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Organismo Notificato N” 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE
secondo |' Allegato [11 della Diretiva Europea 93/42/CEE
frecepita con tf Decreto Legistativo n. 46 del 242 1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
according to Amex [l of EC Direcitve 9342 EEC
fenforced by the Decreto Legaslativo i 46 isswed on 24 2 1997)

L'Istituto Superiore di Sanitd, Organismo Notificato n°® 0373, attesta

che il dispositivo medico
The Istitwic Superiore di Sanite, Notified Body n° 0373, certifies that the medioal device

| Matrice ossea Gen-0s ivedi atleguto) |

fabbricato da

mrmfeactured by

B ~ TECNOSSsrl |

soddisfa ai requisiti applicabili della Direttiva Europea 93/42/CEE.

satisfies the requiremenis sef ont in EC Directive 9342 ERC.

[Ceniificato n® | addendum n° . nlasciatol |
| 067 cTP gy |Mdendimn® 282199

e

| .~ .
| et i

Il presente cernificato ha la validiti massima di cinque anmi dalla data del nilascio
This certificate expires five years after the date af e,

1l Diretto ﬂi'lsﬁmiu Superiore di Saniti
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Organismo Notificato N° 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE
secondo 1" Allegato I11 della Direttiva Europea 93/42/CEE
frecepita con il Decreto Legisiativo n. 46 del 24°2/1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
accovding to drmex {1 of EC Directive 93 42 EEC
fenforced by the Decreto Legislativo n. 46 issued on 242 [997)

L Istituto Superiore di Sanita, Organismo Notificato n® 0373, attesta

che il dispositivo medico
The fxeitnto Superiore of Saniid, Noafed Body n”™ 0373, ceriifies thar the medheal device

[ Matrice ossea Gen-0s e allegato)
fabbricato da

miarfaciired by

 —— TECNOSS s.r.l.

soddisfa ai requisiti applicabili della Direttiva Europea 93/42/CEE.

satisfies the requirements sef out i EC Directive 9342 EEC

Certificato n° 067 CTP 087 t addendum n’ ol T nlasciato 1l

Certificate no i andelendam no | isxmed o

(.06, 2000

’ Il presente cernficato ha la vahdita massima di cimque anm dalla data del nlascio.
This certificate expires five years after the date of 1ssue.
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Organismo Motificato N° 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE

secondo 1" Allegato 111 della Direttiva Europea 93/42/CEE
frecepita con il Decreto Legislativo n. 46 del 24°2/1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
aceording o Annex [T of EC Directive 9342 EEC
fenforced by the Decreto Legislative i 46 vmecd tor 242 1997

| Allegato al certificato 067 CTP 087 ]

Il presente certificato é da considerarsi riferito al seguente prodotio:

Nome prodotto Codice |
Matrice ossea Gen-(s XXXYYVZZS, XXXYYYZZB. XXXYYYZZE |

| codici di cui sopra hanno 1l seguente significato, come da cniten di codifica presentan
dalla Ditta e conservah presso questo Ente Notificato

XXXYYYZZ: lettere ¢ numen che identificano umvocamente 1l upo, le carattenstiche, le
dimensiom e 1l confezionamento del dispositivo, 5 matenale di onigine suma, 5
mateniale di origine bovina, £ matenale di ongine equina.
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Organismo Notificato N® 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE
secondo " Allegato 11T della Direttiva Europea 93/42/CEE
frecepita con il Decreto Legislatvo n. 46 del 24 2/1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
aceording to Annex [ of EC Divective 93 42 EEC

fenforced by the Decreto Legislativo n. 46 isswed on 24 2 1997}

Mag, 2200

[ Allegato al certificato 067 CTP 087 addendum 02

1

Il presente certificato é da considerarsi riferito ai seguenti prodotli:

Nome prodotto

Codice

Purty

HPTXX'Y

Blocchetto e Barva MU

MUXY Y, MUXXXY'Y

I codici di cui sopra hanno 1l seguente significato, come da criten di codifica presentat

dalla Dirtta e conservati presso questo Ente Notificato:

HPT - MU lettere che individuano 1 dispositivi medici; XX - XXX lettere e numeri

che mdicano 1 diversi articoli: ¥ lettera che indica I"origine del materiale (S: sumo, E

equino, B: bovino).

11 prosenls contificato ¢ costituto di 2 pagime, Ciesta & la pagina 2
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Organismo Notificato N° 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE

secondo I"Allegato [11 della Direttiva Europea 93/42/CEE
frecepita con il Decreto Legislativo n. 46 del 24°2/1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
according to Annex I of EC Directive 93 42 5EC
fenfarced by the Decreto Legislative n. 46 jsswed on 242 1997

[ wonpame whod
Sawa EEn

] Allegato al certificato 067 CTP 087 addendum 01

Col presente certificato si autorizzano le seguenti vanaziom alla certificazione di tipo
@a concessa per il dispositivo “Matrice ossea Gen-Os™

* produzione del “Gen-Os Gel” di ongine bovina ed equina, oltre che di ongine suina
icome da precedente autonzzazione),

» produsnone delle “Membrane Special™;
* vanazione delle modalita di stenlizzazione dal trattamento con elettroni accelerati

all’uraggiamento con raggr gamma. Il processo di sterilizzanone verra effetruato
presso l'impianto GAMMATOM di Guanzate (CO)

Per 1 dispositivi medic: di cui al presente certificato viene mantenuto il sistema o
codifica ga presentato dalla Ditta e conservato presso questo Ente Nouficato.

Hpreveste conificato o vistsamo & 1 pagine Quests ¢ b pagues 2
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Organismo Notificato N° 0373

ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE
secondo 1" Allegato 1 della Direttiva Europea 93/42/CEE
frecepita con il Decreto Legislativo n. 46 del 24 2 1997)

CE CERTIFICATION DOCUMENT
according to Amex I of EC Divective 93 42 EEC
fenforced by the Decrero Legislativo p. 46 issued on 24 2 1997

L’Istituto Superiore di Sanith, Organismo Notificato n°® 0373, attesta

che il dispositivo medico
The Istituto Superiore df Saniid, Notified Body n° 0373, certifies that the medical device

r_ Mutrice ossea Gen-08 gvedi allegaro)

fabbricato da

mapmifactired by

| TECNOSS s.r.L |

soddisfa ai requisiti applicabili della Direttiva Europea 93/42/CEE.

saisfies the requirements set out i EC Directive 9342 EEC.

|Cen'|ﬁ[;;|.|o n® 067 CTP 087 : addendum n 02 rilasciato il | 14.06.2002

| Certificate no. i pelrlendnm no dastied on

[l presente certificato ha la validita massima di cinque anni dalla data del nlascio.
This certificate expires five vears affer the defe of e,

11 Direttore del Laboratorio
di Tossicologia Applicata ‘
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i presente certificato & cossimena di 2 pagme. Questa & b pagita |
Thir curileans connshe of 2 pagie This o page 1



