® &

Esterlzado por dxido de etfeno Nao utiizarse a embalagem Nao reesterlizar
Estérlpor No reesterlizar
oot se fpacagedamaged
S
ZON
Cirurgides~dentista e Manterao abrigo do ol

Keep away from sunlight

ce-

Representante europeu autorizado
Representante europeo autorizado
Authorised representative in the european comunity

028rev01 - 24/09/2014

~ssential




PORTUGUES

DESCRICAO E FUNDAMENTOS DE AGAO

ASurgitime naoreabsorvivel, composta pela PTFE e E-PTFE, sdo membranas 100% biocompativeis,
sintéticas e sem origem animal. Consideradas como barreiras para regeneracao tecidual sao
utilizadas em técnicas regenerativas tanto na drea médica como na odontoldgica, possuem
memdria e podem ser pré moldadas ao defeito e fixadas com parafusos para enxerto e fixagao
Bionnovation a superficie dssea, porém nao ha necessidade da utilizagao do Parafuso para enxerto
para quea Surgitime exerca sua fungao, o seu uso varia da escolha do profissional que a utiliza.

A Surgitime n@o reabsorvivel ou barreiras mecanicas para RTG — Regeneragao Tecidual Guiada -
tém como funao impedir a migraao de células do epitélio e do tecido conjuntivo, que causariam
ainibicao do crescimento 6sseo, promovendo espaco adequado para a formago de um arcabouco
natural de fibrina, precursor do tecido 6sseo. As membranas provem um espao entre o retalho e
0 tecido dsseo, com a finalidade isolante tecidual favorecendo o crescimento tecidual. Possuem
diferentes comprimentos, larguras, espessuras o que permite a escolha e utilizagio adequada a
cada procedimento clmrglco

2.USOEXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL —é de responsabilidade do cirurgiao denti domédico

17. Nao ha restrigoes quanto a quantidade méxima de produto que possa ser implantado. A

a sua capacitacdo prévia para utilizar este produto. Somente p ionai ili e com
conhecimentos em técnicas cirtirgicas e em procedimentos necessarios para utilizagao adequada
do produto deverao fazer uso da Surgitime nao reabsorvivel. A utilizacao de técnicas cirdrgicas
incorretas poderé provocar desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia, edema.

3. PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR- se reesterilizado ou reprocessado poderd ocorrer
alteracdo das propriedades fisico-quimicas ocasionando reacao de corpo estranho.

4. PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirada podera
provocar irritacdo, inflamagao e outros eventos adversos, comprometendo a salide e seguranca
do paciente.

serd { apdsaanalise do tamanho do leito cirdrgico.
18.0 cirurgido devera avallara indicacdo em pacientes que sejam portadores de doencas ou que
facam uso de medicagao que possam alterar o metabolismo reparacional.
19. 0 restante do material da embalagem ndo deverd ser reutilizado, reesterilizado ou
reprocessado, descarte-o de forma descaracterizada conforme legislagao vigente para residuos
hospitalares, ndo descartar produtos contaminados em lixo comum.
20. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar

5. 0 uso do produto com técnicas ciriirgicas e condicoes de bi
prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatdrios.
6. ESTERILIZE SEMPRE 05 INSTRUMENTOS ANTES DE UTILIZA-LOS.
7. A avaliacdo dlinica e radiografica deve ser feita previamente  cirurgia de instalagdo, para

poderd

Em procedil possuema idade d d. retird-las, auxiliarem no correto planej do o de qualidade e quantidade
podendo permanecer no minimo 21 dias, tempo para o inicio da osteocondugao. dssea, reparos e estruturas anatmicas e analise dos dentes vizinhos.

. 8. Em todas as operaces que envolvam a Surgitime nao reabsorvivel, devem ser observadas
COMPOSICAO DO PRODUTO técnicas apropriadas de assepsia e a antissepsia.
Politetrafluoretileno 9. Ousoabuxwudealcuul tabaco, drogas, corticdides ou afalta de higiene bucal adequada podem

prejudicar signi osucesso do

INDI(A(OES EFINALIDADE DE USO 10. Todososefeltcsadversosem potencial deiscéncia, inflamagdo ia, deverdo ser
AS! nao ivel, destina-se atécnica: ivas em periodontia, implantod ao paciente.

ortopedia, neurocirurgia ou qualquer procedimento ir(irgi edlmendontclogl(oquenecessne
debarreira mecanica, como de defeitos period i everticais, formagao
de novo osso em rebordos alveolares, protecao contra invaginaao epitelial em procedimentos
de levantamento de seio e formagao de dreas proximais ao redor de implantes odontoldgicos.
A Surgitime nao reabsorvivel mantém o material de enxertia em posi¢ao, sem prejuizos as
propriedades de ambos, mantém o coagulo no sitio ciriirgico (caso no utilize um biomaterial),
segrega células e microrganismos que possam interferir na neoformacdo dssea e permite boa
vascularizagao e nutricao para o material de enxertia. Estao disponiveis em diferentes formatos
paramelhor adaptagao ao sitio receptor, podendo ainda, ser liviemente conformada com o auxilio
de uma tesoura ou bisturi estéril.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS
1. ESTERIL- desde que mantida a integridade da embalagem, prazo de validade e condicbes de
armazenamento

11 Efornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condigdes assépticas. Deve-

se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos apropriados ao procedimento e em bom

estado de conservagao a fim de eliminar fontes de infeccéo e danos causados ao produto.

12.ASurgitime ndo reabsorvivel deve ser utilizada apenas para a finalidade a que se destina.

13. Em procedimentos odontoldgicos podera ocorrer exposicao da Surgitime nao reabsorvivel

quando nao ocorrer perfeita adaptagao ao Ielm receptor ou dos tecidos de recobrimento.

14. Rec também em égicos uma segunda cirurgia para

remogao da Surgitime. A retirada da Surgitime varia de acordo com a escolha e responsabilidade

do profissional.

15. Caso surgirem complicagdes impossiveis de serem controladas, inflamacdes do tecido ou

evidéncia de infecgao é recomendada a remogao imediata do material.

16 A Surgltlme nao reahsarvwel ¢ fornecida em embalagem dupla estéril (ET0). Desde que a
" "

iadealqum

p conser p

até 3anos a contar da data da esterilizagao.

em contato imedi com 0 SACBi (Servigo de a0 (Ilente) através
do 0800 707 3824 ou e-mail sac@bi com.br. A Bi ion Produtos Biomédi
€ responsavel por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitria) sobre as ocorréncias

pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

21.ASurgitime ndo reabsorvivel foi desenvolvida de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o
estado clinico dos pacientes bem como sua sequranca.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacao numeradas que acompanham
o produto sejam anexadas a documentagao do paciente: prontuario clinico do paciente, laudo
entregue ao pacleme, nota fiscal de venda do pruduto, (omrule do fornecedor e controle do

cirurgiaoresp | acompleta

CONTRA INDICACOES

1. A Surgitime nao reabsorvivel, como todas as outras membranas, nao deve ser colocada em
infecgdo ativa existente ou em qualquer outra doenca degenerativa que afete a colocagéo da
membrana.

2.Nao deverd ser utilizada em pacientes que nao estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem
submetidos a uma intervencao odontoldgica ou médica. Como por exemplo, em pacientes com
diabetes ndo compensada.

3. Contraindicado para procedi diferentes do noitem “Indicado de Uso”

4. ASurgitime ndo reabsorvivel nao deve ficar exposta ao meio externo.

ESTERILIDADE
A Surgmme nao reabmrvwel & fornecida na forma ESTERIL (Oxido de Etileno - ET0). Desde que a
I nao esteja id,

CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS
Na avalla(an p!E - aperamrla a correta |nd|(agao dos materiais e o EITIpVEgD de te(nlcas e
iveis, assim como, 0 ac e controles p sd0

imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados Pré-operatdrios: Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirdrgico
deverdo ser cuidadosamente examinados e avaliados, com vista a determinacao do estado clinico
eradiografico, assim como dos déficits dentarios ou de osso ou tecido mole adjacente que possam
influenciar o resultado final da intervengdo.

Cuidados Pds Operatorios: O produto ndo deve ficar exposto ao meio bucal no pds-operatorio
imediato. Deve haver boa coaptacdo das bordas de retalho cirtirgico, a fim de nao haver exposicao
da membrana, o que comprometeré o resultado da cirurgia. A exposi¢do ao meio bucal pode
provocar o acimulo de placa bacteriana na superficie da membrana.

Observar os cuidados pds-operatdrios para os procedimentos cirdrgicos. Puderau ser prescritos
analgésicos, antibidticos, repouso imeiras 24-48 horas, variando em funcéo do procedi

e da conduta técnica profissional.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE, CONSERVAGAO E/ OU
MANIPULACAO DO PRODUTO.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade. Conservar a
embalagem lacrada até o momento da utilizaao. Certifique-se da integridade da mesma antes
da utilizaao. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danificado ou com data de validade
de esterilizagao expirada para se evitar uma possivel contaminagao. Jogue fora o produto
descaracterizado conforme legislacao vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os
pacotes danificados e o dispositivoincluso.

CONSERVAGAO E MANIPULAGAO

Qualquer alteragao que ocorra sobre a superficie da membrana esta deve ser descartada de forma
descaracterizada conforme legislacéo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os
pacotes danificados e o dispositivo incluso.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
ASurgitime ndo reabsorvivel estd disponivel em diferente: i largura a
fim de atender as diferentes necessidades clinicas.

INSTRUGOES DE USO
1. Colocar o contelido da embalagem sobre o campo ciriirgico estéril.
2. Descolar o retalho de modo que posteriormente a membrana ultrapasse em pelo menos 2 mm

adreaaser protegida.

3. Utilizando as técnicas cirtirgicas assépticas aplicaveis ao caso, preparar o leito receptor da
membrana.

4. Recortar com o auxilio de uma tesoura estéril a membrana no tamanho adequado, visando a
maxima adaptagdo.

5. Adaptar a membrana ao campo, observando bem suas bordas. Ela deve estar completamente
sob tecido mole e sem dobras.

6.Reposicionar o retalho sobre amembrana.

7. Suturar sem envolver a membrana. Apenas nos casos de utilizacdo para drea médica, as
membranas podem ser envolvidas.
8. Autilizagao do cimento cirtirgico é facultativo ao cirurgiao responsavel.

9. Pode ser utilizada no pds operatdrio medicacao antibidtica, analgésicos ou anti-inflamatdrios.
10. Amembrana podera ser removida apds cumprimento da fungao a qual se destina.

CUIDADOS COMO DES(ARTE DO PRODUTO
0descarte do produto deve ot as leis ambientais e de bi
produtos contaminados em lixo comum.

avigentes. Nao descarte



ESPANHOL

DESCRIPCION Y FUNDAMENTOS DE ACCION

Surgitime no reabsorbible, compuesta por PTFE y E-PTFE, son membranas 100% biocompatibles,
sintéticasy sin origen animal. Consideradas como barreras para regeneracion tisular, son utilizadas
en técnicas regenerativas tanto, en el drea médica como en la odontoldgica; tienen memoria
y pueden ser prefabricadas al defecto y fijadas a la superficie 6sea con tornillos para injerto y
fijacion Bionnovation, pero no es necesario utilizar el Tornillo de injerto para que Surgitime ejerza
su funcidn, su uso varia de acuerdo con la eleccion del profesional que la utilice. Surgitime no
reabsorbible o barreras mecanicas para RTG — Regeneracion Tisular Guiada — tienen como funcion
impedir la migracion de células del epitelio y del tejido conjuntivo, que causarian la inhibicidn del
crecimiento dseo, promoviendo un espacio adecuado para la formacion de um esqueleto natural de
fibrina, precursor del tejido dseo. Las membranas prueban un espacio entre el retal y el tejido dseo,
con la finalidad aislante tisular favoreciendo el crecimiento tisular. Tienen diferentes longitudes,
anchos, espesores, lo cual, permite la eleccion y uso adecuado a cada procedimiento quirtirgico.
En procedimientos odontoldgicos, es necesaria una segunda cirugia para retirarlos, que puede
durar por lo menos 21 dias, tiempo para el inicio de la osteoconduccién.

COMPOSICION DEL PRODUCTO
Politetrafluoretileno (PTFE)

INDICACIONES Y FINALIDAD DE USO

Surgitime no reabsorbible, estd destinado a técnicas regenerativas en periodoncia,
implantodoncia, ortopedia, neurocirugia o cualquier procedimiento quirirgico médico y
odontoldgico que necesite de barrera mecanica, como de defectos peri |

su capacitacion previa, para utilizar este producto. Solamente profesionales habilitados y con
conocimientos en tecnicas quirurgicas y en procedimientos necesarios para utilizacion adecuada
del producto deberan hacer uso de la Surgitime no reabsorbible. La utilizacion de tecnicas
quirurgicas incorrectas podra provocar incomodidad como sensacion dolorosa, hipoestesia,
edema.

3. Prohibido vuelva a esterilizar o procesar - Si es reesterilizado o reprocesado podra ocurrir
alteracion de las propiedades fisico-quimicas ocasionando reaccion de cuerpo extrano.

4. Prohibido reutilizar - Si es reutilizado o utilizado con fecha de validez expirada, podra provocar
irritacion, inflamacion y otros eventos adversos, comprometiendo la salud y seguridad del
paciente.

5. El uso del producto con tecnicas quirurgicas y condiciones de bioseguridad inadecuadas podra
perjudicar al paciente conduciendo a resultados no satisfactorios.

6. Esterilice siempre los instrumentos antes de utilizarlos.

7.Laevaluacion clinicay vadlograﬁca debe hacerse antes de la cirugia de instalacion para ayudar a
unacorrecta planificacion del inacion de calidad y cantidad osea, reparaciones
yestructuras anatomicas y analisis de los dientes vecinos.

8. Entodas las operaciones que envuelven la Surgitime no reabsorbible deben observarse técnicas
apropiadas de asepsia y antisepsia.

9.Eluso abusivo de alcohol, tabaco, drogas, curncmdesoIafaltadehlglenebucal adecuada pueden
perjudicar significati | exito del

10. Todos los efectos adversos en potencial como dehiscencia, inflamacion,hemorragia, deberan
ser previamente |nformadosa|pac|eme

horizontales y verticales, formacion de nuevo hueso en rebordes alveolares, proteccion contra
invaginacion epitelial en procedimientos de levantamiento de seno y formacion de areas
proximales alrededor de los implantes dgicos. Surgitime no ible mantiene el
material de injerto en posicion, sin perjuicios a las propiedades de ambos, mantiene el coagulo en
el sitio quirdrgico (caso no utilice un biomaterial), segrega células y microorganismos que puedan
interferiren laneoformacion 6sea y permite una buena vascularizaciony nutricion para el material
de injerto. Se encuentran disponibles en diferentes formatos para una mejor adaptacion al sitio
receptor, puede inclusive conformarse, libremente con la ayuda de una tijera o bisturf estéril.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

1. ESTERIL - desde que se mantenga la integridad del embalaje, plazo de validez y condiciones de
almacenamiento.
2. Uso exc

profesional - es de ilidad del cirujano dentista o del medico

11.Essuministrad ily despues de abierto deb usadoem condicionesaseptitas.
Se debe trabajar siempre con campos esteriles, i alp yen
buen estado de conservacion, con lafinalidad de eliminar fuentes de |nfe((|0nydanusal producto.
12. Surgitime no reabsorbible debe ser utilizado solamente para la finalidad destinada.

13.En procedimientos odontoldgicos podra ocurrirla exposicion deIamembrana(uandonoocurra
una perfecta adaptacion al lech: Dl ode los tej ‘nsde i

14. R d también en logicos una segunda cirugia para la
retirada dela Surgitime. Laretirada de Surgitime varia de acuerdo con la eleccion y responsabilidad
del profesional.

17.No hay restricciones en cuanto a la cantidad maxima de producto que puede ser implantado. La
cantidad serd porel profesional después del andlisis del fio del lecho quirdrgico.
18.El cirujano debe evaluar la indicacion en pacientes que sean portadores de enfermedad eso que
usen medicamentos que puedan alterar el metabolismo reparador.

19. El resto del material del frasco no podré ser reutilizado, re-esterilizado o reprocesado
descartelo, destruyéndolo, conforme la legislacion vigente para residuos hospitalarios.

20. En casos de efectos adversos ocurridos en el paciente, el profesional responsable debe entrar
en contacto inmediatamente con el SAC Bionnovation (Servicio de Atencion al Cliente) por medio
del telefono, 0800 707 3824 o por e-mail sac@bionnovation.com.br. Bionnovation Produtos
Biomedicos, es responsable por notificar a ANVISA (Agencia nacional de vigilancia sanitaria) sobre
las n(urren(laspernnemes (onfovmealprn(edlmlenta interno de tecnovigilancia.

21.Surgitime n on lafinalidad de evitar que su uso no comprometa
el estado clinico de los pacientes, asi como, su seguridad.

Nota:Rec quelas 05 etiquetas adhesivas de identificacion que vienen com
el producto sean anexadas a la documentacién del paciente: historial clinico del paciente, informe
entregado al paciente, factura de venta del producto, control del proveedor y control del cirujano
responsable.

CONTRAINDICACIONES

1. Surgitime no reabsorbible, como todas las otras membranas, no debe ser colocada en infeccién
activa existente o en cualquier otra enfermedad degenerativa que afecte la colocacion de la
membrana.

2. No deberd ser utilizada en paclentes que no estén aptos, bajo el punto de vista clinico, a ser
sometidos a unaintervencién odontolégica o médica. Como por ejemplo, en pacients diabet
no compensada.

3. Contraindicado par:
Uso”

4.Surgitime noreabsorbible no debe ser expuesta al medio externo.

diferentes de lo en el item “Indicacién de

ESTERILIDAD
Se provee la Surgitime no reabsorbible en la forma ESTERIL (Oxido de Etileno - ETO). Desde que la

15. Caso surjan licaciones imposibles de ser inflamaciones Del tejido o evidencia
deinfeccion es recomendable retirar inmediatamente el material.

16. Surgitime no reabsorbible es suministrado en embalaje doble esteril (ET0). Desde que la
integridad del embalaje no este de alguna forma comprometida, conservara el producto estéril
hasta 3 anos a contar de la fecha de la esterilizacion.

idade del embalaje no esté comprometida.

CUIDADOS PREY POST-OPERATORIOS
En la evaluacién pre-operatoria, la correcta indicacidn de los materiales y el empleo de te(mcas
y procedimi i asf como, el fi y controles post: son

imprescindibles para los resultados deseables.

Cuidados Pre operatorios: Todos los pacientes que se someteran al procedimiento quirdirgico debe
ser examinados y evaluados cuidadosamente, con vista a la determinacidn del estado radiogréfico
y fisico, asi como del déficit 6seo o tejido blando adyacente que puedan influir el resultado final
de laintervencién.

Cuidados Post-operatorios: El producto no debe quedar expuesto al medio bucal en el post
operatorio inmediato. Debe haber una buena coaptacion del producto de los bordes del retazo
quirtirgico, para que no haya inacién de la lo que el resultado
de la cirugia. La exposicion al medio bucal puede provocar la acumulacion de placa bacteriana en
lasuperficie de lamembrana.

Observar los cuidados post-operatorios para los procedimientos quirdrgicos. Podran prescribirse
analgésicos, antibioticos y reposo en las primeras 24-48 horas, variando en funcion del
procedimientoy de la actividad del pacientey de la conducta técnica del profesional responsable.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE, CONSERVACION
Y/0 MANIPULACION DEL PRODUCTO

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Almacenar y transportar protegido de la luz solar directa, fuentes de calor y humedad. Conservar
el embalaje lacrado hasta el momento de la utilizacién. Cerciorese de la integridad de ésta
antes de utilizarla. No utilicesi el paquete estéril esta abierto o damnificado o con fecha de
validez de esterilizacion expirada para evitar una posible contaminacion. Deseche el producto
descaracterizado conforme lalegislacion vigente pararesiduos hospitalarios o devuelvaalafabrica
los paquetes damnificados y el dispositivo incluido.

CONSERVACION Y MANIPULACION

Cualquier alteracion en la caracteristica de las membranas deseche de forma distorsionada
conforme la legislacion vigente para residuos hospitalarios o devuelva a la fabrica los paquetes
damnificados y el dispositivo incluido.

FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
Surgitime no reabsorbible se encuentra disponible en diferentes larguras, anchuras y espesuras
conlafinalidad de atender las diferentes necesidades clinicas.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Colocar el contenido del je sobre el campo quird

gico estéril.

2. Despegar el retal de modo después la membrana sobrepase por lo menos 2 mm el area a
protegerse.

3. Utilizando las técnicas quirtirgicas asépticas aplicables al caso, preparar el lecho receptor de la
membrana.

4. Cortar con ayuda de una tijera estéril la membrana en el tamafio adecuado, buscando maxima
adaptacion.

5. Adaptar la membrana al campo, observando bien sus bordes. Ella debe estar completamente
bajo tejido blando y sin pliegues.

6. Reposicionar el retal sobre lamembrana.

7. Suturar sin envolver la membrana. Sdlo en los casos de uso para el campo de la medicina, las
membranas pueden estar involucradas.

8. La utilizacion del cemento quirtirgico es opcional al cirujano responsable.

9.Es posible, en postoperatorio, utilizar medicacidn antibictica, analgésicos o antiinflamatorios.
10.Serd posible retirar la membrana después de realizar la funcion a que es destinada.

CUIDADOS CON DESCARTE DEL PRODUCTO
El descarte del producto debe obedecer a las leyes ambientales y de bioseguridad vigentes. No
descarte productos contaminados en la basura comin.



INGLES

DESCRIPTION AND ACTION FOUNDATIONS

Surgitime non resorbable, composed of PTFE and E-PTFE, are 100% biocompatible membranes,
syntheticand without any product of animal origin. Considered as barriers for tissue regeneration,
they are utilized in regenerative techniques both in the medical and in the odonthological areas,
theyhave memory and may be pre-molded to the defect and attached with screws for grafting and
Bionnovation fixation on the bone surface, however t’s not necessary to use the Screw for grafting
so that Surgitime may exercise its function, and its use varies according to the choice made by the
professional surgeon employingit.

Surgitime non resorbable or mechanical barriers for Guided Tissue Regeneration (GTR) are used to
prevent migration of cells from epithelial and connective tissues, what would cause bone growth
inhibition, thus providing a proper space for the formation of a natural fibrin structure, which s the
bone tissue precursor. The membrane provides a space between the flap and the bone tissue and
its tissue isolating property promotes tissue growth. They come in different lengths and widths,
providing adequate choices and uses for each surgical procedure.

Inodonthological procedures, it's necessary to undertake a second surgery to withdraw them, and
they may remain n site for at least 21 days, the time necessary to start osteoconduction.

COMPOSITION
Polytetrafluoroethylene (PTFE)

INDICATIONS AND PURPOSE OF USE

The Surgitime non resorbable are destined to techniques in
implantology, orthopedics, neurosurgery or any medical and odonthological surgical procedure
that requires a mechanical barrier, such as the treatment of horizontal and vertical periodontal
defects, new bone formation in alveolar ridges, protection against epithelial invagination in
sinus elevation procedures, and formation of proximal areas around odonthological grafting.
The Surgitime non resorbable devices keep the grafting material in position, without any
prejudice to the properties of both, they also keep the clot in the surgical site (in case it does not
utilize any biomaterial), they segregate cells and microorganisms that might interfere with bone
neoformation, and allow for good vascularization and nutrition of the grafting material. They are
available in many different formats to provide better adaptation to the receptor site, and they may
also be freely conformed through the help of scissors or a sterile scalpel.

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS, WARNINGS
1. STERILE- The productis sterile as long as package integrity, validity term and storage conditions
are observed.

2. Professional use only Is the responsibility of the dentist or doctor their prior training to use
this product. Only qualified professionals with expertise in surgical techniques and procedures
necessary for proper use of the product should make use of Surgitime non resorbable. The use of
incorrect surgical techniques may cause discomfort as painful sensation, hypoesthesia, edema
3.DONOT RESTERILIZE AND REPROCESS IT — if it s resterilized or reprocessed its physical-chemical
properties may be altered, leading to foreign body reaction.

4. PROHIBITED REUSE - If reused or used with expired validity, may cause irritation, i

18. The surgeon shall evaluate its indication to patients diagnosed with diseases or that use a
medication that might change the reparation metabolism

19. The remaining material on the bottle may not be reused, resterilized or reprocessed. Dispose of
itin ade-characterized way, ac(crdingtnthecnnentIegis\ationfnrhuspitalwaste,

as well as their dental, bone, or adjacent soft tissue déficits that might influence the final result
of theintervention.

Post-Surgical: Please, note the post-surgical cares for the surgical procedures. Painkillers,
antibiotics, or rest for 24-48 hours may be prescribed, varyingas a function of the procedure and of

20.1n cases of adverse effects occurring in patients, the ible must contacti
wnh the SACBionnovation (Customer Service) by the number 0800 707 3824 or by e-mail sac@
ion.com.br. The Bi ion Biomedical Products is responsible for notifying the

and other adverse events, compromising the health and safety of the patient.

5.The use of the product underi surgical techniques and biosafety conditions may harm
the patient leading to unsatisfactory results.

6. ALWAYS STERILIZE THE INSTRUMENTS BEFORE USING THEM.

7. The dlinical and radiographic evaluation must be done prior to surgery, to help the correct
treatment planning. Determination of bone quality and quantity, repairs and anatomical
structures and analysis of neighboring teeth.

8. In all surgeries involving Surgitime non resorbable must be observed proper techniques used
for asepsis and antisepsis.

9. The abuse of alcohol, tobacco, drugs, steroids or lack of proper oral hygiene can significantly
impair the success of the treatment.

10. All potential adverse effects as dehiscence, inflammation, bone loss, hemorrhage, must be
previously informed to the patient.

1. 1tis supplied in sterile condition and once opened should be used in aseptic conditions. Should
always work with sterile fields, appropriate instruments to the procedure and in good condition in
order to eliminate sources of infection and damage to the product.

12. Surgitime non resorbable should be used only for the purpose for whichit s intended.

13. The membrane exposure may occur in dental procedures, when no perfect adaptation to the
receiving bed or the covering tissues occurs.

14. We also recommend in odonthological procedures a second surgery to remove Surgitime.
Surgitime’s withdrawal varies according to the choice and under the responsibility of the
professional surgeon.

15.1f occur complications impossible to be controlled, tissue inflammation or evidence of infection
isrecommended the immediate removal of the material.

16. Surgitime non resorbable is provided in sterile double packaging (Ethylene Oxide - ETO).
Provided the packaging's integrity has not been somewhat compromised, it will keep the product
sterile for up to 3 years to be counted as of the sterilization date.

17. There are no restrictions as to maximum amount of product that can be deployed. The amount
will be determined by the professional after analyzing the size of the surgical site.

ANVISA (Health Surveillance Agency) about the relevant occurrences according to internal
technovigilance procedure.

21 Surgitime non resorbable was developed in order to prevent that its use does not compromise
the clinical condition of patients as well as their safety.

Note: Bionnovation suggests that the product’s 5 identification adhesive labels with numbers are
attached to patient documentation (patient’s clinical dossier, report given to the patient, sale
invoice of the product, supplier control and surgeon control). This assures full product traceability
through the ID code and batch printed in the labels, and prompt location of all production
documents; then the product can be retained for evaluation and analysis purposes when needed.

CONTRA INDICATIONS

1. Surgitime non resorbable, like all the other membranes, should not be placed on existing active
infection orin case of any other degenerative disease that can affect membrane implant.

2. It must not be utilized in patients that are not able, under the clinical point of view, to be
submitted to a medical or odonthological intervention. Such as, for example,in patients with
uncompensated diabetes.

3.1t's contraindicated for different from those rec
4.Donot expose the Surgitime non resorbable to the environment.

initem “Use Indication”.

STERILIZATION
Surgitime non resorbable is supplied as a STERILE product (Ethylene Oxide - ETO). Providing the
packageintegrity is kept.

PRE AND POST-SURGICAL CARES

The pre-surgical evaluation, the correct indication of falsandthe
techniques and procedures, as well as the post-surgical follow-up and controls, are fundamental
toachieve the desired results.

Pre-Surgical: All the patients that will be submitted to a surgical procedure must be carefully
examined and evaluated with the purpose of determining their clinical and radiographic state,

thep ional technical conduct. The product must not be exposed to the mouth environment
afterthe the immediate post operative.

SPECIAL CONDITIONS FOR THE PRODUCT'S STORAGE AND TRANSPORTATION,
CONSERVATION AND/OR HANDLING

STORAGE AND TRANSPORTATION

Store and transport the product away from direct sunlight, and from heat and humidity. Keep the
packaging sealed until its utilization time. Do not use it if the sterile package has been opened,
or if it's damaged, or if the sterilization validity date has expired in order to avoid possible
contamination. Discard any mischaracterized product according to the applicable legislation for
hospital waste, or return the damaged packages to the factory, including the device.

Conservation and Handling

In case of any alteration in the Surgitime non resorbable characteristic that might have
mischaracterized it, please discard it according to the applicable legislation for hospital waste, or
return the damaged packages to the factory, including the device.

COMMERCIAL PRESENTATION FORMS
Surgitime non resorbable is available in different lengths, widths and hole diameters. in order to
fulfill the many diferente clinical needs.

USE INSTRUCTIONS

1. Place the package contents on a sterile surgical field.

2. Detach the flap so that later the membrane exceeds at least 2 mm the area to be protected.

3. Using the aseptic surgery techniques applicable in the case, prepare the receiving bed for the
membrane.

4. Cut the membrane in a suitable size, with the aid of a sterile pair of scissors, aiming maximum
adaptation.

5. Adapt the membrane to the site, observing its margins. All of it should be over soft tissue and
without folds.

6. Re-place the flap over the membrane.

7. Suture without involving the membrane. Only in cases of use for medical field, the membranes
canbeinvolved.

8. Using surgical cementis facultative to the surgeon in charge.

9. Antibiotics, painkillers or anti-inflammatory drugs may be used after surgery.

10.The membrane can be removed once its purpose is accomplished.

CARE WHEN DISCARDING THE PRODUCT
The product’s disposal must comply with the environmental and biosafety lawsin force. Do not
discard contaminated products in the general waste.



