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SURGITIME TITANIO SEAL
SURGITIME TITANIO SEAL XX,X MM (COMPRIMENTO) X YY,Y
MM (LARGURA) X W,WW MM (ESPESSURA)

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

Proibido Reprocessar

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO, INCLUINDO
0S FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO,
SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO APLICAVEL, AS-
SIM COMO RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A IN-
TEGRAR 0 PRODUTO.

A Surgitime Titanio € uma membrana de titanio ndo-absorvivel
confeccionada em titdnio comercialmente puro (ASTM F67/I1S0
5832-2) que auxilia na neoformac&o dssea atuando como bar-
reira bioldgica, impedindo a migracdo de células do epitélio do
tecido conjuntivo e/ou bactérias que causariam a inibicdo do

crescimento dsseo.

A Surgitime Titanio Seal possui excelente biocompatibilidade,
¢ totalmente impermeavel, e exclui a possibilidade de com-
peticao e invaginacao dos tecidos moles sobre os enxertos e
defeitos 6sseos.

A Surgitime Titanio Seal é muito flexivel e pode ser utilizada
para cobertura de defeitos periodontais ou alvéolos e geral-
mente ndo precisa de fixacdo, porém, se necessario, pode ser
utilizado o acessorio Parafuso para enxerto e fixacdo Bionno-
vation. Para procedimentos de selamento alveolar, a Surgitime
titdnio Seal protege a ferida cirlrgica contra a invaginacdo dos
tecidos moles, mantendo o codgulo sanguineo viavel para a
formacdo e regeneracao do alvedlo, previnindo a sua perda vo-
lumétrica. Dessa forma ha uma diminuicao estatisticamente
comprovada de reducao do quadro absortivo do osso alveolar.
Devido a sua maleabilidade pode ser recortada para adapta-
cbes nos sitios cirlrgicos e por ser bioeletricamente neutra
gracas a passivacao eletroguimica, contribui para um cresci-
mento de novo 0sso sem intercorréncias.

A Surgitime titanio Seal foi projetada para ficar intencional-
mente exposta nos procedimentos de selamento alveolar pds
exodontia. Ela produz um ambiente para regeneracdo 6ssea a
partir do codgulo sanguineo, protegendo-o contra a invagina-
cdo dos tecidos moles. Deve ser removida até 14 dias apds a
sua implantacao, pés extracao. Em defeitos criticos, recomen-
da-se estender o periodo de permanéncia da membrana até
por 30 dias. Caso nao haja exposicdo da membrana, a mesma
pode permanecer no local implantado até o momento da rea-

lizacao do procedimento implantar.

RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR A
SURGITIME TITANIO SEAL
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Parafuso para enxerto e fixacao Bionnovation

0O parafuso é confeccionado com Titdnio F136 6Al 4V, material
de melhor escolha, devido a sua 6tima biocompatibilidade e
resisténcia a corrosdo em ambiente biolégico. Possui forma-
to desenvolvido para promover estabilidade mesmo em osso
esponjoso e manter a membrana em posic3o. E um parafuso
rosqueavel, com corpo cilindrico, ponta conica auto atarra-
xante com fresados, cabeca com superficie esférica e possui
encaixe para chave no formato cruz.

Os Parafusos para Enxerto e Fixacao Bionnovation sao dis-
positivos médicos e odontoldgicos implantaveis destinados a
fixacao e imobilizacao das membranas com funcao de recons-
trucdo 6ssea e vendidos separadamente.

Consiste em uma alternativa vidavel comprovada clinica e
cientificamente, ao longo dos tempos para o tratamento de
injurias ocasionadas ao tecido 0sseo decorrentes de lesdes,
resseccoes tumorais e deformidades dento-maxilo-faciais.

0 Parafuso nao é indicado para fixacao de placas para oste-
ossintese, se utilizado em placas podera ocorrer a fratura
do parafuso, bem como sua nao adaptacao devido a diferen-
ca no perfil do parafuso. E um produto de uso Unico e a maté-
ria-prima com que sao usinados permite que seja submetido
ao processo de esterilizacdo a radiacao gama fundamentais
para utilizacdo em procedimento de intervencdo clinica. Se
reutilizado, pode ocorrer alteracao do perfil da rosca, reducao
da qualidade da fixacao do parafuso e deformacao no encaixe

da chave de instalacao.
COMPOSICAO DO PRODUTO

A Surgitime Titanio Seal esta disponivel em diferentes com-
primentos, larguras e espessuras, ndo ha presencas de
perfuracoes e é totalmente impermedvel. Possui grandes
variedades de modelos a fim de atender as diferentes neces-

sidades clinicas.

Contetdo: 01 unidade de pelicula da Surgitime Titanio Seal
barreira nao - absorvivel produzido com Titdnio comercial-
mente puro - grau 1 ASTM Fé7/ISO 5832-2, disponivel em
diferentes tamanhos com xx,x mm (comprimento) X yy,y mm
(largura) e X w,ww mm (espessura) ndo ha presenca de furos.
E embalado em blister lacrado com Tyveck® com etiqueta
adesiva de identificacdo, contém 05 etiquetas adesivas com
as informacoes para rastreabilidade do produto que devem
ser anexadas ao prontuario clinico do paciente,
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laudo entregue ao paciente, na nota fiscal de venda do pro-
duto, controle do fornecedor e controle do cirurgiao respon-
savel e como embalagem final, caixa em papel cartdo de alta
gramatura selada com 01 etiqueta adesiva anexada a parte
frontal da caixa para identificacao do produto. Essa embala-
gem é compativel com a esterilizacdo em Radiacdo Gama, e o
Controle de Qualidade garante a integridade do selado pré e
pos-esterilizacao.

Ver anexo: Tabela da Familia Surgitime Titanio Seal: cédigo
de referéncia, descricao Surgitime Titanio Seal, comprimento
(xx,x mm), largura (yy,y mm) e espessura (w,ww mm).

RELACAO DOS MODELOS DO SURGITIME TITANIO SEAL
Surgitime Titanio Seal

Estdo disponiveis em diferentes em diferentes tamanhos com
xx mm (largura) X yy mm (comprimento) x w,ww mm [(espes-

sura) a fim de atender as diferentes necessidades clinicas.

Modelos (comprimento x largura) Espessuras

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 04mm | 0,6mm | 08mm | 1L0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 12,0 mm x 25,0 mm
161481 - - - - - - -

0,00mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 0Amm [ 06 mm [ 0,8mm | 1,0mm | 1,5mm

Surgitime Titdnio Seal 13,0 mmx 25,0 mm
161482 - B - B B B -

0,01mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 04mm [ 0,6mm | 0,8mm | L0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 14,0 mmx 25,0 mm
161483 - - = - - - =

0,00mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 0Amm [ 06 mm [ 0,8mm | 1,0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 15,0 mm x 25,0 mm
161484 - - - - - - -

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 0Amm | 06 mm [ 0,8mm | 1,0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 16,0 mm x 25,0 mm
161485 - - - - - - -

0,01mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 04mm [ 0,6mm | 0,8mm | L0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 17,0 mm x 25,0 mm
161486 - = = = = = =

0,00mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 0Amm [ 06 mm [ 0,8mm | 1,0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 18,0 mm x 25,0 mm
161487 - - - - - - -

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 04mm | 0,6mm | 08mm | 1L0mm | 1,5mm
161488 - - - - - - -

Surgitime Titanio Seal 19,0 mmx 25,0 mm

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 0Amm | 06 mm [ 0,8mm | 1,0mm | 1,5mm

Surgitime Titdnio Seal 20,0 mm x 25,0 mm
161489 - - = - - - =

0,01mm | 0,04mm | 0,08mm | 02mm | 04mm [ 0,6mm | 0,8mm | L0mm | 1,5mm

Surgitime Titanio Seal 34,0 mmx 25,0 mm
16978 | 16890 | 16889 | 16979 | 16980 | 16981 | 16982 | 16983 | 16984

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 04mm | 0,6mm | 08mm | 1L0mm | 1,5mm
16985 16986 16987 16988 | 16989 | 16990 | 16991 | 16992 | 16993

Surgitime Titanio Seal 40,0 mm x 40,0 mm

0,00mm | 0,04mm [ 0,08mm | 02mm | 04mm | 0,6mm | 08mm | 1L0mm | 1,5mm
16994 16995 16996 16997 | 16998 | 16999 | 161000 | 161001 | 161002

Surgitime Titanio Seal 60,0 mm x 60,0 mm

Surgitime Titanio Seal 100,0 mm x 100,0 | 001 mm | 0,04mm | 008mm | 0,2mm | 04mm | 06 mm | 08 mm | 10mm | 15mm
mm 161003 | 161004 | 161005 | 161006 | 161007 [ 161008 ( 161009 | 161010 | 161011

Surgitime Titanio Seal 120,0 mm x 120,0 0,00 mm| 0,04mm | 0,08 mm | O,2mm | 0,4 mm | 0,6 mm [ 0,8 mm | 1,0mm | 1,5mm
mm 161012 | 161013 161014 | 161015 | 161016 | 161017 | 161018 | 161019 | 161020

Surgitime Titanio Seal 200,0 mm x 200,0 0,00 mm| 0,04mm | 0,08 mm | O,2mm | 0,4 mm | 0,6 mm [ 0,8 mm | 1,0mm | 1,5mm
mm 161021 | 161022 | 161023 | 161024 | 161025 | 161026 | 161027 | 161028 | 161029

Produto: Surgitime Titanio Seal
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INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRO-
DUTO, SEGUNDO RECOMENDACOES DO FABRICANTE

A Surgitime Titdnio Seal é de facil manipulacao e tem a fun-
cdo de proteger o codgulo sanguineo da invasdo das estru-
turas nao osteogénicas e direciona-lo prevenindo sua distor-
cao pela pressao dos tecidos adjacentes. E fornecida estéril,
desde que mantida nas condicoes ideais de armazenamento
e conservacao e que a integridade da embalagem nao tenha

sido comprometida.

A Surgitime Titanio Seal tem indicacdo primaria para proce-
dimento de selamento alveolar, protegendo a ferida cirtrgica
contra a invaginacao dos tecidos moles, mantendo o coagulo
sanguineo estavel promovendo dessa forma uma diminuicao
estatisticamente comprovada de reducao do quadro absorti-
vo. Ela produz um ambiente para regeneracdo 6ssea expon-
tanea a partir do coagulo sanguineo, protegendo-o contra a
invaginacao dos tecidos moles.

Devido a sua impermeabilidade, a Surgitime Titdnio Seal con-
tinua protegendo o material de enxerto dsseo, mesmo quando
exposta. A permanéncia necessaria para o inicio da osteocon-
ducdo é de 21 dias, até o momento em que o enxerto adquira
auto-sustentabilidade e 14 dias para utilizacao em casos de
selamento de alvéolos. Pode ficar mais tempo caso nao se
exponha. Em defeitos criticos, recomenda-se estender o peri-
odo de permanéncia da membrana até por 30 dias.
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Caso nao haja exposicao da membrana, a mesma pode per-
manecer no local implantado até o momento da realizacao
do procedimento implantar. Durante sua exposicao deve- se
administrar solucdo de enxagie bucal a base de clorexidina
0,12% duas vezes ao dia ou gel de clorexidina 0,20%, também
duas vezes ao dia. Para remocao da surgitime titanio Seal
deve ser realizada por tracao, feita com uma pinca clinica,
nao havendo necessidade absoluta de se promover anestesia

prévia a remocao.
INSTRUCOES DE USO

1. Colocar o conteldo da embalagem sobre o campo cirlrgico
estéril.

2. A membrana de titanio deve ultrapassar 2mm da area en-
xertada em toda sua extensao. Para o seu recobrimento pas-
sivo, sugere-se a realizacao de um retalho que ultrapasse
5mm de seguranca sobre toda a extensdo da Surgitime Tita-
nio Seal.

3. Preparar o leito receptor da membrana. Utilizando as téc-
nicas cirlrgicas assépticas aplicaveis ao caso,

4. Se necessario, recortar com o auxilio de uma tesoura es-
téril a membrana no tamanho adequado, visando a maxima
adaptacao a area de trabalho.

5. Adaptar a membrana ao campo, deixando ela plana, obser-
vando bem suas bordas. Ela deve estar completamente sob
tecido mole e sem dobras.

6. Reposicionar o retalho sobre a Surgitime Titanio Seal.

7. Suturar sem envolver a membrana.

8. A utilizacao do cimento cirurgico é facultativa ao cirurgiao
responsavel.

9. No procedimento odontolégico, a Surgitime Titanio Seal
podera ser removida apds cumprimento da funcao a qual se
destina. Recomenda-se utilizacdo do parafuso de enxerto
para fixacao da Surgitime Titanio Seal.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS
ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE 0 USO DO PRODU-
TO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E TRANS-
PORTE.

Precaucoes, restricoes, adverténcias cuidadas especiais e es-
clarecimentos sobre o uso do produto médico

1. USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é 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 utilizacao adequada do
produto deverao fazer uso da Surgitime Titanio Seal. A utiliza-
cdo de técnicas incorretas para colocacdo dos parafusos pode
conduzir a falha dos mesmos e a uma perda substancial do
osso adjacente.

Instrucoes de Uso

2. PROIBIDO REUTILIZAR - a membrana sofre cargas quando
implantado, tornando-a fragilizada. Se reutilizado ou utiliza-
do com data de validade expirada podera provocar irritacdo,
infeccao, inflamacao e outros eventos adversos, comprome-
tendo a salde e seguranca do paciente. A Bionnovation nao
recomenda a reutilizacao, reprocesso ou reesterilizacao, des-
carte-o conforme legislacdo vigente para residuos hospitala-
res.

A Surgitime titdnio Seal deve estar na sua forma plana para
sua correta utilizacdo, devido a membrana possuir memoria,
uma vez utilizada ela nunca voltarad ao seu formato original
comprometendo a sua funcionalidade.

Com relacao ao parafuso, o mesmo sofre cargas quando im-
plantado, tornando-o fragilizado, se reutilizado, podera ocor-
rer deformacao no encaixe da chave de instalacao, alteracao
do perfil da rosca e reducao da qualidade de fixacao do para-
fuso.

3. 0 uso do produto com técnicas cirurgicas e condicdes de
biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatérios.

4. Esterilize sempre os instrumentos cirdrgicos antes de uti-
lizd-los.

5. A avaliacao clinica e radiografica deve ser feita previamente
a cirurgia de instalacao, para auxiliarem no correto planeja-
mento do tratamento. Determinacao de qualidade e quanti-
dade Ossea, reparos e estruturas anatomicas e analise dos
dentes vizinhos.

6. A Surgitime Titanio Seal é fornecida estéril, observar técni-
cas apropriadas de assepsia e antissepsia.

7. 0 uso abusivo de alcool, tabaco, quimiodependentes, corti-
coides ou a falta de higiene bucal adequada podem prejudicar
significativamente o sucesso do tratamento.

8. Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia,
inflamacdo, infeccdo, perda dssea, hemorragia, fratura ou
perda do implante deverao ser previamente informados ao
paciente. A implantacao da Surgitime Titdnio Seal pode pro-
vocar desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia e
edema.

9. E fornecida no estado estéril e depois de aberto deve ser
usado em condicOes assépticas. Deve-se trabalhar sempre
com campos estéreis, instrumentos apropriados ao proce-
dimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar
fontes de infeccao e danos causados ao produto por instru-
mentacao inadequada.

10. A Surgitime Titanio Seal deve ser utilizada apenas para a
finalidade a que se destina.

11. Devido a sua impermeabilidade, ocorreréd exposicao nos
procedimentos de selamento alveolar pds exodontia deve ser
mantida em posicdo até que o processo de cicatrizacdo adqui-
ra auto sustentabilidade. Ela produz um ambiente para rege-
neracao 6ssea a partir do coagulo sanguineo, protegendo-o
contra a invaginacao dos tecidos moles. Deve ser removida
até 14 dias apds a sua implantacao, pds extracao.
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Em defeitos criticos, recomenda-se estender o periodo de
permanéncia da membrana até por 30 dias.

12. Nos casos odontolégicos recomendamos uma segunda
cirurgia para sua remocao, por serem confeccionadas com ti-
tanio comercialmente puro. O tempo de retirada da surgitime
de titdnio seal varia de acordo com a opc¢do e responsabilidade
do profissional. Casos de exposicao prematura da Surgitime
Titdnio deve-se considerar a permanéncia necessaria para o
inicio da osteoconducdo que é de 14 dias, até o momento em
que o enxerto adquira auto-sustentabilidade e 14 dias para
utilizacdo em casos de selamento de alvéolos. Pode ficar mais
tempo caso nao se exponha. No caso de exposicao, o profis-
sional devera administrar solucdo de enxagiie bucal a base
de clorexidina 0,12% duas vezes ao dia ou gel de clorexidina
0,20%, também duas vezes ao dia.

13. Depois de promovida a higienizacdo, a membranade tita-
nio Seal deve ser removida através de tracao, feita com uma
pinca clinica. Nao ha necessidade absoluta de se promover
anestesia prévia a remocdo. A area cirurgica deve ser pre-
viamente limpa com antissépticos. Utilizar instrumentais em
condicoes assépticas para remocao da Surgitime Titanio Seal.
14. Caso surgirem complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é re-
comendada a remocao imediata do material.

15. N&o ha restricdes quanto a quantidade maxima de produ-
to que possa ser implantado. A quantidade sera determinada
pelo profissional apds a analise do tamanho do leito cirdrgico.
16. A Surgitime Titanio Seal deve ser moldada de acordo com
a anatomia do osso, nao devendo ser dobrada em angulos
agudos, riscada ou deformada. Uma vez utilizada e moldada,
esta nao deve ser moldada novamente, pois pode acarretar
falha na funcao do produto.

17. 0 manuseio correto da Surgitime Titanio Seal é de grande
importancia, devendo ser manuseado somente quando ne-
cessario, modificacoes ou modelagens excessivas nas mem-
branas podem contribuir para a sua quebra e/ou deformacao.
18. Suspeitas e evidéncias de sensibilidade ao material da
Surgitime Titanio Seal devem ser levantadas pelo profissional
durante a anamnese e histérico médico. Caso haja alguma, o
mesmo deve solicitar testes de sensibilidade prévias ao im-
plante.

19. O cirurgiao devera avaliar a indicacao em pacientes que
sejam portadores de doencas ou que facam uso de medicacao
que possam alterar o metabolismo reparacional.

20. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o
profissional responsavel deverd entrar em contato imediata-
mente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento ao
Cliente) através do 0800 774 8181 ou e-mail sac@bionnova-
tion.com.br. A Bionnovation Biomedical LTDA e todos os ou-
tros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sdo respon-
saveis por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria)
sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento in-

terno de tecnovigilancia.
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21. A Surgitime Titanio Seal foi desenvolvida de forma a evitar
que seu uso comprometa o estado clinico dos pacientes bem
como sua seguranca.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identifi-
cacdo que acompanham o produto sejam anexadas a docu-
mentacao do paciente: prontuario clinico do paciente, lau-
do entregue ao paciente, nota fiscal de venda do produto,
controle do fornecedor e controle do cirurgido responsavel
assegurando a completa rastreabilidade do mesmao.

ESTERILIZACAO

- ESTERIL - desde que mantida a integridade da embalagem,
prazo de validade e condicdes de armazenamento, conservara
o produto estéril até 4 anos a contar da data da esterilizacao.
- PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR- se reesterili-
zado ou reprocessado poderd ocorrer alteracao das proprie-
dades fisico-quimicas ocasionando reacdo de corpo estranho.
A reesterilizacao principalmente em autoclave altera a quali-
dade do produto, podendo também ocorrer alteracdo na qua-
lidade da liga do titanio.

CONTRA INDICACOES

1. A Surgitime Titanio Seal ndo deve ser colocada em regides
de infeccao ativa existente ou em qualquer outra doenca de-
generativa que afete a colocacao.

2. Nao devera ser utilizada em pacientes que ndo 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.

3. Contraindicado para procedimentos diferentes do reco-
mendado no item “Indicacdo de Uso”

4. A Surgitime Titanio Seal nao deve ser utilizada para mobi-
lizacdo dssea, auxiliar na osteossintese e reunir fragmentos
osseos de uma fratura. Se utilizado, podera ocorrer fratura
do parafuso, bem como sua nao adaptacao na placa devido a
diferenca no perfil do parafuso.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANS-
PORTE, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes
de calor (temperatura maxima: 40°C e umidade (entre 35%
a 65%). Conservar a embalagem lacrada até o momento da
utilizacdo. 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 contaminacao. Jogue fora o pro-
duto descaracterizado conforme legislacao vigente para resi-
duos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.
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CONSERVACAO E MANIPULACAO

Qualquer alteracao que ocorra sobre a superficie ou forma-
to das membranas, estas devem ser descartadas de forma
descaracterizada conforme legislacdo vigente para residuos
hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o

dispositivo incluso.

CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS

Na avaliacao pré-operatdria, a correta indicacdo dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pos-operatérios,
sdo imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados Pré Operatorios: Todos os pacientes que irdo sub-
meter-se a um procedimento cirtrgico deverao ser cuidado-
samente examinados e avaliados, com vista a determinacao
do estado clinico e radiografico, assim como dos déficits den-
tarios ou de osso ou tecido mole adjacente que possam in-
fluenciar o resultado final da intervencao.

Cuidados Pds Operatérios: A Surgitime Titanio Seal foi proje-
tada para ficar intencionalmente exposta nos procedimentos
de selamento alveolar pos exodontia.

Observar os cuidados pds-operatérios para os procedimentos
cirlrgicos. Poderao ser prescritos analgésicos, antibiéticos,
repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em funcao do
procedimento e da conduta técnica profissional.

CUIDADOS COM O DESCARTE DO PRODUTO

Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na ci-
rurgia para a instalacido de implantes / biomateriais podem
colocar em risco a saude de quem os manuseia, apds a uti-
lizacao, todos os materiais utilizados devem ser descarta-
dos em lixo contaminado e seguir com os procedimentos de
armazenamento e descarte conforme legislacao vigente. A
Bionnovation recomenda obedecer as leis ambientais e de
biosseguranca vigentes descartar todo o material em lixo
contaminado (identificados como lixo contaminado - saco
branco leitoso, resistente a ruptura e vazamento, impermea-
vel conforme norma NBR 9.191/2000 da ABNT) e seguir com
os procedimentos de armazenamento externo e coleta con-

forme a Resolucdo Conama n®. 237/97.

- PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com data
de validade expirado, podera provocar irritacdo, infeccao, in-
flamacao e outros eventos adversos, comprometendo a satde
e seguranca do paciente. A Bionnovation nao recomenda a
reutilizacao, reprocesso ou reesterilizacao, descarte-o con-
forme legislacdo vigente para residuos hospitalares.

- 0 restante do material da embalagem nao devera ser reu-
tilizado, reesterilizado ou reprocessado, descarte-o de forma
descaracterizada conforme legislacdo vigente para residuos
hospitalares, nao descartar produtos contaminados em Llixo

Instrucoes de Uso

comum.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

A Bionnovation disponibiliza o Servico de atendimento ao
Cliente (SAC), onde em caso de duvidas, reclamacdes, su-
gestoes, o profissional responsavel devera entrar em contato
através do 0800 774 8181 ou e-mail sac@bionnovation.com.
br. A Bionnovation Biomedical LTDA e todos os outros envol-
vidos (dentistas, pacientes e médicos) sdo responsaveis por
notificar a ANVISA (Agéncia de Vigildncia Sanitaria) sobre as
ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de
tecnovigilancia.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO
DESTRUIR APOS 0 USO

TERMO DE GARANTIA LEGAL
(de acordo com o Cédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11

de Setembro de 1990)

A empresa Bionnovation Biomedical LTDA, em cumprimento
ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por
meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumi-
dor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constata-
cao de todos os produtos por ela fabricados e comercializa-
dos, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva
dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decaden-
cial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3o do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o

consumidor devera observar as condicoes abaixo descritas:

1. Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem o ma-
nuseio dos materiais em questao.

2. Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos ma-
teriais em questao.

3. Sequir detalhadamente todas as orientacoes de uso, bem
como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou Instru-
coes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas neste
Modelo de Instrucdes de Uso.

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos
Marques | CRF 88205

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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