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Quando
uma so opcao
e suficiente.




Os produtos Bionnovation foram desenvolvi-
dos em estreita colaboracao com profissionais

e para profissionais.

Como sempre, o desenvolvimento
esta focado em tornar nossos pro-
dutos simples e faceis de usar, para
que o trabalho seja preciso, rapido e
bem-sucedido em todos os momen-
tos.

Bionnovation, fortalecendo a inddstria nacional!




A Surgitime Collagen Pericardium é uma matriz acelular
obtida através de processos padronizados multi passos de
reagentes que preservam as caracteristicas do colageno
tipo | com alto grau de pureza, biocompatibilidade e livre
de qualquer contaminacao bioldgica.

Fruto de anos de pesquisa e desenvolvimento a mem-
brana apresenta caracteristicas como resisténcia ao
rasgamento e ruptura, facil manuseio e aplicacao. Possui
porosidades que favorecem o povoamento celular e neo-
vascularizacao, condicoes essenciais para os processos
naturais de remodelacao e reconstrucao do tecido 6sseo e
conjuntivo.

0 desempenho clinico da membrana foi testado em diver-
sas condicoes cirdrgicas, demonstrando resultados im-
pactantes nos procedimentos 6sseo regenerativos. Dentro
de suas indicacoes de uso, estamos convictos que esta
membrana cumpre completamente as funcoes de isola-
mento, contencao e estabilizacao do enxerto, essenciais
para a regeneracao 6ssea guiada.
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embranas absorviveis de coladgeno sao larga-

mente utilizadas nas cirurgias de regeneracao
6ssea guiada, por promoverem isolamento celular
adequado e a importante estabilizacao do material de
enxerto.

Derivadas de tecidos colagenosos de pericardio, ou
através de reconstituicao do colageno hidrolisado do
tendao animal, essas membranas apresentam ex-
celente compatibilidade tecidual e indices reduzidos
de complicacdes pds operatdrias. Seus tempos de
degradacao sao distintos, assim como caracteristicas
fisico-mecanicas, sendo as membranas nativas de
pericardio superiores nesses dois quesitos.

Essa caracteristica do pericardio se da devido a sua
estrutura colagénica excepcionalmente densa, que

a torna resistente a ruptura em varias direcoes, pois
originalmente funciona como contentor da expansao
excessiva do coracao, permitindo a livre mobilidade
do musculo cardiaco durante as contracoes de trocas
de volume sanguineo.

As membranas de colageno hidrolisado reconstituido,
também chamado de membranas hemostaticas, ape-
sar de gentis para os tecidos moles, nao cumprem
papel adequado de estabilizacao rigida do material
de enxerto e se reabsorvem nos periodos criticos da
evolucao da neoformacao dssea.

Leia as instrucdes de uso antes de usar o produto.




surgi
time.

O processo de producao da Surgitime Collagen Pericardium ¢ padronizado e controlado, onde sub-
mete o tecido de origem bovina a uma sequéncia multi passos de reagentes que acelulariza, contudo
preservando as caracteristicas do colédgeno tipo |, com alto grau de pureza, biocompativel, livre de
metais pesados e de qualquer contaminacao bioldgica.

E acelular, ndo citotéxico, ndo imunogénico e nao pirogénico.
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Descubra a
membrana de colageno bovino
com propriedades de manuseio excepcionails.

Aplicacao e manuseio Analise topografica Resisténcia mecanica

Facil de cortar [seca ou hidrata- ~ Podemos observar diante das Elevada resisténcia a rupturas,
dal, possibilita o reposicionamen- imagens obtidas através da mi- 0 que a torna facil de suturar ou
to in situ e ambas as faces podem croscopia eletronica de varredura fixar com parafusos ou tachinhas.
ficar em contato com o defeito. (MEV]) uma superficie homogénea

e de grande semelhanca com o
coldgeno humano.
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Surgitime Collagen Pericardium é uma matriz acelular de pericardio bovino, implantavel e rea-
bsorvivel, projetada para ser utilizada como barreira nos procedimentos 6sseo regenerativos em
implantodontia, periodontia e cirurgia bucomaxilofacial.

Obtida através de mecanismos de acelularizacao a partir do pericardio bovino, o produto final se
traduz em uma membrana de colageno natural de altissima pureza que atua como barreira bioldgica
regeneradora quando implantada sobre o enxerto 6sseo e abaixo dos tecidos gengivais, nos chamados
procedimentos de regeneracdo dssea guiada.

Nesses procedimentos as barreiras ou membranas possuem funcao de separar fisicamente os teci-
dos, evitando a competicao dos tecidos moles com o espaco e nutricao do enxerto 6sseo, ou seja, evita
a migracao indesejada dos tecidos epitelial e conjuntivo para o defeito 6sseo preenchido com o enxerto
durante a remodelacao e formacao 6ssea.

Esta indicado para
cirurgias meédicas e odontoldgicas.

Pode ser usada em associacdo com enxertos 6sseos de natureza sintética ou
natural, em todas as situacoes clinicas em que se requer contencao do material
de preenchimento e isolamento tecidual.

A Surgitime Collagen Pericardium, possui um tempo de reabsorcao mé-
dio entre 60 e 90 dias, suficientes para a formacao estrutural do novo
osso enxertado. Sendo reabsorvivel, ao término do periodo total cicatri-
cial, nao ha necessidade de intervencao cirurgica que tenha finalidade de
remocao da mesma.

Caso cortesia Equipe Mazzter Odonto Learning
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Excelente cicatrizacao do tecido mole.

Uma das principais vantagens da estrutura natural porosa da Surgitime Collagen Pericardium é sua
caracteristica de excelente cicatrizacao resultante de sua boa vascularizacao e integracao tecidual.
Mesmo em casos de deiscéncia, o tecido mole normalmente cicatriza bem e nao é necessario cresci-

mento adicional.

Resultado previsivel em regioes estéticas.

Em regioes estéticas o resultado do tecido mole é fundamental para o sucesso do tratamento. Mesmo
em casos dificeis, a Surgitime Collagen Pericardium ajuda na obtencao de um excelente resultado
com previsibilidade.

Caso cortesia Prof Marcelo Faveri e equipe
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Caracteristicas.

Com relacao a resisténcia mecéanica do pericardio bovino, a Surgitime Collagen Pericardium é possui-
dora de propriedades biomecanicas que garantem uma alta resisténcia a tensoes e ruptura em varias
direcoes, podendo conter fisicamente os materias de enxertia dssea promovendo um ambiente imovel
propicio para a integracao do enxerto 6sseo. Permite uma excelente fixacao através de parafusos de
enxertos, parafusos tenda, tachinhas ou suturas. Facil de cortar [seca ou hidratada] e ndo adere aos
instrumentos. Ambas as faces podem ficar em contato com o defeito.

Analise
Topografica.

A Surgitime Collagen Pericardium possui uma

estrutura porosa; a dimensao dos seus poros é su-
ficientemente pequena para ocluir as células gengi-
vais mas grande o suficiente para permitir vascula-
rizacao, proliferacao e maturacao celular, condicoes
essenciais para os processos naturais de remodela-
cao e reconstrucao do tecido 6sseo e conjuntivo.
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161272 Surgitime Collagen Pericardium 15 x 20 mm
161273 Surgitime Collagen Pericardium 30 x 20 mm

161276 Surgitime Collagen Pericardium 40 x 30 mm
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Tempo de
reabsorcao.
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Estudo de reabsorcao da Surgi-
time Collagen Pericardium em
ratos Wistar subcutaneo em calo-
ta craniana (Ecolyzer, 2020).
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Deformacao a tracao [%]

Curvas de tensao de tracdo como uma funcao do alongamento da amostra LCP190587 - velocidade do ensaio de 5 mm/min.

Médulo Fator Resisténcia a Tensao na Deformacio na
Amostra Corpo de Prova (MPa) de Quebra Tracao ruptura ru tura' (%)
(kN/m) (MPa) (MPa) P °
1 61,1 6,0 16,57 16,57 68,8
LCP190587
2 34,5 5,8 16,82 16,64 87,7
Média 47,8 59 16,69 16,60 78,2

0 ensaio de tracdo foi realizado baseando-se na norma ASTM D882:2012 - “Standard Test Method for Tensile Properties of Thin Plastic Sheeting” em
Péﬁuina uni¥ersallde ensaios modelo 5969R da Instron com célula de carga de 500 N e a velocidade do ensaio foi de 5 mm/min. Foram utilizadas garras de
echamento frontal.
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Indicacoes

Origem

Composicao
Aparéncia ™
Integridade estrutural
Conformabilidade
Resisténcia Mecanica
Estrutura

Porosidade

Reticulada Cosstnked

Tempo de reabsorgao "

Tamanhos
Espessura
Fornecida
Esterelizacao

Vida atil

Indicada para ser utilizada como barreira nos procedimentos dsseo regenerativos em
implantodontia, periodontia e cirurgia bucomaxilofacial.

Reconstrugdes de rebordo alveolar para tratamento protético reabilitador, aumento de rebordo alvealar prévio ou simultdneo a implan-
tacdo, aumento de rebordo ou preservacdo volumeétrica nos procedimentos de implantes imediatos, preenchimento de defeitos dsseos
apds resseccdo de raizes, cirurgia de remogdo de cistos ou remogao de dentes retidos, procedimentos de regeneracdo guiada em defeitos
periodontais, fechamento de acesso em cirurgia de enxertos 6sseos em seios maxilares.

Pericardio Bovino

Colageno natural purificado Tipo |

Branco | Off-white

Nao-friavel

Adaptavel ao local do defeito

Elevada resisténcia a rupturas, o que a torna facil de suturar ou fixar.
Estrutura porososa | cotégeno denso com poros naturais

Tamanho médio poros 19,52um
Dimensdo suficientemente pequena para ocluir as células gengivais mas suficientemente grande para permitir a passagem de fluidos,
nutrientes e proteinas do plasma, que 3o necessarios para auxiliar a cicatrizagao

Nao
Reabsorvida em aproximadamente 12 semanas, de forma lenta e gradativa, conforme
demonstrado em testes em animais

15%x 20 mm 120 x 30 mm 130 x 40 mm
Approx. 0,5- 1,0 mm

Seca

Radiacao gama

3 anos

Biocompativel, livre de metais pesados e de qualquer contaminacao bioldgica.
E acelular, nao citotoxico, ndao imunogénico e nao pirogénico.
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Uma série de testes de biocompatibilidade in vitro e in vivo foram realizados para avaliar a seguran-
ca da Surgitime Collagen Pericardium como um material implantavel. O dispositivo foi aprovado em
todos os testes aplicaveis para a avaliacao bioldgica de dispositivos médicos. 1ISO 10993-1

Test
Test Method/ Model

Results

Cytotoxicity
1SO Agarose Overlay Method, 1SO 10993-5
Non-cytotoxic. No evidence of causing any cell lysis or toxicity.

Sensitization

Test Local Lymph Node Assay (LLNA] Mice, 1SO 10993-10

No evidence of sensitization was observed. The test article was not considered a sensitizer. The test article extract met the
requirements of the test.

Intracutaneous Reactivity

Acute Intracutaneous Reactivity in Rabbit, ISO 10993-10

No erythema and no edema from the test extract injected intracutaneously into the rabbits. The test article extract met the
requirements of the test.

Acute Systemic Toxicity
SO Systemic Toxicity in Rabbit, ISO 10993-11

No mortality or evidence of systemic toxicity. The test article extract met the requirements of the test.

Pyrogenicity
USP Pyrogen Study - Material Mediated, /SO 10993-11
Non-pyrogenic. The test article extract met the requirements of the test.

Genotoxicity
In Vitro Mouse Lymphoma Assay, 1SO 10993-3

None of the test article treatments induced substantial increases in the number of revertant colonies. Based on the criteria
and conditions of the study protocol, the test article is considered non- mutagenic. The test article extract met the require-
ments of the test.

Implantation
Subcutaneous Implantation in Rabbit
Minimum tissue reaction up to 4 weeks of implantation and no adverse tissue reaction to the host.

Subchronic/ Chronic Toxicity
Subcutaneous Implantation in Rabbit
Minimum tissue reaction up to 24 weeks of implantation and no adverse tissue reaction to the host.
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Experiéncia Clinica com
Surgitime Collagen Pericardium

“Na minha experiéncia e pratica clinica a Collagen apresenta as caracteristicas
bioldgicas e fisicas necessarias para conducoes de casos clinicos complexos de
ganhos dsseos horizontais e verticais. Sua elasticidade permite uma boa fixacao
do biomaterial favorecendo os procedimentos regenerativos." Prof. Marcelo
Faveri

dd
Sua fantastica manuseabilidade e resisténcia, faz com que ela seja uma 6tima
escolha para regeneracdes onde se faz necessario levar a membrana a situa-

~ . 44 -
coes mais extremas.  Prof. Gabriel Bastos

dd
Tive uma grata surpresa ao utilizar a collagen ,gracas a sua molhabilidade,

grande resisténcia a tensao, elasticidade e tempo de permanéncia no sitio de
reconstrucdo. Sem sombra de dlvidas um expoente na regeneracdo 6ssea guia-

da.” Prof. Kelson Oliveira

dd

Habiendo utilizado diferentes membranas de lenta reabsorcién puedo con-
cluir que la Surg collagen pericardium provee una increible resistencia y elas-
ticidad, facilitando al maximo su manipulacion y performance. Es un producto

. . ape 44 ..
revolucionario que nos auxilia enormemente.  Prof. Patricia Fretes Wood

“ Resisténcia e Flexibilidade. A membrana de coldgeno bovino, Surgitime Colla-

gen, tem como uma das principais caracteristica a capacidade de se estender,
facilitando sua fixacao e estabilidade tornando muito mais facil o ato cirdrgico.
Sua capacidade de reabsorcao lenta favorece a formacao de uma estrutura
0ssea de alta qualidade pois impede a penetracao de tecido mole para dentro do
tecido enxertado, tornando os resultados de exceléncia e altamente previsi-

veis.”” Prof. Libério Coutinho

dd
A Surgitime collagen apresenta uma excelente elasticidade o que facilita a

adaptabilidade aos defeitos e o correto manuseio. Estes beneficios nos dao

. . . s 44 .
seguranca em realizar procedimentos regenerativos 6sseos. Prof. Cassio
Kampits
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dd . . ~ ~ /4 .
Tanto Umida quanto seca, seja para protecao e/ou reconstrucao dssea tri-
dimensional, a membrana de pericardio bovina da Bionnovation é versatil em
varios aspectos além de excelente acomodacao tecidual e resistente aos mais

diversos métodos de fixacao tais como sutura ou por dispositivo metalicos (pa-
= rafusos ou tachinhas).”” Prof. Leandro Pozzer

“Enlas cirugias Surgictime Collagen es la mejor opcidn dada su elasticidad,

resistencia y tiempo de reabsorcion transformandose en una companera ideal
.y , 44 . "
en las regeneraciones dseas.  Prof. David Garcia

“ A membrana de pericardio Surgitime Collagen na pratica clinica que tivemos,
mostrou-se resultado excelente nos tratamentos de regeneracao tecidual, pela
caracteristica fisica e bioldgica, tendo uma reabsorcao lenta, qualidade impor-
tante nos tratamentos regenerativos de enxerto 6sseo. Vale ressaltar ainda a
facilidade no manuseio. Prof. Gislaine Felipe Garcia

dd
Nosso grupo tem utilizado a Surgitime Collagen Pericardium com o mesmo

sucesso das membranas absorviveis que utilizdvamos. Além disso esta mem-
brana tem uma manipulacdo muito facil aceitando fixacdo com fios de sutura,
parafusos e tachinhas facilitando a execucao das técnicas de ROG. Tivemos
resposta positiva de nossos alunos de Cirurgia Avancada que estavam ansiosos
para o lancamento comercial desta. Com certeza a Surgitime Collagen Peri-

cardium é uma excelente indicacdo para as técnicas de Regeneracao Tecidual
Guiada. " Prof. Rafael Manfro

“ A membrana de pericardio Surgitime Collagen tem como diferencial o lento

processo de reabsorcao suficiente para protecao da membrana de Schneider
em casos de perfuracdo ou laceracdo como intercorréncia cirirgica. Além disso,
o fato de ser reabsorvivel e resistente otimiza técnicas reconstrutivas bem como
a morbidade pds-operatdria por nao necessitar de remocao em uma segunda
etapa." Prof. Rafael Ortega

° °
https://portal.bionnovation.com.br/instrucoes_uso B I O n n ovatl 0 n

biomedical

Imagens clinicas cedidas por parceiros demonstrando a utilizacdo do produto.
Encontre fotos adicionais, casos clinicos e videos da Surgitime Collagen Pericardium em nosso site.
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