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DESCRICAO E FUNDAMENTOS DE ACAO

A Surgitime Ndo Reabsorvivel, sao membranas 100% biocompativeis, de origem sintética, possuem memdria e podem ser pré-moldadas ao defeito dsseo.
Consideradas como barreiras para regeneracdo tecidual sdo utilizadas em técnicas regenerativas tanto na drea médica como odontoldgica. Devido a sua consisténcia e
facilidade de adesao sobre o sitio receptor, dispensa o uso de fixadores, tais como parafusos ou taxas, o que reduz significativamente os problemas do pds-operatdrio
mediato e imediato, tal como contaminagao com formacao de fistulas e abscessos.

A Surgitime Nao Reabsorvivel ou barreiras mecénicas para RTG — Regeneragao Tecidual Guiada - tém como fungao impedir a migracdo de células do epitélio e do
tecido conjuntivo, que causariam a inibicdo do crescimento dsseo, promovendo espaco adequado para a formagdo de um arcabougo natural de fibrina, precursor do
tecido dsseo. A membrana evita a competicdo tecidual entre o conjuntivo e 0 0sso, e tem finalidade de isolar os enxertos dsseos favorecendo a regeneracao tecidual.
Possuem diferentes comprimentos, larguras, espessuras o que permite a escolha e utilizacdo adequada a cada procedimento cirdrgico.

Em procedimentos odontoldgicos, possuem a necessidade de uma sequnda cirurgia para retird-las, podendo permanecer no minimo 21 dias, tempo para o inicio da
osteocondugdo.

(OMPOSIQI\O DO PRODUTO
Poli-tetra-fluor-etileno

INDICACOES E FINALIDADE DE USO

A Surgitime Nao Reabsorvivel, destina-se a técnicas regenerativas em periodontia, implantodontia, ortopedia, neurocirurgia ou qualquer procedimento cirtirgico
médico e odontoldgico que necessite de barreira mecanica, como tratamento de defeitos periodontais horizontais e verticais, formagao de novo osso em rebordos
alveolares, protecdo contra invaginacao epitelial em procedimentos de levantamento de seio e formacdo de dreas proximais ao redor de implantes odontoldgicos.
A Surgitime Nao Reabsorvivel mantém o material de enxertia em posicao, sem prejuizos as propriedades de ambos, mantém o codgulo no sitio cirtirgico (caso ndo
utilize um biomaterial), segrega células e microrganismos que possam interferir na neoformacdo dssea e permite boa vascularizacdo e nutricao para o material de
enxertia. Estao disponiveis em diferentes formatos para melhor adaptacao ao sitio receptor, podendo ainda, ser livremente 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 condicdes de armazenamento

2. USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL — € de responsabilidade do cirurgido dentista ou do médico a sua capacitacdo prévia para utilizar este produto. Somente
profissionais habilitados e com conhecimentos em técnicas cirdrgicas e em procedimentos necessdrios para utilizagdo adequada do produto deverdo fazer uso da
Surgitime Nao Reabsorvivel. A utilizagdo de técnicas cirrgicas incorretas poderd provocar desconforto como sensagao dolorosa, hipoestesia, edema.

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

4.PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirada poderd provocar irritagao, inflamagao e outros eventos adversos, comprometendo
asalde e sequranca do paciente.

5.0 uso do produto com técnicas cirtrgicas e condigbes de biosseguranga inadequadas podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatdrios.

6. ESTERILIZE SEMPRE OS INSTRUMENTOS ANTES DE UTILIZA-LOS.

7. A avaliagdo dlinica e radiografica deve ser feita previamente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto planejamento do tratamento. Determinacdo de
qualidade e quantidade dssea, reparos e estruturas anatémicas e andlise dos dentes vizinhos.

8. Em todas as operacdes que envolvam a Surgitime Nao Reabsorvivel devem ser observadas técnicas apropriadas de assepsia e a antissepsia.

9.0 uso abusivo de dlcool, tabaco, drogas, corticides ou a falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significativamente o sucesso do tratamento.

10. Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia, inflamagao e hemorragia, deverao ser previamente informados ao paciente.

11. Sao fornecidos no estado estéril e depois de aberto devem ser usados em condi¢es assépticas. Deve-se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos
apropriados ao procedimento e em bom estado de conservacdo a fim de eliminar fontes de infeccao e danos causados ao produto.

12. A Surgitime Nao 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 leito receptor ou dos tecidos
de recobrimento.

14. Recomendamos também em procedimentos odontoldgicos uma sequnda cirurgia para remogdo da Surgitime. A retirada da Surgitime varia de acordo com a
escolha e responsabilidade do profissional.

15. Caso surgirem complicagoes impossiveis de serem controladas, inflamagdes do tecido ou evidéncia de infeccao é recomendada a remogao imediata do material.
16. A Surgitime Nao Reabsorvivel é fornecida em embalagem dupla estéril (ETO). Desde que a integridade da embalagem ndo esteja de algum modo comprometida,
conservard o produto estéril até 3 anos a contar da data da esterilizacao.

17.Ndo hd restricdes quanto a quantidade maxima de produto que possa serimplantado. A quantidade sera determinada pelo profissional apds a analise do tamanho
do leito cirdrgico.

18. 0 cirurgido deverd avaliar a indicagdo em pacientes que sejam portadores de doencas ou que facam uso de medicacdo que possam alterar o metabolismo
reparacional.

19. O restante do material da embalagem nao deverd ser reutilizado, reesterilizado ou reprocessado, descarte-o de forma descaracterizada conforme legislacao
vigente para residuos hospitalares, nao descartar produtos contaminados em lixo comum.

20. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar em contato imediatamente com o SAC Bionnovation (Servico de
Atendimento ao Cliente) através do 0800 770 3824 ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Produtos Biomédicos é responsavel por notificar a
ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitdria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

21. A Surgitime Nao Reabsorvivel foi desenvolvida de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua seguranga.

22: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacdo numeradas que acompanham o produto sejam anexadas a documentagdo do paciente: prontudrio
clinico do paciente, laudo entregue ao paciente, nota fiscal de venda do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgiao responsdvel assegurando a completa
rastreabilidade do mesmo.



CONTRA INDICACOES

1. A Surgitime Nao Reabsorvivel, como todas as outras membranas, ndo deve ser colocada em infeccdo ativa existente ou em qualquer outra doenca degenerativa
que afete a colocacdo da membrana.

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

3. Contra indicado para procedimentos diferentes do recomendado no item “Indicado de Uso”

4.A Surgitime Nao Reabsorvivel ndo deve ficar exposta ao meio externo.

ESTERILIDADE
A Surgitime Nao Reabsorvivel é fornecida na forma ESTERIL (Oxido de Etileno - ETO). Desde que a integridade da embalagem no esteja comprometida.

CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS

Na avaliagdo pré - operatéria, a correta indicagao dos materiais e 0 emprego de técnicas e procedimentos compativeis, assim como, 0 acompanhamento e controles
pds-operatorios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados Pré-operatdrios: Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirtrgico deverao ser cuidadosamente examinados e avaliados, com vista
a determinacao do estado clinico e radiografico, assim como dos déficits dentdrios ou de o0sso ou tecido mole adjacente que possam influenciar o resultado final da
intervencdo.

Cuidados Pds Operatrios: O produto nao deve ficar exposto ao meio bucal no pds-operatdrio imediato. Deve haver boa coaptagdo das bordas de retalho cirdrgico, a
fim de ndo haver exposicdo da membrana, o que comprometerd o resultado da cirurgia. A exposicao ao meio bucal pode provocar o actimulo de placa bacteriana na
superficie da membrana, se nao acompanhada de perto.

Observar os cuidados pds-operatdrios para os procedimentos cirtirgicos. Poderao ser prescritos analgésicos, antibidticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando
em funcdo do procedimento e da conduta técnica profissional.

CONDIE()ES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE, CONSERVACAO E/ OU MANIPULAGAO 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 utilizacdo. Certifique-se da
integridade da mesma antes da utilizacao. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danificado ou com data de validade de esterilizacao expirada para se
evitar uma possivel contaminagao. Jogue fora o produto descaracterizado conforme legislacdo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes
danificados e o dispositivo incluso.

CONSERVACAO E MANIPULACAO

Qualquer alteracao que ocorra sobre a superficie da Surgitime nao reabsorvivel esta deve ser descartada de forma descaracterizada conforme legislagao vigente para
residuos hospitalares ou devolva a fébrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

A Surgitime Nao Reabsorvivel esta disponivel em diferentes comprimentos, larguras e espessuras, a fim de atender as diferentes necessidades clinicas.

INSTRUCOES DE USO

1. Colocar o contetido da embalagem sobre o campo cirtrgico estéril.

2. Descolar o retalho de modo que posteriormente a membrana ultrapasse em pelo menos 2 mm a drea a ser protegida.

3. Utilizando as técnicas cirtrgicas 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 méxima adaptagao.

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 a membrana.

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

9. Pode ser utilizada no pds operatdrio medicacdo antibidtica, analgésicos ou anti-inflamatérios. 10. A membrana podera ser removida apds cumprimento da funcao
a qual se destina.

CUIDADOS COM O DESCARTE DO PRODUTO
0 descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos contaminados em lixo comum.





