Este modelo de Instrucao de Uso é aplicavel aos Implantes Paragon e aos
INSTRUMENTAIS GORILLA®
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Sistema de placas
Baby Gorilla®

Placas e parafusos
06sseos nos
didmetros: 2,0 mm e
2,5 mm

As placas Baby Gorilla® e os
parafusos 6sseos do sistema de
placas Gorilla® sdo indicados para
uso no pé para:

- Reconstrugdo 6ssea/osteotomia
- Artrodese/fusdo articular

- Reparo/fixa¢do de fratura

Pacientes adultos e
pediatricos

Sistema de placas
Silverback™

Placas e parafusos

As placas e parafusos dsseos
Silverback™ do sistema de placas
Gorilla® sdo indicados para uso no
tornozelo para:

Pacientes adultos

Sistema de placas Baby Gorilla® /Gorilla®

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INFORMACOES
IMPORTANTES

UM GLOSSARIO COMPLETO DE SIMBOLOS PODE SER ENCONTRADO
EM: www.paragon28.com/resources

Consulte o site, www.paragon28.com/ifus, para obter o documento de instrugdes
de uso mais atual.

Este livreto foi desenvolvido para auxiliar no uso do sistema de placas
Baby Gorilla®/Gorilla®. Ele ndo ¢ uma referéncia para técnicas cirirgicas.

CUIDADO
A Lei Federal (EUA) restringe a venda e uso deste dispositivo por, ou por solicitagdo
de, um médico.

DESCRICAO GERAL

O sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® é composto por placas, parafusos e
arruelas usados para fixagdo e estabilizagdo Ossea. As placas dsseas estdo disponiveis
em varias configuragdes (incluindo, entre outras, retas, curvas, osso de cachorro,
retangulares, losangos, placas em “T”, placas em “T” inclinadas, placas em “L” e
placas em fita) e comprimentos variados, que sdo fixados ao osso por meio de
parafusos. Essas placas sdo fixadas ao 0sso usando parafusos autorroscantes de titanio
de 2,0-5,5 mm de didmetro; o didmetro do parafuso depende da espessura da placa e
da opg¢do de placa. Os parafusos estardo disponiveis em design padrdo (de travamento)
e frouxo (sem travamento) com um recurso de cabega hexagonal. Os orificios dos
parafusos da placa sdo rosqueados e podem aceitar parafusos padrdo (de travamento)
com cabega de parafuso rosqueada e parafusos de design frouxo (sem travamento) com
cabega de parafuso sem rosca.

Placas, parafusos, arruelas e instrumentagdo disponiveis sdo embalados como um
unico sistema. Os instrumentos do sistema incluem fios-guia, guia de broca de
fio-guia, brocas, guias de broca, protetores de tecido, medidores de profundidade,
distratores, compressores, hastes de chave de fenda e cabos de chave de fenda. Esses
instrumentos sdo utilizados para facilitar a colocago das placas e dos parafusos.

MATERIAIS

Todas as placas, parafusos e arruelas Baby Gorilla®/Gorilla® sdo feitos de titdnio
comercialmente puro (CP Gr3, CP Gr4) (ASTM F67), liga de titdnio (ASTM F136).
A instrumentagdo ¢ feita em ago inoxidavel, silicone e aluminio anodizado de graus
médicos.

INDICACOES DE USO
Sistema(s)

Indicagdes de uso Populagio(des)
pretendida(s)
Pacientes adultos e

pediatricos

Sistema de placas
Gorilla®

As placas Gorilla® e os parafusos
6sseos do sistema de placas
Gorilla® sdo indicados para uso no
pé para:

- Reconstrugdo 6ssea/osteotomia
- Artrodese/fusdo articular

- Reparo/fixagdo de fratura

Placas e parafusos
0sseos nos
diametros: 2,7 mm,
3,5 mm e 4,2 mm

As placas Gorilla® e os parafusos
6sseos do sistema de placas
Gorilla® sdo indicados para uso no
tornozelo para:

- Reconstrugdo 6ssea/osteotomia
- Reparo/fixagdo de fratura

0ss€e0s nos
didmetros: 4,5 mm,
4,7 mm, 5,2 mm

- Artrodese/fusdo articular

Sistema de Os parafusos de estabilizagdo Pacientes adultos
estabilizagao R3LEASE™ do sistema de placas
R3LEASE™ Gorilla® sdo indicados para uso no

tornozelo para:
Parafusos sélidos e - Reparo/fixa¢do de fratura
arruelas no
didmetro de 3,9 mm
Parafusos sem

bloqueio e arruelas

Pacientes adultos e
pediatricos

Os parafusos 6sseos sem bloqueio e
arruelas do sistema de placas
Gorilla® sdo indicados para uso no
pé e tornozelo para:

- Reconstrugdo 6ssea/osteotomia
- Artrodese/fusdo articular

- Reparo/fixa¢do de fratura

Diametros: 2,0 mm,
2,5mm, 2,7 mm,
3,5 mm, 4,2 mm,
4,5 mm, 4,7 mm,
5,2mme 5,5 mm

CONTRAINDICACOES

O uso do sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® ¢ contraindicado em casos de
inflamag@o, casos de sepse/infecgdo ativa ou suspeita e osteomielite, ou em pacientes
com certas doengas metabolicas.

Todas as aplicagdes que ndo estdo definidas nas indicagdes sdo contraindicadas. Além
disso, o sucesso cirurgico pode ser prejudicado por:

Infecgdes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas

Patologias vasculares, musculares ou neurologicas que comprometam a extremidade
afetada

Todas as patologias concomitantes que possam afetar a fun¢do do implante
Osteopatias com massa 6ssea reduzida que podem afetar a fungéo do implante
Qualquer distirbio mental ou neuromuscular que possa resultar em risco inaceitavel
de falha no momento da fixagao ou complicagdes no tratamento pds-operatorio
Sensibilidade suspeita ou conhecida ao metal

Corpuléncia; um paciente com excesso de peso ou corpulento pode for¢ar o implante
de tal forma que pode ocorrer falha do implante ou da estabilizagao

Sempre que o uso do implante entrar em conflito com as estruturas anatdmicas do
estado fisiologico

Indicagdes ndo incluidas nas INDICACOES DE USO

Outras pré-condigdes médicas ou cirGrgicas que possam comprometer o
procedimento potencialmente benéfico, tais como:

Presenca de tumores

Anomalias congénitas

Patologias imunossupressoras

Taxas de sedimentagdo elevadas que ndo podem ser explicadas por outras patologias
Aumento da contagem de leucécitos (WBC)

Desvio pronunciado a esquerda na contagem diferencial de leucdcitos

ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

* A reoperagdo para remover ou substituir implantes pode ser necesséria a qualquer
momento devido a motivos médicos ou falha do dispositivo. Se a agao corretiva ndo for
tomada, podem ocorrer complicagdes.

e 0 uso de uma placa ou parafuso subdimensionado em areas de alto estresse funcional
pode levar a fratura e falha do implante.

e Placas e parafusos, fios ou outros dispositivos de metais diferentes ndo devem ser
usados juntos no local do implante ou préximo a ele.

e Os implantes e os fios-guia destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. Qualquer
dispositivo de uso tnico que tenha sido usado pode ter entrado em contato com
tecidos, ossos, sangue ou outros fluidos corporais. Nesse caso, é considerado
contaminado e deve ser descartado para a seguranca do paciente e de outros usuarios.
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e Os instrumentos, fios-guia e parafusos devem ser tratados como dispositivos
perfurocortantes.

e O risco do paciente como resultado do sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® em
ambiente de RM foi minimizado.

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

e Nio implante os instrumentos.

e Em qualquer procedimento cirurgico, existe a possibilidade de ocorrer complicagdes
ereagdes adversas. Os riscos residuais, possiveis complicagdes e reagdes adversas com
esses implantes incluem:

e Afrouxamento, deformagdo ou fratura do implante

o Infecgdes agudas de feridas pés-operatdrias e infecgdes tardias com possivel sepse

e Migragdo ou subluxag¢do do implante com redugdo na amplitude de movimento
resultante

Fraturas resultantes de carga articular unilateral

Trombose e embolia

Hematoma da ferida e cicatrizagdo retardada da ferida

Perturbagdo neuroldgica funcional tempordria e persistente

Reagdes teciduais como resultado de alergia ou reagdo de corpo estranho as

particulas desalojadas

Corrosdo com dor e reagdo tecidual localizada

Dor, sensagdo de mal-estar ou sensa¢des anormais devido ao implante utilizado

Perda 6ssea devido a remodelagdo 6ssea proximal adaptativa

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

Todas as possiveis complica¢des 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 complicagdes relacionadas aos implantes ou
instrumentos cirdrgicos utilizados. No caso de falha prematura de um implante em que se
suspeite de uma relagdo causal com sua geometria, qualidade da superficie ou estabilidade
mecdnica, fornega a Paragon 28, Inc. o(s) explante(s) em condig¢des limpas, desinfetadas e
estéreis. A Paragon 28®, Inc. ndo aceitard devolugdes de implantes usados em quaisquer
outras condigdes. O cirurgido é responsavel por complicagdes associadas a assepsia
inadequada, preparagdo inadequada do leito dsseo de implantagdo no caso de implantes,
indicagdo ou técnica cirtirgica incorreta ou informagdes incorretas ao paciente e
consequente comportamento incorreto do paciente.

INFORMACOES DE SEGURANCA EM RM

fo

Nome do dispositivo

Informagdes de seguranga em RM

Uma pessoa com o sistema de placas Baby Gorilla®/Gorilla® pode ser
examinado com seguranga nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento
dessas condig¢des pode resultar em lesoes.

Implante do sistema de placas
Baby Gorilla®/Gorilla®
1,5Tou3T

Forga do campo magnético
estético (BO)

Gradiente maximo do

camp espacial

Excitagdo de RF

Tipo de bobina de transmissao

30 T/m (3.000 gauss/cm)

Circularmente polarizado (CP)
Bobina de transmissdo de corpo inteiro, bobina

de RF de transmissdo e recepg¢do de RF de cabeca
Modo de operagdo Modo de operagdo normal
SAR méxima de corpo inteiro 2,0 W/kg

Duragdo 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 interrupgdes)

Artefato de imagem de RM 32 mm

MANUTENCAO DA EFICACIA DO DISPOSITIVO

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

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

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

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

e A ndo utilizagdo de instrumentos dedicados e exclusivos do sistema de placas
Baby Gorilla®/Gorilla® para cada etapa da técnica de implantagdo pode
comprometer a integridade do dispositivo implantado, levando a falha
prematura do dispositivo e consequente lesdo do paciente. Dispositivos com
falha podem exigir reoperagao e remogao.
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e 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 condi¢des operacionais adequadas. Instrumentos defeituosos,
danificados ou com suspeita de falha ndo devem ser usados.

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

LIMPEZA E DESCONTAMINACAO

Todos os implantes e instrumentos devem primeiro ser limpos usando métodos
hospitalares estabelecidos, antes da esterilizagao e introdugdo em um campo cirargico
estéril. E necessaria a conformidade com as instrugdes de uso e recomendagdes do
fabricante para detergentes quimicos. Consulte o documento do sistema de placas
Baby Gorilla®/Gorilla® da Paragon 28®, Inc. - Instru¢des de reprocessamento para
instrumentos reutilizaveis P51-CLN-0001. Ele também pode ser disponibilizado pelo
telefone (855) 786-2828.

MANUSEIO E ESTERILIZACAO

PRODUTO ESTERIL

Os instrumentos do sistema de placas Paragon 28® Baby Gorilla®/Gorilla® podem
ser fornecidos esterilizados. Se estéril, o produto foi submetido a irradiagdo gama.
Nio reesterilize. USO UNICO APENAS. O risco de reutilizagdo do dispositivo inclui
a possibilidade de o paciente desenvolver infec¢do. Nao use instrumentos apos a data
de vencimento. As embalagens para instrumentos estéreis devem estar intactas no
momento do recebimento.

Os instrumentos na embalagem estéril devem ser inspecionados para garantir que ela
ndo tenha sido danificada ou aberta anteriormente. Se a integridade da embalagem
interna estiver comprometida, NAO USE O INSTRUMENTO. Entre em contato com
o fabricante para obter mais instrugdes. Os instrumentos devem ser abertos usando a
técnica asséptica descrita em P99-STR-1001. O instrumento s6 deve ser aberto apos
a determinagdo do tamanho correto. Uma vez rompido o lacre do produto, o produto
ndo deve ser reesterilizado.

O produto estéril deve ser armazenado em ambiente limpo e seco.

PRODUTO NAO ESTERIL

A menos que especificamente rotulados como estéreis, os implantes e instrumentos
sio fornecidos NAO ESTEREIS ¢ DEVEM ser esterilizados antes do uso.
Os métodos de esterilizagdo recomendados incluem autoclavagem a vapor apds a
remogao de todas as embalagens protetoras e rotulos. Antes da esterilizagdo, verifique
se todos os instrumentos estdo na posi¢do aberta e destravada dentro da(s) bandeja(s)
de instrumentos. Recomenda-se o uso de um involucro de esterilizagdo autorizado
pela FDA. O seguinte ciclo de autoclave a vapor validado ¢ recomendado:

Método Ciclo Temperatura Temps) fie Tempo de
exposicio secagem
Vapor Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
INSTRUCOES DE USO

Somente cirurgides com experiéncia total no uso de tais implantes e nas técnicas cirurgicas
especializadas necessarias devem implantar o sistema de placas Paragon 28®
Baby Gorilla®/Gorilla®. Consulte a técnica cirtrgica do sistema de placas Baby Gorilla®
(P53-STG-1001) e Gorilla® (P51-STG-4001) para obter instru¢des completas de uso.
Para obter informagdes sobre o produto ou para obter uma copia do manual de técnica
cirtirgica, entre em contato com Paragon 28®, Inc. por telefone, (855) 786-2828.

REMOGAO DO PARAFUSO E DA PLACA (SE NECESSARIO)

. Localize o implante com imagens intraoperatorias.

. Apalpe a placa ¢ a cabega do parafuso ao remover o tecido mole
circundante para obter exposi¢do maxima.

. Encaixe a cabega 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.

RECLAMACOES SOBRE O PRODUTO

O cliente ou profissional da satide deve relatar imediatamente qualquer insatisfagao
com a qualidade do produto, a rotulagem ou o desempenho para Paragon 28®, Inc. A
Paragon 28®, Inc. deve ser notificada imediatamente por telefone ou correspondéncia
escrita sobre qualquer mau funcionamento do produto. Ao registrar uma reclamagéo,
o nome, o numero da peca e o nimero do lote da peca devem ser fornecidos
juntamente com o nome e enderego da pessoa que apresentou a reclamagéo.

Entre em contato com a empresa para consultas sobre produtos, instrucdes de
limpeza e técnicas cirurgicas ou para relatar qualquer evento adverso.

Paragon 28®, Inc.
14445 Grasslands Dr.,
Englewood, CO 80112

USA
(+1) (855) 786-2828
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Fabricante:
Paragon28 Inc.

14445 Grasslands Dr. Englewood,
Colorado 80112 - Estados Unidos da
América.

Detentor da Notificagao:

VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos
Ltda

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

S&o Paulo - SP - 01423-010
CNPJ: 04.718.143/0001-94
SAC: 0800-7703661

Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira
Aguirre - CRF/SP: 21.079

Notificacao ANVISA n°: 80102513224



	Página em branco



