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biomateriaux synthétiques
de régénération osseuse

BETA-TCP

HYDROXYAPATITE

Matériel premium, design moderne, décliné en plusieurs couleurs pour s‘adapter a votre environnement.
Avec Prodentalpes, offrez d votre cabinet des équipements alliant performance, confort et esthétique.

NOS ATOUTS

0 Qualité et fiabilité — Des produits sélectionnés pour
leur durabilité et leur efficacité

0 Confort et ergonomie — Pensés pour améliorer
I'expérience des praticiens et des patients.

Q Service expert et réactif — Un accompagnement
personnalisé pour répondre a vos besoins.

CONTACTEZ-NOUS

W contact@prodentalpes.fr prodentalpes.fr
71 DES DRAGIEZ, 30 RUE DE GREBELIN,
(9 06012116 35 74800 LA ROCHE-SUR-FORON
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OssaBase-HA

® Macro et nano structure similaire a I'os
® Excellent maintien du volume

® Faible taux de résorption

OssaBase-HA est un matériau synthétique de régénération osseuse a base d’Hydroxy-Apatite nano et macro poreuse faible-
ment résorbable Il est indiqué pour la reconstitution des volumes osseux et peut étre utilisé seul ou en combinaison avec de
I'os autogéne, du sang ou des concentrés plaquettaire.

OssaBase-HA présente 83% de porosités interconnectées formant un réseau propice a l'installation d’os néoformé vascu-
larisé. Son faible taux de résorption permet une stabilité a long terme de la greffe, une conservation du volume lorsqu’un
temps de cicatrisation long est requis ou si la réentrée dans le site doit étre retardée. Le matériau de régénération osseuse
OssaBase-HA représente une alternative synthétique chimiquement et structurellement similaire aux substituts osseux
d'origine bovine.

INDICATIONS
Orthopédie, Chirurgie Dentaire
Reconstitution de la créte alvéolaire
» Traitement des défauts parodontaux
Traitement des défauts osseuses péri-implantaires
Sinus lift
Préservation osseuse post-extractionnelle par comblement alvéolaire

Comblement des défauts osseux aprés curetage kystique

Orthopédie, traumatologie
lésions d’apparence tumorale (kyste osseux unicaméral, kyste osseux anévrismal, bone gangliomas, dysplasie fibreuse
osseuse...)
fractures pathologiques pouvant accompagner les lésions mentionnées ci-dessus
Défauts osseux post-traumatiques ( fractures ostéoporosiques, fractures épiphysaire compressive des os longs)

Tumeurs osseuses bénignes

CARACTERISTIQUES

Contrairement a I'hydroxyapatite de calcium stoechiométrique Cal0(PO4)6(OH)2 avec un ratio molaire Ca/P de 1.67,
les hydroxyapatites naturelles présentent des substituts mineurs dans leur structure(CO2-3, Cl-, Mg2+, K+, Na+)
L!OssaBase-HA synthétique est préparé par synthése a basse température, sa structure et sa composition chimique res-
semblent a celles de I'apatite osseuse naturelle et peut se substituer avec succés a |'apatite d’origine bovine non sintérisée
préparée par déprotéinisation de |'os bovin avec élimination absolue de tout risque lié a la présence résiduelle d'antigenes
protéiques dans I'os xénogéne.

Granulométrie (mm) 0.3-2.0
Taille des macropores (4m) >100
Surface spécifique (m?%/g) 78.3 (+£0.34)
Porosité (%) 83

Ca/P Proportion molaire 1.65

Rel CO," " LA (I 50l o )* %105

Rel CO," " ,B* (I, ./ 0a)* 0.023

* valeurs exprimant une teneur relative en carbonate i l'aide d’une bande de phosphate 2
1041 cm-| comme standard
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OssaBase-HA

AVANTAGES DE OssaBase-HA

¢ Structure en réseau de macro et nanopores interconnectés qui mime la structure de I'os humain .
¢ Excellent propriété d'ostéoinduction qui rend prédictible le régénération osseuse
* Morphologie optimale et non irritative des granules en polygones macro et nanoporeux

¢ Grande surface développée typique de I'os naturel grace a la structure en réseau des nanopores. Cette nano structure
permet une forage aisé lors des implantation retardées

* Pas de particules organiques utilisées lors de la fabrication assurant ainsi une pureté chimique particuliérement grande.
* Matériau entierement synthétique - aucun risque de réaction immunologique ou de transmission d’agents pathogénes

* la haute ostéoconductivité de OssaBase-HA est démontré sur les photos ci-dessous:

EXCELLENTE PROPRIETE D’OSTEOINDUCTION

Os néo-formé (3 mois post-opératoire)

Os néoformé au contact des particules d'OssaBase-HA au niveau du site osseux spongieux
greffé (coloration au bleu de toluidine)

Os néo-formeé (6 mois post-opératoire)

Les particules d’'OssaBase-HA sont intimement entourées d’os néoformé vital qui envahi
également les macropores du matériau (coloration au bleu de toluidine)

Osteoinduction en détail

Une image a fort agrandissement montre 'os néo-formé autour des particules et la présence
o\ de ponts osseux qui interconnectent les granules d'OssaBase-HA. Les fleches indiquent les
= Osteoblasts \ couches ostéoides a la périphérie de I'os néo-formé. Notez la plage ostéoide centrale au
New bone — _/ ¢ \ pont osseux en formation. (coloration au bleu de toluidine)

= Osteocytes

OssaBase-HA 'y, O.;l:cl:.id

New 'bpne
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OssaBase-HA

COMPARAISON DES RESULTATS EXPERIMENTAUX DE L’OSSABASE-HA ET DES
DONNEES PUBLIEES DU BIO-OSS®

Lhydroxyapatite synthétique OssaBase-HA préparé par synthése a basse température a une structure et une composition
chimique qui ressemble a celle de I'apatite osseuse naturelle et peut se substituer avec succés a I'hydroxyapatite non sintérisé
préparé par déprotéinisation d’os bovin (Bio-Oss®) avec I'avantage d'éliminer de fagon absolue tout risque associé a la présence
résiduelle de protéines antigéniques propres a I'os d’origine xénogéne.
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Corrélation entre le volume osseux total et le temps de guérison apreés la Zones de surface spécifiques des matériaux de greffe osseuse (m?/g)
greffe dans le cas de sinus lift. Les points rouges montrent des données (Weibrich, Wagner et al, Mund Kiefer GesichtsChir, 2000/OssaBase-HA Data
expérimentales de I'OssaBase-HA. Les points bleus montrent les données File, LASAK Ltd.)
publiées Bio-Oss®. (J. Handschel et al.: A histomorphometric meta-ana-
lysis of sinus elevation with various grafting materials, Head & Face Bio-Oss® est une marque déposée par Ed. Geistlich AG
Medicine 2009, 5:12).
Ossabase-HA — CARACTERISTIQUES
Référence Granulométrie Conditionnement
15:6 0.3-0.6 mm 05ml/0.25¢
13:6 0.3-0.6 mm 1.O0ml/0.5¢g
25:6 0.6—1.0 mm 0.5ml/025¢
23:6 0.6—1.0 mm 10ml/05¢g
43:6 1.0-2.0 mm 1.0ml/04g
40:6 1.0-2.0 mm 20ml/08g

BIBLIOGRAPHIE

In vivo behaviour of the synthetic porous hydroxyapatite prepared by low temperature processing and compa-
rison with deproteinized bovine bone; Strnadova M., Strnad Z., Sponer P, Jirosova |., Strnad |.: Key Engineering Mate-
rials Vols. 493-494, 2012, p. 236-241.

In vivo behaviour of low-temperature calcium-deficient hydroxyapatite: comparison with deproteinised bovine
bone; Sponer P, Strnadova M., Urban K.: International Orthopaedics, 2010.

A mineralogical perspective on the apatite in bone; Wopenka B., Pasteris |. D.: Materials Science and Engineering C,
25,2005, 131-143.

Apatites in biological systems; LeGeros R. Z.: Prog Crystal Growth Charact, 1981, 4:1—45.
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE DEESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHUYECKHIA HCTIBI TATENbHbIA HHCTUTYT - UEILCKAS PECIYBAMKA

Pod lisem 129/2, 171 02 Praha 8 - Troja

.= w.. ECCERTIFICATE
~. .. FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

_ issued in accordance with Annex 2 of Government Order No. 54/2015 Coll.
e (Annex II of Directive 93/42/EEC)

Ii

No.: MED 200024

}

A The Electrotechnical Testing Institute, Notified Body No. 1014, on the basis of the carried out audit results has decided that the quality system
established at the
TRl s T =F )
[y i T s et manufacturer LASAK s.r.0.
Ceskobrodskd 1047/46, 190 01 Praha 9 - Hloubétin, Czech Republic
et T
e for design, manufacturing and final inspection of medical device(s)
E=—-- Synthetic material for bone regeneration OssaBase-HA, class I1b
s Granules from 0.3 mm to 6.0 mm
Tl SR e TN meets the provisions of Annex 2 of Government Order No. 54/2015 Coll., which specifies technical requi for medical devices (Annex
Il of Directive 93/42/EEC). The certificate does not cover examination of the medical device design in accordance with Annex 2 clause 8 of
| SRR | r
Government Order No. 54/2015 Coll. (Annex I clause 4 of Directive 93/42/EEC).
Eammes—=——= =1 The notified body agrees with attaching its identification number 1014 to CE marking, which will be affixed to the above mentioned medical
e e ] device(s) in accordance with Article 6 of Government Order No. 54/2015 Coll. (ctause 17 of Directive 93/42/EEC).
The decision was based on the results presented in the audit report No. MED000008-05/01 of: 14.05.2020,
i o0 =————prs]
MED000008-05/02 of: 11.05.2020.
The approved quality system established at the manufacturer is subject to regular surveillance audits by the notified body in accordance with
=== e St o] Annex 2 clause |1 of Government Order No. 54/2015 Coll. (Annex Il clause 5 of Directive 93/42/EEC). The manufacturer must inform the
notified body which approved the quality system about any intention of substantial changes to the quality system or the product range covered.
In case that the conditions under which the certificate has been issued are violated, the notified body may suspend the validity of the
Ee——— —a certificate or cancel the certificate.
E—— e For class IIl medical devices this certificate can be used only with EC_ Des_ign-Examinalion Certificate issued in accordance with Annex 2
clause 8 of Government Order 54/2015 Coll. (Annex Il clause 4 of Directive 93/42/EEC).
A 4
[ B
Edition 1
Y A A
- Sesss——— W The first issue of this Certificate from 18.05.2020 with validity until 26.05.2024
The validity of this Certificate is limited until: 26.05.2024
" B W %
- A cE——
m - s
- O v ]
—  weess. e 7 &
p— T e W

13.11.2020

l

Prague Mgr. Miroslav Sedlacek
Head of Certification Body

A A
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Matériau de régénération osseuse

Os synthétique TCP (Beta-tricalcium phosphate)

PORETCP
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PORESORB-TCP

Résorbable

5z STRUCTURE DU
Hautement purifié PORESORB-TCP

Ostéoconducteur

Haute stabilité

PARAMETRES PHYSICO-CHIMIQUES

Composition: > 99 % B - phosphate tri-calcique Ca,(P0,),
Matériau purement synthétique - absence d’activité antigénique

Porosité: 30-40 %

Les granules osseux sont composés de micros particules

INDICATIONS formant un réseau de pores interconnectés entre eux
Implantologie et Parodontologie &

* Comblement de défauts osseux aprés exérese de kystes
* Comblement de la poche parodontale

* Comblement alvéolaire post extractionnel Orthopédie, Traumatologie
* Comblement de défauts péri-implantaires
" " ¢ Comblements de lésions tumorales

= Sinus lift
¢ Fractures pathologiques
* Défauts osseux d’origine traumatiques
¢ Tumeurs osseuses bénines
¢ arthrodese

ADVANTAGES

¢ Résorbable

¢ Hautement purifié

* Ostéoconducteur

¢ Matériau sur (pas de protéines, pas de risque d' inflammation)
¢ Poreux et interconnecté

* Matériau stable dans les défauts osseux

Pour les régénérations osseuses guidées (ROG) il est recommandé de recouvrir le défaut
osseux par une membrane de type collagene ou teflon afin d'empécher la migration des
cellules du tissu mou (cellules epithelio-conjontives) dans les granules de Poresorb-TCP

La micro structure du Poresorb est similaire la structure osseuse avec des type de porosités:
des macro pores d'approximativement 100 a 200ym et des micro pores de la S5ym.

Les macro-pores permettent la colonisation cellulaire osseuse dans le centre du pore.

Les micro-pores permettent la pénétration rapide des vaisseaux sanguins et des fluides biologiques, leur structure permet la fixation des
protéines et des cellules.

Pendant le temps d'intégration du matériau, 'hydrolyse et la phagocytose favorisent la désintégration, le matériau est progressivement
remplacé par de ['os néoformé.

Les micro-porosités favorisent la pénétration des vaisseaux sanguins dans le materiau et ont pour effet une excellente maniabilité ainsi qu'une
bonne stabilité du matériau une fois les défauts osseux comblés.

PROCESSUS DE PRODUCTION QUALITE GARANTIE

Le matériau PORESORB-TCP est fabriqué sous des conditions d'hygiéne strictes et
assurées par des contréles periodiques répondant a la directive 91/356/EEC de I'Union
Européenne. La matériau brut est fourni par des fournisseurs permanents et et testé par
des laboratoires certifiés.

(O 06 012116 35 M contact@prodentalpes.fr
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COMBLEMENT SINUSIEN PAR VOIE
LATERALE

Cette procédure chirugicale permet de poser des implants dans des secteurs
osseux postérieurs maxillaires ou la hauteur est souvent insuffisante.
L'apport de PORESORB-TCP dans I'espace entre la membrane sinusienne et
le versant interne de la créte alvéolaire permet la formation d’un néo-tissu
minéralisé, suffisant pour la pose d'implants dentaires.

FENETRE OSSEUSE CREE EN REGARD
DU SINUS MAXILLAIRE

SITUATION PREOPERATOIRE

COMBLEMENT AVEC LE
PORESORB-TCP

MISE EN PLACE D'UNE MEMBRANE RE-  SUTURE ETANCHE ET SITUATION POST
SORBABLE AU-DESSUS DE LA FENETRE OPERATOIRE

OSSEUSE

Quand le PORESORB-TCP est appliqué dans le défaut, sa structure en
micropores permet la bonne mouillabilité des matériaux avec le sang, ce qui
lui donne une bonne stabilité dans le défaut osseux.

La stérilisation est contrélée électroniquement, est
enregistrée de maniére interne et est validée par des
laboratoires certifiés.

Le produit PORESORB-TCP est en ligne avec les
standard internationaux ASTM F1088 qui requiert
le dosage maximal de 50 ppm avec une phase pure
supérieure a 95%.

Le PORESORB-TCP a une phase de pureté de 99,6%.
La pureté étant vérifée par des contréles chimiques et
radiologiques.

Application clinique

TRAITEMENT DE
LA POCHE PARODONTALE

Traitement d’un défaut osseux intralveolaire.
Situation avant et 6 mois aprés.

Situation avant traitement,
post-opération, puis un an apres.
(Assoc.Prof. Pavel Polenik, MD, PhD.)

MAINTIEN DU YVOLUME
OSSEUX ALVEOLAIRE
AVANT IMPLANTATION

Le caractére résor-
bable du matériau et
sa tolérance biolo-
gique permet la pose
dimplant dans l'os
greffé.
(Implantation | ans
aprés le traitement
de l'alvéole)
Assoc.Prof. Pavel
Polenik, MD, PhD.

M contact@prodentalpes.fr
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PORESORB-TCP

L'UTILISATION DU
PORESORB-TCP EN

COMBINAISON DU PRP/PRF
POUR LES REGENERATIONS
OSSEUSES

La régénération des défauts osseux parodontaux
est corrélée a la présence et a I'expression du
phénotype des cellules mésenchymateuses
indiérenciées. Les facteurs de croissance qui
peuvent stimuler la différenciation de ces cellules
peuvent étre obtenus par le PRP/PRF et le sang
du patient.

Avec la combinaison du PORESORB-TCP avec
du PRP/PRF, on obtient de meilleurs résultats sur
la qualité du tissu osseux néoformé.

Il faut aussi ajouter que les cicatrisations des
tissus mous sont optimisés avec le PRP/PRF, cela
permet une meilleur fermeture des tissus et
donc une diminution d’'une éventuelle infection
post-opératoire.

L Osteoid
&

%

Coupe histologique du PORESORB-TCP dans le défaut osseux.

La résorption du PORESORB-TCP se fait en concomitance avec une nouvelle
apposition osseuse jusqua ce que le PORESORB-TCP soit complétement
remplacé par du tissu osseux néo formé.

Matériau
PORESORB-TCP

Le PORESORB-TCP dans
une culture de cellule pen-
dant 10 jours. Une fois ces
10 jours passés, une fixation
est réalisée par une enzyme
«Phosphatase Alkaline». La
couleur rouge indique la dif-
férenciation des cellules en

Défaut osseux Situation 3 mois
post-opératoire
(Assoc.Prof. Pavel

Polenik, MD, PhD. ' téoblast tact d
clest Bt (MUDr: Z. Nathansky, CSc., et al. Clin. Oral. oo o all comtact cu
Irola. Res. Vol. 4.4 2003 PORESORB-TCP  On peut
Ladjonction de PRF/PRP au PORESORB-TCP Rl Fot ok Lt 2 donc conclure que le ma-
améliore la vitesse de minéralisation du matériau tériau PORESORB-TCP est
ainsi que la densité du nouveau tissu osseux osteo-conducteur.
formé.
Depth
i\.l.‘_. = .9 Couche de sang centrifugé riche

L en plaquettes

La combinaison obtenue avec

Avant 6 mois apres |2 mois apres du PORESORB-TCP crée un
traitement

matériau idéal pour le
remplissage des défauts.

(Assoc. Prof. P Polenik MD, PhD. et al., Clin.
Q)ral. Impl. Res., Vol 14, 2004)

(O 06 012116 35 M contact@prodentalpes.fr




PROMOTIONS

~

DU 1** SEPTEMBRE AU 31 DECEMBRE

Prodentalpes

Fournitures dentaires

Application clinique

APPLICATION CLINIQUE DU PORESORB-TCP SUR UN LEVER DE SINUS TYPE
SUMMERS.

Le processus de résorption et de régénération osseuse par 'apport de PORESORB-TCP peut étre trés facilement objectivé par le carac-
tére fortement radio-opaque du matériau. Le contraste radiologique diminue du fait de la résorption du matériau mais s’accentue une fois
le tissu osseux régénéré au fur et a mesure du temps.

Le caractére irrégulier des granules assure de I'espace pour la vascularisation et la stabilité dans le défaut (effet mouillabilité).

POST-OPERATOIRE

Un examen histelogique au microscope de l'os de forage PORESORB-TCP entouré d'os néoformé (tissu minéralisé de
implantaire (postérieur a un sinus lift par voie latérale) permet couleur bleu/ Osteoid en rouge; xation Ladewig).

de mettre en évidence les particules de PORESORB-TCP

entouré avec du tissu osseux néoformé (fixation Giemsa).

(O 06012116 35 M contact@prodentalpes.fr
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PORESORB-TCP

ORTHOPEDIE ET TRAUMATOLOGIE

Le PORESORB-TCP peut étre appliqué séparément ou en combinaison avec de I'os spongieux autologue ou de la moelle osseuse auto-

logue.

PROMOTIONS

CAS CLINIQUE AVEC EXAMENS RADIOLOGIQUES

Radio pré opératoire montrant un large défaut
dans la partie proximale du tibia, au niveau de
la métaphyse qui atteint la diaphyse. La cause
est une dysplasie fibreuse.

La partie antérieure de la cortical osseuse est
amincie et irréguliére.

Le défaut osseux est comblé avec
le mélange PORESORB-TCP / os
autologue.

(© 06 012116 35

Vue opératoire de la trépanation de la partie
antérieure de 6 cm sur 1.5 cm

Radio post opératoire. Une projection radio-
logique antero proximale montre des résidus
de la dysplasie fibreuse dans la partie proxi-
male alors que le reste du défaut est totale-
ment comblé. En projection latérale on ob-
serve une longue plaque d'ostéosynthese qui
est fixée par des vis afin de prévenir toute
fracture lors de la cicatrisation

M contact@prodentalpes.fr

Un mélange de PORESORB-TCP avec de l'os
autologue est effectué.

La radio a | mois apres la chirurgie montre
une dysplasie réduite de 2.4 cm par 1.5 cm.
Tout le reste est parfaitement minéralisé et
comblé. Aucune réaction inflammatoire n'est
observée autour des vis d'ostéosynthéses ni
au niveau du PORESORB-TCP Il est note une
absence de résorption du PORESORB-TCP.
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Application clinique

APPLICATION DANS LE CAS D’'UN DEFAUT OSSEUX AVEC UNE FRACTURE
PATHOLOGIQUE ASSOCIEE

Un large kyste localisé 2 la frontiére entre la La fracture a été repositionnée, le défaut a été La fracture est guérie apreés | an. Pendant que

métaphyse et la diaphyse de 'humérus associé comblé avec du PORESORB-TCP et le tout le PORESORB-TCP se résorbe, I'aspect radio

a une fracture de ce dernier renforcé avec une plaque d'ostéosynthéses clair de la minéralisation comble tout le défaut
vissée spécialement dans la partie médiane

APPLICATION DU PORESORB-TCP DANS LA CHIRURGIE DE LA MAIN

Un défaut osseux affecte la téte et la diaphyse Apres I'énucléation de la lésion cavitaire le Aprés 2 ans, on observe des résidus du

du troisiéeme métacarpe gauche. défaut est comblé avec du PORESORB-TCP PORESORB-TCP ainsi que de l'os néoformé
Cette lésion est causée par un enchondrome jusqu'a la diaphyse. Laspect radio clair au dans le défaut initial. Aucun signe de récidive
bénin niveau de l'ulna est dii au repositionnement

du volet osseux de la trépanation

(Assoc. Prof. K. Urban, Ph.D, Orthopaedic clinic, Faculty hospital, Hradec Krélové, Charles University, Prague, Czech Republic)

(© 06012116 35 M contact@prodentalpes.fr
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PORESORB-TCP

PORESORB-TCP - CARACTERISTIQUES

Référence Granulométrie Conditionnement
32:2 0.16-0.3 mm 0.5ml/05¢g
312 0.16-0.3 mm 1.0ml/1.0g
13:2 0.3-0.6 mm 0.5ml/05 g
Il=2 0.3-0.6 mm I.0ml/1.0g
232 0.6-1.0 mm 05ml/05¢g
212 0.6-1.0 mm I.Oml/1.0g
41:2 1.0-2.0 mm 1.2ml/1.0g
42:2 1.0-2.0 mm 24ml/20g

La production du PORESORB-TCP est sou-

mise a un contréle qualité en accord avec les

= — normes ISO 9001 et ISO 13485.
Tous les produits LASAK répondent aux éxi-
PORESORB-TC gences de la directive UE 93/42 CEE; 1014 1014
e identifie I'organisme notfié du fabricant.
Avegi-
) seme- g
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
INEKTPOTEXHUYECKMIA UCNIBITATE/IbHbIA HHCTUTYT - YELUCKAA PECTTYBNIHKA

Pod lisem 129/2, 171 02 Praha 8 - Troja

EC CERTIFICATE
FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

' issued in accordance with Annex 2 of Government Order No. 54/2015 Coll.
e (Annex II of Directive 93/42/EEC)

«EERERS
Planss = i)
" ™ No..MED 200012
Sviilreaf
- P The Electrotechnical Testing Institute, Notified Body No. 1014, on the basis of the carried out audit results has decided that the quality system

established at the
B = - ]
P T ) manufacturer LASAK s.r.o.
Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 - Hloubétin, Czech Republic

L e |
{ for design, manufacturing and final inspection of medical device(s)
AV RS
_ Synthetic resorbable material for bone regeneration PORESORB-TCP, class 111

meets the provisions of Annex 2 of Government Order No. 54/2015 Coll., which specifies technical requirements for medical devices (Annex
Il of Directive 93/42/EEC). The certificate does not cover examination of the medical device design in accordance with Annex 2 clause 8 of
Government Order No. 54/2015 Coll. (Annex Il clause 4 of Directive 93/42/EEC).

The notified body agrees with attaching its identification number 1014 to CE marking, which will be affixed to the above mentioned medical
device(s) in accordance with Article 6 of Government Order No. 54/2015 Coll. (clause 17 of Directive 93/42/EEC).

The decision was based on the results presented in the audit report No. MED000008-04/01 of: 18.02.2020,

MED000008-04/02 of: 11.11,2019.

The approved quality system established at the manufacturer is subject to regular surveillance audits by the notified body in accordance with
Annex 2 clause | | of Government Order No. 54/2015 Coll. (Annex Il clause 5 of Directive 93/42/EEC). The manufacturer must inform the

notified body which approved the quality system about any i ion of sub ial changes to the quality system or the product range covered.
In case that the conditions under which the certificate has been issued are violated, the notified body may suspend the validity of the

certificate or cancel the certificate.
For class Il medical devices this certificate can be used only with EC Design-Examination Certificate issued in accordance with Annex 2
clause 8 of Government Order 54/2015 Coll. (Annex Il clause 4 of Directive 93/42/EEC).

ol

Edition |

AN W The first issue of this Certificate from 21.02.2020 with validity until 26.05.2024
The validity of this Certificate is limited until: 26.05.2024

17.06.2020 %

P, T— Prague Mgr. Miroslav Sedlagek
Head of Certification Body

TR RO MED00000S-04
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@ LASAK

biomateriaux synthétiques
de régénération osseuse

PRIX PRODENTALPES
PRODUIT REE PRIX DE VENTE PUBLIC

TTC

@ Ossabase HA 15.6 30,90

£ %EL Ossabase HA 13.6 51,90
§ § Ossabase HA 25.6 30,90
55 | Ossabase HA 23.6 51,90
® @ |_Ossabase HA 43.6 51,90
&7 |_Ossabase HA 40,6 84,90

= Poresorb-TCP 32.2 23,50
= & | Poresorb-TCP 31.2 42,90
;97 (~<; Poresorb-TCP 13.2 23,50
S' % Poresorb-TCP 11.2 42,90
° _g. Poresorb-TCP 23.2 23,50
g S | _Poresorb-TCP 21.2 42,90
z A Poresorb-TCP 41.2 42,90
© O | Poresorb-TCP 42.2 84,90
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ZI DES DRAGIEZ, 30 RUE DE GREBELIN, S

74800 LA ROCHE-SUR-FORON e =

10 000 PRODUITS TOUTES MARQUES

Totalement indépendant des laboratoires, nous sommmes a votre écoute
et nous vous conseillons de fagon totalement objective.

Visitez le site prodentalpes.fr
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