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Surgitime no Reabsorbible




DESCRIPCION Y FUNDAMENTOS DE ACCION

La membrana Surgitime No-Reabsorbible son 100% biocompatibles, de origen sintetica, tienem memoria y pueden ser pre-conformadas para el defecto dseo.
Consideradas como barreras para regeneracion tisular, son utilizadas en técnicas regenerativas tanto, en el drea médica como en la odontoldgica. Debido a su
consistencia y facilidad de adhesion al sitio receptor, libra el uso de sujetadores tales como tornillos o chinches, lo que reduce significativamente los problemas
postoperatorios mediatos y inmediatos, como la contaminacion con formacion de fistulas y abscesos. La Surgitime No-Reabsorbible o barreras mecénicas para RTG
— Regeneracion Tisular Guiada — tienen como funcién impedir la migracion de células del epitelio y del tejido conjuntivo, que causarian la inhibicion del crecimiento
dseo, promoviendo un espacio adecuado para la formacion de um esqueleto natural de fibrina, precursor del tejido dseo. La membrana impide la competencia entre
el tejido conjuntivoy el hueso, y tiene el propdsito de aislar los injertos dseos que favorecen la regeneracion de tejidos. Tienen diferentes longitudes, anchos, espesores,
lo cual, permite la eleccion y uso adecuado a cada procedimiento quirdrgico.

En procedimientos odontoldgicos, es necesaria una sequnda cirugia para retirarlos, que puede durar por lo menos 21 dias, tiempo para el inicio de la osteoconduccion.

COMPOSICION DEL PRODUCTO
Poli-tetra-fluor-etileno

INDICACIONES Y FINALIDAD DE USO

Surgitime no Reabsorbible, esta destinado a técnicas regenerativas en periodoncia, implantodoncia, ortopedia, neurocirugia o cualquier procedimiento quirtrgico
médico y odontoldgico que necesite de barrera mecdnica, como tratamiento de defectos periodontales horizontales y verticales, formacion de nuevo hueso en
rebordes alveolares, proteccion contra invaginacién epitelial en procedimientos de levantamiento de seno y formacidn de dreas proximales alrededor de los implantes
odontoldgicos. Surgitime no Reabsorbible mantiene el material de injerto en posicion, sin perjuicios a las propiedades de ambos, mantiene el codgulo en el sitio
quirdrgico (caso no utilice un biomaterial), segrega células y microorganismos que puedan interferir en la neoformacion dsea y permite una buena vascularizacion
y nutricién 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 bisturi estéril.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

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

2.Uso exclusivamente profesional - es de responsabilidad del cirujano dentista o del medico 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 sequridad 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. La evaluacion dlinica y radiografica debe hacer se antes de la cirugia de instalacion para ayudar a una correcta planificacion del tratamiento, determinacion de
calidad y cantidad osea, reparaciones y estructuras anatomicas y analisis de los dientes vecinos.

8. En todas las operaciones que envuelven la Surgitime no Reabsorbible deben observarse técnicas apropiadas de asepsia y antisepsia.

9. El uso abusivo de alcohol, tabaco, drogas, corticoides o la falta de higiene bucal adecuada pueden perjudicar significativamente el exito del tratamiento.

10. Todos los efectos adversos en potencial como dehiscencia, inflamacion,hemorragia, deberan ser previamente informados al paciente.

11. Se proporcionan en condiciones de esterilidad, y después de la apertura debe ser utilizado en condiciones asépticas. Se debe trabajar siempre con campos esteriles,
instrumentos apropiados al procedimiento y en buen estado de conservacion, con la finalidad de eliminar fuentes de infeccion y danos al producto.

12. La Surgitime no Reabsorbible debe ser utilizado solamente para la finalidad destinada.

13. En procedimientos odontoldgicos podrd ocurrir la exposicién de la Surgitime no Reabsorbible cuando no ocurra una perfecta adaptacion al lecho receptor o de los
tejidos de recubrimiento.

14.Recomendamos también en procedimientos odontoldgicos una sequnda cirugia para la retirada de la Surgitime. La retirada de Surgitime varia de acuerdo con la
eleccion y responsabilidad del profesional.

15. Caso surjan complicaciones imposibles de ser controladas, inflamaciones Del tejido o evidencia de infeccion es recomendable retirar inmediatamente el material.
16. La 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.

17. No hay restricciones en cuanto a la cantidad maxima de producto que puede serimplantado. La cantidad serd determinada por el profesional después del andlisis
del tamafio del lecho quirtrgico.

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.E resto del material del frasco no podrd ser reutilizado, re-esterilizado o reprocesado descartelo, destruyéndolo, conforme la legislacién 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 770 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 ocurrencias pertinentes conforme al procedimiento interno de tecnovigilancia.

21.La Surgitime no Reabsorbible fue desarrollado con la finalidad de evitar que su uso no comprometa el estado clinico de los pacientes, asi como, su sequridad.

22: Recomendamos que las 05 etiquetas adhesivas de identificacion numeradas que vienen com el producto sean anexadas a la documentacion 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.La Surgitime no Reabsorbible, como todas las otras membranas, no debe ser colocada en infeccidn activa existente o en cualquier otra enfermedad degenerativa
que afecte la colocacion de la membrana.

2.No deberd ser utilizada en pacientes que no estén aptos, bajo el punto de vista clinico, a ser sometidos a una intervencion odontoldgica 0 médica. Como por ejemplo,
en pacientes con diabetes no compensada.



3. Contraindicado para procedimientos diferentes de lo recomendado en el item “Indicacion de Uso”
4. La Surgitime no Reabsorbible no debe ser expuesta al medio externo.

ESTERILIDAD
Se provee la Surgitime no Reabsorbible en la forma ESTERIL (Oxido de Etileno - ETO). Desde que la integridade del embalaje no esté comprometida.

CUIDADOS PREY POST-OPERATORIOS

En la evaluacion pre-operatoria, la correcta indicacion de los materiales y el empleo de técnicas y procedimientos compatibles, asi como, el acompafamiento y
controles post-operatorios, son imprescindibles para los resultados deseables.

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

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 contaminacién de la membrana, lo que comprometera el resultado de la cirugia. La exposicion al medio bucal puede
provocar la acumulacién de placa bacteriana en la superficie de la membranas,si no se controla de cerca

Observar los cuidados post-operatorios para los procedimientos quirdrgicos. Podran prescribirse analgésicos, antibidticos y reposo en las primeras 24-48 horas,
variando en funcién del procedimiento y de la actividad del paciente y 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 utilizacion. Cercidrese
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 la legislacion vigente para residuos hospitalarios o devuelva a la fabrica los paquetes
damnificados y el dispositivo incluido.

CONSERVACION Y MANIPULACION
Cualquier alteracion en la caracteristica de la Surgitime no Reabsorbible deseche de forma distorsionada conforme la legislacién vigente para residuos hospitalarios o
devuelva a la fabrica los paquetes damnificados y el dispositivo incluido.

FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
La Surgitime no Reabsorbible se encuentra disponible en diferentes longitudes, anchos y espesores con la finalidad de atender las diferentes necesidades clinicas.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Colocar el contenido del embalaje sobre el campo quirdrgico estéril.

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

3. Utilizando las técnicas quirdrgicas 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 méxima 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 la membrana.

7. Suturar sin envolver la membrana. S6lo en los casos de uso para el campo de la medicina, las membranas pueden estar involucradas.
8. La utilizacion del cemento quirdrgico es opcional al cirujano responsable.

9. Es posible, en postoperatorio, utilizar medicacion antibiética, 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 comdn.



