MODELO DE INSTRUGAO DE USO

SISTEMA DE PLACAS BABY GORILLA
SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

DESCRIGAO GERAL

O sistema de placas Baby Gorilla® é composto por placas, parafusos e arruelas
usados para fixacdo e estabilizacdo Ossea. As placas dsseas estdo disponiveis em
formato especial e comprimentos variados, que sao fixados ao osso por meio de
parafusos. Essas placas sao fixadas ao osso usando parafusos autorroscantes de liga
de titanio de 2,0-5,5 mm de didmetro; o diametro do parafuso depende da espessura
da placa e da opcao de placa.

Os parafusos estardo disponiveis em design padrao (bloqueio) e sem bloqueio com
um recurso de cabeca hexagonal. Os orificios dos parafusos da placa sao rosqueados
e podem aceitar parafusos de bloqueio com cabeca rosqueada e parafusos sem
bloqueio com cabeca sem rosca.

Placas, parafusos, arruelas sao embalados de forma individual.

MATERIAIS

Todas as placas, parafusos e arruelas Baby Gorilla® sdo feitos de liga de titanio
(ASTM F136).

INDICAGOES DE USO

Sistemas Indicacdes de Uso Populagao(oes)
pretendida(s)

Sistema de Placas Baby | As placas Baby Gorilla® e | Pacientes adultos e
Gorilla® os parafusos Osseos do | pediatricos

sistema de placas
Gorilla® sao indicados
para uso no pé para:

Placas e parafusos 6sseos
nos diametros: 2,0 mm e
2,5 mm

-Reconstrugao
Ossea/osteotomia

-Artrodese/fusao articular

-Reparo/fixacao de
fratura
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CONTRAINDICAGOES

O uso do sistema de placas Baby Gorilla® é contraindicado em casos de inflamacdo,
casos de sepse/infecgdo ativa ou suspeita e osteomielite, ou em pacientes com certas
doencas metabdlicas.

Todas as aplicacGes que ndo estdo definidas nas indicages sao contraindicadas. Além
disso, o sucesso cirurgico pode ser prejudicado por:

— Infeccdes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas

— Patologias vasculares, musculares ou neuroldgicas que comprometam a
extremidade afetada.

— Todas as patologias concomitantes que possam afetar a fungao do implante
- Osteopatias com massa 0ssea reduzida que podem afetar a fungao do implante

— Qualquer disturbio mental ou neuromuscular que possa resultar em risco
inaceitavel de falha no momento da fixacdo ou complicagbes no tratamento pos-
operatorio

— Sensibilidade suspeita ou conhecida ao metal

— Corpuléncia; um paciente com excesso de peso ou corpulento pode forcar o
implante de tal forma que pode ocorrer falha do implante ou da estabilizacdo

— Sempre que o uso do implante entrar em conflito com as estruturas anatomicas
do estado fisioldgico

— Indicagdes ndo incluidas nas INDICAGOES DE USO

— Outras pré-condicbes médicas ou cirdrgicas que possam comprometer o
procedimento potencialmente benéfico, tais como:

— Presencga de tumores
— Anomalias congénitas
— Patologias imunossupressoras

- Taxas de sedimentacao elevadas que nao podem ser explicadas por outras
patologias

- Aumento da contagem de leucécitos (WBC)

— Desvio pronunciado a esquerda na contagem diferencial de leucécitos

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e A reoperacdo para remover ou substituir implantes pode ser necessaria a qualquer
momento devido a motivos médicos ou falha do dispositivo. Se a agao corretiva ndo
for tomada, podem ocorrer complicacoes.

e O uso de uma placa ou parafuso subdimensionado em areas de alto estresse
funcional pode levar a fratura e falha do implante.
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¢ Placas e parafusos, fios ou outros dispositivos de metais diferentes nao devem ser
usados juntos no local do implante ou préoximo a ele.

e Os implantes e os fios-guia destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo. Qualquer
dispositivo de uso Unico que tenha sido usado pode ter entrado em contato com
tecidos, ossos, sangue ou outros fluidos corporais. Nesse caso, €& considerado
contaminado e deve ser descartado para a seguranca do paciente e de outros
usuarios.

*0 risco do paciente como resultado do sistema de placas Baby Gorilla® em ambiente
de RM foi minimizado.

e Nao utilize instrumentos ou implantes de outros fabricantes em conjunto com o
sistema de placas Baby Gorilla®

e Nao implante os instrumentos.

e Em qualquer procedimento cirlrgico, existe a possibilidade de ocorrer complicacoes
e reacgoes adversas. Os riscos residuais, possiveis complicacoes e reagdes adversas
com esses implantes incluem:

eAfrouxamento, deformacao ou fratura do implante
¢ InfecgOes agudas de feridas pos-operatorias e infeccdes tardias com possivel sepse

eMigracao ou subluxacdo do implante com redugao na amplitude de movimento
resultante

eFraturas resultantes de carga articular unilateral
eTrombose e embolia

eHematoma da ferida e cicatrizacdo retardada da ferida
ePerturbagao neuroldgica funcional temporaria e persistente

eReacles teciduais como resultado de alergia ou reagdo de corpo estranho as
particulas desalojadas

eCorrosao com dor e reacgao tecidual localizada

e Dor, sensacao de mal-estar ou sensacdes anormais devido ao implante utilizado
ePerda dssea devido a remodelacdo éssea proximal adaptativa

*Os eventos adversos incluem, entre outros, os descritos neste documento

Todas as possiveis complicagdes listadas aqui ndo sdo exclusivas dos produtos
Paragon 28®, Inc.; elas sdo, em principio, observadas com qualquer implante.
Informe imediatamente a Paragon 28®, Inc. em caso de complicacbes relacionadas aos
implantes ou instrumentos cirlrgicos utilizados. No caso de falha prematura de um
implante em que se suspeite de uma relacdo causal com sua geometria, qualidade da
superficie ou estabilidade mecénica, forneca a Paragon 28®, Inc. o(s) explante(s) em
condigbes limpas, desinfetadas e estéreis. A Paragon 28®, Inc. ndo aceitara devolugbes
de implantes usados em quaisquer outras condigdes. O cirurgido é responsavel por
complicacbes associadas a assepsia inadequada, preparagao
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inadequada do leito 6sseo de implantacdao no caso de implantes, indicagao ou técnica
cirirgica incorreta ou informagGes incorretas ao paciente e consequente
comportamento incorreto do paciente.

INFORMAGCOES DE SEGURANCA EM RM A

Informagdes de seguranga em RM

Uma pessoa com o sistema de placas Baby Gorilla® pode ser examinado com seguranga
nas seguintes condigdes. O ndao cumprimento dessas condicdes pode resultar em lesdes

Nome do dispositivo Implante do sistema de placas Baby
Gorilla®/

Forca do campo magnético estatico (BO) | 1,5Tou 3T

Gradiente maximo do campo espacial 30 T/m (3.000 gauss/cm)

Excitacdo de RF Circularmente polarizado (CP)

Tipo de bobina de transmissdo de RF Bobina de transmissao de corpo inteiro,
bobina de transmissao e recepcao de RF
de cabeca

Modo de operacao Modo de operacdao normal

SAR maxima de corpo inteiro 2,0 W/kg

Duracao do exame SAR média de corpo inteiro de 2,0 W/kg
por 60 minutos de RF continua (uma
sequéncia ou série/varredura
consecutiva sem interrupgoes)

Artefato de imagem de RM 32mm

MANUTENGAO DA EFICACIA DO DISPOSITIVO

- O cirurgido deve ter treinamento especifico, experiéncia e familiaridade completa
com o uso de sistemas de placas/parafusos.

- O cirurgido deve ter critérios razoaveis ao decidir qual tipo de placa e parafuso usar
para indicagOes especificas.

- As placas e parafusos Baby Gorilla® ndo se destinam a suportar tensdes funcionais
anormais excessivas.

-As placas e parafusos Baby Gorilla® destinam-se apenas a fixagdo temporaria até
que ocorra a osteogénese.

-A nao utilizacdo de instrumentos dedicados e exclusivos do sistema de placas Baby
Gorilla® para cada etapa da técnica de implantacdo pode comprometer a integridade
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do dispositivo implantado, levando a falha prematura do dispositivo e consequente
lesdo do paciente. Dispositivos com falha podem exigir reoperacdo e remocao.

-Inspecione cuidadosamente as placas e os parafusos antes de usar, bem como os
instrumentos, antes e depois de cada procedimento, para garantir que estejam em
condicdes operacionais adequadas. Instrumentos defeituosos, danificados ou com
suspeita de falha ndo devem ser usados.

- A Paragon 28®, Inc. recomenda o uso de produtos da Paragon 28®, Inc. em um
ambiente estéril.

LIMPEZA E DESCONTAMINAGCAO

Todos os implantes e instrumentos devem primeiro ser limpos usando métodos
hospitalares estabelecidos, antes da esterilizagdo e introdugdo em um campo
cirirgico estéril. E necessaria a conformidade com as instrucbes de uso e
recomendacbes do fabricante para detergentes quimicos.

MANUSEIO E ESTERILIZACAO
PRODUTO NAO ESTERIL

A menos que especificamente rotulados como estéreis, os implantes e instrumentos
sdo fornecidos NAO ESTEREIS e DEVEM ser esterilizados antes do uso. Os métodos
de esterilizagdo recomendados incluem autoclavagem a vapor apds a remocgao de
todas as embalagens protetoras e rétulos. Antes da esterilizacdo, verifique se todos
os instrumentos estdao na posicao aberta e destravada dentro da(s) bandeja(s) de
instrumentos. Recomenda-se o uso de um invélucro de esterilizacdo autorizado pela
FDA. O seguinte ciclo de autoclave a vapor validado é recomendado.

Método Ciclo Temperatura Tempo de | Tempo de
exposicao secagem
Vapor Pré-Vacuo 1320C 4 minutos 30 minutos

REMOGCAO DO PARAFUSO E DA PLACA (SE NECESSARIO)
- Localize o implante com imagens intraoperatorias.

- Apalpe a placa e a cabega do parafuso ao remover o tecido mole circundante para
obter exposicdo maxima.

- Encaixe a cabeca do parafuso com a chave apropriada e gire no sentido anti-horario
até que o parafuso seja removido da placa. Repita quantas vezes forem necessarias.
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RECLAMAGCOES SOBRE O PRODUTO

O cliente ou profissional da saude deve relatar imediatamente qualquer insatisfagao
com a qualidade do produto, a rotulagem ou o desempenho para o representante
local deve ser notificada imediatamente por telefone ou correspondéncia escrita
sobre qualquer mau funcionamento do produto. Ao registrar uma reclamacdo, o
nome, o numero da peca e o numero do lote da pegca devem ser fornecidos
juntamente com o nome e endereco da pessoa que apresentou a reclamagao.

Entre em contato com a empresa para consultas sobre produtos, instrucdes de
limpeza e técnicas cirdrgicas ou para relatar qualquer evento adverso.
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INSTRUGCAO DE USO COMPLEMENTAR - ADENDO

TABELA COMPARATIVA DOS MODELOS

Material de
Cadigo Descricao Tamanho Imagem fabricacao
(norma)
Liga de
Titanio
P53-007- Placa Baby Gorilla, 8 orificios, Ti6AI4Y
LC08 Jones, 08 orificios, 1.4mm (ASTM F136)
esquerdo, 1.4mm
Liga de
Placa Baby Gorilla, Titanio
Jones, 08 orificios e
P53-007- ! ! 8 orificios, .
RCO8 direito, 1.4mm 1. 4mm Ti6AI4V
' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla, e
Psl_acggs Gancho, 05 orificios, , | ° fr;r']:'nis’ TiGAI4V
esquerdo, 1.2mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla, e
Pss ngs Gancho, 05 orificios, | ° fr;r']:'nis’ Ti6AI4V
direito, 1.2mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla, e
Psfc'ggs' Gancho, 06 orificios, | ° fr;r']:'nis’ Ti6AI4V
esquerdo, 1.2mm, ' (ASTM F136)
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Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla, e
PS; ngs Gancho, 06 orificios, | ° fr;r']:'n‘:s’ TiGAI4V
direito, 1.2mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla ier 3
P5L30-822- Obliqua L2, 05 orificios | ° frifr']:'nis’ ) Ti6AI4V
esquerdo, 1.1mm ' ‘é (ASTM F136)
Liga de
Titanio
P53-002- Placa baby Gorilla 7 orificios, TiGAI4V
L007 Obliqua L2, 07 orificios | 1-1mMm (ASTM F136)
, esquerdo, 1.1mm,
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla e
Pss(;ggz- Obliqua L2, 05 orificios | ° frfr'lf'r‘;s' Ti6AI4V
direito, 1.1mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa baby Gorilla e
PSS(;g(;Z' Obliqua L2, 07 orificios | qur']f'rzs' Ti6AI4V
direito, 1.1mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
P53-002- Placa Baby Gorilla, 5 orificios, TiGAI4V
LCO5 Obliqua-L2, 05 orificios | 1-1MM (ASTM F136)
esquerdo, 1.1mm el
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Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
P5L3C-832- Obliqua-L2, 07 orificios | ~ frifr']:'n‘:s’ Ti6AI4V
esquerdo, 1.1mm, ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
Psséggz- Obliqua-L2, 05 orificios | ° frifr']:'nis’ Ti6AI4V
direito, 1.1mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
P53-002- Placa Baby Gorilla, 7 orificios, TiGAI4V
RCO7 Obliqua-L2, 07 orificios | 1-1MM (ASTM F136)
direito, 1.1mm
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
PS&;gg} Obliqua-L3, 08 orificios 8 frif::rzs’ Ti6Al4V
esquerdo, 1.1mm ' (ASTM F136)
Fesns Liga de
@ Titanio
Placa Baby Gorilla, e ) ¢
PSE(;ggZ' Obliqua-L3, 08 orificios | © qur']f'rzs' Ti6AI4V
esquerdo, 1.1mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
Pssc-ggz- Obliqua-L3, 08 orificios, | © frifr's'n‘:s’ Ti6AI4V
direito, 1.1mm ' (ASTM F136)

Instrugbes de Uso # P51-IFU-4001 REV A

Atencado: observar a correlacdao da versao das instrugdes de uso indicada com o produto adquirido

Instrugdes de Uso




2 8 Hole
L-Comp
Liga de
» .y .
) C Titanio
Placa Baby Gorilla, oo C
Psséggz- Obliqua-L3, 08 orificios, | ° frifr']:'nis’ Ti6AI4V
direito, 1.1mm, ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
Psli;gg“' Obliqua-T2, 08 orificios | qur']f':ls' Ti6AI4V
, esquerdo, 1.1mm ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
Pss(;gg“' Obliqua-T2, 08 orificios, | ° qur'lf'nis' Ti6AI4V
direito, 1.1mm, ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
Placa Baby Gorilla, e
P5L3C'824' Obliqua-T2, 08 orificios, | frifr']:'nis’ Ti6AI4V
esquerdo, 1.1mm, ' (ASTM F136)
Liga de
Titanio
P53-004- Placa Baby Gorilla, 8 orificios, TiGAI4V
RCO8 Obliqua-T2, 08 orificios | 1*1MM (ASTM F136)
, direito, 1.1mm
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Liga de
Titanio
oo | sty Sert v | 7 orfeos
re ! ' ) | (ASTM F136)
&) YPlates ()
Liga de
Titanio
il AN R
re ! ' . (ASTM F136)
LJ  Y-Plates
Liga de
Titanio
. 17
P500e | s by Gl 15| s
re ! 1.4mm () (ASTM F136)
\J  Y-Plates L)
Liga de
Titanio
. 17
| T s | onfes
T ! 1.4mm () (ASTM F136)
)  YPlates 9
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PS;J(;SZ} @2.0 x 08mm, ?é;\?ﬂ: Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
Liga de
= Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§(;8:3- @2.0 x 09mm, géﬁn:‘ Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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" Liga de
Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0c1)(5)3 @2.0 x 10mm, ?g;:n:‘ Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PSSOS? @2.0 x 11mm, ?fn?n: Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§02§3 @2.0 x 12mm, ?gn?n: Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
Liga de
0 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psg(;(;g} @2.0 x 13mm, ?gn?r: Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
Liga de
. Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5;J(;(1)23- @2.0 x 14mm, ?in?r: Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
Liga de
= Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psg(;cl)g} @2.0 x 15mm, ?én?n:( Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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Liga de
0 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0c1)23 @2.0 x 16mm, ?é;:n:‘ Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§02§3 @2.0 x 17mm, ??n?n: Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0223 @2.0 x 18mm, ?;r':n: Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
Liga de
20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0223 @2.0 x 19mm, ?;;’r: Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x
20mm
20 Liga de
P50-053- Parafuso Baby Gorilla, Titanio
2020 ©2.0 x 20mm,
bloqueado Ti6Al4V
(ASTM F136)
@2.0 x e Liga de
P50-053- Parafuso Baby Gorilla, 22mm Titanio
2022 ?2.0 x 22mm,
bloqueado Ti6Al4V
(ASTM F136)
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@2.0 x Liga de
24mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0223 ©2.0 x 24mm, Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
26mm - Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0223 ©2.0 x 26mm, ¥ Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
28mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla, =
P5§0223 ©2.0 x 28mm, I Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
30mm . Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psg(;gg} @2.0 x 30mm, I Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
32mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psg(;gg} @2.0 x 32mm, ‘ Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
P50-053- Parafuso Baby Gorilla, 34mm Titanio
2034 ?2.0 x 34mm,
bloqueado Ti6AI4V
(ASTM F136)
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@2.0 x Liga de
P50-053- Parafuso Baby Gorilla, 36mm . Titanio
2036 ©2.0 x 36mm,
blogqueado Ti6AlI4V
(ASTM F136)
@2.0 x Liga de
38mm . Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgogg?) ©2.0 x 38mm, ¥ Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
40mm o Titénio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0233 2.0 x 40mm, f Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
08mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgégg} @2.5 x 08mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
09mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgégg& @2.5 x 09mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
10mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5;J:1)33- @2.5 x 10mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.5 x Liga de
11mm . Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§52§3 2.5 x 11mm, ; Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
12mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla, -
P5§5$§3 2.5 x 12mm, f Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
13mm us Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§52§3 @2.5 x 13mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
14mm os Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5223 Screw, @2.5 x 14mm, Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
15mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgécl)g} @2.5 x 15mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
16mm os Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PSS;;Z?" @2.5 x 16mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.5 x Liga de
17mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5233 2.5 x 17mm, Ti6AlI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
18mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5$Z3 ©2.5 x 18mm, Ti6AlI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
19mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla, ;
P5§5$g3 ©2.5 x 19mm, Ti6AlI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
20mm ae Titanio
Parafuso Baby Gorilla, '
P5;);2333- @2.5 x 20mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
22mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgégg} @2.5 x 22mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
24mm 25 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgégz} @2.5 x 24mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.5 x Liga de
26mm 28 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5223 @2.5 x 26mm, Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
28mm ue Titénio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5223 @2.5 x 28mm, Ti6AI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
30mm e Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5233 @2.5 x 30mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
32mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla, -
P5;);3)g3- @2.5 x 32mm, ‘ Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
34mm . Titénio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgégi} @2.5 x 34mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
36mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla, -
Psgégz} @2.5 x 36mm, ‘ Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.5 x Liga de
38mm e Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5223 2.5 x 38mm, Ti6AlI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
40mm 2 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§5233 ©2.5 x 40mm, Ti6AlI4V
blogqueado (ASTM F136)
@2.5 x Liga de
45mm - Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PSSSS? @2.5 x 45mm, Ti6AlI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.5 x Liga de
50mm 2 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PS;);;S} @2.5 x 50mm, Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
08mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PSS(;;Z} ©2.0 x 08mm, ndo Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
09mm e Titanio
Parafuso Baby Gorilla, '
Psg(;(l)g} 2.0 x 09mm, ndo Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.0 x Liga de
10mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0133 Screw, @2.0 x 10mm, Ti6AI4V
nao bloqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
11mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0ﬁ3 ©2.0 x 11mm, ndo Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
12mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§01§3 ©2.0 x 12mm, ndo Ti6AlI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
13mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgéig} ©2.0 x 13mm, ndo Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
14mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psgéii} @2.0 x 14mm, ndo Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
15mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
Psg(;ig} @2.0 x 15mm, ndo Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.0 x Liga de
16mm ae Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0123 ©2.0 x 16mm, ndo Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
17mm e Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§01§3 ©2.0 x 17mm, ndo Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
18mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0123 ©2.0 x 18mm, ndo Ti6AlI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
19mm o Titénio
Parafuso Baby Gorilla,
PS;);:} ©2.0 x 19mm, ndo Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
20mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PS;J(;;S} @2.0 x 20mm, n&o Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
22mm oo Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§(;;§3- @2.0 x 22mm, n&o Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
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@2.0 x Liga de
24mm . Titanio
Parafuso Baby Gorilla, '
P5§0§z3 ©2.0 x 24mm, nédo ¥ Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
26mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
P5§0;23 ©2.0 x 26mm, nao Ti6Al4V
blogqueado (ASTM F136)
?2.0 x Liga de
28mm Titanio
Parafuso Baby Gorilla, =
P5§0;g3 ©2.0 x 28mm, nao f Ti6AlI4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
30mm . Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PS;)(;;;S} ©2.0 x 30mm, ndo I Ti6Al4V
bloqueado (ASTM F136)
©2.0 x Liga de
32mm 20 Titanio
Parafuso Baby Gorilla,
PSS(;;?' @2.0 x 32mm, n&do Ti6AI4V
bloqueado (ASTM F136)
. @2.0 x 20 Liga de
P50-153- P"’g;fgsf gjﬁtnGig!a’ 34mm Titanio
2034 ) blo ueadc’) Ti6Al4V
q (ASTM F136)
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. ©2.0 x 20 Liga de

P50-153- Pagr;fgs)‘: Eg:q’:nG(:é"c')a’ 36mm Titanio

2036 o Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.0 x 20 Liga de

2038 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. 2.0 x = Liga de

P50-153- Paﬁr;fgsf fg:ﬁ’;f?\!!a' 40mm Titanio

2040 e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x = Liga de

P50-153- P"’g;f‘;sf gg:q‘:f‘:\;'!a' 08mm Titanio

2508 D e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. 2.5 x - Liga de

P50-153- PaQ;;ﬁ;s)‘: g::q’:f‘:é!a’ 09mm Titanio

2509 S o Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x - Liga de

P50-153- Paﬁr;f‘;i‘(’ fg:ﬁ’;ﬂG?\g!a' 10mm Titanio

2510 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

, @2.5 x = Liga de

P50-153- P"’g;f‘;s’;’ EfrqtnGig!a’ 11mm Titanio

2511 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x a Liga de

P50-153- Pagr;f‘;s’; f;:q‘:f‘;;'!a' 12mm Titanio

2512 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x 25 Liga de

P50-153- Pagr:ﬂ;s; IB;:LG‘;;'!&" 13mm Titanio

2513 S g Ti6AI4V
q (ASTM F136)
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25

. @2.5 x Liga de

P50-153- Pag;flgs)f lBj:q’;nGc:é”c')a' 14mm Titanio

2514 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x - Liga de

P50-153- ng;ﬂ;sf lBsa:q’;nGc:é'!a’ 15mm Titanio

2515 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. ©2.5 x 25 Liga de

P50-153- Pagr;ﬁ;s; fg:ﬂ’;ﬁ;’!a’ 16mm Titanio

2516 S g Ti6AI4V
q (ASTM F136)

@2.5 x i Li

. ga de

P50-153- ng;ﬂ;sf lBj:q’;nG%ré'!a’ 17mm Titanio

2517 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x = Liga de

P50-153- Paﬁr‘;fgsf f::q’;f‘:\!!a’ 18mm Titanio

2518 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x 25 Liga de

P50-153- P"’g;ﬂ;s;’ fg:ﬂ‘;ﬂG‘:‘g!a’ 19mm Titanio

2519 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x 25 Liga de

P50-153- PaQ;;ﬁ;s)‘: 53:1’;1(;(;!!6’ 20mm Titanio

2520 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. 2.5 x 25 Liga de

P50-153- Paﬁr;f‘;i‘(’ ZB;:qtnGcr’]g!a' 22mm Titanio

2522 S Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x 25 Liga de

P50-153- Pagr;f‘;s’; ZB:::;G‘;;'?' 24mm Titanio

2524 S Ti6AI4V
q (ASTM F136)
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. @2.5 x & Liga de

P50-153- Pagr;ﬁ;s)‘: 5::1’;1(;(;!!6’ 26mm Titanio

2526 e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. 2.5 x 25 Liga de

P50-153- Paﬁr;f‘;i‘(’ ngfqyme];'!a’ 28mm Titanio

2528 S Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x - Liga de

P50-153- Pagr;f‘;s; 353:1’:“%;'!3' 30mm Titanio

2530 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x Liga de

P50-153- Pagr‘;fgsf(’ 5;:1’;1(;‘:5”(')5" 32mm Titanio

2532 S Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. 2.5 x 25 Liga de

P50-153- ng;ﬂ;sf EjmnGc;g!a' 34mm Titanio

2534 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. ©2.5 x o Liga de

P50-153- PaQ;;ﬁ;s)‘: Eg:q’:nG(:é"c')a’ 36mm Titanio

2536 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. ©22.5 x 25 Liga de

P50-153- Paﬁr‘;fgsf 5::1’;1(;‘;!!5" 38mm Titanio

2538 S Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x 25 Liga de

P50-153- Pagr:ﬂ;s; fg:::f‘;;'!a’ 40mm Titanio

2540 S e Ti6AI4V
q (ASTM F136)

. @2.5 x Liga de

P50-153- Paé;fgsf(’ fsa:q’:nG‘:]ré”c')a’ 45mm Titanio

2545 R Ti6AI4V
q (ASTM F136)
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. ©2.5 x 25 Liga de
P50-153- PaQ;;ﬁ;s)‘: SBS:::nG(;;"c')a’ 50mm Titanio
2550 ' bquueadé Ti6AI4V
(ASTM F136)
4-orificios, o Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm Titanio
0004 04 Orificios 1.1mm i Ti6Al4V
(ASTM F136)
6- orificios, & Hole Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm 3 Titanio
0006 06 Orificios, 1.1mm Ti6AI4V
(ASTM F136)
8- orificios, oot Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm & Titanio
0008 08 Orificios, 1.1mm, Ti6AlI4V
(ASTM F136)
10- Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, orificios, Titanio
0010 10 Orificios, 1.1mm 1.1mm Ti6Al4V
(ASTM F136)
4- orificios, o Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm S Titénio
0C04 04 Orificios , 1.1mm, g‘é Ti6AI4V
(ASTM F136)
6- orificios, $’ Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm % Titanio
0Co06 06 Orificios , 1.1mm § Ti6Al4V
2 (ASTM F136)
8- orificios, s’zge Liga de
P53-001- Placa Baby Gorila reta, 1.1mm Eﬁjg Titanio
0Co8 08 Orificios, 1.1mm, 2 Ti6AlI4V
2; (ASTM F136)
Placa Baby Gorila, L2, 6- orificios, BHF?E Li.g? (?e
P53-003- 06 Orificios , esquerdo 1.1mm Titanio
LO06 1.1n’,1m ! Ti6Al4V
! 3 (ASTM F136)
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A 6- OrifI’CiOS, 6 Hole Liga de
P53-003- Pgag%ﬁzgi’;fogi”;’ittz' 1.1mm 2 Titanio
R0O06 1 1m;n ! R Ti6Al4V
' ! (ASTM F136)
. 6- orificios, © Hole Liga de
LCO6 . q ' S Ti6AI4V
S mmy o (ASTM F136)
Placa Baby Gorila, L2, 6- orificios, o Liga de
P53.003- 06 Orificios , direito, 1.1mm § Titanio
RCO6 1.1mm, = TiGAI4V
(ASTM F136)
. 7- orificios, i Liga de
P53-003- Pla‘; ilaetiy (()570 L'L'fos o 1amm §§ Titanio
LC27 Es uercllo 1 1mm, «ﬁ TiGAI4V
q p 1oL, &> (ASTM F136)
. 7- orificios, = Liga de
P53-003- P'ach ;jtbyosgri|§éi;:2- 1.1mm 2 Titanio
RC27 Direit’o 1.1mm it TIGAI4V
L ' o5 (ASTM F136)
7- orificios,
1.1mm ;
Placa Baby Gorila, L3, ‘S Ll.g? (?e
P53-003- 07 Orificios, esquerdo 2 Titanio
L037 Lo e s Ti6AI4V
' ! (ASTM F136)
7- orificios, .
1.1mm 7 Hle Ll.g? (fie
P53-003- Placa Baby Gorila, L3, )o_g T|tan|o
RO37 07 Orificios , direito, s TiGAI4V
1.1mm (ASTM F136)
8- OrifI'CiOS, |_|ga de
P53-005- Placa Baby Gorila, T2, 1.1mm Titanio
0008 08 Orificios , 1.1mm Ti6Al4V
¢ (ASTM F136)
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10- Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T2, orificios, Titanio

0010 10 Orificios , 1.1mm 1.1mm . Ti6AI4V
5 & (ASTM F136)

13- Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T2, orificios, Titanio

0013 13 Orificios, 1.1mm 1.1mm & Ti6Al4V
5 & (ASTM F136)

8- orificios, Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T2, 1.1mm I + SO Titanio

0C08 08 Orificios, 1.1mm ( Ti6AI4V
(ASTM F136)

7- orificios, Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T3, 1.1mm "'g‘} r’g’ Titanio

3007 07 Orificios , 1.1mm X 3 Ti6Al4V
(ASTM F136)

9- orificios, Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T3, 1.1mm Cyg‘) A)g Titanio

3009 09 Orificios , 1.1mm, 2 & Ti6Al4V
(ASTM F136)

7- orificios, Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T3, 1.1mm "’g’ 23 Titanio

3C07 07 Orificios, 1.1mm 3 3 Ti6AI4V
(ASTM F136)

10- Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T5, orificios, Titanio

5010 10 Orificios, 1.1mm 1.1mm Ti6Al4V
(ASTM F136)

16- Liga de

P53-005- Placa Baby Gorila, T5, orificios, Titanio

5016 16 Orificios, 1.4mm 1.4mm Ti6Al4V
(ASTM F136)

. 8- orificios, Liga de

RCO8 Orificios, Direita , TiAI4V
! ’ (ASTM F136)
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. 8- orificios, Liga de

P53-007- Frzltaucrz I?Sibhzlthggglzz)’ 8 1.4mm Titanio

LCO8 . ! Ti6AI4V
Orificios, Esquerda (ASTM F136)

. 20- Liga de

P53-001- P'Ff:; B;gyoﬁ?;:it' ' orificios, Titanio

4020 '1 4mm ! 1.4mm Ti6Al4V
' (ASTM F136)

2- orificios, Liga de

P53-001- Placa Baby Gorilla, 1.1mm Titanio

1010 Akin, 10mm, 1.1mm Ti6AI4V
(ASTM F136)

2- orificios, Liga de

P53-001- Placa Baby Gorilla, , 1.1mm Titanio

1C10 Akin, 10mm, 1.1mm Ti6AI4V
(ASTM F136)

. 3- orificios, Liga de

P53-001- A:;g;?;bpfdci’;'ll 'z;(i’n 1.1mm Titanio

2010 10mm. 1.1mm ! Ti6Al4V
r (ASTM F136)

. 17- Liga de

P53-003- P'aS;IE\‘/ab1y7Go°rri'f'l,';'o : L1 orificios, Titanio

0099 ’1 4mm 1.4mm Ti6Al4V
: (ASTM F136)

. 8- orificios, Liga de

P53-006- Plalgib'?f{b;'_g?;"?’ ’ 1.1mm Titanio

0323 o ' Ti6Al4V
Orificios, 1.1mm (ASTM F136)

. 13- Liga de

P53-006- P'achb_Bft;’ﬁgr”l'z’ " | orificios, . Titanio

0535 o7 ' 1.1mm OO0 Ti6AI4V
Orificios, 1.4mm (ASTM F136)

. 18- Liga de

P53-006- P'aDcfb_Bf?f sgr”l'as' " | orificios, Titanio

2666 o ! 1.4mm Ti6Al4V
Orificios, 1.4mm (ASTM F136)
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Placa Baby Gorilla, , 9- orificios, Liga de

P53-009- Navicular, 9 Orificios, 1.1mm Ag,\:_,f Titénio

LOO1 Esquerda, Média, > Ti6AI4V
1.1mm (ASTM F136)

Placa Baby Gorilla, 9- orificios, Liga de

P53-009- Navicular, 9 Orificios , 1.1mm ,Q,\?f Titanio

LO02 Esquerda, Grande, > Ti6Al4V
1.1mm (ASTM F136)

. 9- orificios, Liga de

P53-009- PIa(.:a Baby Go'rlllla.\, ! 1.1mm ,,;\;,f Titanio

Navicular, 9 Orificios, S .

ROO1 Direita, Média, 1.1mm - TieAlav
’ r (ASTM F136)

) 9- orificios, Liga de

P53-000- Placa Baby Gorilla, 1.1mm P Titanio

Navicular, 9 Orificios S )

R002 Direita, Grande, 1.1mm TieAl4v
! re (ASTM F136)

) 7- orificios, Liga de

P53-010- glﬂif)? dia%’;Gleg?é 1.1mm :(,v Titanio

0001 L 1o ’ 37 Ti6AI4V
' (ASTM F136)

. 8- orificios, Liga de

P53-010- szcf:j:agg GGC’rZ:Ze 1.1mm =5 Titanio

0002 L imm ' 7 Ti6Al4V
’ (ASTM F136)

8- orificios, Liaa d
) iga de
1.1mm

P53-012- P:jg:hBaGiylfc(’g":?’ Titanio

0614 Oriﬂ'c;os 1.1mm TieAl4v
T (ASTM F136)

Placa Baby Gorilla, , Liga de

P53-011- Pescoco Talar, Lateral, o Titanio

L0001 Esquerda, Pequena, 4- | 4- orificios, Ti6AlI4V
Orificios, 1.4mm, 1.4mm (ASTM F136)

Placa Baby Gorilla, , Liga de

P53-011- Pescogo Talar, Lateral, Titanio

L002 Esquerda, Média, 4- | 4- orificios, Ti6AI4V
Orificios, , 1.4mm 1.4mm (ASTM F136)
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Placa Baby Gorilla,, 4- orificios, Liga de
P53-011- Pescoco Talar, Lateral, 1.4mm Titénio
R0O0O1 Direita, Pequena, 4- Ti6AI4V
Orificios, , 1.4mm (ASTM F136)
Placa Baby Gorilla, , 4- orificios, Liga de
P53-011- Pescogo Talar, Lateral, 1.4mm Titanio
R002 Direita, Médio, 4- Ti6AI4V
Orificios, 1.4mm (ASTM F136)
Placa Baby Gorilla, 6- orificios, Liga de
P53-011- Pescoco Talar, Medial, 1.1mm Titanio
L101 Esquerda, 6-Orificios, , Ti6AI4V
1.1mm (ASTM F136)
Placa Baby Gorilla, 6- orificios, Liga de
P53-011- Pescoco Talar, Medial, 1.1mm Titanio
R101 Direita, 6- Orificios, , Ti6AI4V
1.1mm (ASTM F136)
0005 9 PP Ti6AI4V
' (ASTM F136)
. . 7- orificios, Liga de
P53-051- P'azc:’ B(?:}/()Gr(i)f?cl:gls 4971 1 1mm Titanio
0007 g oS Ti6AI4V
’ (ASTM F136)
. . 11- Liga de
P53-051- P'aZC:’ Bff_y c;;r?frulcl:zs 419= 1 orificios, Titanio
0011 9 P 1.1mm Ti6AI4V
' (ASTM F136)
) ) 19- Liga de
P53-051- Plazc:, Bfgt)}/o(;r?f?!:gé Zig- orificios, Titanio
0019 o L oS 1.1mm Ti6AI4V
' (ASTM F136)
. . 8- orificios, Liga de
P53-051- P'acaz’aBabg Ssr'gg’_z'g' 1.4mm Ap Titanio
1013 Orificig; ZMll 4mm A TieAlaV
ro2n (ASTM F136)
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. . 8- orificios, Liga de
P53-051- Placa, Baby Gorilla, Zig 1. 4mm o Titanio
1015 _Zag, Span, 08- saw Ti6AI4V
Orificios, , MD, 1.4mm (ASTM F136)
) . 8- orificios, Liga de
p53-051- | Flaca, Baby Gorilla, Zig 1.4mm - Titanio
1017 zag, Span, 08- O Ti6AI4V
Orificios, , LG, 1.4mm (ASTM F136)
4- orificios, —_—— Liga de
Tamanho 2 Titanio
P53-014- Placa Pro.nlwc.) Esquerda, o0 Ti6AIQY
L002 2,4 orificios, reta,
Pequena m (ASTM F136)
4- orificios, —_—— Liga de
P53-014- Placa Promo Esquerda, | Tamanho 3 e—— Titanio
L003 3,4 orificios, reta, Ti6AI4V
Grande !m (ASTM F136)
Tamanho 1 _— Liga de
Placa Promo Esquerda Titanio
P53-014- ! m
L021 Angulada 6 graus, Ti6AI4V
Tamanho 1 - (ASTM F136)
Tamanho 2 SET—— Liga de
P20 | Fac oo e = | T
L022 9T ; 92 ' Ti6AI4V
amanno (ASTM F136)
Tamanho 2 _— Liga de
P53-014- Placa Promo Direita, s Titanio
ROO2 Reta,Pequena, = Ti6AI4V
Tamanho 2 .5 (ASTM F136)
Tamanho 3 —_——— Liga de
Placa Promo Direita Titanio
P53-014- ! éb 2 00 i
Reta, Grande, Tamanho Ti6Al4V
R003 3 ~ (ASTM F136)
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o Tamanho 1 e — Liga de

P53-014- Placa Promo Direita, s Titanio

RO21 Angulada 6 degraus, Ti6AI4V
Tamanho 1 = (ASTM F136)

L Tamanho 2 e — Liga de

P53-014- Placa Promo Direita, - — Titanio

R022 Angulada 6 degraus, TiGAI4Y
Tamanho 2 (ASTM F136)

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL E DE MATERIAL DE FABRICAGAO ENTRE

OS COMPONENTES

A compatibilidade entre os componentes do sistema de placas Baby Gorilla pode ser
verificada na tabela de compatibilidade que se encontra como anexo: 5.2.1 Cap.5

Tabela de Compatibilidade.

Compatibilidade Parafusos
Baby Gorilla & Arruelas Baby

Parafuso Baby Gorilla

Bloqueado; tamanhos: 2.0 &

Parafuso Baby Gorilla nao
bloqueado; tamanhos:

Baby Gorilla & Placas Baby
Gorilla

Gorilla 2.5mm 2.0mm & 2.5mm

Arruelas Baby Gorilla; | X X

Forma: Tamanhos: 2.0, 2.5,

3.0, 3.5, 4.0mm

Compatibilidade Parafusos | Parafuso Baby Gorilla | Parafuso Baby Gorilla nao

bloqueado; Tamanhos: 2.0 &
2.5mm

bloqueado; Tamanhos:

2.0mm & 2.5mm
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Placas Baby Gorilla T retas X X

8 orificios, 10 orificios, 13
orificios, Compressao

B Holg 10 Hole

Placa Baby Gorilla Obliqua T | X X

8 orificios, Compressdao &
B|0que|0 chPREssmu: LOCKING

Obligue T-Plates

Placas Baby Gorilla-Y X X

7 orificios, 17 orificios,
Bloqueio & Compressado

e

Placas Baby Gorilla Dub-Y X X

8, 13, 18 orificios
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L

Placa Baby Gorilla Mesh X X

84 orificios

Placa Baby Gorilla Gancho 52 | X X
Metatarso

5th Metatarsal Hook Plates

Right 5 Hole
Compression

Placas Baby Gorilla | X X
Naviculares

Esquerda & Direita
Média & Grande

[T

PARY

Placa Baby Gorilla Cuboide X X

7, 8 orificios,
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Média & Grande

Placa Baby Gorilla Obliqua- | X X
L3

08 orificios, direito, 1.1mm

Placas Baby Gorilla Akin X X
Compressao, Bloqueio,
Anatomica

Placas Baby Gorilla L Retas X X
6, 7, 17 orificios,

Bloqueio & Compressdo

=D
%

L

NN~
=
K

o
OO0

Placas Baby Gorilla L Obliqua | X X
5, 7, 8 orificios,

Bloquio & Compressao

Instrugbes de Uso # P51-IFU-4001 REV A

Atencdo: observar a correlacdao da versao das instrugdes de uso indicada com o produto adquirido

Instrugdes de Uso



Placas Baby Gorilla direta X X
4,6,8,10,20 orificios,

Compressdo & Bloqueio

COMPONENTES ANCILARES

N3o Aplicavel.

ACESSORIOS
Liga de
Titanio
ST,
Pf/tl)l;lloso} Arruela Baby Gorilla g 6mm ﬁ& % Ti6Al4V
S (ASTM F136)

FORMA DE APRESENTACAO

As placas e parafusos do sistema de placas Baby Gorilla, sao fornecidas
individualmente em um saco plastico com rétulo com as informagdes do componente.

INSTRUMENTAIS

Instrumentos especializados sao fornecidos pelo fabricante e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Os instrumentos devem ser
examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia.
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O Instrumental ndo compode o produto (objeto de notificagdo a parte), devendo ser
adquirido separadamente.

RASTREABILIDADE
A rastreabilidade é garantida através da gravacao a laser e contém as seguintes
informacgodes: lote, codigo, marcacdo CE e logo.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de
qualidade do fabricante.

BOTTOM VIEW

NOTIFICAGCAO DE EVENTOS ADVERSOS

No caso de eventos adversos nado relatados nas Instrucées de Uso, reporta-los a VR
Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda a qual efetuara a
devida notificagdo a unidade de tecnovigildncia UTVIG/NUVIG, conforme
procedimentos estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os demais envolvidos
(médicos, enfermeiros, outros profissionais) e paciente também sdo legitimados a
notificar a unidade de tecnovigilancia. A notificacdo podera ser feita através do e-
mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br e pelo site https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos (é recomendado
que, mesmo neste caso, a VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda seja também notificada para que as agles necessarias sejam
tomadas). Dados para contato: SAC 0800 770 3661 / e-mail:
contato@vrmedical.com.br.

RECOMENDAGOES SOBRE DESCARTE

Para eliminar riscos de Contaminagao Bioldgica, seguir a Legislagdo Sanitaria vigente
para descarte de produtos - RDC 222, de 28 de margo de 2018 da ANVISA. Conforme
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preconizado no projeto de desenvolvimento, o produto é de uso Unico, portanto ndo

deve ser reutilizado.

Manter em local limpo e seco.

PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR
NAO ESTERIL

Fabricante:
Paragon28, Inc

14445 Grasslands Dr. Englewood,
Colorado 80112, Estados Unidos

Detentor do Registro:

VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos
Ltda

Rua Batataes n© 391, conjuntos 11, 12 e
13 - Jardim Paulista

Sdo Paulo - SP - 01423-010
CNPJ: 04.718.143/0001-94
SAC: 0800-7703661
Registro ANVISA nO©:
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