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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

l;i ¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in Fe@th} white background only

A Tegtftikacs

cja powiadomienia / Identification o?gtff/ ation

S

powia

1 Ordinal

4.001 Numér ej ; Zatacznika nr 4 w obrebie tego
iadomiéni
inal numbef of 4 within this notification

A

T4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference nu be%@

//\

$
Bialmed Sp. z 0.0.
C a zgodnosc z oryginate

7

7= N
B. Wykaz wyrot&i&\@i# of devices

fé?gin'zr.n .1 4.004 Nazwa harfdlowa wyrgbu / Trade name of device 1), 4'225* Ko(;i BaSi%U?IbDDig?ieg i 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobu%/devl .007 Numer ldentyﬁkacyjnyjedn neJ, jezeli
I viny /| 5y zostat nadany / Basic y\name 3) otyczy / Identification number of the fot led dy, phcab!e
ef. no appiicable
A
l\ DemelON Nylon g%nofilament 1065292NL00010926 O ﬁ;&eLON Nylon Monofilament 9&0}97 175\2
) : = 2
/ DemeLON MULTI Nylon Multifilament 1065292m0001oo§U DoreLON MULTI Nylen & 0 9‘%\
= tifilament
Q ) DemeLENE Polypropylene 1065292PM0001003R 7 ]?é'nT%IkNE Polypropylene CE\. 29% /\V
/\\ /D\emeBOND Polyester (Braided) 1065292PB000100VT Iémje}?ﬁg/i)olyester (Braided) CE0297( Q
\U 6emeSILK Silk (Braided) 1065292SK0001004G Der%i%/szi{c (Braided) CE0297 v
.
% DemeSTEEL Stainless Steel 106\529ZSW000100AU Demes{T)sh.L/StaLin%ess Steel CE0297 %’Ué
> DemeTECH PTFE Polytetrafluoroethyl Y065792TE00010028 RemeTECEY: T8 _/ CE0297
¥ e@ T/G Polytetrafluo ‘sethylene
DemeCRYL Polyglactin 910 Zlf) GOOOO0100FF DemeCRYL Poly@l{a\\&rx) 910 CE0297
DemeSORB Polyglicolic Acid 29 PE%O/KOO73 DemeSORB Polyg\.m;%.g%Y CE0297
DemeQUICK Rapid Absorbable 1(%%29/%{/0QODY DemeQUICK Rapid Abgo(;_ggbl/e/ CE0297
DemeDIOX Polydio%o_r}e 10652% /1\0 gL DemeDIOX polydloxanc}g/ CE0297 O \
oy
DemeCAPRONE Poli eéa)lp one 25 1065292)4\3&) 0 DemeCAPRONE Poliglecaprone 25 CE0297 Q
2 Y
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S
Potwierdzam, ze powyzsze infoy
I affirm that the information givenabg

poprawne wedtug mojej najlepsze -
correct to the best of my knowle Bialmed Sp. z 0

Za zgodnosé z o:‘ygih e

Miasto / City W rg@ Data / Date
zwiskd,/ Name Ryszard Ro &* Podpis / Signature <

O
%%

2

bu i jego przewidziane zastosowanie,
edgiowg nazwe rodzajowa,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Sa
systemach lub zestawach zabiegowych \

/ B zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
3%2\ 3 rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobl

o

S N ‘yg

O
<
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lai dla podmiotow / Form for organizations

O

/

O\
A, Identyfikacj}\\{éﬁ\»egwrganu / Identification of the Ca@ege\t A@%\ority

e ) e

AN Hejscowym ~ po polsku / Name |n local lan n}{d/}’ol sh
‘t acji Produktéw Leczn:.czy edycznych i Produktdéw Biobdjczych

1.00 Nﬁ;ﬁa o angielsku / Name in English
The Wffice for Registration o@é\ cczsl\gx‘oducts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Pcﬁ de and cuty

= -

1.006 Ulica, nr/ Street, no. M 1.007 Telefon / Phone
/\\‘ +48 22 4921100

@)

M U
Prosze wypetniaé tylko polasz bialyfn tlem / Please fill in fields with a white background ¢

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identificati(i\of\oti&aw@

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.0 m \gf%ncyjny / Reference number

(O

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification typ

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

N
§ 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

3013 In case of change of entity details please indicate the data being changed

! i ondja i ieni ; i76tion making this notificati
O w W’\’ Ucent)/Manuractmex \/

A \- Autoryzogwany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

qaporter / Importer

- Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestavizabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

%&aw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systen Ocedure pack

DL
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<Q &Bb@fikacja wytwoércy (producenta}kIdentification of the manufacturer

% ‘Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju Wode

Us

he hapufacturer, in full

/!4)15 Nazwa wytwdarcy (producenta), pelna / Nan

@

DemeTECH Corporation

Mame of the manufacturer, abbreviated

1.016 Nazwa wytwdrcy (produg
DemeTECH

1.017 Miasto/Clty W ) : %
MJ.am:L Lakes m

1.018 Kod pocztowy / Postal code
FL 33014

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

<>/><>

R —

info@demetech.us

FANE

O;/ ba(dq k&néktu Y Contact person AN
I@l n }w/ko/ Full name (f‘f Q/\ 1.022 Telefon / Phone
el L (\ (\ +1 305842 1048 ext. 120
1.023 E‘wfail

1.024 Fmﬁx
Sl

/\dsoba do kontaktu / Contact person

I

D. Identyfikacja autory.

representative

egfgﬁz tawiciela (upowaznionego przedstawici a@ent' iéation of the authorized

1.025 Numer referencyjn /R}/&@e n\mbé

\Oud kraju / Country code

Obelis S.A.

1.027 Nazwa autoryzowanego Mdstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), gla &e&\gﬁmlhonzed representative, in full

1.029 Miasto / City

Bruksela

m&w

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedsta /@Nna Name of the authorized representative, abbreviatec >

1.030 Kod pocztowy / Postal code
1030

Ulica, nr / Street, no.
Général Wahis 53

b

Qn@j\z/orygma%em

dnia_ 20T Pao)

1.032 Skrytka pocztowa / P@

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Gideon Elkayam Ryszard Rogiriski

1.035 E-mail Cztonek Zarzadu

mail@obelis.net

1.03 Faks
+ 2 2 732-

E. Identyfikacja )./ Identification of the ... [N

./ I-
D D - ... dystrybutora/ .. dlslubutoA

.. importera / ... importer

1.038 Numer ref re@/ FeP8nce number

/1/039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 N z teraTub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

B ?ue\d 4 0.0.

waz\ﬁa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ia

Miasto / City

i s

1.043 Kod pocztowy Postal cdde
02-546

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Kazimierzowska 46/48/35

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Warszawa
=
wzly

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full nama | |
Martyna Borucka

1.047 Telefon / Phone
+48 87 424 11 84

1.048 E-mail \/
martyna.borucka :La1 ed.pl

1.049 Faks/ Fax

o~

ID:
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5 e}()(}ikgcja ... / Identification of the organization ... < O L\\>
Q [3/ Z - ... podmiotu zestawiajgcego systﬁ b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack \/
/{\ D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrébmedyx n%st&m lub zestaw zabiegowv/ ... sterilizing medical devicexsystem or procedure pack
O g D [0 T Swiadczeniodawcy wykonujdced ¢ne deiatania (badanie dziatania) / ... carying out performance evaluation
A 1.050 |:| L - ... laboratorium wytwaiza A swaj uzgtek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
> D DL - ... podmiot wykonujacy d| 64¢ leczniczg / Entity performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdvowia o / Health institution
[] P - ... podmiot/Ktory\uzywa

robdw do dziatalnosci gospoda/rc<aj lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referewg ber % 1.052 Kod kraju / Country code

\C

1.053 Nazwa DZJ@ Tﬁﬁp\lame of the organization, in full \\\_/J\/
(22

NIZ%

1{‘4 NaWkrocona/ Name of the mganlzauonf)bmwhe\dj

b\M\l‘ayQty

1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. /{ W 1.058 %yt\xocztowa / PO Box
O O\

Osoba do kontaktu / Contact persen. ( /‘/ k”ﬂk ) ,\)

A

1.061 E-mail \/

\>Q§2/#aks/ Fax

1.059 Imie i nazwisko / Fi na& R /f 060 WPhone
o) .

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu po
Identification of the person acting as proxy for the organizatior

To be filled in by person acting as proxy in accor

jacego zgtoszenia lub powiadomienia

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Oy

1&3/@ Miasto / City
> S 0 .

1.065 Kod pocztowy / FGSta

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrjtkafiocztowa MO Box
Ryszard Roginski /

1.068 Telefon / Phone LZionex Zarzgdu ! ([md/?/s """"""" 1. 059/6 \ﬂ’\ﬁo

Please provide ar i mbéz%)r zero if there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem Wcovered by this notification
Prosze podad ia iwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza

B

i

1.070 Liczba dm{ﬁwz?\j}:znikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2

°(\<* O

1.071 Llfﬁ) %\ alacznikéw nr 3 / Nurnber of attached forms no. 3

1.0/74’TNzvaa @cyow wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

/kz\\>

otwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

affirm that the information given e is correct to the best of my knowledge.

)

Miasto / City

Data / Date 2023-01-2

4

% B

C Z)(

Nazwisko / Name /‘(<\§\y/zard Roginski Podpis / Signature

W

7/ O o
7/ 70\
d RO%\(\S\Q
<
i

A\
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S DemeTECH &%

“A Trusted Name in Medicine”

EC Declaration of Conformity
Y

Manufacturer: DemeTE Corporation, Q
5980 Miarai ake Drive, Miami Lakes, FL 33014 USA @, %
i Number (SRN): US-MF-000026972 O

presentative: Obelis :
ahis, 53 1030 , Brussels, Belgium
gistration Number (SRN): BE-AR-000000106

Medizinprodukte GmbH
ugust-Schanz-Str. 21, D-60433 Frankfurt
Registration Number: 0297

Conformity Asses Annex Il of Directive 93/42/K
of Council Directive 9
Devices

uding Section 4
oncerning Medical

EU Certificate Registration: 291660

Intended Purpose: For u | soft tissue approximation and
@ 3
Brand Name Generic Name ./ ~ 1\ Risk Class Basic UDI-DI >
> % DemeLON Nylon Monofilament <) ) llb 1065292NL 30010022
O DemeLON MULT! | Nylon Multifilament ; lib 1065292NM0094082K
DemelLENE Polypropylene Ib 1 965,29\2ﬁMbQﬁ>1 003R
DemeBOND Polyester (Braided) lib “MB5292RBO00100VT
DemeSILK Silk (Braided) b < N\q065292SK0001004G
DemeSTEEL Stainless Steel b/ ) 1085292SW000100AU
DemeTECH PTFE | Polytetrafluoroethylene e\ J1065292TE000100ZS ,
DemeCRYL Synthetic Absorbable Polyglactin 910 (PGLAY | ~ ) Wl 1065292G0000100FF
DemeSORS Synthetic Absorbable Polyglycolic Acid (PGA) ) 1065292PGA0010073 ~\<
DemeQUICK Spynthetic Rapid Absorbable (PGR) Y 1065292PGR0O0100DY /
DemeDIGX/ \ \.[ Synthetic Absorbable Polydioxanone (PDO) il 1065292PX0001009L
DemeCARPRONE M | Synthetic Absorbable Poliglecaprone 25 (MO) 1T 1065292M000010Q32

tive 93/42/EEC for medical devices. This declaration is supported by thé <9u i
pproval to ISO 13485 issued by RQS Medlzmprodukte GmbH.

) s, 10[2 (202
‘ \\ e ..
Tracy Chadwr k g :s ng o 'OO Date
Director, Quallty and R ua airs T Tt
DemeTECH Corporatio :::QE SEAL m?ﬁ:’: Bialmed Sp. z 0.0.
£ /\::eos: Za zgodno$¢ z oryginatem /\
'.:0 e ¥ ~
Doc# FORM\B UL fevenanen® S ; _— O
7,00 972 -1~ 20N F<P
& RGN | 2300 RRE
Ryszard Rogiriski /
@ /f\ Cztonek Zarzadu N f‘ odpis.
@, _ N\
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[logo Demetech]

O

D\e/lﬂgﬂacja Zgodnosci WE

DemeTECH Corporation,
5980 Miami<d.akes Drive, Miami Lakes, FL 33014 USA
Niepowtarzalny n m%@rejestracyjny (SRN): US-MF-00002697

<

O
O\

Producent:

Autoryz edstawiciel w Obelis-S: -
Eu Génger, is753 1030 , Brussels, Belgium
iepo Iny numer rejestracyjny (SRN): BE-AR-000000106
e@s a notyfikowana gasyedizinprodukte GmbH

ugust-Schanz-Str. 21, D-60433 Frankfurt
mer ewidencyjny: 0297

Ocena zgodnosci: O

Zatacznik Il do dyrektywy 93/42/EVY
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyaza

iaczeniem sekcji 4
yrobow medycznych

291660 MR2, Wazny do 26@924
Do stosowania w ogélm iu i/lub podwigzywaniu tkanek

Zarejestrowany

Przeznaczenie

miekkich
PN

Nazwa maki Nazwa og6lna A ] Klasa ryzyka Basic UDI-DI \
DemeLON Nylon Jednowtdkninowy <> [ () > lib 1065292NL00010022~ &
DemeLON MULTI | Nylon Wielowtékninowy T lb 1065292NM0001002K/ |
DemeLENE Polipropylen @ N lb 1065292PM@601903R—

> ,DemeBOND Poliester (Spleciony) P lb 1065292RB0P0100VT

Q DemeSILK Jedwab (Spleciony) Ilb 10652925K0004004G
DemeSTEEL Stal nierdzewna b . A10652925\Y000100AU
DemeTECH PTFE| Politetrafluoroetylen IIb 1Q65?\9}TE0001 00zs
DemeCRYL Syntetyczna wchianialna poliglaktyna 910 (PGLA) IIPEN \1\06529260000100FF
DemeSORB Syntetyczny wchtanialny kwas poliglikolowy (PGA) N 1985292PGA0010073
DemeQUICK Syntetyczny Szybko wchtanialny (PGR) A L) | °1065292PGR00100DY
DemeDIOX Syntetyczny wchtanialny polidioksanon (PDO) . \ IN\ 1065292PX0001009L
DemeCAPRQNE Syntetyczny wchtanialny poliglekapron 25 (MO) % \}i{ 1065292M0O00010032 \<

o

v
godnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedz'a%oéé DemeTECH Corporatio
jemy, ze wyszczegolniony(-e) powyzej wyrob(-y) medyczne spetnia(jg) wym
dy 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych. Niniejsza deklaracja jest poparta zatwi
$ci wg 1ISO 13485 wydanym przez DQS Medizinprodukte GmbH. O

[nieczytelny podpis]

Tracy Chadwrick

Dyrektor ds. Jakosci i Regulacji
DemeTECH Corporation

@
Doc# FORM 04-03 5@

<

O

W

[pieczed]

A2

O
Oy

e

Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnoScC z oryginatem

dnia

W

992 _N1. 92099 S
VA T VI SE T8N

Ryszard Roginski '

Cztonek Zarzadu Aodpis




‘A MED

14175 NW 60th Ave
Miami Lakes, FL,
United State

(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditio
manufacture concerned with securing and maintaining sterile
. the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with 2 eas

aspects of manufacture concerned with the conforn@of hi.uc
requirements.

ction) limited to the
ith the metrological

Certificate registration no. 291660 MR2 Bialmed Sp.z 6.0,
ertificate unique ID 170772617 Za zgodnosé z orygin

Effective date 2020-11-27 o
Expiry date 2024-05-26 ania 2 3 -0i-
Frankfurt am Main 2020-11-27 Ryszard Ropq@

l C’/fom:km" o drivnanins
A y /

Dr. Thomas Feldmann
Head of Certification Body

69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

Ll e PR DS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body atcording to Council Directive 93/42/EEC
l :Net T rning medical devices with the Identifica Number 0297.

m?- Q




cstiye date: 2020-%1-2 Q
N\

W
emeTECH Corp. Q ¢
14175 NW 60th Ave 7

Miami Lakes, FL, 3301
United States of Am

Device Class
DemeLENE — Polypropylene % Ib
DemeLENE — Polypropylene verstitch Ilb
llb
llb
b

O N

meTECH — PTFE Suture Ilb

Sterile Synthetic Absorbakle” DemeSORB — Polyglycolic Acid (PG
Sutures
DemeCRYL — Polyglactin 910 (R

p Ryszard Roginski
Cztonck Zarzadu

his“annex is only valid in connection wi tégée—mentioned certificate. 2/2 O



(Petny syste fape nienia jakosci)

Niniejszym aé\i\gaék\@/sie, ze producent g\ Q
g

pewnienia jakosci, ktéry dotyczy prody na kazdym etapie
N

od projektu d%on oljkonc

Poprzez aud men owany raportem, przeprowadzony przez DQS produkte GmbH,

fem zarzgdzania spetnia wymagania

Zalaczn IQ - z wylaczeniem sekcji 4 dyftel
dotyczacej wyrobéw medyc.

wchtanialne i niewchfanialne szwy chirurgiczne -wymi
2;9 z\;\q&& alacznika Il. Oznakowanie CE z numere,
wanej~0 moze by¢ umieszczone na wyrobach ﬁ
wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobéw Klasy Il objetych niniejszym certyfikatem magan
jest swiadectwo badania projektu W dnie z zatgcznikiem |l sekcja 4. W prz;r?ad wyrobow

klasy I(s) (I(s) = produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach stegy
ogranicza sie do aspektéw wytwarzania zwigzanych z zapewnieniem i utrz

)cettyfika
Riemwarunkow
sterylnych. Certyfikat jest w przypadku wyrobéw klasy I(m) (I(m) = wyrob;(f as upkcjg

pomiarowa) ograniczony do aspektéw wytwarzania dotyczgcych <zgod owy how z

wymaganiami metrologicznymi.
291660 MR2 9 %

@, Bialmed Sp. z 0.0. 7]/
170772617 Za zgodnos¢ z orygina}
2020-11-27

2024-05-26 dni 29 <01~ N%
ankfurt nad Menem 2020-11-27

| Ryszard Flog-iﬁs.g>
. . C/‘omzkm /
DQS Medizinprodukte GmbH o G

[nieczytelny podpis] % [nieczytelny podpis]

Producent podlega nadzorowi zgod
identyfikacyjnym jednostki notyfi

A

<

Sigrid Uhlemann
Dyrektor Generalny

Dr Thomas Feldmann
Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej

August-Schanzf&?&GO 3 Frankfurt nad Menem,
Tel: +49 (0) 69-95427~300\medical. devices@das-med.de

izinprodukte, GmbH jest jednostkg notyfikowang z Sdnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow z numerem identyfikacyjnym 0297. éZé

1/2




= R

Q Zaltacznik do certy i@u

Numer ewide

yfikatu: 291660 MR2
or certyfikatu: 170772617
Data wej { zycie: 2020-11-27 OQ

Q
W O

MW 60th Ave
ami Lakes, FL, 33014
ited States of America

)

yrob Klasa
DemeLENE - Polipropylen IIb
DemeLENE - Polipropylen z technol i2Q itch lib
DemeBOND - Poliester (Spleci :@ lIb
DemeSILK - Jedwab (Sple@iﬁl@y IIb

)

Grupa wyrobéw

Niewchtanialne
chirurgiczrie

SKRin IIb

ielowtdkninowy lIb
b &%
Ilb
Sterylne syntetyczne szwy y was poliglikolowy (PGA) Il
> O\ 8% wehanlaine —Poliglaktyna 910 (PGLA)

O

ICK — SZYBKO WCHEANIALNE (PGR) Il
DemeDIOX — POLIDIOKSANON (PDO) I

DemeDIOX (z kotwicg OverStitch™) - I}
POLIDIOKSANON (PDO) @

DemeCAPRONE — POLIGLEK@O

Bialm@d@.

Za zg0odnosc

| Ryszard Roginski a4
| Crztonek Zarzadu

.................................

L

znik jest wazny tylko w potgczeniu z wyzej wyg;ignionym certyfikatem.

O
@

2/2




: Directive 93/42/EEC Annex Il Section 4 &
| 3 Q
is'1s to certify that the manufacté:,é O\

W

DQS ME

\%of s

onform to the Essential Requirements o
concerning medical devices.

Medizinprodukte GmbH Certificate 0 MR2. Changes to the approved design
are subject to further approval b

Certificate registration no. 418998 MRA

ertificate unique ID 170720806
Effective date 2018-08-26
Expiry date 2023-08-25 .
Frankfurt am Main 2018-08-26 f' ifrii ??xé /v

produkte GmbH

s

Dr. Thomas Feldmann
Head of Certification Body
shanz-Strale 21, 60433 Frankfurt am Main,

(0),69 95427-300, medical.devices@das-med.de

5?297- 172

4%3 rsion 1.0



DAS|\VED [y

\V 14175 NW 60th Ave
G Miami Lakes, FL, 33Q
United States of A

OD ReCRYL — Polyglactin 910 (PGLA)
eQUICK — RAPID ABSORBABLE (PGR)
eDIOX — Polydioxanone (PDO)
emeDIOX (with OverStitch™ anchor)— Polydi

Bialmed D. 7
Za zgodnos

| dnia

Ryszard Roginskij
Cztonek Zarzadu
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Certyflkat ania projektu WE

Dyrektywa Rad G Zatacznik Il sekcja 4

Sle, ze producent

W

sadnicze zatgcznika | dyrektywy Rady 93 /g otyczgcej wyrobéw

Niniejszy ce i at badania projektu WE jest wazny tylkg'w p% iu z waznym certyfikatem
DQS Medizinprodukte GmbH nr 291660 MR2. Z atwierdzénym projekcie podlegajg
dalszemu zatwierdzeniu przez jednostke notyfikowana}

%R

Podstawa badania:

dania jest wymieniona w raporcie z bad W
mentach, o ktérych mowa ponize;j. U

Q Sprawozdanie z badania: tetyczne szwy wchfanialne i igty z dnia 26

Wyniki badania zawarte sg w wyzej wymieni
zwigzanych z nim dokumentach wymienion

Nr ewidencyjny certyfikatu 418998 MRA
Unikalqy |dentyflkator certyfikatu 170720806

BACI Iime ‘\/p Z 0.0.

2018-08-26 | Za zgodnosé oryginat
2023-08-25 [ ‘
2018-08-26 l R
i <yszard H"'J' 4*@ Y
. tonel Tl NeveSLd INZ
DQS Medizinprodukte GmbH g /s
> [nieczytelny podpis] éi? [nieczytelny podpis]

Sigrid Uhlemann
Dyrektor Generalny

August-Schanz-S ri&e rankfun nad Menem,
Tel: +49 (0) 69 954 Nmeehcal. device -med.

Dr Thomas Feldmann
Dyrektor Jednostki Certyfikujacej

q\) dital.devices@dgs-med.de

<
DQS e zm kte GmbH jest jednostka notyfikowana zgedrie z dyrektywa Rady 93/42/[EWG dotyczacej <
wyrob z numerem identyfikacyjnym 0297.
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Unikalny identy
Data wejscia

/ﬁ% Zatacznik do certyfikatu
\Q} Numer ewidencyj rtyfikatu: 418998 MRA
TECH Corp. ﬁ\ &9

((PGLA) 910 Szwy syntetyczne @

‘ 2
mi Lakes, FL, 33014

’ ited States of America @
o%< i\%/\“

SZYBKO WCHLANIALNE (PGR)
DemeDIOX — Polidioksanon (PDO)

DemeDIOX (z kotwicg OverStitch™)— Polidioksa
DemeCAPRONE — POLIGLEKAPRON (MO) (’\

o%@

B < Rwas poliglikolowy (PGA) @
—Pofiglaktyna 910 (PGLA) @

O AZ

- wazny tylko w pofgczeniu z wyzej wyéns?nionym certyfikatem.




Z

DQS Medizinprodukt @ib%

v .
laleYl Ly S ) 4 o
Ul A AL

‘a L J W Litdad

i

)

| Ryszard Roginski

B R i iEmesns /.
i Cztonek Zarzadu
&

Our ref.: DHE, pho

E-Mail: David HEl@ Qsémed.de %
N
furt a. M.
ay 5th, 2022

Certificatio offirmation: / \
Change in thée facility location from Miami Lakesﬂ:-@\(ﬂs NW 60th
A\

Avenue, Miami Lakes, FL 33014 to 5980 Mi/m' akes e, Miami Lakes, FL

33014
To whom it may concern, O @ !

DQS Medizinprodukte GmbH i a@ot' ie dy according to Regulation (EU)
2017/745 on medical devices and a fo r Notified Body according to § ’Ij;l/lzerpv'
e

Devices Act — Directive 93/42/EEC\After May 25, 2021, Regulation (EU) 2017/7
superseded Directive 93/42/EEC. D Medizinprodukte GmbH will contin

perform the surveillance activities for certificates according to Directis 8\/4@%‘5\9
issued by DQS Medizinprodukte GmbH, which are still valid until Ma -

DQS Medizinprodukte GmbH is registered as NB 0297.
Find attached the confirmations of our notification accordin r 42/EEC
and Regulation (EU) 2017/745, as provided on the NAND

. requested a change in the facility location @m iami Lakes, FL

Oth Avenue, Miami Lakes, FL 33014 to 59 I <\
, FL 33014.
1zinprodukte GmbH approves that the new facility location is certified
r the Directive 93/42/EEC.

same, but the new location is considered valid and supersedes the old o

&

7z

Phone -+49 69 95427-300 Member of: Managing Director: Regislered in Frankfurt a.M.
Fax +4G 59 05427-388 Sigrid Uhlemann AG HRB 83350
www dgs-med de é;/l:? VAT DE 260 263 917 O

info@ddas-med de Tax-Nu. 045 231 74323



&% . DQ

hereby confirms that the certificates: O

Type of Certificate %i%mn Certificate
@i tration No.  Unique ID O

291660 MR2 170772617

DemeTECH Corp. 418998 MRA 170720806

N

issued

DemeTECH Corp

5980 Miami Lakes Dui
Miami Lakes
are true and valid copies of th @)%a es, issued by the Notified
Body DQS Medizinprodukte GmkH, guaftered in August-Schanz-Stralle

21, 60433 Frankfurt am Main, Germany.

The above-mentioned certificates cover the products and quality assur te
listed on the attached certificates.

Yours faithfidtly,
@di glg\%rodukte GmbH .

On behalf of David Heil
Regulatory Affairs Manager

)
S




DQS Medizinprodukte GmbH [logo DQS MED]

S
@ B
& O

kés Drive 7

Nasz ref.: DHE, tel: +49 69/9/5\4\ 3\ :
E-Mail: David.HeiI@qs n@e %Z?
@n rt nad Menem
5 maja 2022

Potwierdze 'eg@)ﬁk ﬁ
Zmiana lokalizagji cbie e
5980 Miami Lake

jami Lakes, FL 33014 na

Drive, Miami Lakes, FL 33014

DQS Medizinprodukte GmbH jest Jednostk@ t@@na odnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

w sprawie wyrobow medycznych oraz byta: h\t\kq yfikowang zgodnie z § 15 ustawy o — O
wyrobach medycznych - dyrektywa 93/42JE Po\25 maja 2021 r. rozporzadzenie (UE) 2017/
zastapito dyrektywe 93/42/EWG. DQ! e@p odukte GmbH bedzie nadal wykonywaé c
nadzoru dla certyfikatéw zgodnie z dyrektywa 83/42/EWG wydanych przez DQS Medizinpr,
GmbH, ktére sg nadal wazne do 26 maja 2024 roku. Firma DQS Medizinprodukte G {{
zarejestrowana pod numerem NB 0297.

W zatgczniku potwierdzenia naszego zgtoszenia zgodnie z dyrektywa 93/42/

Do tych, ktérych moze to dotyczyé,

&

i rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zgodnie z informacjami zawartymi& b i@n NDO.
DemeTECH Corp. wystgpit o zmiane lokalizacji zaktadu z Miami @ 41758 NW 60th Avenue, ’
Miami kakes, FL 33014 na 5980 Miami Lakes Drive, Miami La \
i te GmbH potwierdza, ze nowa lokalizacja zakfadu jesy certyfikowana zgodnie z
EWG. Q

produkte GmbH nie moze zmienié certyfikatéw zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG. Stad
ja zaktadu na certyfikatach pozostaje taka sama, ale nowa lokalizacja jest uznawan<$za EY,
i'zastepuje stara. @
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DQS Medizinprodu ejszym potwierdza, ze certyfikaty: <>
O\
Firma zaj certyfikacji umer ewidencyjny Unikalny identyfikator \
tyfikacj certyfikatu <
v <

ODe Corp. Zatgcznik Il - z R2 170772617

wytaczeniem sekcji

DemeTECH Corp. 418998 MRA 70420806

@

wydane dla firm

DemeTEC
5980 Miami Lakes

MiamiLak
2
FL/ 3301 %
& ;@

60433 Frankfurt am Main, Germany.

Powysisze certyfikaty obejmujg produkty i system zapewnienia jakosci wymiepi
certyfikatach

ukte GmbH <\

ieniu Davida Heila
whnika ds. regulacji

[podpis A. Fonyuy]
Alyssa Fonyuy Zastepca

> Kierownika ds. regulacji m %

= Podpisany
Bialmed. v,
wystawionym dla
Mateusz Gromadzki

N
< (Certyfikat
kwalifikowany).
> Utworzony w dnig:

2024-09-09
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