BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name BIOTECK spa

Via E. Fermi n. 49, 36057, Arcugnano (Vicenza), Italy

Manufacturer address and contact details . .
info@bioteck.com

Single Registration Number (SRN) (if available) IT-MF-000011484

Authorised Representative name (if applicable) -

Authorised Representative address and contact -
details

Single Registration Number (SRN) (if available) -

DEVICE NAME BIO-GEN
Notified body name EUROFINS PRODUCT TESTING ITALY SRL
Notified body number 0477
Directive Certificates number - EPT 0477.MDD.19/3474.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
to which this confirmation is made - EPT 0477.MDD.19/3480.1 (ANNEX Il MDD)

- 2024-05-27
Original expiry date as indicated on the Directive - 2024-05-27

Certificate prior to the extension of the validity

- . _ - 2027-12-31
End date of extended validity/transition period
See attached Directive Certificates
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BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above Directive Certificate, the conditions for the legal extension of validity as required in
Article 120.2 of the MDR are met and

e the listed device and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» BIO-GEN Directive Certificates as attached
e were issued after 25 May 2017, were valid on 26 May 2021, were not withdrawn by 20 March 2023
e Expire after 20 March 2023:

o A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has already been submitted by us to a notified body for the device
BIO-GEN or its substitute and a signed written agreement will be in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

» Quality Management System (QMS)
e A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

» Device BIO-GEN
e The device continues to comply with the MDD.
e The device has not been significantly changed in its design and intended purpose since 26 May 2021.

e The device does not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Attached Directive Certificates:
- EPT 0477.MDD.19/3474.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
- EPT 0477.MDD.19/3480.1 (ANNEX Il MDD)
Arcugnano (ltaly), 16" April 2024
CEO

Mr. Rino Biasiolo

Firmato digitalmente da: Biasiolo Rino
Luogo: Arcugnano (VI) ltaly
Data: 17/04/2024 15:22:44
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Product Testing

[1] CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE

2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. / Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades

[3] Certificato No
Certificate No

[4] Dispositivo Medico
Medical Device

[6] Classificazione

Classification
[6] )
Fabbricato da
Manufactured by
[7]1 Scopo
Scope:

[8] Estensione della progettazione:
Design extension:

Data di prima emissione:
First issue date:

2019-10-25

Srado |5k

EPT 0477.MDD.19/3474.1

BIO-GEN® — Sostituto asseo di origine equina.
BIO-GEN® - Bone substitute of equine origin.

BIOTECK S.p.A.

Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (VI) — Italy
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - Italy

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifica che il fabbricante ha
softoposto a valutazione la documentazione tecnica di progettazione
relativa al dispositivo medico sopra riportato e che la stessa ¢ stata
valutata conforme secondo la procedura di cui allAllegato Il punto 4.
della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifies that the manufacturer has
submitted to evaluation the technical design documentation relating to
the medical device listed above and that it has been successfully
evaluated according to the procedure of Annex Il point 4 of the
Directive 93-42-EEC and updated.

| limiti di applicazione sono contenuti nella documentazione tecnica
esaminata
The limits of application are contained in the technical documentation
examined

Il Certificato & valido fino al:
The Certificate is valid until:

2024-05-27

o "/

Luogo e data di emissione:
Place and date of issue:.

Torino, 2020-11-23

Il presente Certificato, costituito da 3 pagine, non soslituisce in alcun

quanto attiene la responsabilita da prodotto.

Ogni modifica nella progettazione pud rendere non valido il presente cerifi
direttive applicabili al prodotto. La modifica delle norme di riferimento fa decade
The present Certificate, consisting of 3 pages, does not replace in any way the EC

respect to the product respensibility.

Any amendment in the project can make the present cerfificale not valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentation does not refer to ofher

Paolo Dentis”’
Responsabile di

PaoloTrisodlio
inistratore Delegato
ing Director

irettiva

comunicazione all'Or

Ia valigita ntecaifiate
o mﬂ&%n i’ic‘aé/xon

EU Directives applicable to the product. The change of applicable standards and regulations causes the termination of the validity of the present Gerlificate.
In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of interpretation doubts, the itafian version is vald.

o. Ladocumentazione {ecnica non si riferisce ad altre

tes the manufacturer from other fegal obligations with

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - ltalia

Notified Body N. 0477
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(1]

CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.19/3474.1

9]

[10]

([ 11

(2]

[13]

[14]

Descrizione del dispositivo ~ BIO-GEN® consiste nella componente minerale di tessuto osseo di equino, privato della
Device description componente antigenica. Il dispositivo & sterile.

BIO-GEN® consists of the mineral component of equine bone tissue, deprived of the
antigenic component. The device is sterile.

Destinazione d'uso BIO-GEN® & una serie di sostituti ossei che fungono da osteoconduttori da impiegarsi in
Intended use interventi di rigenerazione ossea guidata in chirurgia orale, maxillo-facciale, ortopedica e in
neurachirurgia.
Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico

BIO-GENP® is a series of bone substitutes that act as osteoconductors to be used in guided
bone regeneration interventions in oral, maxillofacial, orthopedics and neurasurgery.
Further details about the device are found in the Technical File.

Assortimento Vedere / See:

Stack Fascicolo Tecnico BIO-GEN®, Rev. 10 del 15/09/2020, All. 1

Documentazione di Rapporto di verifica / Audit Report: 28-29-30/09/2020 e 05-06/10/2020

approvazione

Approval documentation

Documentazione tecnica La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:

Technical documentation Eurofins Product Testing Italy S.r.l.:

- Fascicolo Tecnico BIO-GEN®, Rev. 10 del 15/09/2020

E’;‘ﬁ;}}“;f‘g gjes'rg;“iﬁcato Il presente certificato annulla e sostituisce il certificato n® EPT 0477.MDD.19/3474 del
25/10/2019 per aggiornamento del fascicolo tecnico / This certificate cancels and replaces
certificate no. EPT 0477.MDD.19/3474 dated 25/10/2019 to update the technical file.

_{Jgntis
AL, 1A
Responsabile di Direttiva

Directive Respdﬂ’sr‘b!e Rev. 2020-11-23

\ ‘,@U/W \ Pagina 2 di 3

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgne, 21 — 10156 Torino - ltalia
Notified Body N. 0477
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[1) CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.19/3474.1

[15] Termini e condizioni di La responsabilita del prodotto rimane in capo al Fabbricante come indicato nella direttiva
validita 2001/95/CE “Sicurezza Generale dei Prodotti™.

' Terms and conditions of L'approvazione della progettazione & valida esclusivamente per la tipologia di dispositivi

validity sopra indicati. Per altre tipologie & necessario inviare una domanda di estensione della

certificazione a Eurofins Product Testing ltaly srl
Il presente certificato pud non essere piu valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
«  Variazione nella progettazione del prodotto;
«  Cambiamenti o emendamenti della direttiva;
«  Cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei
Requisiti Essenziali di Sicurezza della direttiva 93/42/CEE s.m.i.

Le modifiche della progettazione sono soggetle ad un'approvazione complementare da
parte dell'organismo nofificato che ha rilasciato il certificato di esame CE della
progettazione, qualora dette modifiche possano influire sulla conformita ai requisiti
essenziali della presente direttiva o sulle condizioni stabilite per I'utilizzazione del prodotto.

Il Fabbricante pud commercializzare i dispositivi di cui al presente certificato solo se ha
implementato un Sistema completo di garanzia della conformita secondo I'Allegato |l della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. ed & in possesso del relativo certificate di conformita in corso di
validita.

The product liability remains with the installer as described in Directive 2001/95/EC

"General Product Safety”.

The approval of the design is valid only for the type of devices listed above. For other types

you must submit an application for extension of cerlification to Eurofins Product Testing

ltaly srl.

This Ceriificate may no longer be valid if either of the following conditions:

| . Changes in design of the product;

. Changes or amendments to Directive;

. Changes or amendments to the rules used for the safisfaction of the Essential
Safety Requirements of Directive 93/42/EEC s.a.u.

Changes to the approved design must receive further approval from the nolified body which
issued the EC design-examination certificate wherever the changes could affect conformity
with the essential requirements of the Directive or with the conditions prescribed for use of
the product.

The Manufacturer may market the devices referred to in this certificate only if it has
| implemented a full quality assurance system according to Annex Il of Directive 93/42 / EEC
s.a.u. and is in possession of the relative conformity certificate in the course of validity.

Pagina 3 di 3
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| Responsabilé di Direttiva
Directive Responsible Fine certificato / End certificate Rev. 2020-11-23

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgne, 21 — 10156 Torino - Italia
Notified Body N. 0477
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[1] CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. /| Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades (s.a.u.)

[3] Certificato No/

Cortificate No. EPT 0477.MDD.19/3480.1

[4] Dispositivo Medico/ BIO-GEN® — Sostituto osseo di origine equina.
Medical Device BIO-GEN® - Bone substitute of equine origin.

[5] Classificazione / 0l

Classification
6
“ Fabbricato da / BIOTECK S.p.A.
Manufactured by Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (V1) — Italy

Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - Italy

[7] Nome commerciale / BIO-GEN®, BIOBONE OSTEOCONDUCTOR®, OXY BONE®, EQ-TECK®
Commercial name

(8] Scopo / Scope Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante & in possesso di
un sistema completo di garanzia di qualita conforme all'Allegato Il della
Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifies that the manufacturers full quality
assurance system is compliant with Annex Il of 93/42/EEC Directive and
subsequent amendments and upgrades.

Data di prima emissione: Luogo e data di emissione: | Certificato & valido fino al:
First issue date: Place and date of issue: The Certificate is valid until.

2019-10-25 Torino, 2020-11-23 2024-05-27

T | ’/ /‘a} K(* ] =% ,:..-— ///7?
"jdg Q(O A Q’v’;/la/ g o= /

/
» Z fi
Paolo Dentis 7 7 Paolo lirisodtio
Responsabile di Direttiva Amministratore Delegato
Directive Responsible Managing Director

Il presente Certificato, coslituito da 2 pagine, non sostiluisce in alcun modo la dichiarazione di conformita, né esonera il Costruttore da allri obblighi di legge per quanto
attiene |la responsabilita da prodotto.

Ogni modifica nella progettazione o realizzazione pud rendere non valido il presente certificato e richiede comunicazione allOrganismo. La documentazione tecnica non s riferisce
ad altre direftive applicabili al prodotto. La modifica delle norme diriferimento fa decadere la validita del prasente certificato.

The present Certificate, cansisting of 2 pages, does not replace in any way the EC declaralion of conformily, nor it exonerates the manufacturer from other legal obligations with

refer to other ELJ Directives applicable to the product. The change of applicable standards and regulations causes the terminalion of the validity of the present Certificale.

respect to the product responsibifity.
Any amendment in the project or realization can make the present certificate not valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentation does not‘J

In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of interpretation daubls, the italian version is valid.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - ltalia
Notified Body N. 0477
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[1] CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE
EPT 0477.MDD.19/3480.1

9] Descrizione dei BIO-GEN® consiste nella componente minerale di tessuto osseo di equino, privato della componente |
dispositivi / Devices antigenica. |l dispositivo & sterile.
description Ulteriori dettagli relativi al dispositive sona riportati nel Fascicolo Tecnico.

The device is sterile. |
Further details about the device are found in the Technical File.

BIC-GEN® consists of the mineral component of equine bone tissue, deprived of the antigenic component. ‘

[10] Assortimento Vedere / Sea: Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato |l, punto 4 della
Stock Direttiva 93/42/CEE s.m.i. / EC design-examination certificate compliant with Annex II, clause 4 of Directive
93/42/EEC s.a.u
n° EPT 0477.MDD.19/3474.1 of 23/11/2020
[11] Documentazione di Rapporto di verifica Ispettiva / Audit Report: 28-29-30/09/2020 e 05-08/10/2020
approvazione/ Approval
documentation

[12] Documentazione tecnica  La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by

| Technical Eurofins Praduct Testing ltaly S.r.l.:
documentation Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato II, punto 4 della Direttiva
93/42/CEE s.m.i. | EC design-examination certificate compliant with Annex I, clause 4 of Directive
93/42/EEC s.a.u
n° EPT 0477.MDD.19/3474.1 of 23/11/2020
I Fascicolo Tecnico BIO-GEN®, Rev. 10 del 15/09/2020

[13] Emissione del certificato/ |l presente certificato annulla e sostituisce il certificato n° EPT 0477.MDD.19/3480 del 25/10/2019 per
Cerlificate history aggiornamento del fascicolo tecnico / This certificate cancels and replaces certificate no. EPT
0477.MDD.19/3480 dated 25/10/2019 to update the technical file.

[14] Condizioni per la L'approvazione del sistema & valida esclusivamente per i dispositivi medici sopra elencati.
marcatura CE / Per altri dispositivi & necessario inviare una domanda di estensione della certificazione a Eurofins Product ||
Conditions for CE Testing ltaly S.r.l.
marking The system approval is only valid for the medical devices listed above. For other devices, an application for
extension of the cerlificate must be sent to Eurofins Product Testing Italy S.r.J.
[15] Termini e condizioni di Questo certificato pud essere ritirato qualora il fabbricante non soddisfi le verifiche periodiche del sistema
validita / Terms and completo di garanzia di qualita.
conditions of validity E previsto lo svolgimento di verifiche ispettive periodiche e consentita 'effettuazione di visite senza preavviso
| per verificare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Ogni modifica del sistema qualita dovra essere immediatamente comunicata a Eurofins Product Testing Italy

Srl per valutare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Il presente Certificato pud non essere pill valido se si verifica una delle seguenti condizioni:

- variazione nella progettazione o fabbricazione del prodotto;

. cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il seddisfacimento dei Requisiti Essenziali

della direttiva 93/42/CEE.

La responsabilita del prodotto rimane in capo al fabbricante, al suo rappresentante o, in assenza di
rappresentante, all'importatore come indicato nella direttiva 2001/95/CE "Sicurezza Generale dei Prodotti”.
This certificate can be withdrawn if the manufacturer does not satisfy the periodical inspections of full quality
assurance syslem
Periodical audits and unexpected visits will be held in order to verify that the manufacturer's obligations to
maintain the validity of this certificate are fulfilled.
Any amendment of the quality system must be immediately communicated to Eurofins Product Testing ltaly |

S.rl., in order to allow an evaluation of the conditions for the confirmation of Certificate validity.
'l The following condilions may render this certificate invalid:
- changes in the design or construction of the producl,
- changes or amendments in the standards applied to assess the compliance with the essential
requirements of the 93/42/EEC directive.
The product liability remains on the manufacturer, his representative or, in the absence of a representative,
on the importer, in accordance with the General Product Safety Directive 2001/85/EC. |

et
" § ._ngo Beﬁi's )\, = Pagina 2 di 2
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Directive Respo iffie Fine certificato / End certificate Rev. 2020-11-23
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BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name BIOTECK spa

Via E. Fermi n. 49, 36057, Arcugnano (Vicenza), Italy

Manufacturer address and contact details . .
info@bioteck.com

Single Registration Number (SRN) (if available) IT-MF-000011484

Authorised Representative name (if applicable) -

Authorised Representative address and contact -
details

Single Registration Number (SRN) (if available) -

DEVICE NAME H42
Notified body name EUROFINS PRODUCT TESTING ITALY SRL
Notified body number 0477
Directive Certificates number - EPT 0477.MDD.20/4069.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
to which this confirmation is made - EPT 0477.MDD.20/4070.1 (ANNEX Il MDD)

- 2024-05-27
Original expiry date as indicated on the Directive - 2024-05-27

Certificate prior to the extension of the validity

- . _ - 2027-12-31
End date of extended validity/transition period
See attached Directive Certificates
Pag. 1|2
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REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.



BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above Directive Certificate, the conditions for the legal extension of validity as required in
Article 120.2 of the MDR are met and

e the listed device and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» H42 Directive Certificates as attached
e were issued after 25 May 2017, were valid on 26 May 2021, were not withdrawn by 20 March 2023
e Expire after 20 March 2023:

o A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has already been submitted by us to a notified body for the device
H42 or its substitute and a signed written agreement will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024.

» Quality Management System (QMS)
e A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

» Device H42
e The device continues to comply with the MDD.
e The device has not been significantly changed in its design and intended purpose since 26 May 2021.

e The device does not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Attached Directive Certificates:
- EPT 0477.MDD.20/4069.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
- EPT 0477.MDD.20/4070.1 (ANNEX Il MDD)
Arcugnano (ltaly), 16" April 2024
CEO

Mr. Rino Biasiolo

Firmato digitalmente da: Biasiolo Rino
Luogo: Arcugnano (VI) Italy
Data: 17/04/2024 15:23:53

BAOTECK

INMMNOVATIMNG BIOMATERIALS
Pag. 2|2
Headquarters: Production Facility:
BIOTECK S.p.A. c2eduar ) ) e
\ o S el Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (VI) Italy Via G. Agnelli, 3 -10020 Riva presso
e YWV DIOLECEH.COM Phone: (+39) 0444 289366 — Fax: (+39) 0444 285272 Chieri (TO) Italy
O TR E-mail: info@bioteck.com PEC: certificata@pec.bioteck.com
e SDI: SUBM70N VAT n. [T02702750247 - CF. 06857400011

REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.



. &> eurofins |
Product Testing

[1] CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE

(2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. / Medical Devices Directive 83/42/EEC and subsequent amendments and upgrades

[3] Certificato No EPT 0477.MDD.20/4069.1
Certificate No

[4] Dispositivo Medico H42® — Pasta a base di collagene equino ed idrogelo polimerico
Medical Device H42® - Paste based on equine collagen and polymeric hydrogel

[5] Classificazione i

Classification
[6]
Fabbricato da BIOTECK SpA
Manufactured by Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (VI) — Italy
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - ltaly
[71 Scopo Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante ha
Scope: sottoposto a valutazione la documentazione tecnica di progettazione
relativa al dispositive medico sopra riportato e che la stessa & stata
valutata conforme secondo la procedura di cui all'Allegato Il punto 4.
della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .
Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifies that the manufacturer has
submitted to evaluation the technical design documentation relating to
the medical device listed above and that it has been successfully
evaluated according to the procedure of Annex Il point 4 of the
Directive 93-42-EEC and updated.
8] Estensione della progettazione: | limiti di applicazione sono contenuti nella documentazione tecnica
Design extension: esaminata
The limits of application are contained in the technical documentation
examined
Data di prima emissione: Luogo e data di emissione: Il Certificato & valido fino al:
First issue date: Place and date of issue: The Certificate is valid until:
2020-11-23 Torino, 2021-05-03 2024-05-27

Paclo Iﬁe
Responsabile D|re
Directive Respon n@"

quanto attiene |a responsabilita da prodotto.
Ogni modifica nella progettazione pud rendere non valido il presente certificato e nch
direttive applicabili al prodotto. La modifica delle norme di riferimento fa decadere |z validita
The present Certificate, consisting of 3 pages, does not replace in any way the EC declaration of conformity, nor it exonerates the manufacturer from other legal obligations with
respect to the product responsibility.

Any amendment in the project can make the present certificate not valid and requires communication to the Notified Bodly. The technical documentation does not refer to other
EU Directives appiicable to the product. The change of applicable standards and regulations causes the termination of the validity of the present Certificate.

In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of interpretation doubts, He lalian version is valid.

Eurcfins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - Italia
Notified Body N. 0477
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CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.20/4069.1

[©]

[10]

(1]

[12]

[13]

[14]

Descrizione del dispositivo

Device description

Destinazione d'uso
Intended use

Assortimento
Stock

Documentazione di
approvazione
Approval documentation

Documentazione tecnica
Technical documentation

Emissione del certificato
Certificate history

ti

Responsabile di Djrettiva
Directive Responsibie

H42® & una pasta a base di collagene di tipo | e idrogelo polimerico contenente acido
ascorbico, a visco-elasticita modulata, per il, trattamento di tasche
parodontali/perimplantari. Il dispositivo & sterile. =

H42® is a paste based on type | collagen and polymeric hydrogel containing ascorbic acid,
with modulated visco-elasticity, for the treatment of periodontal/perimplant pockets. The
device is sterile.

Le paste collageniche della serie H42® sono state progettate per il riempimento, il rinforzo e
la riparazione di tasche parodontali/perimplantari dovute a parodontiti/perimplantiti
Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico

The collagen pastes of the H42® series have been designed for filling, reinforcing and
repairing periodontal/perimplant pockets due to periodontitis/perimplantitis..
Further details about the device are found in the Technical File.

Vedere / See:
Fascicolo Tecnico H42®, Rev. 4 del 10/03/2021, All. 1

Rapporto di verifica / Audit Report: 28-29-30/09/2020 e 05-06/10/2020
Report interno / internal report 27/04/2021

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:
Eurofins Product Testing ltaly S.r.l.:

- Fascicolo Tecnico H42%, Rev. 4 del 10/03/2021

Il presente certificato sostituisce i precedenti / This certificate replaces the previous

Certificato
EPT 0477.MDD.20/4069 — 2020-11-23
EPT 0477.MDD.20/4069.1 — 2021-05-03

Descrizione / Description

Prima emissione / First emission

Seconda emissione / second emission
Aggiornamento adempimenti implant card e
informazioni / update implant card and information

Pagina 2 di 3

Rev. 2020-05-03

Eurofins Praduct Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - Italia

Notified Body N. 0477



- &S eurofins ‘

Product Testing

(1]

CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.20/4069.1

[18]

Termini e condizioni di
validita

Terms and conditions of
validity

La responsabilita del prodetto rimane in capo al Fabbricante come indicato nella direttiva
2001/95/CE “Sicurezza Generale dei Prodotti”, :
L'approvazione della progettazione & valida esclusivamente per la tipologia di dispositivi
sopra indicati. Per altre tipologie & necessario inviare una domanda di estensione della
certificazione a Eurofins Product Testing ltaly srl
Il presente certificato pud non essere pit valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
*  Variazione nella progettazione del prodotto;
«  Cambiamenti o emendamenti della direttiva;
Cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei
Requisiti Essenziali di Sicurezza della direttiva 93/42/CEE s.m.i.

Le modifiche della progetiazione sono soggette ad un‘approvazione complementare da
parte dell'organismo notificato che ha rilasciato il certificato di esame CE della
progettazione, qualora dette modifiche possano influire sulla conformita ai requisiti
essenziali della presente direttiva o sulle condizioni stabilite per I'utilizzazione del prodotto.

Il Fabbricante pud commercializzare i dispositivi di cui al presente certificato solo se ha
implementato un Sistema completo di garanzia della conformita secondo 'Allegato || della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. ed & in possesso del relativo certificate di conformita in corso di
validita.

The product liability remains with the installer as described in Directive 2001/95/EC
"General Product Safety”.
The approval of the design is valid only for the lype of devices listed above. For other types
you must submit an application for extension of cerification to Eurofins Product Testing
Italy sr.
This Certificate may no longer be valid if either of the following conditions:

. Changes in design of the product;

. Changes or amendments to Directive;

. Changes or amendments to the rules used for the satisfaction of the Essential

Safety Requirements of Directive 93/42/EEC s.a.u.

Changes to the approved design must receive further approval from the notified body which
issued the EC design-examination cerlificate wherever the changes could affect conformity
with the essential requirements of the Directive or with the conditions prescribed for use of
the product.

The Manufacturer may market the devices referred to in this certificate only if it has
implemented a full quality assurance system according to Annex Il of Directive 93/42 / EEC
s.a.u. and is in possession of the relative conformity certificate in the course of validity.

Pagina 3 di 3

Fine certificato / End certificate Rev. 2021-05-03
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[1]

CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispesitivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. / Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades (s.a.u.)

(3]

[4]

(3]

[€]

[7]

(8]

Certificato No/
Certificate No.

Dispositivo Medico/
Medical Device

Classificazione /
Classification

Fabbricato da /
Manufactured by

Nome commerciale /
Commercial name

Scopo / Scope

Data di prima emissione:
First issue date:

2020-11-23

EPT 0477.MDD.20/4070.1

H42® — Pasta a base di collagene equino ed idrogelo polimerico
H42® - Paste based on equine collagen and polymeric hydrogel

BIOTECK S.p.A.

Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (VI) — Italy
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - Italy

H42®

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante & in possesso di
un sistema completo di garanzia di qualita conforme allAllegato Il della
Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifies that the manufacturer’s full quality
assurance system is compliant with Annex Il of 93/42/EEC Directive and
subsequent amendments and upgrades.

Il Certificato & valido fino al:
The Certificate is valid until:

Luogo e data di emissione:
Place and date of issue:

Torino, 2020-05-03 2024-05-27
</
.V -
@0@0 &2 o=
Paolo Denti - Paolo Trisodtit i
Responsabile di D a product Tegfl iistratore Delegato
Directive Res ”91% ing Director
%

( & eurofins
T

Otified Body N. oaT!

&
:\\

Il presente Certificato, costituito da 2 pagine, non sostituisce in alcun modo la dichiarazione di conformita, né esonera il Costrutiore da altri obblighi dilegge per quanto
attiene |a responsabilits da prodotio.

Ogni modifica nella progetiazione o realizzazione pud rendere non valido il presente certificato e richiede comunicazione allOrganismo. La documentazione tecnica non si riferisce
ad altre direttive applicabili 2! prodotto. La modifica delle norme di riferimente fa decadere la validita del presente certificato.

The present Certificate, congisting of Z pages, does not replace in any way the EC declaration of conformity, nor it exonerates the manufacturer from other legal obligations with
respect to the product responsibility.

Any amendment in the project or realization can make the present cerlificate not valid and requires communication to the Notified Body. The tachnical documentation does not
refer fo other EU Directives applicable to the product. The change of applicable standards and regulations causes the termination of the velidity of the present Certificate.

In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of inferpretation doubts, the lfalian version is valid.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgne, n. 21 - 10156 Torinoe - Italia
Notified Body N. 0477
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CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

EPT 0477.MDD.20/4070.1

(]

(101

(1]

[12]

[13]

[14]

[18]

Pa

Responsabile di
Directive Responst

Descrizione dei
dispositivi / Devices
description

Assortimento
Stock

Documentazione di
approvazione/ Approval
documentation

Documentazione tecnica
| Technical
documentation

Emissione del certificato
| Certificate history

Condizioni per la
marcatura CE /
Conditions for CE
marking

Termini e condizioni di
validita / Terms and
conditions of validity

,

ti

H42® ¢ una pasta a base di collagene di tipo | e idrogelo polimerico contenente acido ascorbico, a visco-
elasticitd modulata, per il trattamento di tasche parodontali/perimplantari. Il dispositivo & sterile.
Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico.

H42°% s a paste based on type | collagen and polymeric hydroge! containing ascorbic acid, with modulated
visco-elasticity, for the treatment of periodontal/perimplant pockets. The aevice is sterile.
Further details about the device are found in the Technical File.

Vedere / See: Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato |l, punto 4 della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. / EC design-examination certificate compliant with Annex Il, clause 4 of Directive
93/42/EEC s.a.u

n® EPT 0477.MDD.20/4069.1 of 03/05/2021

Rapporto di verifica Ispettiva / Audit Report: 28-28-30/08/2020 e 05-06/10/2020
Report interno / Internal report 27/04/2021

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:

Eurofins Product Testing Italy S.r.L:

Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato Il, punto 4 della Direttiva
93/42/CEE s.m.i. / EC design-examination certificate compliant with Annex I, clause 4 of Directive
93/42/EEC s.a.u

n°® EPT 0477.MDD.20/4068.1 of 03/05/2021

Fascicolo Tecnico H42®, Rev. 4 del 10/03/2021

Il presente certificato sostituisce i precedenti / This certificate replaces the previous
Certificato Descrizione / Description
EPT 0477.MDD.20/4070 — 2020-11-23 Prima ernissione / First emission
EPT 0477.MDD.20/4070.1 — 2021-05-03 Seconda emissione / second emission

Aggiomamento del certificato / update of the certificate: EPT

0477.MDD.20/40868.1

L'zpprovazione del sistema & valida esclusivamente per i dispositivi medici sopra elencati.

Per altri dispositivi & necessario inviare una domanda di estensione della certificazione a Eurofins Product
Testing ltaly S.r.l.

The systern approval is only valid for the medical devices listed above. For other devices, an application for
extension of the certificate must be sent to Eurofins Product Testing Italy S.r.l.

Questo certificato pud essere ritirato qualora il fabbricante non soddisfi le verifiche periodiche del sistema
completo di garanzia di qualita.
E previsto lo svolgimento di verifiche ispettive periodiche e consentita I'effettuazione di visite senza preavviso
per verificare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Ogni modifica del sistema qualita dovra essere immediatamente comunicata a Eurofins Product Testing Italy
Srl per valutare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Il presente Certificato pud non essere pill valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
- variazione nella progettazione o fabbricazione del predotto;
- cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei Requisiti Essenziali della
direttiva 93/42/CEE.
La responsabilitad del prodotto rimane in capo al fabbricante, al suo rappresentante o, in assenza di
rappresentante, allimportatore come indicato nella direttiva 2001/95/CE "Sicurezza Generale dei Prodotti”.
This certificate can be withdrawn if the manufacturer does not satisfy the periodical inspections of full quality
assurance system
Periodical audits and unexpected visits will be held in order to verify that the manufacturer's obligations to
maintain the validity of this certificate are fulfilled.
Any amendment of the quality system must be immediately communicated to Eurofins Product Testing italy
S.r.l, in order to allow an evaluation of the conditions for the confirmation of Certificate validity.
The following conditions may render this certificate invalid:
- changes in the design or construction of the product;
- changes or amendments in the standards applied to assess the compliance with the essential
requirements of the 93/42/EEC directive.
The product liability remains on the manufacturer, his representative or, in the absence of a representative,
on the importer, in accordance with the General Product Safety Directive 2001/35/EC.

Pagina 2di 2

Fine certificato / End ceriificate Rev. 2021-05-03
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BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name BIOTECK spa

Via E. Fermi n. 49, 36057, Arcugnano (Vicenza), Italy

Manufacturer address and contact details . .
info@bioteck.com

Single Registration Number (SRN) (if available) IT-MF-000011484

Authorised Representative name (if applicable) -

Authorised Representative address and contact -
details

Single Registration Number (SRN) (if available) -

DEVICE NAME HEART
Notified body name EUROFINS PRODUCT TESTING ITALY SRL
Notified body number 0477
Directive Certificates number - EPT 0477.MDD.19/3476.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
to which this confirmation is made - EPT 0477.MDD.19/3482.1 (ANNEX Il MDD)

- 2024-05-27
Original expiry date as indicated on the Directive - 2024-05-27

Certificate prior to the extension of the validity

. - . - 2027-12-31
End date of extended validity/transition period
See attached Directive Certificates
Pag. 1|2
Headquarters: Production Facility:

BIOTECK S.p.A. c2eduar . ; e

\ N e Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (VI) Italy Via G. Agnelli, 3 -10020 Riva presso
e YWV DIOLECEH.COM Phone: (+39) 0444 289366 — Fax: (+39) 0444 285272 Chieri (TO) Italy

O TR E-mail: info@bioteck.com PEC: certificata@pec.bioteck.com
S SDI: SUBM70N VAT n. IT02702750247 - CF. 06857400011

REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.



BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above Directive Certificate, the conditions for the legal extension of validity as required in
Article 120.2 of the MDR are met and

e the listed device and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» HEART Directive Certificates as attached
e were issued after 25 May 2017, were valid on 26 May 2021, were not withdrawn by 20 March 2023
e Expire after 20 March 2023:

o A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has already been submitted by us to a notified body for the device
HEART or its substitute and a signed written agreement will be in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

» Quality Management System (QMS)
e A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

» Device HEART
e The device continues to comply with the MDD.
e The device has not been significantly changed in its design and intended purpose since 26 May 2021.

e The device does not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Attached Directive Certificates:
- EPT 0477.MDD.19/3476.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
- EPT 0477.MDD.19/3482.1 (ANNEX Il MDD)
Arcugnano (ltaly), 16" April 2024
CEO

Mr. Rino Biasiolo

Firmato digitalmente da: Biasiolo Rino
Luogo: Arcugnano (VI) Italy
Data: 16/04/2024 14:17:55

BHOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

Pag. 2|2
BIOTECK S.p.A. H.c-adqur:»r.t-ors: P.roductior? Facility: .
\ SR £ e o N Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (VI) Italy Via G. Agnelli, 3 -10020 Riva presso
e YWV DIOLECEH.COM Phone: (+39) 0444 289366 — Fax: (+39) 0444 285272 Chieri (TO) Italy
S s E-mail: info@bioteck.com PEC: certificata@pec.bioteck.com
S SDI: SUBMT7ON VAT n. [T02702750247 - CF. 0685740001

REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.
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1] CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE

2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. / Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsaquent amendments and upgrades

[3] Certificato No EPT 0477.MDD.19/3476.1
Cettificate No

[4] Dispositivo Medico HEART® — Membrana di pericardio di origine equina
Medical Device HEART® - Pericardium membrane of equine origin

[6] Classificazione I

Classification IF
[6]
Fabbricato da BIOTECK SpA
Manufactured by Sede legale: Via E. Fermi, 48 — 36057 Arcugnano (V1) — ltaly
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - Italy
[71  Scopo Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifica che il fabbricante ha
Scope: sottoposto a valutazione la documentazione tecnica di progettazione

relativa al dispositivo medico sopra riportato e che la stessa ¢ stata
valutata conforme secondo la procedura di cui allAllegato Il punto 4.
della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. . "

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. cettifies that the manufacturer has
submitted to evaluation the technical design documentation relating to
the medical device listed above and that it has been successfully
evaluated according to the procedure of Annex Il point 4 of the
Directive 93-42-EEC and updated.

B8] Estensione della progettazione: | limiti di applicazione sono contenuti nella documentazione tecnica
Design extension: esaminata
The limits of application are contained in the technical documentation “
examined
Data di prima emissione: Luogo e data di emissione: Il Certificato & valido fino al:
First issue date: Place and date of issue: The Certificate is valid until:
2019-10-25 Torino, 2020-11-23 2024-05-27

Il presente Cerlificato, costituito da 3 pagine, non sostituisce in alcu
quanto attiene la responsabilita da prodotto.

Ogni modifica nella progetiazione pud rendere non valido il presente certificato m@gﬂ;m@ﬁ; & femo. La documentazione tecnica non si riferisce ad altre
direttive applicabili al prodotto. La madifica delle norme dl riferimento fa decadere la validita-del-presente ficato.

The present Cerificate, consisling of 3 pages, does not replace in any way the EC declaration of conformity, nor it exonerates the manufacturer from other legal obligations with |
respect to the product responsibility.

Any amendment in the project can make the present certificate not valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentafion does not refer to other
EU Directives applicable to the product. The change of applicable standards and regulations causes the termination of ihe validity of the present Certificate.

In presenza di dubbi interpretalivi, & valido il testo in italiano /In case of interpretation doubls, the ltalian version is valid.

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgne, 21 — 10156 Torino - Italia
Notified Body N. 0477
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(1]

CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.19/3476.1
[9] Descrizione del dispositivo HEART® & una membrana di pericardio di origine equina, resa non-anligenica per via
Device description enzimatica. |l dispositivo & sterile.
HEART® is a pericardium membrane of equine origin, made non-antigenic by enzymatic
means. The device is sterile.
[10] Destinazione d'uso HEART® & destinata alla copertura, il rinforzo o la sostituzione di tessuti connettivali. E'
Intended use altresi destinata a fungere da membrana per rigenerazione ossea guidata cosi come a
membrana protettiva in altri interventi di rigenerazione tessutale.
Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico
HEART® is intended for covering, reinforcing or replacing connective lissues. It is also
intended to act as a membrane for guided bone regeneration as well as a protective
membrane in other tissue regeneration interventions.
Further details about the device are found in the Technical File.
[11] Assortimento Vedere / See!
Stock Fascicolo Tecnico HEART®, Rev. 11 del 15/09/2020, All. 1
[12] Documentazione di Rapporto di verifica / Audif Report: 28-29-30/09/2020 e 05-06/10/2020
approvazione
Approval documentation
[13] Documentazione tecnica La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:

[14]

Technical documentation

Emissione del certificato
Certificate history

(_,' &tls

F\;esponsabtle di'Direttiva
Directive Respd@ib!e

v

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l.:

- Fascicolo Tecnico HEART®, Rev. 11 del 15/09/2020

Il presente certificato annulla e sostituisce |l certificato n® EPT 0477.MDD.19/3476 del
25/10/2019 per aggiornamento del fascicolo tecnico / This certificale cancels and replaces
certificate no. EPT 0477.MDD. 19/3476 dated 25/10/2019 lo update the technical file.

Pagina 2 di 3

Rev. 2020-11-23

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - ltalia
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CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.19/3476.1

[156] Termini e condizioni di

validita

Terms and conditions of

validity

o0

_,EJ olo Dgnfis
R

20
sponsabile di'Direttiva
Directive Respohsibfe

Lew

La responsabilita del prodotto rimane in capo al Fabbricante come indicato nella direttiva
2001/95/CE “Sicurezza Generale dei Prodotti”.
L'approvazione della progettazione & valida esclusivamente per la tipologia di dispositivi
sopra indicati. Per altre tipologie & necessario inviare una domanda di estensione della
certificazione a Eurofins Product Testing Italy srl
Il presente certificato puo non essere piu valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
«  Variazione nella progettazione del prodotto;
«  Cambiamenti o emendamenti della direttiva;
Cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei
Requisiti Essenziali di Sicurezza della direttiva 93/42/CEE s.m.i.

Le modifiche della progettazione sono soggette ad un‘approvazione complementare da
parte dellorganismo notificato che ha rilasciato il certificato di esame CE della
progettazione, qualora dette modifiche possano influire sulla conformita ai requisiti
essenziali della presente direttiva o sulle condizioni stabilite per I'utilizzazione del prodotto.

Il Fabbricante pud commercializzare i dispositivi di cui al presente certificato solo se ha
implementato un Sistema completo di garanzia della conformita secondo I'Allegato Il della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. ed & in possesso del relativo certificate di conformita in corso di
validita.

The product liability remains with the installer as described in Directive 2001/95/EC
"General Product Safety".
The approval of the design is valid only for the type of devices listed above. For other lypes
you must submit an application for extension of certification to Eurofins Product Testing
Italy srl.
This Certificate may no longer be valid if either of the following conditions:

. Changes in design of the product,

. Changes or amendments to Directive;

. Changes or amendments to the rules used for the satisfaction of the Essential

Safety Requirements of Directive 93/42/EEC s.a.u.

Changes to the approved design must receive further approval from the notified body which
issued the EC design-examination certificate wherever the changes could affect conformity
with the essential requirements of the Directive or with the conditions prescribed for use of
the product.

The Manufacturer may market the devices referred fo in this certificate only if it has
implemented a full quality assurance system according to Annex Il of Directive 93/42 / EEC
s.a.u. and is in possession of the relative conformity certificate in the course of validity.

jv Pagina 3 di 3
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Fine certificato / End certificate

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - Italia
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1] CERTIFICATO

DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. | Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades (s.a.u0.)

Certificato No/
Certificate No.

(3]

Dispositivo Medico/
Medical Device

[4]

Classificazione /
Classification

(3]

[6] .
Fabbricato da /

Manufactured by

Nome commerciale /
Commercial name

[7]

[8] Scopo / Scope

Data di prima emissione:
First issue date:

2019-10-25

Il presente Certificato, costituito da 2 pagine, non
attiene la responsabilita da prodotto.

EPT 0477.MDD.19/3482.1

HEART® — Membrana di pericardio di origine equina
HEART® - Pericardium membrane of equine origin

BIOTECK S.p.A.

Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (VI) — Italy
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - ltaly

HEART®, REGUIDE®, EQ-GUIDE®, EQUITY®

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante & in possesso di
un sistema completo di garanzia di qualitd conforme all'Allegato Il della
Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing Italy S.r.I. certifies that the manufacturer’s full quality
assurance system is compliant with Annex Il of 93/42/EEC Directive and
subsequent amendments and upgrades.

Il Certificato & valido fino al.
The Cetrtificate is valid unfif.

Luogo e data di emissione:
Place and date of issue:

Torino, 2020-11-23

2024-05-27

OV A 2/
Paolo Denlis |

Responsabile di Diréttiva
Directive Responsible

Amministratore Delegato
Managing Director

sostituisce in alcun modo la dichiarazione di conformita, né esonera il Costruttore da allri obblighi di legge per quanto

Ogni modifica nella progettazione o realizzazione pud rendere non valido il presente certificato e richiede comunicazione all'Organismo. La documentazione tecnica non siriferisce
ad allre direttive applicabili al prodotto. La modifica delle norme di riferimento fa decadere la validita del presente cerlificato.
The present Cerfificate, consisting of 2 pages, does not replace in any way the EC declaration of conformity, nor it exonerates the manufacturer from other legal obligations with

respect lo the product responsibility.

Any amendment in the project or realization can make the present certificate not valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentation does not ||

refer fo other EU Directives applicable lo the product. The change of applicable standards and regulations causes the termination of the validity of the present Certificate.

in presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of inferpretation doubts, the Mtalian version is valid.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - Italia

Notified Body N. 0477
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[1] CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

EPT 0477.MDD.19/3482.1

(9]

Descrizione dei
dispositivi / Devices

HEART® & una membrana di pericardio di origine equina, resa non-antigenica per via
enzimatica. || dispaositivo e sterile.

Hoaipsion Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico.
HEARTP® is a pericardium membrane of equine origin, made non-antigenic by enzymatic means.
The device is sterile.
Further details about the device are found in the Technical File.
[10] Assortimento Vedere / See: Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato II, punto 4 della
Stock Direttiva 93/42/CEE s.m.i. | EC design-examination certificate compliant with Annex Il, clause 4 of Direclive

(1]

[12]

[13] Emissione del certificato / |l presente certificato & alla sua prima emissione / This is the first issue of this certificate |
Certificate history
[14]  Condizioni per la L'approvazione del sistema & valida esclusivamente per i dispositivi medici sopra elencati.
marcatura CE / Per altri dispositivi & necessario inviare una domanda di estensione della certificazione a Eurofins Product
Conditions for CE Testing Italy S.r.l.
marking The system approval is only valid for the medical devices listed above. For other devices, an application for
extension of the certificate must be sent to Eurofins Product Tesling Italy S.r.i.
[15] Termini e condizioni di Questo certificato pud essere ritirato qualora il fabbricante non soddisfi le verifiche periodiche del sistema
validita / Terms and completo di garanzia di qualita.
conditions of validity E previsto lo svalgimento di verifiche ispettive periodiche e consentita I'effettuazione di visite senza preavviso
per verificare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Ogni madifica del sistema qualita dovra essere immediatamente comunicata a Eurofins Product Testing Italy
Srl per valutare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Il presente Certificato pué non essere piil valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
- variazione nella progettazione o fabbricazione del prodotto;
- cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei Requisiti Essenziali
della direttiva 93/42/CEE,
La responsabilita del prodotto rimane in capo al fabbricante, al suo rappresentante o, in assenza di
rappresentante, allimportatore come indicato nella direttiva 2001/85/CE "Sicurezza Generale dei Prodotti".
This certificate can be withdrawn if the manufacturer does not satisfy the periodical inspections of full quality
assurance sysfem
Periodical audits and unexpected visits will be held in order to verify that the manufacturer's obligations to
maintain the validity of this certificate are fulfilled.
Any amendment of the quality systam must be immediately communicated fo Eurofins Product Testing ftaly
S.r.l., in order to allow an evaluation of the conditions for the confirmation of Certificate validity.
The following conditions may render this cerlificate invalid:
- changes in the design or construction of the product; |
- changes or amendments in the slandards applied lo assess the compliance with the essenlial
requiremnents of the 93/42/EEC directive.
The product liability remains on the manufacturer, his representative or, in the absence of a representalive,
on the importer, in accordance with the General Product Safely Directive 2001/95/EC.
Paolo De g ﬁL Pagina 2 di 2
— 9 f
Responsabile di/Diretiiva

Documentazione di
approvazione/ Approval
documentation

Documentazione tecnica
! Technical
documentation

Directive Responsible

93/42/EEC s.a.u
n° EPT 0477.MDD.19/3476.1 of 23/11/2020

Rapporto di verifica Ispettiva / Audit Report: 28-28-30/09/2020 e 05-06/10/2020

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l.:

Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dellAllegato II, punto 4 della Direttiva
93/42/CEE s.m.i. /| EC design-examination certificate compliant with Annex Il clause 4 of Directive
93/42Z/EEC s.a.u

n° EPT 0477.MDD.19/3476.1 of 23/11/2020

Fascicolo Tecnico HEART® Rev. 11 del 15/09/2020

Fine certificato / End certificate Rev. 2020-11-23

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - ltalia

Notified Body N. 0477



BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name BIOTECK spa

Via E. Fermi n. 49, 36057, Arcugnano (Vicenza), Italy

Manufacturer address and contact details . .
info@bioteck.com

Single Registration Number (SRN) (if available) IT-MF-000011484

Authorised Representative name (if applicable) -

Authorised Representative address and contact -
details

Single Registration Number (SRN) (if available) -

DEVICE NAME BIOCOLLAGEN
Notified body name EUROFINS PRODUCT TESTING ITALY SRL
Notified body number 0477
Directive Certificates number - EPT 0477.MDD.19/3473.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
to which this confirmation is made - EPT 0477.MDD.19/3479.1 (ANNEX Il MDD)

- 2024-05-27
Original expiry date as indicated on the Directive - 2024-05-27

Certificate prior to the extension of the validity

- . _ - 2027-12-31
End date of extended validity/transition period
See attached Directive Certificates
Pag. 1|2
Headquarters: Production Facility:
BIOTECK S.p.A. | cacauar . ) S
\ s el e Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (VI) Italy Via G. Agnelli, 3 -10020 Riva presso
e YWV DIOLECEH.COM Phone: (+39) 0444 289366 — Fax: (+39) 0444 285272 Chieri (TO) Italy
O TR E-mail: info@bioteck.com PEC: certificata@pec.bioteck.com
e SDI: SUBM70ON VAT n. [T02702750247 - CF. 0685740001

REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.



BJOTECK

INNOVATING BIOMATERIALS

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above Directive Certificate, the conditions for the legal extension of validity as required in
Article 120.2 of the MDR are met and

e the listed device and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> BIOCOLLAGEN Directive Certificates as attached
e were issued after 25 May 2017, were valid on 26 May 2021, were not withdrawn by 20 March 2023
e Expire after 20 March 2023:

o A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VII MDR for conformity assessment has already been submitted by us to a notified body for the device
BIOCOLLAGEN or its substitute and a signed written agreement will be in place in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024.

» Quality Management System (QMS)
e A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

» Device BIOCOLLAGEN
e The device continues to comply with the MDD.
e The device has not been significantly changed in its design and intended purpose since 26 May 2021.

e The device does not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Attached Directive Certificates:
- EPT 0477.MDD.19/3473.1 (ANNEX Il POINT 4 MDD)
- EPT 0477.MDD.19/3479.1 (ANNEX Il MDD)
Arcugnano (ltaly), 16" April 2024
CEO

Mr. Rino Biasiolo

Firmato digitalmente da: Biasiolo Rino
Luogo: Arcugnano (VI) ltaly
Data: 17/04/2024 15:22:02

BHAOTECK
Pag. 2|2
Headquarters: Production Facility:
BIOTECK S.p.A. | cacauar . . S
\ s el e Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (VI) Italy Via G. Agnelli, 3 -10020 Riva presso
e YWV DIOLECEH.COM Phone: (+39) 0444 289366 — Fax: (+39) 0444 285272 Chieri (TO) Italy
O TR E-mail: info@bioteck.com PEC: certificata@pec.bioteck.com
e SDI: SUBM70ON VAT n. [T02702750247 - CF. 0685740001

REA. VI268440 - Sh.Cap. € 120.000,00i. v.



<% eurofins l

Product Testing

[1] CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
[2]  Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. | Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades l
[3] Certificato No EPT 0477.MDD.19/3473.1

(4]

(5]

Classification
6l
Fabbricato da BIOTECK SpA
Manufactured by Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (V1) — Italy
Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - Italy ||
[71 Scopo Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante ha
Scope: sottoposto a valutazione la documentazione tecnica di progettazione

(8]

Il presente Certificato, costituito da 3 pagine, non sostituis

quanto attiene la responsabilita da prodotto. -
Ogni modifica nella progettazione pud rendere non valido il plesentd ce a& e@ i &Ia&e alfOrgarfismo. La documentazione tecnica non si riferisce ad altre
direttive applicabili al prodotto. La modifica delle norme di riferimento lprasa rificafo.

The present Certificate, consisting of 3 pages, does not replace

Certificate No

Dispositivo Medico
Medical Device

Classificazione

Estensione della progettazione:

Design extension:

Data di prima emissione:
First issue date:

2019-10-25

N0

BIOCOLLAGEN® — Collagene non antigenico di origine equina per
chirurgia rigenerativa.

BIOCOLLAGEN® - Non-antigenic collagen of equine origin for “
regenerative surgery

relativa al dispositivo medico sopra riportato e che la stessa e stata
valutata conforme secondo la procedura di cui allAllegato Il punto 4.
della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifies that the manufacturer has "
submitted to evaluation the technical design documentation relating to
the medical device listed above and that it has been successfully
evaluated according to the procedure of Annex Il point 4 of the
Directive 93-42-EEC and updated.

| limiti di applicazione sono contenuti nella documentazione tecnica
esaminata I
The limits of application are contained in the technical documentation '
examined

Il Certificato & valido fino al:
The Certificate is valid until.

Luogo e data di emissione:
Place and date of issue:

Torino, 2020-11-23

2024-05-27

respect to the product responsibility.

Any amendment in the project can make the present caftificate not vali

Paolo Dentls|

5

olified Body. The technical documentalion does not refer o ather

wm@yi&k&n@w
El] Diractives applicable fo the product. The change of applicable standards nd.tegulations causss-iTe terminalion of the validity of the present Cettificate.
In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /In case of interpretation doubts, the ltalian version is valid.

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - ltalia
Notified Body N. 0477




<% eurofins .

Product Testing

I

[1]

CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
N. EPT 0477.MDD.19/3473.1

[12]

[14]

Descrizione del dispositivo

Device description

Destinazione d'uso
Intended use

Assortimento
Stock

Documentazione di
approvazione
Approval documentation

Documentazione tecnica
Technical documentation

Emissione del certificato
Cettificate history

| %m;n@m.s \\ o

sponsablle di’ gzettwa
Directive Responsible

BIOCOLLAGEN® consiste in collagene estratto da tendine d'Achille equino, fornito
allutilizzatore in forma di membrana o feltro o di pasta estrudibile da siringa. Il dispositivo &
sterile.

BIOCOLLAGEN® consists of collagen extracted from equine Achilles tendon, supplied to
the user in the form of a membrane or felt or a syringe extrudable paste. The device is
sterile.

BIOCOLLAGEN® & indicato per il contenimento, la protezione e la stabilizzazione
meccanica — anche sotto forma di collagene in pasta o di feltro con funzione anche
emostatica - di innesti ossei in interventi di rlgenerazione ossea guidata, o come membrana
da rigenerazione tessutale in interventi di rigenerazione condrale.

Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Tecnico

BIOCOLLAGEN® it is indicated for containment, protection and mechanical stabilization -
also in the form of collagen in paste or felt with the function of haemostatic - bone grafts in
guided bone regeneration, or as a lissue regeneration membrane in chondral regeneration
interventions.

Further details about the device are found in the Technical File.

Vedere / See:
Fascicolo Techico BIOCOLLAGEN®, Rev. 7 del 15/09/2020, All. 1

Rapporto di verifica / Audit Report: 28-29-30/09/2020 e 05-06/10/2020

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:
Eurofins Product Testing Italy S.r.l.:

- Fascicolo Tecnico BIOCOLLAGEN®, Rev. 7 del 15/09/2020

Il presente cerlificato annulla e sostituisce il certificato n® EPT 0477.MDD.19/3473 del
25/10/2019 per aggiornamento del fascicolo tecnico / This certificate cancels and replaces
certificate no. EPT 0477.MDD.19/3473 dated 25/10/2019 to update the technical file.

Pagina 2 di 3

Rev. 2020-11-23

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, 21 — 10156 Torino - Italia

Notified Body N. 0477



&% eurofins .

Product Testing

[1] CERTIFICATO DI ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE |
N. EPT 0477.MDD.19/3473.1 F
ir [15] Termini e condizioni di La responsabilita del prodotto rimane in capo al Fabbricante come indicato nella direttiva
validita 2001/95/CE “Sicurezza Generale dei Prodotti”.
Terms and conditions of L'approvazione della progettazione ¢ valida esclusivamente per la tipologia di dispositivi
validity sopra indicati. Per altre tipologie & necessario inviare una domanda di estensione della

certificazione a Eurofins Product Testing ltaly srl
Il presente certificato pud non essere piu valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
+  Variazione nella progettazione del prodotto;
. Cambiamenti o emendamenti della direttiva; I
Cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei '
Requisiti Essenziali di Sicurezza della direttiva 93/42/CEE s.m.i.

Le modifiche della progettazione sono soggette ad un'approvazione complementare da
ir parte dellorganismo nofificato che ha rilasciato il certificato di esame CE della

progettazione, qualora dette modifiche possano influire sulla conformita ai requisiti
essenziali della presente direttiva o sulle condizioni stabilite per I'utilizzazione del prodotto.

Il Fabbricante pud commercializzare i dispositivi di cui al presente certificato solo se ha
implementato un Sistema completo di garanzia della conformita secondo 'Allegato || della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. ed & in possesso del relativo certificate di conformita in corso di “
validita.

The product liability remains with the installer as described in Directive 2001/95/EC
"General Product Safety".
| The approval of the design is valid only for the type of devices listed above. For other types
you must submit an application for extension of certification to Eurofins Product Testing
Italy srl.
This Certificate may no longer be valid if either of the following conditions:
. Changes in design of the product;
. Changes or amendments to Directive; i
.« Changes or amendments to the rules used for the satisfaction of the Essential ’
Safety Requirements of Directive 93/42/EEC s.a.u.

Changes to the approved design must receive further approval from the nolified bady which
| issued the EC design-examination certificate wherever the changes could affect conformity
with the essential requirements of the Directive or with the conditions prescribed for use of
the product.

The Manufacturer may market the devices referred to in this certificate only if it has
implemented a full quality assurance system according to Annex Il of Directive 93/42/ EEC

s.a.u. and is in possession of the relative conformity certificate in the course of validity. i’
|
I
- ' ~
e \ e R
Paolo D )tis | Cfo’ Pagina 3 di 3
—Neot0 [ Duth )
Responsabile-di Direttiva
Directive Responsible Fine certificato / End certificate Rev. 2020-11-23

= |

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. - Via Cuorgneg, 21 — 10156 Torino - ltalia
Notified Body N. 0477
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Product Testing

[1] CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i./ Medical Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments and upgrades (s.a.u.)

[3] Certificato Nof

( Certificate No. EPT 0477.MDD.19/3479.1
[4] Dispositivo Medico/ BIOCOLLAGEN® — Collagene non antigenico di origine equina per chirurgia
Medical Device rigenerativa.
BIOCOLLAGEN® - Non-antigenic collagen of equine origin for regenerative
surgery
[5] Classificazione / I
Classification
(6]
Fabbricato da / BIOTECK SpA
Manufactured by Sede legale: Via E. Fermi, 49 — 36057 Arcugnano (VI) — Italy
I Stabilimento: Via G. Agnelli, 3 — 10020 Riva presso Chieri (TO) - ltaly
[7] Nome commerciale/ BIOCOLLAGEN®, XC COLLAGEN®, COVER®, OXY LIFT®, BIOBONE COLLAGEN®,
Commercial name EQ-COLL® Il
(8] Scopo / Scope Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifica che il fabbricante € in possesso di
un sistema completo di garanzia di qualita conforme all'Allegato II della J
Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. . |
Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifies that the manufacturer’s full quality
assurance system is compliant with Annex Il of 93/42/EEC Directive and
lr subsequent amendments and upgrades.
Data di prima emissione: Luogo e data di emissione: | Certificato & valido fino al.
First issue date: Place and date of issue: The Certificate is valid untif.
2019-10-25 Torino, 2020-11-23 2024-05-27
= P

| ol S5y, o7

Paolo Dgytg; Paolo Trisoglic
Responsabile Hi-Direltiva Amministratore Delegato
Directive Responsible anaging Director

Il presente Certificato, costituito da 2 pagine, non sostituisce in alcun moda Ia dichiarazione di conformita, né esonera il Costruttore da altri obblighi di legge per quanto
attiene la responsabilitd da prodotto.

Ogni modifica nella progettazione orealizzazione pud rendere non valido il presente cerlificato & richiede comunicazione all'Organismo. La documentazione tecnica non si riferisce
ad altre direttive applicabili al prodotto, La modifica delle norme di riferimento fa decadere la validita del presente certificato.

The present Certificate, consisling of 2 pages, does not replace in any way the EC declaration of conformity, nor it exonerates the manufacturer from other legal abligations with
respect fo the product responsibility. J

Any amendment in the project or realization can make the present certificate not valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentation does naf
refar to other EU Direclives applicable to the product. The change of applicable standards and requlations causes the termination of the validity of ihe present Certificate.
l.. In presenza di dubbi interpretativi, & valido il testo in italiano /in case of interpretation doubts, the ltalian version Is valid.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - Italia
Notified Body N. 0477
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Product Testing

[1]

CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

EPT 0477.MDD.19/3479.1

@1

[10]

(11

|

[13]

[14]

(18]

Responsabile dj D

Descrizione dei
dispositivi / Devices
description

Assortimento
Stock

Documentazione di
approvazione/ Approval
documentation

Documentazione tecnica
I Technical
documentation

Emissione del certificato /
Certificate history

Condizioni per la
marcatura CE /
Conditions for CE
marking

Termini e condizioni di
validita / Terms and
conditions of validity

/

BIOCOLLAGEN® consiste in collagene estratto da tendine d'Achille equino, fornito
all'utilizzatore in forma di membrana o feltro o di pasta estrudibile da siringa. Il dispositivo &

sterile.
Ulteriori dettagli relativi al dispositivo sono riportati nel Fascicolo Techico.

BIOCOLLAGEN® consists of collagen extracted from equine Achilles tendon, supplied fo the
user in the form of a membrane or felt or a syringe extrudable paste. The device is sterile.
Further details about the device are found in the Technical File.

Viedere / See: Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell’Allegato I, punto 4 della
Direttiva 93/42/CEE s.m.i. | EC design-examination certificate compliant with Annex ll, clause 4 of Directive
93/42/EEC s.a.u

n® EPT 0477.MDD.19/3473.1 of 23/11/2020

Rapporto di verifica Ispettiva / Audit Report: 28-29-30/09/2020 e 05-06/10/2020

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by:

Eurofins Product Testing ltaly S.r.L.:

Certificato di esame CE della progettazione rilasciato ai sensi dell'Allegato I, punto 4 della Direttiva
93/42/CEE s.m.. | EC design-examination certificate compliant with Annex ll, clause 4 of Direclive
93/42/EEC s.a.u

n° EPT 0477.MDD.19/3473.1 of 23/11/2020

Fascicolo Tecnico BIOCOLLAGEN®, Rev. 7 del 15/09/2020

Il presente certificato annulla e sostituisce |l certificato n® EPT 0477.MDD.18/3479 del 25/10/2019 per
aggiornamento del fascicolo tecnico [ This certificate cancels and replaces certificate no. EFT
0477.MDD. 19/3479 dated 25/10/2019 to update the technical file.

|'approvazione del sistema e valida esclusivamente per i dispositivi medici sopra elencati.

Per altri dispositivi & necessario inviare una domanda di estensione della certificazione a Eurofins Product
Testing ltaly S.r.l.

The system approval is only valid for the medical devices listed above. For other devices, an application for
extension of the certificate must be sent to Eurofins Product Testing Italy S.r.1.

Questo certificato pud essere ritirato qualora il fabbricante non soddisfi le verifiche periodiche del sistema
completo di garanzia di qualita.
E previsto lo svolgimento di verifiche ispettive periodiche e consentita 'effettuazione di visite senza preavviso
per verificare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Ogni modifica del sistema qualita dovra essere immediatamente comunicata a Eurofins Product Testing Italy
Srl per valutare il mantenimento della validita del presente Certificato.
Il presente Certificato pud non essere pill valido se si verifica una delle seguenti condizioni:
- variazione nella progettazione o fabbricazione del pradotto;
. cambiamenti o emendamenti alle norme impiegate per il soddisfacimento dei Requisiti
della direttiva 93/42/CEE.
La responsabilita del prodotto rimane in capo al fabbricante, al suo rappresentante o, in assenza di
rappresentante, allimportatore come indicato nella direttiva 2001/95/CE "Sicurezza Generale dei Prodotti”.
This certificate can be withdrawn if the manufacturer does not satisfy the periodical inspections of full quality
assurance system
Periodical audits and unexpected visits will be held in order fo verify that the manufacturer’s obligations to
maintain the validity of this certificate are fulfilled.
Any amendment of the quality system must be immediately communicated to Eurofins Product Testing ltaly
S.r.l., in order to allow an evaluation of the conditions for the confirmalion of Certificate validity.
The following conditions may render this certificate invalid:
- changes in the design or construction of the product;
- changes or amendments in the standards applied to assess the compliance with the essential
requirements of the 93/42/EEC directive.
The product liability remains on the manufacturer, his representative or, in the absence of a representalive,
on the importer, in accordance with the General Product Safety Directive 2001/95/EC.

Essenziali

Pagina 2 di 2

Fine certificato / End certificate Rev. 2020-11-23

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - Italia

Notified Body N. 0477



	MDR BIOTECK Declaration EU 2023-607_BIO-GEN
	BIO-GEN_CE_3474.1 - Bioteck - All II-4-Col
	BIO-GEN_CE_3480.1 - Bioteck - All II - Col
	MDR BIOTECK Declaration EU 2023-607_H42
	H42_CE_4069_1 Bioteck All II-4-Col
	H42_CE_4070_1 Bioteck All II - Col
	MDR BIOTECK Declaration EU 2023-607_HEART
	HEART_CE_3476.1 - Bioteck - All II-4-Col
	HEART_CE_3482.1 - Bioteck - All II - Col
	MDR BIOTECK Declaration EU 2023-607_BIOCOLLAGEN
	BIOCOLLAGEN_CE_3473.1 - Bioteck - All II-4-Col
	BIOCOLLAGEN_CE_3479.1 - Bioteck - All II - Col

