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SURGITIME COLLAGEN PERICARDIUM
(MEMBRANA BIOLOGICA DE ORIGEM BOVINA)

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO, INCLUIN-
DO 0S FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA
ACAO, SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO APLI-
CAVEL, ASSIM COMO RELACAO DOS ACESSORIOS DESTI-
NADOS A INTEGRAR 0 PRODUTO.

A Surgitime Collagen Periardium é uma matriz acelular
de pericardio bovino, implantavel e reabsorvivel, projetada
para ser utilizada como barreira nos procedimentos 6sseo
regenerativos em implantodontia, periodontia e cirurgia bu-
comaxilofacial.

Obtida através de mecanismos de acelularizacao a partir do
pericardio bovino, o produto final se traduz em uma mem-
brana de coldgeno natural de altissima pureza que atua
como barreira bioldgica regeneradora quando implantada
sobre o enxerto dsseo e abaixo dos tecidos gengivais, nos
chamados procedimentos de regeneracao 6ssea guiada.
Nesses procedimentos as barreiras ou membranas pos-
suem funcao de separar fisicamente os tecidos, evitando a
competicao dos tecidos moles com o espaco e nutricao do
enxerto 6sseo, ou seja, evita a migracao indesejada dos te-
cidos epitelial e conjuntivo para o defeito 6sseo preenchido
com o enxerto durante a remodelacao e formacao dsseas.
O processo de producao da Surgitime Collagen Pericardium
é padronizado e controlado, que submete o tecido de ori-
gem bovina a uma sequéncia multi passos de reagentes que
acelulariza, contudo preservando as caracteristicas do co-
lageno tipo |, com alto grau de pureza, biocompativel, livre
de metais pesados e de qualquer contaminacao biolégica. E
acelular, ndo citotoxico, ndo imunogénico e ndo pirogénico.
A Surgitime Collagen Pericardium resistente ao rasgamen-
to e ruptura, de facil manuseio e aplicacdo. Possui uma
estrutura porosa que favorece a re-populacao celular e
neovascularizacdo, condicoes essenciais para 0s processos
naturais de remodelacdo e reconstrucao do tecido dsseo e
conjuntivo.

A Surgitime Collagen Pericardium , possui um tempo de
reabsorcao médio entre 60 e 90 dias, suficientes para a
formacao estrutural do novo osso enxertado. Sendo reab-
sorvivel, ao término do periodo total cicatricial, ndo ha ne-
cessidade de intervencao cirdrgica que tenha finalidade de
remocao da mesma.

RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR A
SURGITIME COLLAGEN

A Surgitime Collagen Pericardium pode ser diretamente
implantada sobre os enxertos e os defeitos dsseos, e nao
necessita de acessorios para sua integracao, nem para que
exerca sua funcao.

A critério do profissional cirurgido, ela pode ser estabiliza-
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da com suturas, pinos ou parafusos, de forma a estabilizar
mecanicamente o material de enxertia dssea em direcao a
zona do defeito. Possuidora de uma alta resisténcia a rup-
tura em varias direcoes, ela pode conter fisicamente os ma-
teriais de enxertia dssea, promovendo um ambiente imovel
propicio para a integracao do enxerto 6sseo.

Os parafusos para enxerto e fixacdao Bionnovation nao
acompanham o produto, sdao vendidos separadamente e
possuem registro a parte. Porém nao ha necessidade da
utilizacao do parafuso para enxerto para que a membrana
exerca sua funcdo, o seu uso é opcional a escolha do profis-
sional que a utiliza.

Composicao

As analises de composicao quantitativa e qualitativa indica-
ram que a matriz acelular de pericardio bovino (Surgitime
Collagen Pericardium) é um material bioldgico, biocompa-
tivel, composto por colageno tipo I.

Formas de apresentacio do produto médico

As membranas Surgitime Collagen Pericardium estao dis-
poniveis em diferentes formatos, comprimentos, larguras
e didmetros a fim de atender as diferentes necessidades
clinicas.

E fornecida estéril, e assim permanecera desde que manti-
da nas condicdes ideais de armazenamento e conservacao,
em que a integridade da embalagem nao tenha sido com-
prometida. E esterilizada por Radiacdo Gama, e ndo deve
ser utilizada caso esteja com o prazo de validade vencido.

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-

rurgiao responsavel.
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PRODUTO ESTERIL
Relacido dos modelos do Surgitime Collagen Pericardium
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RELACAO DE MODELOS COMERCIAIS DA Surgitime

161272 - Surgitime Collagen Pericardium retangular - 15x
20mm

161273- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
30x20mm

161276- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
30x40 mm

161277- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
60x60mm

161281- Surgitime Collagen Pericardium circular- @ 10mm
161282- Surgitime Collagen Pericardium circular- @ 12mm
161283- Surgitime Collagen Pericardium circular - @ 15mm
161284- Surgitime Collagen Pericardium circular - @ 20mm
161285- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multifor-
me - 10x20mm

161286- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multifor-
me - 15x20mm

161287- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multifor-
me - 20x30mm

RELACAO DE MODELOS COMERCIAIS DA
Surgitime ESSENTIAL

161272-E- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
15x20mm

161273- E- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
30x20mm

161276- E- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
30x40mm

161277-E- Surgitime Collagen Pericardium retangular -
60x60mm

161281-E- Surgitime Collagen Pericardium circular - @
10mm

161282-E- Surgitime Collagen Pericardium circular - @
12mm

161283-E- Surgitime Collagen Pericardium circular - @
15mm

161284-E- Surgitime Collagen Pericardium circular - @
20mm

161285-E- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multi-
forme - 10x20mm
161286-E- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multi-
forme - 15x20mm
161287-E- Surgitime Collagen Pericardium ovalada multi-
forme - 20x30mm

RELACAO DE MODELOS COMERCIAIS DA
Surgitime IMPLAMED

161462- Implabiogen retangular - 25x50mm
161463- Implabiogen retangular - 30x60mm
161465- Implabiogen retangular - 60x80mm
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161466- Implabiogen retangular - 15x20mm
161468- Implabiogen retangular - 30x25mm
161469- Implabiogen retangular - 50x30mm
161464- Implabiogen quadrada - 50x50mm
161467- Implabiogen quadrada - 20x20mm

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O
PRODUTO, SEGUNDO RECOMENDACOES DO FABRICANTE

A Surgitime Collagen Pericardium é uma barreira reabsor-
vivel, utilizado para contencao e isolamento do enxerto 6s-
seo contra a atividade do tecido gengival, nas cirurgias de
regeneracao 6ssea guiada na odontologia.

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

1. Reconstrucdes bucomaxilofaciais,

2. Reconstrucoes de rebordo alveolar para tratamento pro-
tético reabilitador,

3. Aumento de rebordo alveolar prévio ou simultaneo a im-
plantacao

4. Aumento de rebordo ou preservacao volumétrica nos
procedimentos de implantes imediatos,

5. Preenchimento de defeitos dsseos apds recessao de ra-
izes,

6. Cirurgia de remocao de cistos ou remocao de dentes re-
tidos,

7. Procedimentos de regeneracao guiada em defeitos pe-
riodontais

8. Fechamento de acesso em cirurgia de enxertos dsseos
em seios maxilares

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 cirurgicas e procedimentos ne-
cessarios para escolha, aplicacdo e utilizacao adequados do
produto deverao fazer uso do mesmo.

1. Abrir a caixa do produto (verificar se a embalagem esta
intacta, certificando-se que a embalagem nao tenha sido
violada e que o produto esta dentro do prazo de validade).
2. Abrir o “blister” retirando o lacre de papel grau cirurgico.
3. Retirar o produto do “blister” com pinca estéril, ou sim-
plesmente lanca-lo sobre a mesa cirurgica.

4. Hidratar o produto em solucao fisioldgica estéril a 0,9%,
ou agua destilada estéril, pelo periodo de 5a 10 minutos, ou
até que a membrana esteja maleavel.

5. Personalizar a membrana de acordo com o sitio cirurgico,
recortando-a com uma tesoura estéril.

6. Adaptar o produto no sitio cirdrgico.
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Instrucdo de Uso disponivel em formato eletronico (e-Ifus)
com informativo da correta instrucao de uso do produto
(INQ0O09). O prévio planejamento do profissional é funda-
mental para a eficacia do processo cirurgico.

Deve ser considerada a leitura de informativos sobre ins-
talacao do produto como meio de prevenir uma instalacao

inadequada de suas particulas.

Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais
e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim
como seu armazenamento e transporte.

Precaucdes, restricoes, adverténcias cuidados especiais
e esclarecimentos sobre o uso do produto médico

ESTERIL - A Surgitime Collagen Pericardium é fornecida
em embalagem dupla, estéril por radiacdo gama e assim
permanecera desde que mantida nas condicées ideais de
armazenamento e conservacao, em que a integridade da
embalagem nao tenha sido comprometida. E esterilizada
por Radiacdao Gama, e ndo deve ser utilizada caso esteja
com o prazo de validade vencido.

A validade do produto estéril de 3 anos a contar a data de
esterilizacao.

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - E de responsabi-
lidade do cirurgiao dentista ou do médico a sua capacita-
cao prévia para utilizar este produto. Somente profissionais
habilitados e com conhecimentos em técnicas cirurgicas e
em procedimentos neces-sarios para utilizacdo adequada
do produto deverao fazer uso da Surgitime Collagen Peri-
cardium.

PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR- Se reeste-
rilizado ou reprocessado o produto pode sofrer alteracoes
estruturais perdendo suas caracteristicas clinicas e pode
ocorrer alteracdo das propriedades fisicoquimicas ocasio-
nando reacao de corpo es-tranho.

PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com
data de validade expirada pode provocar irritacao, infeccao,
inflamacao e outros eventos adversos, comprometendo a
salde e seguranca do paciente. A Bionnovation nao reco-
menda a reutilizacao, re-processamento ou reesterilizacao.
Descarte-o conforme legislacdo vigente para residuos hos-
pitalares. O uso do produto com técnicas cirurgicas e con-
dicoes de biosseguranca inadequadas podem prejudicar o
paciente levando a resultados insatisfatérios.

ESTERILIZE SEMPRE 0S INSTRUMENTOS ANTES DE UTI-
LIZA-LOS - A Surgitime Collagen Pericardium deve ser
manipulada ex-clusivamente com instrumentos em bom
estado de conservacao e previamente esterilizados, garan-
tindo uma cadeia cirlrgica as-séptica e uso funcional dos
produtos ao qual se destinam.

Deve ser manipulada com luvas estéreis e em campo esté-

ril, eliminando fontes de infeccao.
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PRECAUCOES: 0 uso abusivo de alcool, tabaco, drogas, cor-
ticoides ou a falta de higiene bucal adequada podem preju-
dicar signifi-cativamente o sucesso do tratamento.

O procedimento cirdrgico de implantacdo da Surgitime
Collagen Pericardium pode provocar desconforto nos pri-
meiros dias de pds-operatdrio. Esses procedimentos po-
dem ainda provocar complicacdes como dor, edema e san-
gramento. Infeccoes podem ocorrer se os procedimentos de
assepsia e antissepsia nao forem devidamente observados.
Todos os efeitos adversos em poten-cial como deiscéncias
de suturas, inflamacao, infeccdo, perda 6ssea e hemorragia
devem ser previamente informados ao pacien-te.

0BS: Os estudos de hiocompatibilidade nao apontam ne-
nhuma reacao de hipersensibilidade da Surgitime Colla-
gen Pericardium.

A Surgitime Collagen Pericardium, deve ser utilizada ape-
nas para a finalidade a que se destina.

Deve-se evitar a exposicao intencional da Surgitime Colla-
gen Pericardium ao meio bucal, pois sua superficie pode
ser facilmente colonizada por bactérias advindas do biofil-
me bucal.

Toda a Membrana deve estar coberta pelo retalho cirdrgi-
co, livre de tensdo excessiva e mais integro quanto possivel.
Cuidados cirurgicos podem ser adotados para se evitar a
exposicao imediata e tardia das membranas ou barreiras
contentoras de enxertos dsseos. Retalhos bem elaborados
e previamente planejados pelo cirurgiao devem ser execu-
tados.

Caso ocorra exposicao da membrana, deve-se oferecer ao
paciente solucdes de enxague bucal com antissépticos. Re-
comenda-se o uso de Clorexidina a 0,12% ou aplicacao de
gel de Clorexidina a 0,2% para evitar colonizacao bacteria-
na. Deve-se manter paci-ente ciente e atento para quadros
de infeccao.

Caso ocorra infeccao da membrana, a mesma deve ser re-
movida imediatamente. A colocacao de uma nova membra-

na no local pode ser vir a ser recomendada.

A selecao incorreta das dimensdes da membrana pode
acarretar falta de recobrimento da area enxertada.

O profissional deve atentar-se para a hidratacao e recons-
tituicdo da membrana. A nao observacao deste passo pode
dificultar o uso da membrana quanto a aderéncia e estabili-
zacao sobre o enxerto.

N3o ha restricoes quanto a quantidade maxima de produto
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que possa ser implantado. A quantidade serad determinada
pelo pro-fissional apds a analise do tamanho do leito cirdr-
gico.

Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, todos
os testes apropriados devem ser realizados anteriormente
a coloca-cao da Surgitime Collagen Pericardium.

O cirurgido devera avaliar a indicacdo para pacientes que
sejam portadores de doencas ou que facam uso de medi-
camentos que possam alterar o metabolismo reparacional.
O restante do material da embalagem nao devera ser reu-
tilizado, reesterilizado ou reprocessado. Descarte-o de for-
ma desca-racterizada conforme legislacao vigente para re-
siduos hospitalares, ndo descarte produtos contaminados
em lixo comum.

Apesar de todos os testes de biocompatibilidade in vivo e in
vitro nao terem sinalizado respostas secundarias, nao po-
dem ser to-talmente excluidas reacdes de incompatibilida-
de a Surgitime Collagen Pericardium.

Possiveis reacdes indesejaveis posteriores podem ocorrer
apds qualquer cirurgia incluindo edema no local da cirur-
gia, hemorra-gia, inflamacao local, perda dssea, infeccao
ou dor.

Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o pro-
fissional 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 Bionnova-tion Biomedical LTDA é responsa-
vel por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigildncia Sanitéria)
sobre as ocorréncias pertinentes con-forme procedimento
interno de tecnovigilancia.

A Surgitime Collagen Pericardium, foi desenvolvida de for-
ma a evitar que seu uso comprometa o estado clinico dos
pacientes bem como sua seguranca.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de iden-
tificacao numeradas que acompanham o produto sejam
anexadas a documentacao do paciente: prontuario clini-
co do paciente, laudo entregue ao paciente, nota fiscal de
venda do produto, con-trole do fornecedor e controle do
cirurgidao responsavel assegurando a completa rastre-
abilidade do mesmo. E de inteira res-ponsabilidade do
cirurgiao, da instituicao odontoldgica ou hospitalar asse-
gurar a identificacao e a rastreabilidade do produto mé-
dico no momento do uso, através das etiquetas adesivas
disponibilizadas.

Gravidez e Aleitamento: N3o estdo disponiveis dados sobre
a utilizacdo do produto durante a gravidez ou aleitamento.
Por moti-vos de seguranca, mulheres gravidas ou que este-
jam no periodo de aleitamento ndo devem ser tratadas com
Surgitime Collagen Pericardium.

A seguranca e a eficacia ndo foram investigadas em crian-
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cas.
Contra indicacdes
. Diabetes descontrolada;
. Disfuncao renal geral;
. Doenca vascular ou neuroldgica grave;
. Doenca grave do figado;

1
2
3
4
5. Pacientes em corticoterapia em alta dose;
6. Dano vascular na area do implante;

7. Osteomielite na area de cirurgia;

8. Pacientes com infeccdo generalizada;

9. Mulheres gravidas e lactantes (a critério médico);

10. Pacientes nao cooperativos que nao podem ou nao sao
capazes de seguir as instrucdes pos-operatérias, incluindo
0s que abusam de drogas e / ou alcool.

11. O tabagismo é um fator agravante da doenca periodon-
tal, no entanto, ndo é um fator de contraindicacao absoluta.
A cri-tério do profissional, esses pacientes podem ser ex-

cluidos como candidatos ao seu uso.

Armazenamento

Armazenar o produto entre 15°C a 25°C.

Evitar umidade e calor excessivo

Conservar a embalagem lacrada até o momento da utiliza-
cao. Certifique-se da integridade da mesma antes a utiliza-
cao. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danifi-
cado ou com data de validade de esterilizacao expirada para
se evitar uma pos-sivel contaminacdo. Jogue fora o produto
descaracterizado conforme legislacao vigente para residu-
os hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.

Conservacao e manipulacao

O local de armazenamento do produto médico deve estar
limpo, seco e iluminado de forma a manter as condicoes
ideais de ar-mazenamento, assim como, a identificacao, a
sua integridade fisica e quimica; qualquer alteracdo nas ca-
racteristicas proceder conforme informado acima.

N3o usar o produto apos expirada a data de validade

Cuidados pré e pos-operatorios

Na avaliacao 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 o acompanhamento e controle pds-
-operatorio.

Estima-se que a membrana de colageno seja reabsorvida
em um periodo entre 60 e 90 dias. Estima-se ainda que os
enxertos 6sseos demandem um tempo adicional de 90 dias
para sua maturacao. Dessa forma, ao término do periodo
cicatricial total, ndo ha necessidade de intervencao cirtrgi-
ca que tenha finalidade de remocao da membrana.

Este produto ndo precisa ser removido pois é naturalmente
reabsorvido pelo organismo em um periodo entre 60 a 90

Bionnovatio
b i

omed:i

ca

n
1



dias. S6 deve ser removido em caso de exposicao precoce
(antes de sua reabsorcao) ao meio bucal, devido ao risco de
contaminacao.

Cuidados Pré Operatorios: 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 Pés Operatoérios: O produto ndo deve ficar expos-
to ao meio bucal no pés-operatério 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
provocar o acumulo de placa bacteriana na superficie da
membrana.

Observar os cuidados pds-operatérios para os procedimen-
tos cirurgicos. Podem ser prescritos analgésicos, antibioti-
Cos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em fun-
cdo do procedimento e da conduta técnica profissional.

0 ndo cumprimento das recomendacdes pré e pos-operato-
rias pelo paciente, pode originar complicacdes como infec-
coes, rompimento de suturas e extravasamento do enxerto
e membrana.

Tabagismo, ocultamento de informacdes sobre a satde ge-
ral no que concerne aos aspectos cicatriciais superficiais,
manipulacao excessiva e falta de higienizacdao podem in-

fluenciar negativamente o resultado da intervencao.

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 consumo utilizados na
cirurgia para a instalacdo de implantes / biomateriais po-
dem colocar em risco a salide de quem os manuseia, apos a
utilizacao, todos os materiais utilizados devem ser descar-
tados em lixo contaminado e seguir com os procedimentos
de armazenamento e descarte conforme legislacao vigente.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cédigo 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-
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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 devera observar as condicdes abaixo descritas:

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

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

3. Seqguir detalhadamente todas as orientacoes de uso, bem
como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou Ins-
trucoes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacoes apresentadas
neste Modelo de Instrucoes de Uso.

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos
Marques | CRF 88205

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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