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DESCRICAO

0O Enxerto Osseo Baumer — Inorganico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) é um produto médico implantavel reabsorvivel derivado de osso

bovino desproteinizado liofilizado. Enxerto Osseo Baumer ~ Inorganico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) foi projetado para ser utilizado
como substituto de 0sso de agio osteocondutora para preenchimento de falhas 6sseas por profissionais da drea sgica e médica.

Enxerto para Ossos e Dispositivos Associados
Enxerto Osseo Baumer - Inorganico
GenOx Inorg Esponjoso

DESCRIPTION
The Baumer Bone Graft - Inorganic (Model: GenOx Inorg Esponjoso) is a resorbable implantable medical product derived from lyophilized

Enxerto para Ossos e Dispositivos Associados
Enxerto Osseo Baumer - Inorganico
GenOx Inorg Esponjoso

DESCRIPCION
El Injerto Oseo Inorganico Baumer (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) es un producto médico implantable reabsorbible derivado de hueso

deproteinized bovine bone. Baumer Bone Graft - Inorganic (Model: GenOx Inorg Esponjoso) was designed to be used as a substitute for
ive bone to fill bone gaps by dental and medical professionals.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico (Modelo: joso) é na forma de granulos ou blocos de coloragao branca opaca, sendo
os granulos apresentados em frascos de vidros unitérios embalados em blisteres e os blocos embalados em blister duplo.

Enverto Osseo Baumer ~ Inorganico (Modelos GenOx Inorg Esponjoso) é um produto de composigéo basicamente mineral com alto grau de
pureza, livre de contaminagao com metais pesados. £ um produto acelular, ndo imunogénico, no citotéxico, ndo pirogénico e

Baumer Bone Graft - Inorganic (Model: Spongy) is presented in the form of granules or blocks of opaque white color, the granules being
presented in single glass bottles packed in blisters and the blocks packed in double blisters.

Baumer Bone Graft - Inorganic (GenOx Inorg Spongy Models) is a product of mineral composition with a high degree of purity, free
from ination with heavy metals. It is an acellular, non-i non-cytotoxic, non-pyrogenic and ible product.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) possui microestrutura cristalina e arquitetura porosa semelhante
a do osso humano, e icdo quimica dvel a d. ita. A estrutura porosa confere s células com potencial osteo-
génico maior facilidade para deposicio e adesio ao materla\ e consequentemente, plenas condigdes para proliferar, atingir maturacio
morfologica e produzir matriz 6ssea.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) pode ser utilizado isolado ou em combinagdo com osso autgeno,
ou ainda associado a outros biomateriais substitutos de osso de origem sintética ou de origem natural (como osso desmineralizado ou
proteina morfogenética de 0sso humana recombinante ou bovina).

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico é apresentado em um modelo: GenOx Inorg Esponjoso que é produzido através da aplicagdo do
mesmo processo fisico-quimico

padronizado de remog&o da porgio organica (desproteinizagio) de ossos de bovinos jovens.

GenOx Inorg Esponjoso é produzido através da aplicagio do processo de desproteinizagio a porgso medular de ossos de bovinos jovens.
Enxerto Osseo Baumer — Inorganico é comercializado ESTERIL, sendo ESTERILIZADO com RADIAGAO GAMA.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico é um produto de uso tnico, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.

Para maior conforto e seguranca do paciente, etiquetas adesivas contendo informagdes para rastreabilidade do produto (como nimero
de lote de fabricagdo, validade, etc) sdo disponibili no interior da final.

FUNDAMENTOS DO FUNCIONAMENTO E AGAO DO PRODUTO

0 produto Enxerto Osseo Baumer — Inorganico ¢ apresentado liofilizado e ESTERIL, sendo o produto na forma de granulos acondicionado
de forma unitéria em frasco de vidro e a apresentagdo nas formas de blocos acondicionada em duplo blister.

0 frasco contendo o produto em granulos ou o blister contendo o produto em blocos é acondicionado no interior de blister (embalagem
secundaria — blister plstico selado em papel grau cirtirgico) disposto em caixa de papeldo — embalagem final.

A caixa é rotulada com os dados e as informagdes pertinentes.

Abula do produto médico (instrugdes de uso) é disponibilizada no interior da final - caixa.

Etiquetas ivas (cinco) para do produto s&o disponibili no interior da embalagem final, com as seguintes
informagdes: codigo de referéncia do produto, lote de fabricagao, logotipo e enderego do fabricante, data de fabricagdo, validade, niimero
de registro do produto, e outras informagdes.

Obrigatoriamente o dentista ou médico devers fixar uma etiqueta (etiqueta Ne1) no prontuario clinico do paciente ou documento equiva-
lente, de modo a atender a legislago sanitaria vigente.

Para dar continuidade ao ciclo de i o fabricante r queo
nibilizadas (etiquetas de n%2 a n®5) da seguinte forma:

Etiqueta N22: entregar ao paciente

Etiqueta N23: fixar na documentagio fiscal que gera cobranga (AIH no caso de paciente do SUS, ou nota fiscal no caso de paciente aten-
dido pelo sistema de satide complementar)

Etiqueta N°4: encaminhar para controle do fornecedor

Etiqueta Ne5: encaminhar para controle do cirurgio responsavel (principal)

£ de inteira responsabilidade da instituigdo hospitalar assegurar a identificagéo e a rastreabilidade do produto médico no momento do
uso através da etiqueta adesiva disponibilizada.

de satde destine as demais etiquetas dispo-

Figura 2 - Detalhe da embalagem primdria:
vidro, batoque de borracha e lacre metdlico.

Figura 1: Viséo geral do produto Enxerto
Osseo Baumer - Inorgdnico GenOx Inorg.

Figura 3: Detalhe do produto médico Enxerto Osseo Baumer — Inorgénico (A)- Grénulos no interior da embalagem primdria - vidro
esquerda, e secunddria- (blister selado em papel grau cirdrgico (direita). (B) Blocos no interior do blister primdrio & esquerda e no duplo
blister & direita. Observar que em cada frasco/blister é colocado um indicador quimico adesivo especial para produtos esterilizados com
radiagéio gama que altera a coloragéio de amarelo para vermelho aps ter entrado em contato com o agente esterilizante. Um simbolo
y & impresso em cada indicador, além da indicagéio de que vermelho significa exposto & radiagéo (embora os dizeres em inglés sejam:
Red is sterilized).

Enxerto Gsseo Baumer - Inorganico modelo GenOx Inorg Esponjoso é composto por osso bovino de origem medular (esponjosa) despro-
teinizado por processo padronizado de remogo da porg3o organica dos ossos apresentado na forma de granulos ou blocos. Os granulos
o disponibilizaos para o mercado em granulometrias de 0,25 mm a 9,0mm em doses de 0,5cc (0,5) a 400,0cc (400,0g), sendo que cada
centimetro clbico (1cc) equivale ao peso aproximado de 1,0 grama. Os blocos séo em trés di em con-
tendo de um a oito blocos cada. Em seguida do quadro de simbolos utilizados na embalagem/rétulo sdo apresentadas tabelas contendo
05 codigos referentes s apresentagdes dos produtos.

bovino liofilizado. Injerto Oseo Baumer - Inorgnico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) fue disefiado para ser utilizado

como sustituto del hueso osteoconductor para rellenar huecos éseos por profesionales médicos y dentales.

Injerto Gseo Baumer - Inorganico (Modelo: Esponjoso) se presenta en forma de grénulos o bloques de color blanco opaco, los granulos se

presentan en frascos de vidrio individuales empaguetados en blisteres y los blogues empacados en blisteres dobles.

Injerto Oseo Baumer - Inorganico (GenOx Inorg Spongy Models) es un producto de composicién basicamente mineral con un alto grado de

pureza, libre de contaminacién con metales pesados. Es un producto acelular, no énico, no citotéxico, apirégeno y

Injerto Gseo Baumer - Inorganico (Modelo: GenOx Inorg Esponjoso) tiene una microestructura cristalina y una arquitectura porosa similar
icin quimica ala de la hidroxiapatita. La estructura porosa otorga a las células con

Baumer Bone Graft - Inorganic (Model: GenOx Inorg joso) has a cry; and porous architecture similar to that
of human bone, and a chemical to that of The porous structure gives cells with osteogenic po- ala del hueso humano, y una
tential greater facility for deposition and adhesion to the material and, ly, full iti to proli , achieve potencial é

maturation and produce bone matrix.
Baumer Bone Graft - Inorganic (Model: GenOx Inorg Esponjoso) can be used alone or in combination with autogenous bone, or even
associated with other bone substitute biomaterials of synthetic or natural origin (such as demineralized bone or recombinant human
bone morphogenetic protein or bovine).

Baumer Bone Graft - Inorganic is presented in a model: GenOx Inorg Spongy, which is produced through the application of the same
standardized physical-chemical process of removing the organic portion (deproteinization) of young bovine bones.

GenOXx Inorg Esponjoso is produced by applying the deproteinization process to the bone marrow portion of young cattle. Baumer Bone
Graft - Inorganic is commercialized STERILE, being STERILIZED with GAMMA RADIATION.
Baumer Bone Graft - Inorganic is a single use product, being PROHIBITED to REPROCESS.
For greater patient comfort and safety, adhesive labels contai on for product
etc.) are available inside the final packaging.

(such as batch number, expiration,

FUNDAMENTALS OF PRODUCT OPERATION AND ACTION

The product Graft Bone Baumer - Inorganic is presented lyophilized and STERILE, with the product in the form of granules packaged in a
glass bottle and presented in block forms packaged in a double blister.

The flask containing the product in granules or the blister containing the product in blocks is packed inside a blister (secondary packaging
- plastic blister sealed in surgical grade paper) disposed in a cardboard box - final packaging.

The box is labeled with the relevant data and information.

The package insert for the medical product (instructions for use) is available inside the final packaging - box.

Self-adhesive labels (five) for product traceability are available inside the final packaging, with the following information: product reference
code, manufacturing batch, manufacturer’s logo and address, manufacturing date, validity, product registration number, and other information.

Itis mandatory for the dentist or doctor to attach a label (label No. 1) to the patient’s medical record or equivalent document, in order to
comply with the current health legislation.

In order to continue the ility cycle, the err
(Iabels n2 to n%5) as follows:

Label N2: deliver to the patient

Label N23: fix in the tax documentation that generates collection (AIH in the case of a SUS patient, or invoice in the case of a patient
assisted by the complementary health system)

Label Ne4: forward to supplier control

Label Ne5: forward for control of the responsible surgeon (main)

It is the responsibility of the hospital institution to ensure the identification and traceability of the medical product at the time of use
through the adhesive label provided.

that the health professional assign the other available labels

Figure 1 - Product overview Baumer Bone
Graft - Inorganic GenOx Inorg.

Figure 2 - Detail of the primary packaging:
glass, rubber toggle and metal seal.

Figure 3 - Detail of the medical product Bone Graft Baumer - Inorganic (A) - Granules inside the primary packaging - glass on the left,
and secondary- (blister sealed in surgical grade paper (right). (B) Blocks inside the primary blister on the left and on the double blister on
the right Note that a special adhesive chemical indicator for products sterilized with gamma radiation is placed in each vial / blister that
changes the color from yellow to red after having come into contact with the sterilizing agent. is printed on each indicator, in addition to
the indication that red means exposed to radiation (although the English words are: Red is steriliz

Baumer Bone Graft - Inorganic model GenOx Inorg Spongy is composed of bovine bone of spinal (spongy) origin deproteinized by a
standardized process of removing the organic portion of the bones presented in the form of granules or blocks. The granules are made
available to the market in granulometries from 0.25 mm to 9.0 mm in doses from 0.5cc (0.5g) to 400.0cc (400.0g), with each cubic centi-
meter (1cc) equivalent to the weight approximately 1.0 gram. The blocks are in three dimensions in packages containing one
to eight blocks each. Following the table of symbols used on the packaging / label, tables containing the codes referring to the product
presentations are presented.

Below are presented tables of the product Bone Graft Baumer Inorganic Model: GenOx Inorg Spongy presentation in granules containing
the product codes referring to the presentations by granule size, their doses in cc and weight in grams.

Abaixo &0 apresentadas tabelas do produto Enxerto Osseo Baumer Inorganico Modelo: GenOx Inorg em gra-
nulos contendo os cédigos dos produtos referents s apresentacdes por tamanho de granulos, suas doses em cc e peso em gramas.

Enxerto Osseo Baumer - Inorganico

GenOx Inorg Esponjoso granulos de 0,50 a 1,0mm

Modelo Codigo Dose (cc) Peso (Aprox. g)
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.0,5 0,5cc 0,5g
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.1 1,0cc 1,08

Abaixo s&o apresentadas tabelas do Enxerto Osseo Baumer — Inorganico Modelo: GenOx Inorg Esponjoso.

50 geral dos pesos de cada bloco por medida
As informagdes relativas a uso, seguranga, manuseio, transporte, armazenamento e rastreabilidade do produto Enxerto Osseo Baumer
Inorgénico foram colocados na forma de simbolos conforme descrito no quadro abaixo:

Legenda dos simbolos grficos contidos na rotulagem do produto médico.

SIMBOLO SIGNIFICADO

Produto de uso unico.

Cuidado, consultar documentos acompanhantes,

Fragil, manusear com cuidado.

Limite méaxime de temperatura.

Manter saco.

Data de fabricacdo.

Valido até.

Cédigo do Lets,

Nimera do catalago.

Esterilizado por FAaio Gama.

N&o ufilizar se a embalagem estiver danificada.

Produto esteril.

Atengao: Legislagao Federal nos EUA e Canada exige que este
produte seja vendido por um médico ou sob seu padido.

NOTA: Os simbolos graficos relacionados 4 rotulagem do produto médico, referenciados acima, atendem aos requisitos estabelecidos
na 1SO 15223:2000 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be supplied; ISO
15223:2000 / Amd 1:2002; e ISO 15223:2000 / Amd 2:2004.

MATERIAL DE APOIO
0Os materiais de apoio que acompanham o produto médico s3o:
- InstrugBes de uso do produto

- Etiqueta de identificacio para protocolo e paciente

COMPOSIGAO

Enxerto Osseo Baumer — Inorgnico é um material de natureza i produto da de osso bovino medular por
processamento quimico e térmico até a obtengdo de granulos ou blocos. Enxerto Osseo Baumer — Inorgénico é composto principalmente
por célcio e fésforo, sendo quimicamente similar a hidroxiapatita conforme descrito em anlise de difragio de Raio-X. Na monitoragio
das caracteristicas fisico-quimicas de Enxerto Osseo Baumer — Inorganico os grupos de componentes determinados s3o apresentadas nas
seguintes porcentagens: CaP = 1,6-2,2, Gordura = <1%, Cinzas = >90%, PH = 6-8. Metais pesados As =< 3ppm, Cu = <3ppm, Cd = <3ppm,
Cr = <3ppm, Hg = <5ppm, Pb = <30ppm.

INDICAGOES

Enxerto Osseo Baumer — Inorgénico (GenOx Inorg) é indicado para uso como substituto de 0sso de agdo osteocondutora para preen-
chimento de falhas 6sseas por profissionais da area odontoldgica e médica. Enxerto Osseo Baumer — Inorganico foi projetado para ser
utilizado em procedimentos de preenchimento de cavidades onde houve perda 6ssea e que se necessita que seja substituido por tecido
6sseo. O produto deve ser utilizado em locais que possuam trés paredes osseas permitindo suporte fisico ao material e manutengao do
material no local. Esse produto néo foi projetado para ser utilizado nas areas de cirurgia pldstica e estética como material para preen-
chimento subcutaneo.

Esse produto pode ser utilizado isolado ou associado a outros materiais substitutos de 0sso como enxerto autégeno ou autélogo.
Enxerto Osseo Baumer — Inorgénico atua como elemento osteocondutor funcionando como suporte bioldgico para o desenvolvimento
e crescimento celular durante o processo de regenerago éssea. O produto de origem medular, por possuir arquitetura mais porosa e
trabeculada possui menor resisténcia e tempo de reabsorgio do que o produto de origem cortical.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico deverd ser hidratado antes do uso, sendo misturado ao sangue do paciente ou soro fisiolégico estéril
de forma a facilitar o manuseio a aplicagdo do produto na area a ser preenchida.

Enxerto Osseo Baumer - Inorganico

GenOx Inorg Esponjoso granules de 0.50 to 1.0mm

ico una mayor facilidad de deposicién y adhesion al material y, en consecuencia, plenas condiciones para proliferar,
lograr la maduracién morfolégica y producir matriz ésea.

El injerto 6seo Baumer - Inorganico (modelo: GenOx Inorg Esponjoso) se puede utilizar solo o en combinacion con hueso autégeno,
o incluso asociado con otros biomateriales sustitutos de hueso de origen sintético o natural (como hueso desmineralizado o proteina
morfogenética de hueso humano recombinante). o bovino).

Injerto Oseo Baumer - Inorganico se presenta en un modelo: GenOx Inorg Spongy que se produce mediante la aplicacion del mismo
proceso fisico-quimico

estandarizado de remocion de la porcién organica (desproteinizacién) de huesos bovinos jévenes.

GenOx Inorg Esponjoso se produce aplicando el proceso de desproteinizacion a la porcion de la médula 6sea del ganado joven. Injerto
Oseo Baumer - Inorgénico se comercializa ESTERIL, siendo ESTERILIZADO con RADIACION GAMMA.

Injerto Oseo Baumer - Inorganico s un producto de un solo uso, ESTA PROHIBIDO REPROCESAR.

Para mayor comodidad y seguridad del paciente, dentro del empaque final se encuentran disponibles etiquetas adhesivas que contienen
informacion para la trazabilidad del producto (como el nimero de lote, vencimiento, etc.)

FUNDAMENTOS DEL FUNCIONAMIENTO Y LA ACCION DEL PRODUCTO

€l producto Graft Bone Baumer - Inorganico se presenta liofilizado y ESTERIL, con el producto en forma de grénulos envasados en una
botella de vidrio y presentados en forma de blogues envasados en un blister doble.

El frasco que contiene el producto en granulos o el blister que contiene el producto en blogues se envasa dentro de un blister (embalaje
secundario - blister de plastico sellado en papel de grado quirurgico) dispuesto en una caja de cartén - embalaje final.

El cuadro est4 etiquetado con la informacién y los datos relevantes.

El prospecto del producto médico (instrucciones de uso) esté disponible dentro del embalaje final: caja.

Dentro del embalaje final se isponibles etiquetas ivas (cinco) para la trazabilidad del producto, con la siguiente
informacién: cddigo de referencia del producto, lote de fabricacién, logotipo y direccién del fabricante, fecha de fabricacién, validez,
nimero de registro el producto, y otra informacién.

Es obligatorio que el odontélogo 0 médico adjunte una etiqueta (etiqueta No. 1) a la historia clinica del paciente o documento equivalente,
con el fin de cumplir con la legislacién sanitaria vigente.

Para continuar con el ciclo de ilidad, el fabricante recomienda que el
(etiquetas n22 a n%5) de la siguiente manera:

Etiqueta N22: entregar al paciente

Etiqueta Ne3: fijar en la documentacién tributaria que genera cobranza (AIH en el caso de un paciente del SUS, o factura en el caso de un
paciente asistido por el sistema complementario de salud)

Etiqueta No4: remitir al control del proveedor

Etiqueta Ne5: Adelante para control del cirujano responsable (principal)

s responsabilidad de la institucién hospitalaria asegurar la identificacion y trazabilidad del producto médico en el momento de su uso a
través de la etiqueta adhesiva proporcionada.

sanitario asigne las demés etiquetas disponibles

Figura 1 - Descripcidn general del producto In-
jerto dseo Baumer - Inorgdnico GenOx Inorg.

Figura 2 - Detalle del embalaje primario:
vidrio, toggle de goma y precinto metdlico.

Figura 3 - Detalle del producto médico Injerto Oseo Baumer - Inorgdnico (A) - Grénulos dentro del envase primario - vidrio a la izquierda,
y secundario- (blister sellado en papel de grado quirirgico (derecha). (B) Bloques dentro del blister primario a la izquierda y en el blister
doble a la derecha Tenga en cuenta que en cada vial / blister se coloca un indicador quimico adhesivo especial para productos esterili-
zados con radiacién gamma que cambia de color de amarillo a rojo después de haber entrado en contacto con el agente esterilizante.
estd impreso en cada indicador, ademds de la indicacion de que rojo significa expuesto a radiacion (aunque las palabras en inglés son:
Red is sterilized).

Injerto Oseo Baumer - Modelo inorganico GenOx Inorg Spongy esta compuesto de hueso bovino de origen espinal (esponjoso) desprotei-
nizado por un proceso estandarizado de remocion de la porcién organica de los huesos presentados en forma de granulos o blogues. Los
grénulos se comercializan en granulometrias de

0,25 mm a9,0 mm en dosis de 0,5 cc (0,5 g) a 400,0 cc (400,0 g), siendo cada cibico (1 cc) al peso

te 1.0 gramo. Los bloques se presentan en tres dimensiones en paquetes que contienen de uno a ocho bloques cada uno. Siguiendo la ta-
bla de simbolos utilizada en el empaque / etiqueta, se tablas que contienen los cédigos alas pi del pro-
ducto. A continuacion se presentan tablas del producto Injerto Oseo Baumer Modelo : GenOx Inorg joso pr i6n en
grénulos que contienen los cédigos de producto referidos a las presentaciones por tamafio de granulo, sus dosis en cc y peso en gramos.

Enxerto Osseo Baumer - Inorganico

Model Code Dose (cc) Weight (Aprox.g)
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.0.5 0.5cc 0.5g
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.1 1.0cc 1.0g

Information on the use, safety, handling, transport, storage and traceability Baumer Inorganic Bone Graft were placed in the form of
symbols as described in the table below: Symbols graphics contained in the product labeling doctor.

SYMEOL
MEANING

single-use product

Caution, corsult accompanging do cumants

Fragils, handla with cars.

M mum temparature .

Keep dry

Date of manufacture,

vali¢ until.

Batch Code.

Wi da catdloga.

Sterilized by Gamma Ray.

Da net uss IF packags Is damaged

@E A | 2~ A> @

CALTION: FEDERAL LAW TH USA WD CANADA RESTAICTS THIS DEVICE TO
GALE BY QR ONTHE ORDER OF & PHYSICIAN

PG L 406 o ezt e
VS Y Ll b SRR B

NOTE: The graphic symbols related to the labeling of the medical product, referenced above, meet the requirements established in ISO
15223 2000 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling, and information to be supplied; ISO 15223: 2000
/ Amd 1: 2002; and ISO 15223: 2000 / Amd 2: 2004.

SUPPORT MATERIAL

Support materials that come with the medical device are:
- Product use instructions

- Identification label for protocol and patient

COMPOSITION
Baumer Bone Graft - Inorganic is a material of an inorganic nature, product of the deproteinization of bovine bone marrow by chemical
and thermal processing until obtaining granules or blocks. Baumer Bone Graft - Inorganic is composed mainly of calcium and phosphorus,
being chemically similar to hydroxyapatite as described in X-ray diffraction analysis. In the monitoring of the physical and chemical cha-
racteristics of Baumer Bone Graft - Inorganic, the groups of components determined are presented in the following percentages: CaP =
1.6-2.2, Fat = <1%, Ash => 90%, PH = 6- 8. Heavy metals As = <3ppm, Cu = <3ppm, Cd = <3ppm, Cr = <3ppm, Hg = <5ppm, Pb = <30ppm.

INDICATIONS

Baumer Bone Graft - Inorganic (GenOx Inorg) is indicated for use as a bone substitute of osteoconductive action to fill bone gaps by dental
and medical professionals. Baumer Bone Graft - Inorganic was designed to be used in cavity filling procedures where there was bone loss
and which needs to be replaced by bone tissue. The product must be used in places that have three bone walls allowing physical support
to the material and maintenance of the material in place. This product was not designed to be used in the areas of plastic and aesthetic
surgery as a material for subcutaneous filling.

This product can be used alone or associated with other bone substitute materials such as autogenous or autologous grafts.

Baumer Bone Graft - Inorganic acts as an osteoconductive element functioning as biological support for cell development and growth
during the bone regeneration process. The product of medullary origin, because it has a more porous and trabeculated architecture, has
less resistance and time to resorption than the product of cortical origin.

Baumer Bone Graft - Inorganic should be hydrated before use, being mixed with the patient’s blood or sterile saline in order to facilitate
handling the application of the product in the area to be filled.

IMPORTANT INFDRMATION
Only qualified with
use of the product should use it.
The use of the product with surgical techniques and unsuitable conditions may harm the patient, leading to unsatisfactory results.

The patient must undergo preoperative evaluation so that the best set of materials is determined and the most appropriate techniques
are established for using the product.

Ideally, the surgeon should establish a post-operative control protocol including the measures taken in the situations encountered.

It s also recommended that the surgeon keep a follow-up report of the evolution of the case together with the results

The surgeon must adopt classic prophylactic treatment described in the literature for immediate and late pre- and postoperative periods.
The adhesive label accompanying the product must be attached to the patient’s protocol to be kept in the clinic or hospital.

of the surgical and procedures necessary for the proper choice, application and

GenOx Inorg Esponjoso granulos de 0,50 a 1,0mm

Modelo Codigo Dosis (cc) Peso (Aprox. g)
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.0,5 0,5cc 0,5g
GenOx Inorg Esponjoso 934.50.1 1,0cc 1,0g
La informacién sobre el uso, seguridad, mani 6n, transporte, ientoy del producto Injerto Oseo Inorganico de
Baumer se colocé como simbolos como se describe en la siguiente tabla:
simBoLO SIGNIFICADO

Producto de use dnico.

Precaucién, cansulte los documentos de acom pafi am ento.

Frigil, manipular can cuidada,

Tem peratrs mnma,

Mantengs seca.

Fechade fabricacidn

Walido h asta el

Gédigo del bie.

Mimero de catilogo.

FEECRAL L s 1 A RESTRETS
DR S AR b bt 4 S B e

NOTA: Los simbolos graficos relacionados con el etiquetado del producto médico, a los que se hace referencia anteriormente, cumplen
con los requisitos establecidos en ISO 15223: 2000 Dispositivos médicos - Simbolos que se utilizaran con las etiquetas, el etiquetado y la
informacién de los dispositivos médicos; ISO 15223: 2000 / Amd 1: 2002; e ISO 15223: 2000 / Amd 2: 2004.

Esterilzado con Raio Gam a.

Mo utilizar 5i el envase estd dafado.

Precaucim La k gish adn federal de los EUA v Canadd exigen que el
producto es vendido por un médico o byjo su slictud.

MATERIAL DE APOYO
Los materiales de apoyo que vienen con el dispositivo médico son:
- Instrucciones de uso del producto

- Etiqueta de identificacion para protocolo y paciente

COMPOSICION

Injerto Gseo Baumer - Inorganico es un material de producto de la de la médula ésea bovina por
procesamiento quimico y térmico hasta obtener granulos o blogues. Injerto éseo de Baumer: inorganico se compone principalmente de
calcio y fésforo, siendo quimicamente similar a la hidroxiapatita como se describe en el andlisis de difraccién de rayos X. En el seguimiento
de las caracteristicas fisicoquimicas del Injerto Oseo Baumer - Inorganico, los grupos de componentes determinados se presentan en los
siguientes porcentajes: CaP = 1.6-2.2, Grasa = <1%, Cenizas => 90%, PH = 6- 8. Metales pesados As = <3ppm, Cu = <3ppm, Cd = <3ppm,
Cr = <3ppm, Hg = <5ppm, Pb = <30ppm.

INDICACIONES

Injerto éseo Baumer - Inorganico (GenOx Inorg) esta indicado para su uso como sustituto éseo de la accién osteoconductora para rellenar
huecos éseos por parte de profesionales médicos y dentales. Injerto 6seo Baumer - Inorganico fue disefiado para usarse en procedimien-
tos de llenado de cavidades donde hubo pérdida ésea y que deben ser reemplazados por tejido éseo. El producto debe usarse en lugares
que tengan tres paredes seas que permitan el soporte fisico del material y el mantenimiento del material en su lugar. Este producto no
fue disefiado para ser utilizado en las dreas de ciruga pldstica y estética como material para el relleno subcutdneo.

Este producto se puede utilizar solo o asociado con otros materiales sustitutivos seos como injertos autégenos o autélogos.

Injerto éseo de Baumer: el inorgénico acta como un elemento osteoconductor que funciona como soporte bioldgico para el desarrollo
y crecimiento celular durante el proceso de regeneracién ésea. El producto de origen medular, por tener una arquitectura mas porosa y
trabeculada, tiene menos resistencia y tiempo de reabsorcién que el producto de origen cortical.

Injerto Gseo Baumer - Inorgénico debe hidratarse antes de su uso, mezclandose con la sangre del paciente o con suero fisiolégico estéril
para facilitar el manejo de la aplicacién del producto en la zona a llenar.

INFORMACIONES IMPORTANTES

Solo deben utilizarlo pi ificados con
aplicacién y uso adecuados del producto.

Eluso del producto con técicas quirirgicas y condiciones inadecuadas puede dafar al paciente, dando lugar a resultados insatisfactorios.
El paciente debe auna peratoria para que se determine el mejor conjunto de materiales y se establezcan las
técnicas mis adecuadas para utilzar el producto.

Idealmente, el cirujano debe establecer un protocolo de control postoperatorio que incluya las medidas tomadas en las situaciones encontradas.
También se recomienda que el cirujano lleve un informe de seguimiento de la evolucién del caso junto con los resultados.

de las técnicas y procedimientos quirrgicos necesarios para la eleccion,




INFORMACOES IMPORTANTES

Somente profi e com das técnicas cirdrgicas e procedimentos necessérios para escolha, aplicagdo e
utilizagio adequados do produto deverdo fazer uso do mesmo.

0 uso do produto com técnicas cirtrgicas e condigdes ndo adequadas poderdo prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo sa-
tisfatérios.

0 paciente deveré passar por avaliagéo pré-operatéria para que o melhor conjunto de matérias seja determinado e as técnicas mais
adequadas sejam estabelecidas para uso do produto.

Idealmente o cirurgido deverd estabelecer um protocolo de controle do pés-operatdrio incluindo as medidas tomadas nas situagdes
encontradas.

£ recomendado também que o cirurgido um relatério de da evolugio do caso juntamente com os resultados
O cirurgido devera adotar tratamento profiltico cléssico descrito na literatura para pré e pés-operatdrio imediato e tardio.

A etiqueta adesiva que acompanha o produto deverd ser fixada no protocolo do paciente a ser mantido na clinica ou hospital.

Preparacé a e operacional para uso do produto
0 paciente devera passar por avaliagio pré-operatéria para que o melhor conjunto de matérias seja determinado e as técnicas mais
adequadas sejam estabelecidas para uso do produto.

O cirurgido devera adotar tratamento profiltico cléssico descrito na literatura para pré e pés-operatdrio imediato e tardio.

O cirurgido devera checar a integridade da embalagem

— N3o utilizar se a embalagem estiver violada.

O cirurgido devera checar o prazo de validade do produto

— N3o utilizar se estiver fora da validade
A equipe cirtrgica deverd se responsabili
A equipe cirdrgica devera se
dratagdo dos produtos).

A equipe deveré se

ar por preparar o paciente e a drea para realizagdo de procedimento estéril.
por preparar instrumentos e materiais de apoio estéreis (inclusive soro fisiolégico para hi-

por observar do paciente e da equipe para procedimento estéril.

INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

Antes de abrir a embalagem deverd ser preparado um recipiente para hidratagéo do produto Enxerto Gsseo Baumer — Inorganico e asso-
ciagio com outros materiais de enxerto. O recipiente deverd estar estéril bem como o fluido utilizado para hidratag3o. £ sugerido o uso de
soro fisiolégico estéril ou sangue do paciente retirado em condigdes estéreis no momento da cirurgia.

Observar preparo da drea e uso de paramentag3o estéril adequada do médico, assessores e paciente para procedimento estéril.

Checar a integridade e validade do produto antes de abrir

Utilizar técnica estéril. Remover o frasco da embalgem final e secundaria.

Remover o lacre e o batogue de borracha.

Atengo: Remova o lacre com cuidado, o metal do lacre pode furar as luvas.
Adicionar o contetido do frasco a uma cuba estéril e misturar com soro fisiolégico estéril. O produto Enxerto Gsseo Baumer — Inorganico
pode ser utilizado isolado ou associado a outros materiais de enxerto para remodelagdo 6ssea tais como enxerto

autégeno, matriz éssea desmineralizada humana liofilizada (DFDB humano), osso bovino desmineralizado, etc.

Misturar solugdo fisioldgica estéril ao enxerto com uma espatula estéril.

Atengéo: Antes de aplicar o produto deve-se preparar a drea debridando-a de tecido fibroso, necrético ou fibroso e, no caso de contato
direto com osso realizar a decorticagdo de modo a proporcionar contato direto do enxerto com tecido ésseo vidvel.

Irrigar o sitio cirrgico antes de colocar o enxerto. Para melhores resultados faga toda manipulagio do sitio antes da colocagéo do enxerto.
Utilizar o produto imediatamente apés a reconstituigio com solug3o fisiolégica. Com a espatula estéril preencher a falha Gssea.
Atengio: garanta que haja heméstase adequada para se assegurar-se de que o material seré retido no local do enxerto.

Proceder como de costume para fechamento ou cobertura da drea implantada.

Figura 4 - Detalhe do produto Enxerto Gsseo Baumer ~ Inorgénico em grénulos quando associado a outros materiais de enxerto na fase de
hidratacéo dos materiais antes da aplicacéo na falha ssea.

INSTRUGOES E PROCEDIMENTOS DE DESCARTE DO PRODUTO MEDICO

0 produto Enxerto Gsseo Baumer Inorganico ¢ de USO UNICO, portanto o que nao for utilizado (sobras) deverd ser adequadamente desca-
racterizado e descartado pela instituic3o hospitalar ou odontolégica usudria. Deve-se proceder a autoclavagem das

sobras antes da descaracterizagao final aplicando-se um ciclo de descarte ou com letalidade equivalente (ex. 121°C por 30 minutos ou
132-134°C 18-14 minutos).

0 produto cuja ou inviolada (c a esterilidade do produto) ou com prazo de validade ven-
cida NAO DEVERA SER UTILIZADO Deverao ser seguidos os mesmos procedimentos empregados para descarte de sobras de produto.

A BAUMER recomenda que produtos nas situacées acima descritas sejam através da inutil dos restos
por destruicio do frasco de vidro, corte ou rasgadura das embalagens primarias, secundarias e finais (caixa) sendo que em seguida, devem
ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagdo, ou seja, IMPRGPRIO AO USO.

0Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizacio do mesmo, im-
pedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A izagio do produto médico é de inteira responsabilidade do cirurgido
médico ou dentista que estiver utilizando o produto assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

CUIDADOS E PRECAUGOES
Para seguranga e efetividade no uso do produto Enxerto Gsseo Baumer — Inorganico (GenOx Inorg Esponjoso) as seguintes medidas de
precaugio e cuidado deverdo ser observadas:
- Somente profissi itados e com
adequada deverio fazer uso do produto.

- O cirurgido médico ou dentista deve estar
Baumer — Inorganico

das técnicas cirdrgicas e procedimentos necessarios para escolha e aplicagdo

com os pl i ere paraa de Enxerto Osseo

TECHNICAL AND OPERATIONAL PREPARATION FOR PRODUCT USE

The patient must undergo preoperative evaluation so that the best set of materials is determined and the most appropriate techniques
are established for using the product.

The surgeon must adopt classic prophylactic treatment described in the literature for immediate and late pre- and postoperative periods.
The surgeon should check the integrity of the packaging - Do not use if the packaging is violated.

The surgeon should check the product’s expiration date - Do not use if it is out of date

The surgical team should be responsible for preparing the patient and the area to perform a sterile procedure.

The surgical team should be responsible for preparing sterile instruments and support materials (including saline to hydrate the products).
The team should be responsible for observing the patient’s and team’s attire for sterile procedure.

INSTRUCTIONS FOR USING THE MEDICAL DEVICE

Before opening the package, a container for hydrating the product Baumer Bone Graft - Inorganic must be prepared and combined with
other graft materials. The container must be sterile as well as the fluid used for hydration. It is suggested to use sterile saline or blood of
the patient removed in sterile conditions at the time of surgery.

Observe preparation of the area and use of appropriate sterile dressing by the doctor, advisors and patient for sterile procedure.

Check the integrity and validity of the product before opening

Use sterile technique. Remove the vial from the final and secondary packaging.

Remove the rubber seal and toggle.

Attention: Remove the seal carefully, the metal of the seal may pierce the gloves.

Add the contents of the vial to a sterile vat and mix with sterile saline. The product Baumer Bone Gum - Inorganic can be used alone
or associated with other graft materials for bone ing such as graft, lyophilized human demineralized bone matrix
(human DFDB), demineralized bovine bone, etc.

Mix sterile saline solution to the graft with a sterile spatula.

Attention: Before applying the product, the area must be prepared by debriding it with fibrous, necrotic or fibrous tissue and, in the case
of direct contact with bone, perform decortication in order to provide direct contact of the graft with viable bone tissue.

Irrigate the surgical site before placing the graft. For best results, do all site manipulation before graft placement.

Use the product immediately after reconstitution with saline. Fill the bone gap with a sterile spatula.

Attention: ensure that there is adequate hemostasis to ensure that the material will be retained at the graft site.

Proceed as usual to close or cover the implanted area.

Figure 4 - Product detail Bone graft Baumer - Inorganic in granules when associated with other graft materials in the hydration phase of
the materials before application to bone failure.

INSTRUCTIONS AND PROCEDURES FOR DISPOSAL OF MEDICAL PRODUCT

The Baumer Inorganic Bone Graft product is for SINGLE USE, so what is not used (leftovers) must be properly mischaracterized and discar-
ded by the hospital or dental user. The leftovers must be autoclaved before the final de-characterization by applying a disposal cycle or
with equivalent lethality (eg 121°C for 30 minutes or 132-134°C 18-14 minutes).

The product whose packaging is damaged or tampered with (compromising the sterility of the product) or whose expiration date must
NOT be used. The same procedures used to dispose of product leftovers must be followed.

BAUMER recommends that products in the situations described above be mechanically deformed, by rendering the remains unusable by
destroying the glass bottle, cutting or tearing the primary, secondary and final packaging (box) and then they must be clearly and clearly
identified. visible, indicating its situation, that is, UNFIT FOR USE.

The methods and procedures for disposing of the medical product used must ensure its complete lack of character, preventing any possi-
bility of reuse. The mischaracterization of the medical product is the sole responsibility of the medical surgeon or dentist who is using the
product, as well as the disposal methods and procedures used.

CARE AND PRECAUTIONS

El cirujano debe adoptar el tratamiento profiléctico clésico descrito en la literatura para periodos pre y postoperatorios inmediatos y tardios.
La etiqueta adhesiva que acompafia al producto debe estar adherida al protocolo del paciente para ser conservada en la clinica u hospital.

PREPARACION TECNICA Y OPERATIVA PARA EL USO DEL PRODUCTO.

El paciente debe auna peratoria para que se det
técnicas més adecuadas para utiizar el producto,

El cirujano debe adoptar el tratamiento profiléctico clésico descrito en la literatura para periodos pre y postoperatorios inmediatos y tardios.
El cirujano debe verificar la integridad del empague. No usar si el empagque estd violado.

El cirujano debe verificar la fecha de vencimiento del producto: no lo use si ests desactualizado

El equipo quirdrgico debe encargarse de preparar al paciente y la zona para realizar un procedimiento estéril.

€l equipo quirdrgico debe ser de preparar los instrumentos y materiales de soporte estériles (incluida la solucién salina para
hidratar los productos).

El equipo debe ser responsable de observar la vestimenta del paciente y del equipo para un procedimiento estéril.

el mejor conjunto de materiales y se establezcan las

INSTRUCCIONES PARA USAR EL DISPOSITIVO MEDICO

Antes de abrir el envase, se debe preparar un recipiente para hidratar el producto Injerto Gseo Baumer - Inorgdnico y combinarlo con
otros materiales de injerto. El recipiente debe ser estéril al igual que el liquido utilizado para la hidratacién. Se sugiere utilizar solucién
salina estéril o sangre del paciente extraida en condiciones estériles en el momento de a cirugfa.

Observe a preparacién del drea el uso de apésitos estériles para el médico, | resy el paciente para los procedimientos estériles.
Verifique la integridad y validez del producto antes de abrir

Utilice una técnica estéril. Retire el vial del embalaje final y secundario.

Retire el sello de goma y mueva.

Atencién: Retire el sello con cuidado, el metal del sello puede perforar los guantes.

Agregue el contenido del vial a una tina estéril y mezcle con solucién salina estéril. El producto Baumer Bone Gum - Inorganico se puede
utilizar solo o asociado con otros materiales de injerto para remodelacién ésea como injerto autdgeno, matriz ésea desmineralizada
humana liofilizada (DFDB humana), hueso bovino desmineralizado, etc.

Mezcle la solucién salina estéril al injerto con una espatula estéril.

Atencién: Antes de aplicar el producto, se debe preparar la zona desbridando con tejido fibroso, necrético o fibroso y, en caso de contacto
directo con hueso, realizar una decorticacién con el fin de proporcionar contacto directo del injerto con tejido 6seo viable.

Irrigue el sitio quirdrgico antes de colocar el injerto. Para obtener mejores resultados, realice toda la manipulacién del sitio antes de la
colocacién del injerto.

Use el producto i después delar con solucién salina. Llene el espacio del hueso con una espatula estéril.
Atencién: aseglirese de que haya una hemostasia adecuada para garantizar que el material se retenga en el lugar del injerto.

Proceda como de costumbre para cerrar o cubrir la zona implantada.

Figura 4 - Detalle del producto Injerto 6seo Baumer - Inorgénico en granulos cuando se asocia con otros materiales de injerto en la fase de
hidratacién de los materiales antes de su aplicacion a la insuficiencia sea.

INSTRUCCIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO EI

Producto de injerto éseo inorganico de Baumer es para UN SOLO USO, por lo que lo que no se usa (sobras) debe ser correctamente
caracterizado incorrectamente y desechado por el usuario del hospital o dental. Las sobras deben esterilizarse en autoclave antes de la
des-caracterizacion final mediante la aplicacién de un ciclo de eliminacién o con una letalidad equivalente (por ejemplo, 121 ° C durante
30 minutos o 132-134 ° C 18-14 minutos).

€l producto cuyo embalaje esté dafiado o inviolable (comprometiendo la esterilidad del producto) o cuya fecha de caducidad NO debe
utilizarse. Se deben seguir los mismos procedimientos que se utilizan para desechar las sobras del producto.

BAUMER recomienda que los productos en las situaciones descritas anteriormente sean i inutili los
restos destruyendo la botella de vidrio, cortando o rasgando el empague primario, secundario y final (caja) y luego deben estar clara y

For safety and effectiveness in the use of the product Baumer Bone Graft - Inorganic (GenOx Inorg the following

visible, indicando su situacion, es decir, NO APTO PARA SU USO.

and care measures must be observed:
- Only qualified professionals with knowledge of the surgical techniques and procedures necessary for proper choice and

Los métodos y procedimientos para la eliminacién del producto médico utilizado deben asegurar su total falta de carcter, evitando
cualquier posibilidad de reutilizacién. La caracterizacién errénea del producto médico es responsabilidad

should use the product.
- The medical surgeon or dentist must be familiar with the d ions for thei of Baumer Bone Graft - Inorganic
- The use of the product with surgical techniques and unsuitable conditions may harm the patient, leading to unsatisfactory results. - Only
specific, sterile surgical instruments should be used (with data available for traceability of sterilization).

- The surgeon must observe the conditions of preparation and asepsis of the area and instruments, and vestments of the team.

~The patient must undergo preoperative evaluation so that the best st of materials is determined and the most appropriate techniques are
established for using the product. - As i all surgical procedures, care should be taken in treating patients medically compromised as patients
on steroid therapy for a long time, or patients on therapy with anticoagulants, as well as observing the general situations of contraindication.
- The surgeon must adopt classic prophylactic treatment described in the literature for immediate and late pre- and post-operative - It is
ideal for the surgeon to keep a follow-up report of the evolution of the case, together with the resuilts, or post-operative control protocol
including the measures taken in the situations found.

- The adhesive label accompanying the product must be attached to the patient’s protocol to be kept in the clinic or hospital.

Baumer Bone Graft - Inorganic, it is commercialized STERILE, STERILIZED with GAMMA RADIATION. It is a SINGLE USE PRODUCT and must
not be re-sterilized, being PROHIBITED to REPROCESS the product. Open products and product leftovers must be discarded according to
the information in the instructions for use.

WARNINGS
The surgeon must be fully aware of the medical and surgical aspects of the medical product Baumer Bone Graft - Inorganic (GenOx
Inorg Esponjoso)

The surgeon must take care to alert or test the patient for sensitivity to products based on bovine derivatives.

Smokers, drug users, alcoholics or malnourished patients should be alerted to the increased incidence of bone non-union.

Note: All bovine bone substitutes from the Genius line are manufactured with animal bones from the Brazilian herd. According to the

-0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condigées n3o adequadas poderdo prejudicar o p a resultados o satisfatéri
- Somente devem ser utilizados i is cirdrgicos especificos e (com dados disponiveis para ilidade da esterilizac
- O cirurgio deverd observar as condicdes de preparo e assepsia de drea e instrumentos, e paramentos da equipe.

- O paciente devera passar por avaliagdo pré-operatéria para que o melhor conjunto de materiais seja determinado e as técnicas mais
adequadas sejam estabelecidas para uso do produto.

- Como em todos procedimentos cirtrgicos, devera ser tomado cuidado no tratamento de pacientes medicamente comprometidos como
pacientes em terapia com esterdides por longo tempo, ou pacientes em terapia com anticoagulantes, bem como observada as situagdes
gerais de contraindicao.
- O cirurgio deverd adotar tratamento profildtico cléssico descrito na literatura para pré e pés-operatério imediato e tardio

- £ ideal que o cirurgio mantenha um relatério de acompanhamento da evolugio do caso, juntamente com os resultados, ou protocolo
de controle do pés-operatério incluindo as medidas tomadas nas situagdes encontradas.

- Aetiqueta adesiva que acompanha o produto devers ser fixada no protocolo do paciente a ser mantido na clinica ou hospital.

Enxerto Osseo Baumer — Inorganico, ¢ comercializado ESTERIL, ESTERILIZADO com RADIAGAO GAMA. E um PRODUTO DE USO UNICO e
néo deve ser re-esterilizado, sendo PROIBIDO REPROCESSAR o produto. Produtos abertos e sobras de produto deverdo ser descartados
conforme informagao na instrugao de uso.

ADVERTENCIAS

O cirurgido deve inteirar-se completamente dos aspectos médicos e cirdrgicos do produto médico Enxerto Osseo Baumer — Inorganico
(GenOx Inorg Esponjoso)

O cirurgido deve tomar cuidado alertar ou testar o paciente quanto a sensibilidade a produtos a base de derivados bovinos.

Pacientes fumantes, usudrios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da incidéncia de n3o-uniso ssea.

Nota: Todos os substitutos de ossos de origem bovina da linha Genius s3o fabricados com ossos de animais provenientes do rebanho
Brasileiro. De acordo com o enquadramento de risco geogréfico emitido pelo Cédigo Zoosanitario Internacional e pelo Scientific Steering
Comitee da Comunidade Européia (SSC EC agosto de 2005) o Brasil & livre de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB). Embora através
da portaria 516/97, o Brasil se declare livre de Encefalopatia Enpongiforme Bovina, embora o processamento a que sdo submetidos os
produtos seja reconhecidamente eficaz na inativagdo do agente causal das EEBS, embora os animais utilizados para a produgdo da linha
Genius sejam cadastrados no sistema Brasileiro de rastreabilidade bovina e bubalina - SISBOV, como todo produto de origem bovina, ain-
da que remoto, hd risco de transmiss3o de EEB. Em casos de aparecimento de sintomas da nvCD o profissional de saude deveré notificar
a autoridade sanitéria (tecnovigilancia.@anvisa.gov.br)

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Nao foram relatadas reagdes adversas ao produto Enxerto Osseo Baumer Inorganico.

Possiveis complicacdes como inchaco, infecgdes, desordens vasculares, cicatrizes devido a via de acesso, dor e complicagdes associadas a
anestesia poder&o ocorrer por serem comuns a cirurgias de implante. Como em qualquer tipo de cirurgia de implante o paciente podera
sentir desconforto nos primeiros dias do pés-operatério. Podera ser observada/ocorrer alguma pressio na pele ou gengiva devido a mate-
rial de enxerto com inadequada cobertura com tecido mole incluindo a possibilidade de completa ou parcial extrusdo.

Além das citadas, reagdes normais em cirurgias periodontais poderao ser encontradas como: inchago do tecido intraoral, sensibilidade
térmica, recessdo da gengiva, alguma perda de altura de osso cristal, etc.

Nos estudos clinicos de avaliagio do produto Enxerto Osseo Baumer Inorgénico nio foram encontrados reaces imunes ou reacdes de
hipersensibilidade.

O cirurgido deve inteirar-se completamente sobre os aspectos médicos e cirtrgicos do produto médico.

0 cirurgio deve tomar cuidado alertar ou testar o paciente quanto a sensibilidade a produtos a base de derivados bovinos.

Pacientes fumantes, usudrios de drogas, ou desnutridos e i imidos devem ser alertados sobre o aumento da inci-
déncia de ndo-unido ossea.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

N&o devem ser utilizadas embalagens abertas (no utilize o produto médico caso a embalagem esteja violada);

0 produto deve ser transportado e estocado a temperatura ambiente;

Evitar umidade e calor excessivo;

0 local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condigdes ideais de armazena-
mento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;

O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo da entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estao demonstra-
dos na embalagem, assegurando assim, protegdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

CONTRA-INDICAGOES

0 produto Enxerto Gsseo Baumer nio foi concebido para outro uso diferente do indicado.

Nio é recomendado o uso de Enxerto Osseo Baumer Inorganico em cirurgia pléstica e estética como material para preenchimento subcutaneo.

Nio usar o produto na presenca de nenhuma das contraindicacdes abaixo listadas ou nas demais contra-indicagdes conhecidas e/ou

relatadas na literatura geral ou especifica.

Nio é recomendado o uso de Enxerto Osseo Baumer Inorganico em pacientes com os seguintes quadros clinicos:

- Sinais de inflamagzo local

- Disturbios ndo controlados do metabolismo

- Doenca mental

- Patologias imunossupressivas

- Hipersensibilidade ou reacdes alérgicas a coligeno

- Hipersensibilidade ou reacdes alérgicas a derivados bovinos.

- Disfuncio renal generalizada

- Doenca grave do figado

- Imaturidade dssea;

- Osteopenia ou Osteoporose grave;

- Presenga ou histérico recente de infecgio sistémica ou localizada (feridas contaminadas na rea ou préximo ao implante)

- Alcoolismo ou abuso de drogas;

- Gravidez e lactancia (a critério do médico);

- Febre ou leucocitose;

Nao é recomendado o uso do produto Enxerto Osseo Baumer Inorganico em situagdes em que cirurgias periodontais ndo sdo indicadas.

Nio é recomendado o uso do produto Enxerto Gsseo Baumer Inorganico em situacdes onde ha auséncia de tecido mole para recobrimen-

to adequado do enxerto utilizado (da drea enxertada).

Nio é recomendaado o uso do produto Enxerto Gsseo Baumer Inorganico em pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados

e as instrudes do pos-operatdrio.

Enxerto Osseo Baumer Inorganico nio deverd ser usado na presenca de tumores ou histérico de malignidade em uso associado a
i de osso de agdio i ou &nica, por exemplo em uso associado a matriz 6ssea bovina ou humana desmine-

ralizada ou a enxertos auto ou alogénicos.

Nao é recomendado o uso de Enxerto Osseo Baumer Inorganico em qualquer condigdo médica ou cirirgica que possa vir a comprometer

o sucesso do procedimento cirdrgico.

ESTERILIDADE
0 produto médico Enxerto Gsseo Baumer Inorganico é comercializado ESTERIL. O produto é esterilizado com radiagdo gama e a validade
do produto é de 2 anos.

Nao deverdo ser re-utilizadas sobras de produto.

Enxerto Osseo Baumer Inorganico (GenOx Inorg) ndo pode ser re-esterilizado.

GARANTIA

A garantia sera aplicada aos produtos médicos desde que seja utilizado de acordo com o estabelecido nas segdes anteriores desta instru-
éo de uso: MATERIAIS DE APOIO, INDICAGOES, INFORMAGOES DE USO, CONTRA-INDICAGOES, CUIDADOS E PRECAUGOES, ADVERTENCIA,
CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO e ESTERILIDADE.

RECLAMACAO

Todo cliente ou usudrio desses produtos médicos que desejar reclamar, caso no esteja satisfeito com 0s servigos e/ou produtos oferecidos
pela BAUMER, tais como: Identificagdo, rastreabilidade, segurana, eficcia, performance, devera contatar o distribuidor autorizado BAUMER.
Algum problema ou suspeita de problemas nos produtos médicos relacionados, deve ser imediatamente reportado a BAUMER ou ao
distribuidor autorizado BAUMER.

Na ocorréncia de algum efeito adverso relacionado ao produto que afete a satide ou a seguranca do paciente ou usuario, o profissional
dentista ou médico devera notificar a autoridade sanitria competente (ANVISA através do site http://portal.anvisa.gov.br e reportar o
acorrido a8 BAUMER ou ao distribuidor autorizado BAUMER.

risk fr rkissued by the y Code and the Scientific Steering Comitee of the European Community
(SSC EC August 2005), Brazil is free of Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE). Although through decree 516/97, Brazil declares itself
free from Bovine Enpongiform Encephalopathy, although the processing to which the products are submitted is known to be effective in
inactivating the causative agent of the EEBS, although the animals used for the production of the Genius line are registered in the Brazilian
system of bovine and buffalo traceability - SISBOV, like all products of bovine origin, even if remote, there is a risk of transmission of BSE.
In cases of appearance of symptoms of nvCDJ the health professional must notify the health authority (tecnovigilancia. @ Anvisa.gov.br)

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

No adverse reactions have been reported for the Inorganic Baumer Bone Graft product.

Possible complications such as swelling, infections, vascular disorders, scarring due to the access route, pain and complications associated
with anesthesia may occur because they are common to implant surgery. As with any type of implant surgery, the patient may experience
discomfort in the first postoperative days. Some pressure on the skin or gums may be observed / occur due to graft material with inade-
quate soft tissue coverage including the possibility of complete or partial extrusion.

In addition to the aforementioned, normal reactions in periodontal surgeries may be found such as: swelling of intraoral tissue, thermal
sensitivity, gum recession, some loss of height of crystal bone, etc.

In clinical studies evaluating the Inorganic Baumer Bone Graft product, no immune reactions or hypersensitivity reactions were found.
The surgeon must be fully informed about the medical and surgical aspects of the medical device.

The surgeon must take care to alert or test the patient for sensitivity to products based on bovine derivatives.

Smoking, drug users, alcoholics or malnourished and immunosuppressed patients should be warned about the increased incidence of
bone non-union.

SPECIAL PRECAUTIONS AND CLARIFICATIONS ABOUT THE STORAGE AND TRANSPORTATION OF THE MEDICAL PRODUCT

The packaging must be intact upon receipt.

Open packaging should not be used (do not use the medical product if the packaging is broken);

The product must be transported and stored at room temperature. Avoid humidity and excessive heat;

The storage location of the medical device must be clean, dry and bright in order to maintain the ideal conditions for storage and trans-
port, as well as its physical and chemical integrity;

The carrier must be informed of the content and delivery time. The precautions to be taken during transport are demonstrated on the
packaging, thus ensuring protection of the medical product from dispatch to delivery to the customer.

'CONTRAINDICATIONS

The Baumer Bone Graft product is not designed for any use other than that indicated.

The use of Inorganic Baumer Bone Graft in plastic and aesthetic surgery as a material for filling is not r

Do not use the product in the presence of any of the contraindications listed below o in the other known and / or reported contraindi-
cations in the general or specific literature.

The use of Inorganic Baumer Bone Graft is not recommended in patients with the following clinical conditions:

- Signs of local inflammation

- Uncontrolled metabolism disorders

- Mental disease

- Immunosuppressive pathologies

- Hypersensitivity or allergic reactions to collagen

- Hypersensitivity or allergic reactions to bovine derivatives

- Generalized renal dysfunction

- Severe liver disease

- Bone immaturity;

- Osteopenia o severe osteoporosis;

- Presence or recent history of systemic or localized infection (contaminated wounds in or near the implant)

- Alcoholism or drug abuse;

- Pregnancy and lactation (at the doctor’s discretion);

- Fever or leukocytosis;

The use of the Inorganic Baumer Bone Graft product is not recommended in situations where periodontal surgery is not indicated.

The use of the Inorganic Baumer Bone Graft product is not recommended in situations where there is no soft tissue for adequate covering
of the graft used (of the grafted area).

The use of the Baumer Inorganic Bone Graft product is not recommended in patients who are unwilling or unable to follow the post-
-operative care and instructions. Inorganic Baumer Bone Graft should not be used in the presence of tumors or a history of malignancy
in use associated with bone substitutes of or action, for example in use associated with demineralized
bovine or human bone matrix or auto or allogeneic grafts.

The use of Inorganic Baumer Bone Graft is not recommended in any medical or surgical condition that may compromise the success of
the surgical procedure.

WARRANTY
The medical product Enxerto Osseo Baumer - Inorganico (Inorg GenOx) is marketed STERILE. The product is sterilized with gamma ra-
diation.

Should not be re-used leftover product.

Enxerto Osseo Baumer - Inorganico (Inorg GenOx)) can not be re-sterilized.

'WARRANTY

The guarantee will be applied to medical products as long as it is used in accordance with the previous sections of this instruction for
use: SUPPORT MATERIALS, INDICATIONS, USE INFORMATION, CONTRAINDICATIONS, CAUTIONS AND PRECAUTIONS, WARNING, SPECIAL
CARES AND CLARIFICATIONS ABOUT THE STORAGE AND TRANSPORT OF MEDICAL PRODUCT and STERILITY.

COMPLAINT

Any customer or user of these medical products who wishes to claim, i he is not satisfied with the services and / or products offered by
BAUMER, such as: ifi ility, security, effectiveness, performance, should contact the authorized BAUMER distributor.
Any problems or suspected problems with related medical products, should be reported immediately to BAUMER or your authorized
BAUMER distributor.

In the event of any adverse effect related to the product that affects the health or safety of the patient or user, the dentist or physician
must notify the competent health authority (ANVISA through the website http://portal.anvisa.gov.br and report what happened to BAU-
MER or the authorized BAUMER distributor.

exclusiva del cirujano médico o dentista que estd utilizando el producto, asi como los métodos y procedimientos de eliminacién utilizados.|

CUIDADO Y PRECAUCIONES

Por seguridad y eficacia en el uso el producto de injerto seo inorganico Baumer (GenOx Inorg Esponjoso) se deben observar las siguien-

tes medidas de precaucién y cuidado:

- Solo deben utilizar el producto i i con

la eleccién y aplicacién adecuadas.

- €l médico cirujano o dentista debe estar

Baumer - Inorgénico

-l uso del producto con técnicas quirdrgicas y condiciones inadecuadas puede dafiar al paciente, provocando resultados insatisfactorios.

-Solo deben utilizarse instrumentos quirtrgicos estériles icos (con datos disponibles para la ilidad de la esterilizacién).

- El cirujano debe observar las condiciones de preparacion y asepsia del drea e instrumental,y vestimentas del equipo.

- El paciente debe auna ia para que se determine el mejor conjunto de materiales y se establezcan las

técnicas més adecuadas para el uso del producto.

- Como en todos los procedimientos quirdrgicos, se debe tener cuidado en el de pacientes

como pacientes en terapia con esteroldes durante mucho tiempo, o pacientes en terapia con anticoagulantes, asi como observar las
iones generales de

- El cirujano debe adoptar el tratamiento profilictico clasico descrito en la literatura para el pre y postoperatorio inmediato y tardio.

- Es ideal que el cirujano lleve un informe de seguimiento de la evolucién del caso, junto con los resultados, o protocolo de control posto-

peratorio incluyendo las medidas tomadas en las situaciones encontradas.

- La etiqueta adhesiva que acompaiia al producto debe estar adherida al protocolo del paciente para ser conservada en la clinica u hospital.

Injerto Oseo Baumer - Inorganico, se comercializa ESTERIL, ESTERILIZADO con RADIACION GAMMA. Es un PRODUCTO DE UN SOLO USO

y no debe ser reesterilizado, estando PROHIBIDO REPROCESAR el producto. Los productos abiertos y los restos de productos deben

desecharse de acuerdo con la informacién de las instrucciones de uso.

de las técnicas y procedimientos quirtrgicos necesarios para

con los procedimientos y r para laii del Injerto Gseo

ADVERTENCIAS

El cirujano debe ser plenamente consciente de los aspectos médicos y qui
(GenOx Inorg Esponjoso)

El cirujano debe tener cuidado de alertar o probar al paciente en cuanto a sensibilidad a los productos a base de derivados bovinos.
Se debe advertir a los pacientes , drogadictos, alcohlicos o desnutridos sobre la mayor incidencia de pseudoartrosis dsea.

rgicos del producto médico Injerto éseo Baumer - Inorganico

Nota: Todos los sustitutos de hueso bovino de la linea Genius se fabrican con huesos de animales del rebafio brasilefio. De acuerdo con
el marco de riesgo geografico emitido por el Codigo Zoosanitario Internacional y el Comité Directivo Cientifico de la Comunidad Europea
(SSC EC agosto de 2005), Brasil estd libre de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB). Aunque a través del decreto 516/97, Brasil se
declara libre de Encefalopatia Enpongiforme Bovina, aunque se sabe que el procesamiento al que se someten los productos es efectivo
para inactivar el agente causante del EEBS, aunque los animales utilizados para la produccién de la linea Genius estan registrados. en el
sistema brasilefio de trazabilidad de bovinos y bifalos - SISBOV, como todos los productos de origen bovino, aunque sean remotos, existe
riesgo de transmisin de la EEB. En los casos de aparicién de sintomas de nvCDJ el profesional de la salud debe notificar a la autoridad
sanitaria (tecnovigilancia. @ Anvisa.gov.br)

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

No se han reportado reacciones adversas para el producto de injerto 6seo inorgénico de Baumer.

Pueden presentarse posibles complicaciones como hinchazén, infecciones, trastornos vasculares, cicatrizacién debido a la via de acceso,
dolor y complicaciones asociadas con la anestesia porque son comunes a la cirugia de implantes. Como ocurre con cualquier tipo de
cirugia de implantes, el paciente puede experimentar molestias en los primeros dias . Puede observarse /

cierta presion sobre la piel o las encias debido al material de injerto con una cobertura inadecuada de tejldo blando, incluida la posibilidad
de extrusién total o parcial.

Ademés de lo anterior, se pueden encontrar reacciones normales en cirugias periodontales como: hinchazén del tejido intraoral, sensibi-
lidad térmica, retraccion de las encias, cierta pérdida de altura del hueso cristalino, etc.

En los estudios clinicos que evaluaron el producto de injerto éseo inorganico de Baumer, no se encontraron reacciones inmunes o reac-
ciones de hipersensibilidad.

El cirujano debe estar completamente informado sobre los aspectos médicos y quirirgicos del dispositivo médico.

El cirujano debe tener cuidado de alertar o probar al paciente en cuanto a sensibilidad a los productos a base de derivados bovinos.

Se debe alertar a los fumadores, los consumidores de drogas, los alcohdlicos o los pacientes desnutridos e inmunodeprimidos sobre la
mayor incidencia de pseudoartrosis ésea.

PRECAUCIONES ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO MEDICO

£l embalaje debe estar intacto al recibirlo. No se deben utilizar envases abiertos (no utilice el producto médico si el envase esté roto);

El producto debe ser transportado y almacenado a temperatura ambiente.

Evitar la humedad y el calor excesivo;

€l lugar de almacenamiento del dispositivo médico debe ser limpio, seco y brillante para mantener las condiciones ideales de almacena-
miento y transporte, asi como su integridad fisica y quimica;

El transportista debe estar informado del contenido y el tiempo de entrega. Las precauciones a tomar durante el transporte se demues-
tran en el embalaje, garantizando asi la proteccién del producto médico desde el envio hasta la entrega al cliente.

CONTRA INDICACIONES

€l Producto de injerto 6seo Baumer no esté disefiado para ningdn otro uso que no sea el indicado. No se recomienda el uso del Injerto
Gseo Inorganico de Baumer en cirugia pldstica y estética como material para el relleno subcutdneo.
No utilice el producto en presencia de alguna de las i a
conocidas y / o reportadas en la literatura general.

o en las otras contraindicaciones
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