
EG-Zertifikat
mdc medical device certification GmbH

Benannte Stelle 0483
erteilt hiermit dem Hersteller

botiss biomaterials GmbH
Hauptstraße28
15806Zossen
Deutschland

fürdas Produkt
cerabone®und cerabone®plus (versetzt mit Natriumhyaluronat) -

Knochenersatzmaterial basierend auf dem Ausgangsstoff Rinderknochen zur
Anwendung in der dentalen, oralen und Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

(siehe Anlage)

die

EG-Auslegungsprüfbescheinigung
Eine Prüfungder Produktauslegung durch mdc hat den Nachweis erbracht,

dass die Auslegung dieses Produkts die Forderungen gemäß

Anhang II - Abschnitt 4
der EG-Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 überMedizinprodukte sowie

Verordnung(EU) 722/2012
überbesondere Anforderungen an unterVerwendung von Gewebe tierischen Ursprungs

hergestellten Medizinprodukten erfüllt.

Dieses Zertifikat gilt nur im Zusammenhang mit einem gültigen
mdc-Zertifikat nach Anhang II - ohne Abschnitt 4

fürdie oben genannten Produkte.
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Produktgruppe Produkte Klasse

cerabone® Inhalt: 0,5 ml, Größe:0,5 -1,0 mm
Inhalt: 1,0 ml, Größe:0,5 -1,0 mm
Inhalt: 2,0 ml, Größe:0,5 -1,0 mm
Inhalt: 5,0 ml, Größe:0,5 -1,0 mm
Inhalt: 0,5 ml, Größe:1 ,0 - 2,0 mm
Inhalt: 1,0 ml, Größe:1,0 - 2,0 mm
Inhalt: 2,0 ml, Größe:1 ,0 - 2,0 mm
Inhalt: 5,0 ml, Größe:1 ,0 - 2,0 mm
Block20x20x 10 mm

III

cerabone®plus
(versetzt mit Natriumhyaluronat)

Inhalt: 0,5 ml, Größe:0,5 - 1,0 mm
Inhalt: 1,0 ml, Größe:0,5 -1,0mm

Inhalt: 0,5 ml, Größe:1,0 - 2,0 mm
Inhalt: 1,0 ml, Größe:1,0 - 2,0 mm

III


