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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 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 Titanio (malha de titdnio) é uma tela de titanio
nao-absorvivel confeccionada em Titanio puro (ASTM F67)
que auxilia na neoformacdo 6ssea, atuando como barreira
bioldgica 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
€ muito maledvel e pode ser recortada para adaptacoes de
sitios cirurgicos, possui capacidade de manter espaco rege-
nerativo integro e possibilidade de vascularizacao do enxer-
to pelos dois lados [peridsteo e enddsseo). 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 ndo permitem a invasao 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 acessoérios para que
a malha de titanio exerca sua funcdo, o seu uso varia da
escolha do profissional que utiliza.

A malha de titdnio 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 (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

Conteldo: 01 unidade de pelicula da Surgitime Titanio, bar-
reira nao - absorvivel produzido com Titadnio Puro Grau 1
ASTM F67, em diferentes tamanhos com xx,x mm (compri-
mento) X yy,y mm (largura) X www mm (espessural , z,zz
mm (didmetros dos furos) em blister lacrado com Tyveck®
e etiqueta adesiva de identificacao, 05 etiquetas adesivas
numeradas com as informacoes para rastreabilidade do
produto que devem ser anexadas ao prontuario clinico do
paciente, laudo entregue ao paciente, na nota fiscal de ven-
da do produto, controle do fornecedor e controle do cirur-
gidao responsavel e embalagem final, caixa em papel cartao
de alta gramatura selada, e 02 etiquetas adesivas anexa-
das, a tampa (01) e a parte frontal (01) da caixa.

Essa embalagem é compativel com a esterilizacdo em Ra-
diacao Gama, e o Controle de Qualidade garante a integri-
dade do selado pré e pds-esterilizacdo.
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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.
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PRODUTO, SEGUNDO RECOMENDACOES DO FABRICANTE

A Surgitime Titanio (malha de titénio) é indicada para pro-
cedimentos regenerativos médicos (ortopedia e neurocirur-
gia) e odontoldgicos (periodontia, bucomaxilofacial, implan-
todontia), principalmente para reconstrucdes dsseas. Nos
casos odontolégicos recomendamos uma segunda cirurgia
para sua remocao, por serem confeccionadas com Titanio
puro, poderd ocorrer a osseointegracao quando utilizada
com enxerto 0sseo autégeno, dificultando a sua retirada. A
retirada da malha de titénio 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 0sseo, promovendo espaco adequado para a forma-
cao de um arcabouco natural de fibrina, precursor do tecido
6sseo. E uma malha de facil manipulacdo e tem a funcao de
proteger o codgulo da invasdo das estruturas nao osteogé-
nicas e direciona-lo prevenindo sua distorcdo pela pressao
dos tecidos adjacentes. A Surgitime titanio ndo deixa de ser
uma barreira mesmo com os furos maiores como apresen-
tado no relatorio.

As malhas de titanio sdo um excelente veiculo para a manu-
tencao das dimensdes do aumento desejado da crista. Uma
vez exposta, a Surgitime Titanio (malha de titanio) impede
que haja uma grande perda do enxerto, pois acaba por ha-
ver um encerramento epitelial em torno da tela.

E fornecida estéril, desde que mantido nas condices ideais
de armazenamento e conservacao e que a integridade da
embalagem nio tenha sido comprometida. E esterilizado
por Radiacdo Gama (25kGy), e ndo deve ser utilizado caso
esteja com o prazo de validade vencido.

USO UNICO - N3o reesterilizar ou reprocessar e destruir
apods o uso.

Instrucoes de uso

Instrucoes de Uso

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

2. Deslocar o retalho de modo que posteriormente a malha
ultrapasse em pelo menos 2 mm da area a ser protegida;
3. Utilizando as técnicas cirlrgicas assépticas aplicaveis ao
caso, preparar o leito receptor da malha;

4. Se necessario, recortar com o auxilio de uma tesoura
estéril a malha no tamanho adequado, visando a maxima
adaptacao a area de trabalho;

5. Adaptar a malha 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 malha;

7. Suturar sem envolver a membrana;

8. A utilizacdo do cimento cirdrgico é facultativo ao cirurgiao
responsavel;

9. A Surgitime Titanio (malha de titanio) podera ser removi-
da ap6s o cumprimento da funcdo a qual se destina;

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

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

- ESTERIL - desde que mantida a integridade da embala-
gem, prazo de validade e condicdes de armazenamento.

- Uso exclusivamente profissional - é de responsabilidade
do cirurgido dentista ou do médico a sua capacitacao pré-
via para utilizar este produto. Somente profissionais habi-
litados e com conhecimentos em técnicas cirlrgicas e em
procedimentos necessarios para utilizacao adequada do
produto deverdo 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 reesterilizacao principalmente em autoclave
altera a qualidade do produto, podendo também ocorrer al-
teracao na qualidade da liga do titanio.

- PROIBIDO REUTILIZAR - mesmo nao apresentando da-
nos, a malha sofre cargas quando implantado, tornando-a
fragilizada. Se reutilizado ou utilizado com data de validade
expirada podera provocar irritacdo, infeccao, inflamacao e
outros eventos adversos, comprometendo a salde e segu-
ranca do paciente. A Bionnovation ndo recomenda a reutili-
zacao, reprocesso ou reesterilizacdo, descarte-o conforme
legislacdo vigente para residuos hospitalares.

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

Uma vez instalado com parafuso para enxerto e fixacao, se
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reutilizado haverd alteracado no didmetro dos furos, com-
prometendo a sua funcionalidade.

- 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicdes de
biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados ndo satisfatérios.- Esterilize sem-
pre os instrumentos antes de utiliza-los.

- A avaliacdo clinica e radiografica deve ser feita previa-
mente a cirurgia de instalacao, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Determinacado de qualidade e
quantidade dssea, reparos e estruturas anatomicas e anali-
se dos dentes vizinhos.

- A Surgitime Titanio [malha de titanio) é fornecida estéril,
observar técnicas apropriadas de assepsia e antissepsia.- O
uso abusivo de alcool, tabaco, drogas, corticéides ou a falta
de higiene bucal adequada podem prejudicar significativa-
mente 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 implantacao da Surgitime Titanio pode provocar
desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia e edema.
- E fornecido 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 aos componentes por
instrumentacao inadequada.

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

- Em procedimentos odontoldgicos podera ocorrer a expo-
sicdo da malha quando nao ocorrer perfeita adaptacao ao
leito receptor ou dos tecidos de recobrimento.

- Recomendamos também em procedimentos odontolégi-
cos uma segunda cirurgia para remocao da Surgitime. A
retirada da Surgitime varia de acordo com a escolha e res-
ponsabilidade do profissional.

- Poderd ocorrer osseointegracao caso a Surgitime Titanio
(malha de titanio) seja utilizada com enxerto dsseo autége-
no dificultando sua retirada quando necessaria. Nos casos
odontolégicos recomendamos uma segunda cirurgia para
sua remocao, por serem confeccionadas com Titanio puro,
podera ocorrer a osseointegracao quando utilizada com en-
xerto 6sseo autégeno, dificultando a sua retirada. A retirada
da malha de titanio varia de acordo com a escolha e respon-
sabilidade do profissional.

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

- A Surgitime Titanio (malha de titanio) é fornecida em em-
balagem dupla estéril (Radiacao Gama 25 kGy). Desde que a
integridade da embalagem nao esteja de algum modo com-
prometida, conservara o produto estéril até 4 anos a contar
da data da esterilizacao.

Instrucoes de Uso

- N&o 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-
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 ndo devera 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@bionno-
vation.com.br. A Bionnovation Biomedical LTDA é responsa-
vel por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria)
sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento
interno de tecnovigilancia.

- A Surgitime Titanio [malha de titénio) foi desenvolvida de
forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado clinico
dos pacientes bem como sua seguranca.

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.

Contra indicacoes

- A Surgitime Titanio (malha de titanio), como todas as ou-
tras malhas, nao deve ser colocada em infeccao ativa exis-
tente ou em qualquer outra doenca degenerativa que afete
a colocacao da malha.

- Nao devera 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.

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

- A malha de titanio ndo deve ficar exposta ao meio ex-
terno.

- A Surgitime Titanio (malha de titanio) ndo deve ser utili-
zada para mobilizacdo 6ssea, auxiliar na osteossintese e
reunir fragmentos 6sseos de uma fratura.

Condicoes Especiais de Armazenamento e Transporte,
Conservacao e/ou Manipulacao do produto.

Armazenamento e transporte

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fon-
tes de calor (temperatura maxima: 40°C e umidade (entre
35% a 65%). Conservar a embalagem lacrada até o momen-
to 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 esterili-
zacdo expirada para se evitar uma possivel contaminacao.
Jogue fora o produto descaracterizado conforme legislacao
vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os
pacotes danificados e o dispositivo incluso.

Conservacao e manipulacao

Qualquer alteracao que ocorra sobre a superficie ou for-
mato da malha esta deve ser descartada de forma des-
caracterizada conforme legislacdo vigente para residuos
hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e
o dispositivo incluso.

Cuidados Pré e Pds-operatorios

Na avaliacao pré - operatoria, a correta indicacao dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pés-operaté-

rios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados Pré-operatorios

Todos os pacientes que irao submeter-se a um procedi-
mento cirdrgico deverdo ser cuidadosamente examinados
e avaliados, com vista a determinacdo do estado clinico e
radiografico, assim como dos déficits dentarios ou de osso
ou tecido mole adjacente que possam influenciar o resulta-

do final da intervencao.

Cuidados Pos Operatorios

0 produto nao deve ficar exposto ao meio bucal no pés-ope-
ratorio imediato. Deve haver boa coaptacdo das bordas de
retalho cirdrgico, a fim de nao haver exposicao da malha, o
que comprometera o resultado da cirurgia. A exposicdo ao
meio bucal pode provocar o acimulo de placa bacteriana na
superficie da malha.

Observar os cuidados pds-operatérios para os procedimen-

Instrucoes de Uso

tos cirurgicos. Poderao ser prescritos analgésicos, anti-
bidticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em
funcdo do procedimento e da conduta técnica profissional.

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.

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-
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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