekonstrukcia
kosti/osteotomia,
- korekcia zlomenin/fixacia
zlomenin.
Dlahovy systém Dlahy Baby Gorilla® a kostné Dospeli
Baby Gorilla® skrutky dlahového systému a pediatrick{
Gorilla® st indikované na pacienti
Dlahy a kostné pouzitie v chodidle
skrutky v nasledujucich pripadoch:

Dlahovy systém
Silverback™

Dlahy a kostné
skrutky

s priemerom:
4,5 mm, 4,7 mm

Dlahy Silverback™ a kostné
skrutky dlahového systému
Gorilla® st indikované na
pouzitie v ¢lenku

v nasledujtcich pripadoch:
- artrodéza/fazia kibu.

Dospeli pacienti

a 5,2 mm
Stabiliza¢ny systém Stabiliza¢né skrutky Dospeli pacienti
R3LEASE™ R3LEASE™ dlahového systému

Masivne skrutky

Gorilla® st indikované na
pouzitie v ¢lenku

a podlozky v nasledujucich pripadoch:

s priemerom - korekcia zlomenin/fixacia

3,9 mm zlomenin.

Skrutky bez Kostné skrutky bez zaistenia Dospelia

zaistenia a podlozky

Priemery: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2mma5,5 mm

a podlozky dlahového systému
Gorilla® st indikované na
pouzitie v chodidle a ¢lenku
v nasledujucich pripadoch:

- rekonstrukcia
kosti/osteotomia,

- artrodéza/fizia kibu,

- korekcia zlomenin/fixacia
zlomenin.

pediatricki pacienti

KONTRAINDIKACIE
Pouzitie dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla® je kontraindikované v pripadoch
zapalu, prebiehajticej alebo suspektnej sepsy/infekcie a osteomyelitidy alebo

u pacientov s uréitymi metabolickymi ochoreniami a na zaklade potreby pacienta
ausudku chirurga.

Vsetky aplikacie, ktoré nie st definované indikaciami, st kontraindikované. Okrem
toho méZzu uspech chirurgického zakroku nepriaznivo ovplyvnit':

e akitne alebo chronické infekcie, lokalne alebo systémové,

e cievne, svalové alebo neurologické patologickeé stavy, ktoré ohrozujt prislusni

koncatinu,

o vsetky sprievodné patologické stavy, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

e osteopatie s ibytkom kostnej hmoty, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

o akdkol'vek duSevna alebo neuromuskuldrna porucha, ktora by mohla viest
k neprijatelnému riziku zlyhania v ¢ase fixacie alebo ku komplikaciam pocas
pooperacnej liecby,

e znama alebo predpokladana citlivost' na kov,

e korpulencia; u pacienta s nadvahou alebo u korpulentného pacienta sa
implantat méZe napinat’ do takej miery, ze moZe dojst’ k zlyhaniu stabilizacie
alebo implantatu,

e kazdé pouzitie implantatu, ktoré je v rozpore s anatomickymi $truktirami
fyziologického stavu,

o indikécie, ktoré nie sti uvedené v &asti INDIKACIE NA POUZITIE.

Iné zdravotné alebo chirurgické predpoklady, ktoré by mohli ohrozit’ potencidlne
prospesny zakrok, ako napriklad:

e pritomnost nadorov,

e vrodené abnormality,

e imunosupresivne patologické stavy,

e zvySené miery sedimentdcie, ktoré nie je mozné vysvetlit' inymi patologickymi

stavmi,
e zvySeny polet leukocytov (WBC),
e vyrazny posun dol'ava v diferencidlnom pocte leukocytov.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Zo zdravotnych dévodov alebo z dévodu zlyhania pomdcky moZe byt
kedykol'vek potrebna opatovna operdcia na odstranenie alebo vymenu
implantatov. AK nie su prijaté napravné opatrenia, méZu sa vyskytnat
komplikacie.

e Pouzitie dlahy alebo skrutky nedostato¢nej vel'’kosti v oblastiach s vysokou
funkénou zataZou mdZze viest k zlomeniu a zlyhaniu implantatu.

e Nemali by sa spolu pouzivat rozdielne kovy.

e Implantaty a vodiace droty st urcené len na jedno pouzitie. Kazda uz pouzita
pomdcka uréend na jedno pouzitie mohla prist do kontaktu s tkanivom,
kostou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato pomdcka sa povazuje
za kontaminovani a na zabezpecenie bezpe¢nosti pacienta a inych
pouzivatel'ov sa musi zlikvidovat.

e S nastrojmi, vodiacimi drotmi a skrutkami sa musi zaobchadzat ako s ostrymi
predmetmi.

e Riziko pre pacienta v stvislosti s dlahovym systémom Baby Gorilla®/Gorilla®
v prostredi MR bolo minimalizované.

e Sdlahovym systémom Baby Gorilla®/Gorilla® nepouzivajte nastroje ani
implantaty od inych vyrobcov.

* Tieto nastroje neimplantujte.

e Pri kazdom chirurgickom zakroku existuje moZnost komplikacii a neZiaducich
reakcii. Medzi neziaduce udalosti patria okrem iného tie, ktoré su opisané
v tomto dokumente. Medzi rezidualne rizikd, moZné komplikacie a neziaduce
reakcie stivisiace s tymito implantatmi patria:

e uvolnenie, deformécia alebo zlomenie implantatu,
akutne poopera¢né infekcie rany a neskorsie infekcie s moznou sepsou,
posun, subluxdcia implantatu s naslednym obmedzenim rozsahu pohybu,
zlomeniny sposobené zat'azovanim unilateralneho kibu,
trombdza a embdlia,
hematém rany a oneskorené hojenie rany,
dotasna alebo prediZend neurologické porucha,
reakcie tkaniva v dosledku alergie alebo reakcie na cudzie teleso na
uvol'nené ¢astice,
korozia s lokalizovanou reakciou tkaniva a bolest'ou,
e bolest, pocit malatnosti alebo abnormalne pocity v désledku pouZzitého
implantatu,
* oneskorené zhojenie alebo nezhojenie kosti,
e strata korekcie.

VSetky tu uvedené mozné komplikacie nie st typické pre produkty spolo¢nosti
Paragon 289, Inc,, ale v zasade sa vyskytuji pri akomkol'vek implantate. Okamzite
informujte spolo¢nost’ Paragon 28®, Inc,, ked’ sa vyskytni komplikacie spojené

s pouzitymi implantatmi alebo chirurgickymi nastrojmi. V pripade pred¢asného
zlyhania implantatu, pri ktorom existuje podozrenie na pri¢innu savislost

s geometriou, kvalitou povrchu alebo mechanickou stabilitou, odovzdajte explantat
(explantaty) spolo¢nosti Paragon 289, Inc. v ¢istom, dezinfikovanom a sterilnom
stave. Spolo¢nost’ Paragon 28%, Inc. nemdze akceptovat Ziadny iny spésob vratenia
pouzitych implantatov. Chirurg je zodpovedny za komplikacie spojené
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s nedostato¢nou asepsou, nedostato¢nou pripravou lzka kostného implantatu
v pripade implantatov, nespravnou indikaciou alebo chirurgickou technikou,
nespravnymi informaciami o pacientovi a naslednym nespravnym spravanim
pacienta.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

mozno bezpe¢ne skenovat za nasledujicich podmienok.

Informécie o bezpetnosti v prostred{ MR
ﬁ Osobu s implantdtom dlahového systému Baby Gorilla®/Gorilla®
Nedodrzanie tychto podmienok méZe viest k poraneniu.

Nazov pomdcky Implantat dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla®

Sila statického magnetického 1,5Talebo3 T

pola (BO)

Maximalny priestorovy
gradient pola
Radiofrekvencna exciticia
Typ radiofrekvenénej
vysielacej cievky

30 T/m (3 000 gauss/cm)

Kruhovo polarizovana (CP)
Celotelova vysielacia cievka, hlavova
radiofrekvencna vysielacia a prijimacia cievka

Prevadzkovy rezim Normaélny prevadzkovy rezim
Maximalna priemerna 2,0 W/kg

celotelova $pecifickd miera

absorpcie

Trvanie skenovania Priemerna celotelova $pecifickd miera
absorpcie 2,0 W/kg SAR pocas 60 mintt
nepretrzitého radiofrekven¢ného Ziarenia
(sekvencia alebo séria back-to-
back/skenovanie bez prestavok)

Artefakt v zobrazeni MR 32 mm

ZACHOVANIE UCINNOSTI POMOCKY

« Chirurg musi mat Specifické $kolenie, skiisenosti a dékladni znalost’
pouzivania skrutkovych/dlahovych systémov.

¢ Chirurg musi pri rozhodovani o type dlahy a skrutky, ktora sa ma pouzit' pri
$pecifickych indikaciach, postupovat’ s primeranym tisudkom.

« Dlahy a skrutky Baby Gorilla®/Gorilla® nie st uréené na to, aby vydrzali
nadmerné abnormalne funk¢né zatazenie.

« Dlahy a skrutky Baby Gorilla®/Gorilla® st urtené na do¢asni fixaciu len do
osteogenézy.

* Nepouzitie uréenych, jedine¢nych nastrojov dlahového systému Baby
Gorilla®/Gorilla® na kazdy krok postupu implanticie méZe narusit’ celistvost
implantovanej pomdcky, ¢o moZe viest k pred¢asnému zlyhaniu pomocky
anaslednému poraneniu pacienta. Ak pomdcky zlyhali, moZe byt potrebna
opdtovnd operacia a odstranenie pomdcky.

« Pred pouzitim d6kladne skontrolujte dlahy a skrutky. Pred kazdym zakrokom
a po fiom skontrolujte, ¢i st nastroje v dobrom prevadzkovom stave. Nastroje,
ktoré st chybné, poskodené alebo pochybné, sa nesmu pouzivat'.

+ Nesterilné pomdcky Paragon 28 st presné zdravotnicke pomdcky. Musia sa
pouzivat opatrne a musi sa s nimi zaobchadzat obozretne. Pred pouZitim
anasledne vo vSetkych fazach manipuldcie skontrolujte, ¢i pomdcky nie st
poskodené. Ak zistite poskodenie, pomdcku nepouZivajte skor, ako sa poradite
s vyrobcom, ktory vam poskytne usmernenie.

* Povrchova tiprava eloxovanych hlinikovych pomécok sa méZe zhorsit’

v dosledku vystavenia vysoko zasaditym prostriedkom v procesoch ¢istenia
a/alebo nespravnej manipulacie a/alebo normélneho pouzivania. Takéto
pomdcky si mdzu vyzadovat vymenu, ak uz nefunguji podl'a uréenia.

« Akje nastroj poskodeny, okamzite kontaktujte spolo¢nost Paragon 28®
a dohodnite si vymenu a/alebo likvidaciu.

* Pomdcky s reznymi funkciami alebo ostrymi bodmi sa pri nepretrzitom
pouzivani otupia. Tento stav neznamend poruchu pomdcky a méZe byt znakom
normalneho opotrebovania. Pri akychkol'vek zndmkach otupenia alebo
opotrebovania pomdcok mdze byt potrebna vymena, ak takéto pomécky uz
nefungujii podl'a uréenia. Kontrola pred pouZitim by mala zahftiat’ overenie
reznej schopnosti a ostrosti tychto bodov a hran.

* Spolo¢nost Paragon 289, Inc. odportéa pouZivat produkty spolo¢nosti Paragon
289, Inc. v sterilnom prostredi.

MANIPULACIA A STERILIZACIA

Sterilny produkt

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® sa mé6Ze dodavat' sterilny. Ak je produkt
sterilny, bol o§etreny gama Ziarenim. Nesterilizujte opakovane. LEN NA JEDNO
POUZITIE. Akakol'vek pomdcka oznagena ako pomdcka na jedno poutitie sa nikdy
nesmie opakovane pouZivat' ani spracovavat’ na opakované pouzitie. Kazda pomdcka
vybrata z obalu sa povaZuje za pouzitu a za taku, ktora mohla prist do kontaktu

s tkanivom, kost'ou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato pomdcka sa
povazuje za kontaminovant a na zabezpecenie bezpe¢nosti pacienta a inych
pouzivatel'ov sa musi zlikvidovat. Implantaty nepouzivajte po datume exspiracie.
Obaly implantatov musia byt po dodani neporusené.

Implantaty a nastroje v sterilnom obale je potrebné skontrolovat. Uistite sa, Ze obal
nie je poskodeny a Ze eSte nebol otvoreny. Ak bola naru$end vnitorna celistvost’
obalu, mdZe dbjst k ujme pre pacienta. IMPLANTAT ani NASTROJ NEPOUZIVAJTE. Ak
si zelate d'al$ie pokyny, obrat'te sa na vyrobcu. Implantaty sa musia otvarat’
aseptickou technikou opisanou v dokumente P99-STR-1001. Implantat alebo nastroj
by sa mal otvorit' az po uréeni spravnej vel’kosti. Po naru$eni zapecatenia produktu sa
produkt nesmie opakovane sterilizovat.

Produkt sa musi skladovat' v ¢istom a suchom prostredi.

Nesterilny produkt

Produkty, ktord sa dodavaji na podnose, sa dodavaju nesterilné. Vetky nesterilné
implantaty a nastroje sa musia pred sterilizaciou a uvedenim do sterilného
chirurgického pola vycistit pomocou zavedenych nemocni¢nych metéd. Musia sa
dodrziavat’ pokyny a odporucania vyrobcu pre chemické &istiace prostriedky. Pokyny
na ru¢né spracovanie opakovane pouzitelnych nastrojov najdete v ndvode na
opakované spracovanie opakovane pouZzitel'nych ndstrojov dlahového systému
Baby Gorilla®/Gorilla® (ru¢né spracovanie P51-CLN-0001) (automatizované
spracovanie P99-CLN-1001).

Implantaty a nastroje, ktoré nie su $pecificky oznacené ako sterilné, sa dodavaja
NESTERILNE a pred pouzitim sa MUSIA sterilizovat. Odport¢ané metédy sterilizécie
zahfnajl parnu sterilizaciu po odstraneni vSetkych ochrannych obalov a oznaceni.
Pred sterilizaciou skontrolujte, ¢i st vSetky nastroje v otvorenej a odomknutej polohe
na podnose (podnosoch) na nastroje. Je potrebné pouzit' 2 vrstvy steriliza¢ného obalu,
ktoré sa aplikuji samostatne na kazdy podnos/nosi¢. Vzhl'adom na povahu naplne

a pouZité materialy st potrebné predlZené parametre doby schnutia. Odporuéa sa
nasledujici minimalny schvaleny cyklus parnej sterilizacie a doba schnutia:

Doba

Metoda Cyklus Teplota Doba schnutia

expozicie

60 mintt
v autoklave

+45 minut
Para Predvakuum 134°C 3 minity : g‘t;‘ilgrrlf:ﬁ“
+45 mindt na
chladiacom
stojane

Baby Gorilla®, Silverback™: Ankle Fracture SlimLine vystroj

Doba

Met6da Cyklus Teplota Doba schnutia

expozicie

30 mindt
v autoklave
Para Predvakuum 134°C 3 mintty +30 mindt
s otvorenymi

dvierkami

URCENI POUZIVATELIA

Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® smt implantovat’ len chirurgovia, ktori maji
kompletné skisenosti s pouzivanim takychto implantatov a s pozadovanymi
$pecializovanymi chirurgickymi technikami. Uplny navod na pouZitie najdete

v prirucke k chirurgickej technike pre dlahovy systém Baby Gorilla® (P53-STG-1001)
a Gorilla® (P51-STG-1001). Ak chcete ziskat' informacie o produkte alebo képiu
prirucky chirurgického postupu, obrat'te sa na spolo¢nost’ Paragon 289, Inc.
telefonicky na ¢&isle (+1) (855) 786-2828.

ODSTRANENIE IMPLANTATU (V PRIPADE POTREBY)

« Vyhladajte implantat pomocou intraopera¢ného zobrazovania.

« Nahmatajte dlahu a hlavu skrutky a odstraiite okolité mikké tkanivo, aby ste
dosiahli maximalnu expoziciu.

* Zaistite hlavu skrutky vhodnym skrutkova¢om a otacajte fiou v protismere
hodinovych ruéi¢iek, kym ju neodstranite z dlahy. Opakujte tol'’kokrat, kol'ko je
potrebné.

« MOZNOST: Ak je hlava skrutky poskodend, uchyt'te proximalny driek skrutky
pod hlavu strednymi klie$tami Kern a pokracujte v ota¢ani drieku skrutkovaca
a kliesti Kern v protismere hodinovych ruéi¢iek. Si¢asne jemne tahajte
kliestami Kern smerom nahor.

¢ Akje skrutka integrovana v kosti, vyvitajte jadro pomocou trefinového vrtdka
vhodnej velkosti.

CIELOVA POPULACIA
Dlahovy systém Baby Gorilla®/Gorilla® je uréeny pre dospelé osoby a pediatrickych
pacientov, ktor{ st v starostlivosti lekara, ktory stanovi potrebu rekonstrukcie kosti,

osteotémie, artrodézy, flzie kibu, korekcie zlomeniny a fixacie zlomeniny chodidla

a ¢lenka vyzadujucej fixaciu, ktord je vhodna pre danu velkost pomdcky. Populécia
nezahfiia pacientky, ktoré su tehotné, s vynimkou nudzovych situécii, v ktorych je
potrebna fixacia kosti, ani pacientky so stavmi uvedenymi v zozname kontraindikacif.

STAZNOSTI TYKAJUCE SA PRODUKTU

Zakaznik alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi okamzite telefonicky
alebo pisomne nahlasit’ akiikol'vek nespokojnost’ s kvalitou produktu, ozna¢enim,
vykonom alebo poruchou pomdcky spolo¢nosti Paragon 289, Inc. alebo jej zastupcovi
v ES. Pouzivatel a/alebo pacient musi nahlasit’ akékol'vek podozrenie na zavaznt
nehodu stvisiacu s pomdckou tym, Ze o tom informuje spolo¢nost’ Paragon 28alebo
miestneho distributora spolo¢nosti Paragon 28 a prislu$ny organ, ministerstvo
zdravotnictva alebo povereny trad v krajine/regiéne, v ktorom doslo k nehode.

LIKVIDACIA IMPLANTATU ALEBO NASTROJA
Implantat a suvisiace nastroje budi pouZité v operacnej sile, a teda pouzivatel moze
implantat (implantaty), nastroj (nastroje) a/alebo obaly zlikvidovat' v operacnej sale.

e Sterilne zabaleny implantat sa otvor{ v operaé¢nej sale a jeho obal zlikviduje
pouzivatel'. Vonkajsi obal sa neprenasa do opera¢ného pol'a a nesmie sa
kontaminovat 'udskym tkanivom ani krvou. Vonkajsi obal sa zlikviduje
v $tandardnej nddobe na odpad. Ak je vnutorny obal v kontakte s l'udskym
tkanivom alebo krvou, musi sa zlikvidovat' v $tandardnej nadobe na biologicky
odpad. Ak vniitorny obal nie je v kontakte s 'udskym tkanivom alebo krvou,
médze sa zlikvidovat v $tandardnej nadobe na odpad.

e Vpripade odstranenia implantatu alebo likvidacie implantatu pocas operacie
musi implantat zlikvidovat’ pouZivatel' v opera¢nej sale. Implantét bol
v kontakte s I'udskym tkanivom alebo krvou a méZe predstavovat’
nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi zlikvidovat’

v nadobe na biologicky odpad, ktora je uréena pre ostré predmety.

e Vpripade likvidacie néstroja tuto likvidaciu vykona pouzivatel v chirurgickej
sale. Nastroj bol v kontakte s l'udskym tkanivom alebo krvou a méze
predstavovat’ nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi
zlikvidovat' v nadobe na biologicky odpad, ktora je uréena pre ostré predmety.

Informacie o produkte, pokyny na Cistenie a chirurgické techniky vam poskytne
spolo¢nost Paragon 289, Inc. Ak chcete nahlasit akikol'vek neZiaducu udalost,
obrat'te sa na spolo¢nost’ Paragon 28, Inc. alebo jej zastupcu v ES.

Zodpovedna osoba

krélovstve

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  [Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Z&hlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem Londyn, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Holandsko Spojené kréalovstvo Switzerland
(+1) (855) 786-2828
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Zakladné informacie o UDI-DI
0889795P5XIIB01GSUCMKZ (implantaty v sterilnom obale)
0889795P5XIIBO1NSUCMNE (nesterilné implantaty)
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