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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

&

EG - Auslegungspriifbescheinigung Product Service

(Anhang I, Abschnitt 4 der Richtlinie 93/42/EWG iber Medizinprodukte)
Nr. G708 11 26395 017

Hersteller: DOT GmbH
Charles-Darwin-Ring 1 a
18059 Rostock
DEUTSCHLAND

Produkt: Nichtaktive Implantate

Synthetischer resorbierbarer
Knochenregenerationswerkstoff

Modell(e): BONIT® matrix

Kenndaten: Abmessungen:
[0,3 - 4,0 mm] x 0,6 mm diam.

Zusammensetzung:

13 gew.% SiO2 (Siliziumdioxid)

35 gew.% R-TCP (B-Tricalciumphosphat)
52 gew.% HA (Hydroxylapatit)

Mischungsverhéltnis HA/R-TCP von 60:40

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass die
Auslegung der genannten Produkte einer Priifung entsprechend Anhang ll, Abschnitt 4 der
Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte unterzogen wurde. Die Auslegung dieser Produkte
erfillt die einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie. Zum Inverkehrbringen dieser Produkte
ist zusétzlich ein Zertifikat nach Anhang 1.3 erforderich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71342550

Giiltig bis: 2013-11-30

H-&

Hans-Heiner Junker

Datum, 2008-12-02

TOV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWWG Uber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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