Bionnovation
INQOQ5 REV0O0 24/09/2023 biomedical

Instrucoes de Uso Surgitime Titanio

Portugués

Registro ANVISA 81762610002
Responsavel Técnico Roselaine dos Santos Marques | CRF 88205
Nome Técnico do Produto Malha Cirurgica Implantavel
Nome Comercial Surgitime Titanio
Pl
’ ‘
Y <
TN T
a
Manter afastado do sol Consulte as instrucdes de utilizagao Manter seco Nao reesterilizar
STERILE| R @
Produto esterilizado por radiacdo gama Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Fabricante
Bionnovation Biomedical LTDA
Rua Catarina Schneider 1-30 - Loteamento Empresarial Bauru
CEP: 17023-017 -Bauru - SP | www.bionnovation.com.br
Instrucoes de Uso m_m_m Bionnovation

biomedical



Instrucoes de Uso

Surgitime Titanio
Malha de Titanio

ESTERIL
Esterilizado com RADIACAO GAMA.
PRODUTO DE USO UNICO e n3o deve ser re-esterilizado
Proibido Reprocessar

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fun-
damentos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido
ou composicao, quando aplicavel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a integrar o produto.

A Surgitime Titanio (malha de titénio) é uma tela de titanio
ndo-absorvivel confeccionada em Titanio puro (ASTM F67)
que auxilia na neoformacao 6ssea, atuando como barreira
biolégica impedindo a migracao de células do epitélio, do
tecido conjuntivo e/ou bactérias que causariam a inibicao
do crescimento 6sseo. Possuem variedades de comprimen-
tos, larguras, espessuras e diametros de furos.

A malha de titanio proporciona excelente biocompatibilida-
de, propriedade oclusiva, possui permeabilidade permitin-
do transmissao de nutrientes, facilidade de utilizacao, pois
é muito maleavel e pode ser recortada para adaptacoes de
sitios cirurgicos, possui capacidade de manter espaco rege-
nerativo integro e possibilidade de vascularizacdo do enxer-
to pelos dois lados (periésteo e endésseo). E projetada para
garantir a reconstrucao tridimensional de defeitos do osso
alveolar e facilitar a reposicao do osso por meio da fixacao
adequada do material de reposicao.

As perfuracoes existentes na malha permitem a difusao de
fluido intersticial, porém nao permitem a invasdo de células
do tecido conjuntivo e epitelial. Por possuir meméria, pode
ser pré- moldada ao defeito e fixada com Parafuso para en-
xerto e fixacdo Bionnovation a superficie dssea (ndo acom-
panham o produto, sdo vendidos separadamente), porém
nao ha necessidade da utilizacao dos acessorios para que
a malha de titdnio exerca sua funcdo, o seu uso varia da
escolha do profissional que utiliza.

A malha de titanio conforma os contornos do tecido e ainda
apresenta rigidez suficiente para manter o espaco sobre o
defeito dsseo e o tecido de recobrimento. E importante o
uso da Surgitime Titanio (malha de titdnio) temporariamen-
te para que promova um ambiente adequado, permitindo
que o organismo utilize seu potencial de cicatrizacao natu-
ral e regenere os tecidos perdidos ou ausentes.

A permanéncia necessaria para o inicio da osteoconducao é
de no minimo 21 dias.

Composicao
A Surgitime TitaniO é confeccionada com chapa de Titanio
Puro Grau 1 de acordo com a ASTM Fé7.
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Formas de apresentacao do produto médico
A Surgitime Tinanio é fornecida estéril em um sistema de
embalagem primario unitario, composto por dupla emba-

lagem tipo peel-off e sdo acondicionados em uma caixa em
papel cartdo de alta gramatura ([embalagem final].
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Embalagem primaria Embalagem final

Embalagem Primaria: Blister lacrado com Tyveck®

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartdo de alta
gramatura selada e com 02 etiquetas adesivas anexadas,
a tampa (01) e a parte frontal (01) da caixa. Acompanha 05
etiquetas adesivas com as informacdes para rastreabilida-
de do produto que devem ser anexadas ao prontuario clinico
do paciente, laudo entregue ao paciente, na nota fiscal de
venda do produto, controle do fornecedor e controle do ci-

rurgido responsavel.

Relacao dos modelos comerciais da Surgitime Titanio:
Estao disponiveis em diferentes formatos, comprimentos,
larguras e diametros a fim de atender as diferentes neces-

sidades clinicas.

Surgitime Titanio
Comprimento x Largura Espessuras Diametro
mm mm @ mm
34x25
40x40
45x45
50%50 ggl
60x60 0,08
80x80 0,20 0,15
60x100 0,60 0,85
0,80
60x120 100
100x100 150
100x120
120x120
200x200

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto,
segundo recomendacoes do fabricante

A Surgitime Titanio é indicada para procedimentos regene-
rativos médicos (ortopedia e neurocirurgia) e odontoldgicos
(periodontia, bucomaxilofacial, implantodontia), principal-
mente para reconstrucdes 6sseas. Nos casos odontoldgicos
recomendamos uma segunda cirurgia para sua remocao,

por serem confeccionadas com Titanio Puro, podera ocor-
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Instrucoes de Uso

rer a osseointegracao quando utilizada com enxerto 6sseo
autdgeno, dificultando a sua retirada. A retirada da malha
de titanio varia de acordo com a escolha do profissional.

As malhas de titanio, também conhecidas como barreiras
mecanicas para ROG - Regeneracao Ossea Guiada auxiliam
na neoformacdo 6ssea, atuando como barreira bioldgica
impedindo a migracao de células do epitélio do tecido con-
juntivo e/ou bactérias que causariam a inibicdo do cresci-
mento 6sseo, promovendo espaco adequado para a forma-
cao de um arcabouco natural de fibrina, precursor do tecido
6sseo. E uma malha de facil manipulacao e tem a funcao de
proteger o codgulo da invasdo das estruturas ndo osteogé-
nicas e direciona-lo prevenindo sua distorcdo pela pressao
dos tecidos adjacentes. A Surgitime Titdnio ndo deixa de
ser uma barreira mesmo com os furos maiores como apre-
sentado no relatdrio.

As malhas de titdnio sdo um excelente veiculo para a ma-
nutencao das dimensdes do aumento desejado da crista.
Uma vez exposta, a Surgitime Titanio impede que haja uma
grande perda do enxerto, pois acaba por haver um encerra-
mento epitelial em torno da tela.

Instrucoes de uso

Produto deve ser manipulado em condicdes assépticas,
com campos estéreis, instrumentos apropriados ao proce-
dimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar
fontes de infeccao. Somente profissionais habilitados e com
conhecimento das técnicas cirdrgicas e procedimentos ne-
cessarios para escolha, aplicacdo e utilizacdo adequados do
produto deverao fazer uso do mesmo.

1. Colocar o conteldo da embalagem sobre o campo cirur-
gico estéril;

2. Descolar o retalho de modo que posteriormente a mem-
brana ultrapasse em pelo menos 2 mm a area a ser prote-
gida;

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

4. Recortar com o auxilio de uma tesoura estéril a malha no
tamanho adequado, visando a maxima adaptacao;

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;

8. A utilizacao do cimento cirdrgico é facultativo ao cirur-
gido responsavel;

9. Pode ser utilizada no pds operatdrio medicacao antibioti-
ca, analgésicos ou antiinfamatdrios;

10. A membrana podera ser removida apés cumprimento
da funcao a qual se destina;

Instrucdo de Uso disponivel em formato eletrénico (e-Ifus)
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com informativo da correta instrucao de uso do produ-
to (INQOO1). O prévio planejamento do profissional é fun-
damental para a eficacia do processo cirtrgico. Deve ser
considerada a leitura de informativos sobre instalacao do
produto como meio de prevenir uma instalacao inadequada.
de suas particulas.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identi-
ficacdo numeradas que acompanham o produto sejam ane-
xadas a documentacdo do paciente: prontuario clinico do
paciente, laudo entregue ao paciente, nota fiscal de venda
do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgiao
responsavel assegurando a completa rastreabilidade do
mesmo. E de inteira responsabilidade do cirurgido, da insti-
tuicdo odontoldgica ou hospitalar assegurar a identificacao
e a rastreabilidade do produto médico no momento do uso,
através das etiquetas adesivas disponibilizadas.

Contraindicacoes

> A Surgitime Titanio, como todas as outras malhas, nao
deve ser colocada em infeccdo ativa existente ou em qual-
quer outra doenca degenerativa que afete a colocacao da
malha;

> 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 nao compensada;

> Contra indicado para procedimentos diferentes do reco-
mendado no item “Indicacdo de Uso”;

> A malha de titdnio ndo deve ficar exposta ao meio externo;
> A Surgitime Titanio nao deve ser utilizada para mobiliza-
cao dssea, auxiliar na osteossintese e reunir fragmentos

dsseos de uma fratura;

Precaucées, restricoes e adverténcias

- ESTERIL - desde que mantida a integridade da embala-
gem, prazo de validade e condicdes de armazenamento.
-USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - E de responsa-
bilidade do cirurgido dentista ou do médico a sua capacita-
cdo prévia para utilizar este produto. Somente profissionais
habilitados e com conhecimentos em técnicas cirurgicas e
em procedimentos necessarios para utilizacdo adequada do
produto deverao fazer uso da Surgitime Titanio.

-PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - Se rees-
terilizado ou reprocessado podera ocorrer alteracao das
propriedades fisico-quimicas ocasionando reacdo de corpo
estranho. A reesterilizacdao principalmente em autoclave
altera a qualidade do produto, podendo também ocorrer al-
teracdo na qualidade da liga do titanio.

-PROIBIDO REUTILIZAR -

nos, a malha sofre cargas quando implantado, tornando-a

mesmo nao apresentando da-

fragilizada. Se reutilizado ou utilizado com data de validade
expirada poderd provocar irritacao, infeccado, inflamacao e
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Instrucoes de Uso

outros eventos adversos, comprometendo a salde e segu-
ranca do paciente. A Bionnovation ndo recomenda a reutili-
zacao, reprocesso ou reesterilizacao, descarte-o conforme
legislacao vigente para residuos hospitalares. A Surgitime
Titanio deve estar na sua forma plana para sua correta uti-
lizacao, devido a malha possuir memdria, uma vez utilizada
ela nunca voltara ao seu formato original comprometendo a
sua funcionalidade. Uma vez instalado com qualquer aces-
sorio, se reutilizado havera alteracdo no diametro dos furos,
comprometendo a sua funcionalidade.

- 0 uso do produto com técnicas cirurgicas e condicdes de
biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatérios.

- A Surgitime Titanio deve estar na sua forma plana para
sua correta utilizacdo, devido a malha possuir memoria,
uma vez utilizada ela nunca voltara ao seu formato original
comprometendo a sua funcionalidade.

- 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicoes de
biosseguranca inadequadas podem prejudicar o paciente
levando a resultados insatisfatérios.

- ESTERILIZE SEMPRE OS INSTRUMENTOS ANTES DE UTI-
LIZA-LOS - A Surgitime Titanio deve ser manipulada exclu-
sivamente com instrumentos em bom estado de conser-
vacao e previamente esterilizados, garantindo uma cadeia
cirlrgica asséptica e uso funcional dos produtos ao qual se
destinam. Deve ser manipulada com luvas estéreis e em
campo estéril, eliminando fontes de infeccao.

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

- PRECAUCOES: 0 uso abusivo de &lcool, tabaco, drogas,
corticéides ou a falta de higiene bucal adequada podem
prejudicar significativamente o sucesso do tratamento.

- Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia,
inflamacao, infeccao, perda 6ssea, hemorragia, fratura ou
perda do implante deverao ser previamente informados ao
paciente. A implantacdo da Surgitime Titanio pode provocar
desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia e edema.
- A Surgitime Titdnio (malha de titdnio) deve ser utilizada
apenas para a finalidade a que se destina.

- Em procedimentos odontoldgicos podera ocorrer exposi-
cao da Surgitime titdnio (malha) quando ndo ocorrer per-
feita adaptacao ao leito receptor ou dos tecidos de recobri-
mento.

- Recomendamos também em procedimentos odontoldgi-
cos uma segunda cirurgia para remocao da malha de tita-
nio. A retirada da malha varia de acordo com a escolha e
responsabilidade do profissional.

- Caso surgirem complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é
recomendada a remocao imediata do material.

- Nao ha restricoes quanto a quantidade maxima de produto
que possa ser implantado. A quantidade sera determinada
pelo profissional apds a analise do tamanho do leito cirdr-
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gico.

- A Surgitime Titanio deve ser moldada de acordo com a
anatomia do osso, ndo devendo ser dobrada em angulos
agudos, riscada ou deformada. Uma vez utilizada e molda-
da, esta nao deve ser moldada novamente, pois pode acar-
retar na falha na funcao do produto.

- 0 manuseio correto da Surgitime Titanio é de grande im-
portancia, devendo ser manuseado somente quando ne-
cessario, modificacoes ou moldagens excessivas na malha
podem contribuir para a sua quebra e/ou deformacao.

- Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, to-
dos os testes apropriados devem ser realizados anterior-
mente a colocacao da malha.

- O cirurgido devera avaliar a indicacdo em pacientes que
sejam portadores de doencas ou que facam uso de medica-
cao que possam alterar o metabolismo reparacional.

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

- Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o
profissional responsavel devera entrar em contato imedia-
tamente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento
ao Cliente) através do 0800 774 8181 ou e-mail sac(@bion-
novation.com.br. A Bionnovation Biomedical LTDA e todos
os outros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sado
responsaveis por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme pro-
cedimento interno de tecnovigilancia.

- A Surgitime Titanio foi desenvolvida de forma a evitar que
seu uso nao comprometa o estado clinico dos pacientes

bem como sua seguranca.

Efeitos Adversos

Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia,
inflamacao, infeccao, perda 6ssea, hemorragia, fratura ou
perda do implante deverao ser previamente informados ao
paciente. A implantacao da Surgitime Titanio pode provocar
desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia e edema.

Quando da ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto é necessario entrar em contato com o fabricante
Bionnovation Biomedical Ltda. através do telefone 0800 774
8181 ou através do e-mail sac(dbionnovation.com.br. Pode-
-se proceder, também, com a notificacao destes no érgao
sanitario competente, ANVISA, pelo endereco eletronico
www.anvisa.gov.br no campo NOTIVISA - Sistema Nacional
de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria.

Nota:
notificar a ANVISA sobre as ocorréncias pertinentes confor-

A Bionnovation Biomedical Ltda é responsavel por

me procedimento interno de tecnovigilancia.

bBionnovatio

omed:i

ca

n
[



Instrucoes de Uso

Cuidados Especiais

> Somente profissionais habilitados e com conhecimento
das técnicas cirurgicas e procedimentos necessarios para
escolha, aplicacao e utilizacao adequados do produto deve-
rao fazer uso do mesmo.

> 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicoes nao
adequadas poderd prejudicar o paciente conduzindo a re-
sultados nao satisfatoérios.

> O paciente deverd passar por avaliacao pré-operatdria
para que o melhor conjunto de materiais seja determinado
e as técnicas mais adequadas sejam estabelecidas para uso
do produto.

> O cirurgido devera checar a integridade e o prazo de vali-
dade da embalagem, nao utilizando-a em caso de violacao
da embalagem e prazo de validade vencido.

Cuidados pré e pos-operatorio

Na avaliacdo pré-operatdria, a correta indicacdo dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis
sdo imprescindiveis para que se obtenham os resultados
desejaveis, assim como o0 acompanhamento e controle pds-
-operatério.

Cuidados no pré-operatério: Todos os pacientes que irdo

submeter-se a um procedimento cirdrgico deverao ser cui-
dadosamente examinados e avaliados, com vista a deter-
minacao do estado clinico e radiografico, assim como dos
déficits dentarios ou de osso ou tecido mole adjacente que
possam influenciar o resultado final da intervencao.

Cuidados no pés-operatdrio: O produto ndo deve ficar ex-

posto ao meio bucal no pds-operatdrio imediato. Deve haver
boa coaptacdo das bordas de retalho cirdrgico, a fim de nao
haver exposicao da membrana, o que pode comprometer o
resultado da cirurgia. A exposicao ao meio bucal pode pro-
vocar o acumulo de placa bacteriana na superficie da mem-
brana. Observar os cuidados pds-operatorios para os pro-
cedimentos cirurgicos. Podem ser prescritos analgésicos,
antibiodticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando
em funcao do procedimento e da conduta técnica profissio-
nal.

Duracao de uso
A Surgitime Titanio, em procedimentos odontolégicos, pos-

sui a necessidade de uma segunda cirurgia para retira-la,
devendo permanecer no minimo 21 dias, tempo para o inicio
da osteoconducao.

Métodos de esterilizacao
Surgitime Titanio é esterilizado com radiacao gama 25kGy e

fornecido em embalagem estéril.

Validade
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Avida util da Surgitime Titanio é de 4 anos a contar a data de
esterilizacao. O prazo de validade estd impresso na caixa,
na embalagem secundaria e também na embalagem pri-
maria. Surgitime Titanio ndo deve ser utilizado apds o prazo
de validade impresso na embalagem.

Restricoes ou perda de usabilidade antes da data de ven-
cimento

Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizacao.
Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danifica-
do ou com data de validade de esterilizacao expirada para
se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o produto
descaracterizado conforme legislacdo vigente para residu-
os hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.

Armazenamento

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fon-
tes de calor e umidade. Conservar a embalagem lacrada
até o Transporte e armazene o produto longe da luz solar
direta e do calor. (Temperatura maxima: 15°C a 25°C e umi-
dade). 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 expira-
da para se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o
produto descaracterizado conforme legislacao vigente para
residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes dani-
ficados e o dispositivo incluso.

Rastreabilidade
Todos os produtos possuem numeros de lote sequencial
que permitem a rastreabilidade do sistema, promovendo
desta forma, maior seguranca ao profissional e paciente.
A rastreabilidade é assegurada por etiqueta adesiva (5 eti-
quetas) fornecida na embalagem, trazendo informacées so-
bre a fabricacao: o nome ou modelo comercial, identificacao
do fabricante, codigo do produto, ndmero do
lote e nimero do registro na ANVISA. As etiquetas devem
ser arquivadas nos seguintes documentos:

- No prontuario clinico do paciente;

= No laudo entregue para o paciente;

- Na documentacao fiscal que gera a cobranca;

- Com a empresa que o forneceu;

= Com o cirurgiao responsavel;
Nota:
téncia das etiquetas, as informacdes contidas nela e ins-

O profissional deve informar ao paciente da exis-

trui-lo a guarda-la.

Cuidados com o descarte do produto

O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e
de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos conta-
minados em lixo comum. Todos os produtos e materiais de
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consumo utilizados na cirurgia para a instalacao de implan-
tes / biomateriais podem colocar em risco a satide de quem
0s manuseia, apds a utilizacdo, todos os materiais utiliza-
dos devem ser descartados em lixo contaminado e seguir
com os procedimentos de armazenamento e descarte con-

forme legislacio vigente. ROSELAINE DOS Assinado de forma digital

r ROSELAINE
SANTOS PINTO  Satospinto
Notas: Foi comprovado tanto in vitro (testes com célu- MARQUE527105 MARQUES:27105450800
las) como in vivo (estudos experimentais e clinicos) que a Dados: 2024.02.01
cerédmica de hidroxiapatita € muito bem tolerada (biocom- 450800 15:24:18 -03'00'
pativell como material substituto dsseo. Nos experimentos Responsavel Técnico
realizados para avaliar a mutagenicidade/genotoxicidade, Roselaine dos Santos Marques | CRF 88205

ndo foram evidenciados efeitos mutagénicos/genotdxicos
causados pelo produto.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cddigo de Protecao e Defesa do Consumidor
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990

A empresa Bionnovation Biomedical Ltda., em cumpri-
mento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990
vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do
consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil
constatacao de todos os produtos por ela fabricados e co-
mercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de

entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o

prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evi-
denciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do
Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o
consumidor deverd observar as condicoes abaixo descritas:

> Nao permitir que pessoas nao autorizadas manipulem ou
realizem procedimentos com os materiais ou produtos em
questao.

> Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos
materiais ou produtos em questao.

> Sequir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem
como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou Ins-
trucoes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacoes apresentadas
neste Modelo de Instrucées de Uso EE]

CELSO JUN|OR Assinado de forma digital por

CELSO JUNIOR

MARQUES:27560 MARQUES:27560222846
Dados: 2024.02.01 15:23:05

222846 -03'00'

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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