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Sécurité et classification de votre produit Bio-OSS

Madame, Monsieur,

Par la présente, nous confirmons que Bio-OSS est une matrice minérale osseuse organique d’origine
bovine utilisée comme substitut osseux en chirurgie parodontale et implantaire.

Selon la directive 93/42/CE (régles 8 et 17), Bio-OSS est un dispositif médical de classe III.

Bio-OSS est destiné a se résorber lentement en grande partie (régle 8). De plus, ce dispositif est fabri-
que a partir de tissus d'origine animale rendus non viables (régle 17).

Le procede de fabrication de Bio-OSS comprend plusieurs étapes destinée a rendre le tissu d’origine
animale non viable et conduisant a un niveau de sécurité suffisant du dispositif médical en ce qui con-
cerne la transmission d'agents infectieux. Bio-OSS étant exclusivement fabriqué a partir de matériel
animal non viable ne contenant aucune cellule, il ne répond pas a la définition internationalement recon-
nue de la xénogreffe « Transplantation ou perfusion de cellules, tissus ou organes vivants d'origine non
humaine »,

Bio-OSS a fait I'objet d'une procédure d’évaluation de conformité conformément a I'annexe 11.4 de la
directive 93/42/CE et a la directive 2003/32/CE. Il répond aux exigences essentielles énoncées 2
I'annexe | de la directive 93/42/CE et aux exigences de la directive 2003/32/CE.

ldh

p.o. Br Ursula Lauer
tifs Certification des dispositifs médicaux

Cordialement /7 et N

TOV SUD Prodta Service Gm
(—Tﬁ = S AN [
p.o. Dr Susanne Rubenwo
Dispositifs médicaux non

 PROGUET S

Registre de commerce Munich Téléphone: +49 (0)89 50 08 - 40 TOV SUD Product Service GmbH
HRB 85742 Président de conseil de surveillance: Télécopie: +49 (0)89 50 08 - 42 22

Id.-Nr.: DE 129484267 Dr.-Ing. Manfred Bayerlein Succursale Munich

Relation bancaire: Gérant: www.luev-sued.de Ridlerstrafie 65

HypoVereinsbank Munich Joachim Birnthaler (Directeur Général) o ® 80339 Munich
Klo. 48 852 211 + BLZ 700 202 70 TOV Allemagne




	Blood donation TüV FR
	TÜV Zertifikat Blutspende 27-03-2007



