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DESCRICAO E FUNDAMENTOS DE ACAO

A Surgitime Titanio (malha de titanio) sao telas de titanio ndo-absorviveis confeccionadas em titanio puro (ASTM F-67) que auxiliam na neoformagdo dssea atuando
como barreira bioldgica, impedindo a migracao de células do epitélio do tecido conjuntivo e/ou bactérias que causariam ainibicao do crescimento dsseo. Estao disponiveis
em dois modelos, Surgitime Titanio e Surgitime Titanio Seal

Surgitime Titanio

A Surgitime Titanio proporciona biocompatibilidade, propriedade oclusiva e seletiva, possui permeabilidade permitindo transmissao de nutrientes, facilidade de
utilizado, pois € muito maledvel e pode ser recortada para adaptacdes de sitios cirtirgicos. Possui capacidade de manter espaco regenerativo integro e possibilidade
de vascularizacao do enxerto bidirecionada (peridsteo e enddsseo). Foi projetada para garantir a reconstrucao tridimensional de defeitos do osso alveolar e facilitar a
reposicao do 0sso por meio da fixaao adequada do material de reposicao.

Por possuir meméria, pode ser pré moldada ao defeito e fixada com parafusos para enxerto e fixagdo Bionnovation a superficie 6ssea (ndo acompanham o produto, sao
vendidos separadamente, e de uso exclusivo), contudo ndo hd necessidade da utilizagao do Parafuso para enxerto para que a malha de titanio exerca sua fungdo, 0 seu
uso varia da escolha do profissional que utiliza. )
A Surgitime Titanio conforma os contornos do tecido e ainda apresenta rigidez suficiente para manter o espaco sobre o defeito 6sseo e o tecido de recobrimento. E
importante o uso da Surgitime Titanio temporariamente para que promova um ambiente adequado, permitindo que o organismo utilize seu potencial de cicatrizacao
natural e regenere os tecidos perdidos ou ausentes.

Em casos de exposicao prematura da Surgitime titanio deve-se considerar que permanéncia minima da malha deve corresponder ao inicio da osteocondugao que ocorre,
em média, em 21 dias. Ademais, sugere-se a permanéncia da tela por 60 dias, que corresponde ao momento onde o enxerto estd autossustentado, desde que consiga
controle do processo inflamatdrio e infeccioso. Caso contrdrio deve ser removida.

Surgitime Titanio Seal

A Surgitime Titanio Seal possui excelente biocompatibilidade, é totalmente impermeavel, e exclui a possibilidade de competicao e invaginagao dos tecidos moles sobre
0s enxertos e defeitos 6sseos.

A Surgitime Titanio Seal é muito flexivel e pode ser utilizada para cobertura de defeitos periodontais ou alvéolos e geralmente nao precisa de fixacdo, porém, se
necessario, pode ser utilizado o acessério Parafuso para enxerto e fixacdo Bionnovation.

Para procedimentos de selamento alveolar, a Surgitime titanio Seal protege a ferida cirtirgica contra a invaginacdo dos tecidos moles, o que promove uma reabsorcao do
processo alveolar. Dessa forma hd uma diminuicdo estatisticamente comprovada de reducdo do quadro absortivo.

A Surgitime titanio Seal foi projetada para ficar intencionalmente exposta nos procedimentos de selamento alveolar pds exodontia. Ela produz um ambiente para
regeneracao 0ssea a partir do codgulo sanguineo, protegendo-o contra a invaginacdo dos tecidos moles. Nos casos onde forem utilizados como recobrimento de
enxertos, se ocorrer a exposicao deve-se administrar solucdo de enxague bucal a base de clorexidina 0,12%, duas vezes ao dia, ou gel de clorexidina 0,20%, também
duas vezes ao dia. Manter a membrana exposta em posicdo até que o enxerto adquira auto sustentabilidade, o que demanda aproximadamente 45 dias.

Devido a sua maleabilidade pode ser recortada para adaptag6es nos sitios cirtirgicos e por ser bioeletricamente neutra gracas a passivacao eletroquimica, contribui para
um crescimento de novo 0sso sem intercorréncias.
A permanéncia necessaria para o inicio da osteocondugdo é de no minimo 21 dias, e 14 dias para utilizagao em casos de selamento de alvéolos frescos.

RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR A SURGITIME TITANIO (MALHA DE TITANIO)

Parafuso para enxerto e fixacao Bionnovation

0 parafuso é confeccionado com Titanio F136 6Al 4V, material de melhor escolha, devido a sua 6tima biocompatibilidade e resisténcia a corrosao em ambiente bioldgico.
Possui formato desenvolvido para promover estabilidade mesmo em 0sso esponjoso e manter amembrana em posicao. E um parafuso rosquedvel, com corpo cilindrico,
ponta conica auto atarraxante com fresados, cabeca com superficie esférica e possui encaixe para chave no formato cruz.

Os Parafusos para Enxerto e Fixacdo Bionnovation sdo dispositivos médicos e odontoldgicos implantdveis destinados a fixacdo e imobilizacao das membranas com
funcdo de reconstrugdo dssea e vendidos separadamente.

Consiste em uma alternativa vidvel comprovada clinica e cientificamente, ao longo dos tempos para o tratamento de injurias ocasionadas ao tecido dsseo decorrentes
de lesdes, ressecoes tumorais e deformidades dento-maxilo-faciais. Os parafusos podem ser temporarios ou nao para fixagao da Surgitime Titanio e da Surgitime
Titanio Seal. 0 Parafuso nao é indicado para fixacdo de placas para osteossintese, se utilizado em placas poderé ocorrer a fratura do parafuso, bem como sua ndo
adaptacdo devido a diferena no perfil do parafuso.

E um produto de uso tinico e a matéria-prima com que sao usinados permite que seja submetido ao processo de esterilizacao a radia¢ao gama fundamentais para
utilizacdo em procedimento de intervencdo dlinica.

COMPOSICAO DO PRODUTO
A Surgitime Titanio (malha de titanio) é confeccionada com Titanio Puro grau 1 de acordo com a ASTM F67.

INDICACOES E FINALIDADE DE USO

A Surgitime Titanio (malha de titanio) é indicada para procedimentos regenerativos médicos (ortopedia geralmente é aplicado como elemento de reconstrucao
de assoalho da cavidade orbitaria e neurocirurgia) e odontolégicos (periodontia, bucomaxilofacial, implantodontia), principalmente para reconstrugdes dsseas. Nos
casos odontoldgicos recomendamos uma sequnda cirurgia para sua remogao, por serem confeccionadas com Titanio puro, podera ocorrer a osseointegracao quando
utilizada com enxerto dsseo autdgeno, dificultando a sua retirada. )

A Surgiitme Titanio (malha de titanio), também conhecidas como barreiras mecanicas para ROG — Regeneracdo Ossea Guiada ,auxiliam na neoformacao Gssea,
atuando como barreira que impede a migracao de células epiteliais e do tecido conjuntivo, evitando a competicao com o enxerto dsseo, promovendo espaco adequado
para a formacao de um arcabouco natural de fibrina, precursor do tecido dsseo.

As malhas de titanio sao um excelente instrumento para a manutencao das dimenses do aumento desejado da crista dssea alveolar. Uma vez exposta, o modelo
Surgitime Titanio impede que haja uma grande perda do enxerto, pois acaba por haver um encerramento epitelial em torno da tela. Com relacao ao modelo
Surgitime Titanio Seal, devido a suaimpermeabilidade, a malha continua protegendo o material de enxerto dsseo, mesmo quando exposta.



A Surgitime titanio (malha de titanio) sdo malhas de facil manipulagdo e tem a funcao de proteger o codgulo sanguineo da invasdo das estruturas nao osteogénicas e
direciond-lo prevenindo sua distorcdo pela pressao dos tecidos adjacentes. A Surgitime titanio (malha de titanio) nao deixa de ser uma barreira mesmo com os furos
maiores, ou sem furos. )
E fornecida estéril, desde que mantido nas condides ideais de armazenamento e conservagao e que a integridade da embalagem ndo tenha sido comprometida. E
esterilizado por Radiagao Gama (25kGy), e ndo deve ser utilizado caso esteja com o prazo de validade vencido.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

1.ESTERIL — desde que mantida a integridade da embalagem, prazo de validade e condicdes de armazenamento.

2.USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é de responsabilidade do cirurgiao 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 utilizacdo adequada do produto deverdo fazer uso da
Surgitime Titanio (malha de titanio). A utilizacao de técnicas incorretas para colocacao dos parafusos pode conduzir a falha dos mesmos e a uma perda substancial do
0550 adjacente.

3.PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR- se reesterilizado ou reprocessado poderd ocorrer alteracdo das propriedades fisico-quimicas ocasionando reagdo de
corpo estranho. A reesterilizacao principalmente em autoclave altera a qualidade do produto, podendo também ocorrer alteracao na qualidade da liga do titanio.
4.PROIBIDO REUTILIZAR — A malha sofre cargas quando implantado, tornando-a fragilizada. Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirada poderd provocar
irritacao, infeccao, inflamacdo e outros eventos adversos, comprometendo a satide e sequranga do paciente. A Bionnovation ndo recomenda a reutilizacdo, reprocesso
ou reesterilizacao, descarte-o conforme legislacao vigente para residuos hospitalares.

A Surgitime Titanio (malha de titanio) deve estar na sua forma plana para sua correta utilizacao, devido a malha possuir memdria, uma vez utilizada ela nunca voltara
a0 seu formato original comprometendo a sua funcionalidade.

Uma vez instalado com parafuso para enxerto e fixacao, se reutilizado haverd alteracao no diametro dos furos, comprometendo a sua funcionalidade.

Com relagdo ao parafuso, 0 mesmo sofre cargas quando implantado, tornando-o fragilizado, se reutilizado, poderd ocorrer deformagao no encaixe da chave de
instalacao, alteracdo do perfil da rosca e redugao da qualidade de fixacao do parafuso.

5.0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicdes de biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatorios.
6.ESTERILIZE SEMPRE 0S INSTRUMENTOS CIRURGICOS ANTES DE UTILIZA-LOS.

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

8.A Surgitime Titanio (malha de titanio) é fornecida estéril, observar técnicas apropriadas de assepsia e antissepsia.

9.0 uso abusivo de alcool, tabaco, quimiodependentes, corticéides ou a falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significativamente o sucesso do tratamento.
10.Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia, inflamacdo, hemorragia, reacdo alérgica deverdo ser previamente informados ao paciente. A utilizagdo de
técnicas cirdrgicas incorretas podera provocar desconforto como sensagao dolorosa, hipoestesia, edema.

11.E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos apropriados
ao procedimento e em bom estado de conservagdo a fim de eliminar fontes de infeccao e danos causados ao produto por instrumentagdo inadequada.

12.A Surgitime Titanio (malha de titanio) deve ser utilizada apenas para a finalidade a que se destina.

13.Em procedimentos odontoldgicos poderd ocorrer a exposicao da malha quando ndo ocorrer perfeita adaptagdo ao leito receptor ou dos tecidos de recobrimento,
ou quando os tecidos moles forem demasiadamente injuriados no momento do descolamento do retalho. O profissional deve obrigatoriamente ser cauteloso nas
manobras teciduais.

14. Poderd ocorrer osseointegracdo caso as malhas sejam utilizadas com enxerto dsseo autégeno dificultando sua retirada quando necesséria. Nos casos odontoldgicos
recomendamos uma sequnda cirurgia para sua remogao, por serem confeccionadas com titanio puro, podera ocorrer a osseointegracao quando utilizadas com enxerto
dsseo autdgeno, dificultando a sua retirada. O tempo de retirada da malha de titanio varia de acordo com a op¢do e responsabilidade do profissional.

15.Caso surgirem complicac6es impossiveis de serem controladas, inflamagdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é recomendada a remogdo imediata do material.
16.A Surgitime Titanio (malha de titanio) é fornecida em embalagem dupla estéril (Radiagdo Gama 25 kGy). Desde que a integridade da embalagem nao esteja de
algum modo comprometida, conservaré o produto estéril até 4 anos a contar da data da esterilizacdo.

17.Nao hé restri¢des quanto a quantidade maxima de produto que possa ser implantado. A quantidade sera determinada pelo profissional apds a andlise do tamanho
do leito cirdrgico.

18.A Surgitime Titanio (malha de titanio) deve ser moldada de acordo com a anatomia do 0sso, ndo devendo ser dobrada em angulos agudos, riscada ou deformada.
Uma vez utilizada e moldada, esta nao deve ser moldada novamente, pois pode acarretar na falha na funcao do produto.

19. 0 manuseio correto da Surgitime Titanio (malha de titanio) é de grande importancia, devendo ser manuseado somente quando necessério, modificagdes ou
modelagens excessivas nas malhas podem contribuir para a sua quebra e/ou deformacdo.

20. Suspeitas e evidencias de sensibilidade ao material da Surgitime Titanio (malha de titanio) devem ser levantadas pelo profissional durante a anamnese e histdrico
médico. Caso haja alguma, 0 mesmo deve solicitar testes de sensibilidade prévias ao implante.

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

22.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 € responsavel por notificar a ANVISA
(Agéncia de Vigilancia Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

23.A Surgitime Titanio (malha de titanio) foi desenvolvida de forma a evitar que seu uso nao comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua sequranca.
24. 0 cirurgido deverd avaliar a indicagdo em pacientes que sejam portadores de doencas ou que facam uso de medicacao que possam alterar o metabolismo
reparacional.

Nota: Recomendamos que as 05 etiquetas adesivas de identificacdo que acompanham o produto sejam anexadas a documentacdo do paciente: prontuario clinico
do paciente, laudo entregue ao paciente, nota fiscal de venda do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgido responsavel. Assequrando a completa
rastreabilidade do produto por meio da identificacdo de cddigo e lote, constantes nas etiquetas, e que permitem a localizagdo imediata de toda documentagdo de
producdo e produto mantido em retém para avaliagdes e andlises pertinentes quando se fizer necessdrio.



CONTRA INDICACOES

1. A Surgitime Titanio (malha de titanio) como todas as outras malhas, ndo deve ser colocada em regides de infeccdo ativa existente ou em qualquer outra doenca
degenerativa que afete a colocagdo da malha.

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

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

4.Em procedimentos odontoldgicos a malha de titanio nao deve ficar exposta ao meio externo. Ja, com relacao a Surgiitme titanio Seal, a mesma foi projetada para
ficar intencionalmente exposta nos procedimentos de selamento alveolar pds exodontia, pois produz um ambiente para regeneracdo dssea a partir do coagulo
sanguineo, protegendo-o contra a invaginagao dos tecidos moles.

5.A Surgitime Titanio (malha de titanio) nao deve ser utilizada para mobilizacao dssea, auxiliar na osteossintese e reunir fragmentos dsseos de uma fratura. Se utilizado,
poderd ocorrer fratura do parafuso, bem como sua ndo adaptacdo na placa devido a diferenca no perfil do parafuso

ESTERILIDADE
A Surgitime Titanio (malha de titanio) é fornecida na forma ESTERIL (Radiacdo Gama 25 kGy). Desde que a integridade da embalagem ndo esteja comprometida.

CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS

Na avaliagdo pré - operatdria, a correta indicacao 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 irao submeter-se a um procedimento cirtirgico deverdo ser cuidadosamente examinados e avaliados, com vista
a determinacdo do estado clinico e radiografico, assim como dos déficits dentdrios ou de osso ou tecido mole adjacente que possam influenciar o resultado final da
intervencao.

Cuidados Pos Operatdrios: O produto ndo deve ficar exposto ao meio bucal no pds-operatdrio imediato. Deve haver boa coaptagdo das bordas de retalho cirtrgico,
a fim de nao haver exposicao da malha, o que comprometera o resultado da cirurgia. A exposi¢ao ao meio bucal pode provocar o actimulo de placa bacteriana na
superficie da malha. J a Surgitime titanio Seal foi projetada para ficar intencionalmente exposta nos procedimentos de selamento alveolar pds exodontia.

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

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE, CONSERVACAO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor (temperatura méxima: 40°C e umidade (entre 35% a 65%). Conservar a embalagem lacrada
até o momento da utilizacao. Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danificado ou com data
de validade de esterilizacao expirada para se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o produto descaracterizado conforme legislacdo vigente para residuos
hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

CONDICOES DE CONSERVACAO E MANIPULACAO
Qualquer alteracao que ocorra sobre a superficie ou formato da malha esta deve ser descartada de forma descaracterizada conforme legislacao vigente para residuos
hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL

A Surgitime Titanio e a Surgitime Titanio Seal estdo disponiveis em diferentes comprimentos, larguras, espessuras e diametros de furos.

A Surgitime Titanio Seal ndo apresenta perfuraces e é totalmente impermedvel. Possuem grandes variedades de modelos afim de atender as diferentes
necessidades clinicas.

Contetido: 01 unidade de pelicula da Surgitime Titanio (malha de titanio) barreira ndo - absorvivel produzido com Titanio Puro Grau 1 ASTM F67, em diferentes
tamanhos com xx,x mm (comprimento) X yy,y mm (largura) X www mm (espessura) , z,zz mm (diametros dos furos), no caso da Surgitime Titanio Seal ndo
hé presenca de furos. £ embalado em blister lacrado com Tyveck® com etiqueta adesiva de identificacdo, contém 05 etiquetas adesivas com as informagdes para
rastreabilidade do produto que devem ser anexadas ao prontudrio clinico do paciente, laudo entregue ao paciente, na nota fiscal de venda do produto, controle do
fornecedor e controle do cirurgido responsavel e embalagem final, caixa em papel cartdo de alta gramatura selada, e 02 etiquetas adesivas anexadas, a tampa (01) e
a parte frontal (01) da caixa. Essa embalagem é compativel com a esterilizacao em Radiacao Gama, e o Controle de Qualidade garante a integridade do selado pré e
pos-esterilizacao.

INSTRUCOES DE USO

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

2. A malha de titanio deve ultrapassar 2mm da drea enxertada em toda sua extensao. Para o seu recobrimento passivo, sugere-se a realizacdo de um retalho que
ultrapasse 5mm de sequranca sobre toda a extensao da Surgitime Titanio ( malha de titanio)

3. Utilizando as técnicas cirtrgicas assépticas aplicaveis ao caso, preparar o leito receptor da malha.

4. Se necessdrio, recortar com o auxilio de uma tesoura estéril a malha no tamanho adequado, visando a maxima adaptacdo a drea de trabalho.

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

6. Reposicionar o retalho sobre a malha.

7. Suturar sem envolver a malha. Apenas nos casos de utilizacdo para drea médica, as malhas podem ser envolvidas.

8. A utilizacdo do cimento cirtrgico € facultativo ao cirurgiao responsavel.

9. Em procedimentos odontoldgicos, a malha podera ser removida apds cumprimento da funcdo a qual se destina. Recomenda-se utilizacao do parafuso de enxerto
para fixagdo da Surgitime titanio (malha de titanio)



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



