
Numer  modelu:  CB051017230B;  PCB0510

nr  1223/2009  i  uchylające  dyrektywy  Rady  90/385/EWG  i  93/42/EWG

Miejsce,  data  wydania:  Kangjin,  2021.08.05

Klasyfikacja:  I

Rozporządzenie  w  sprawie  wyrobów  medycznych:  ROZPORZĄDZENIE  (UE)  2017/745  PARLAMENTU  EUROPEJSKIEGO  I

Przedstawiciel  na  Europę:  Shanghai  International  Holding  Corp.  GmbH  (Europa)

Eiffestrasse  80  20537  Hamburg  GERMANY  SRN  

(pojedynczy  numer  rejestracyjny):  CN-MF-000011142  Nazwa  produktu:  
SZCZOTKA  DO  CZYSZCZENIA  ENDOSKOPU

RADA  z  dnia  5  kwietnia  2017  r.  w  

sprawie  wyrobów  medycznych  zmieniająca  dyrektywę  2001/83/WE,  rozporządzenie  (WE)  nr  178/2002  i  rozporządzenie  (WE)

Producent:  Jiangsu  Kangjin  Medical  Instrument  Co.,  Ltd.

ROZPORZĄDZENIE

JIANGSU  KANGJIN  MEDICAL  INSTRUMENT  CO.,  LTD.

Zhenglu  Town  

213111  Changzhou  
CHIŃSKA  REPUBLIKA  LUDOWA

Ogólne  obowiązujące  przepisy:

Przekaż  zdrowie

VIII

Podpis:

Ścieżka  oceny  zgodności:  Klasa  I:  Deklaracja  zgodności  WE  zgodnie  z  ZAŁĄCZNIKIEM  IV  i  ZAŁĄCZNIKIEM

Niniejsza  deklaracja  zgodności  została  wydana  na  wyłączną  odpowiedzialność  firmy  JIANGSU  KANGJIN  MEDICAL  INSTRUMENT  

CO.,  LTD.  Niniejszym  oświadczamy,  że  wyżej  wymienione  wyroby  medyczne  spełniają  wymagania  Rozporządzenia  (UE)  2017/745  

dotyczące  wyrobów  medycznych.  Cała  dokumentacja  uzupełniająca  jest  przechowywana  w  siedzibie  producenta.

Pozycja:

Nazwa:

Dodaj:  miasto  Zhenglu,  Changzhou,  prowincja  Jiangsu,  Chiny  
213111  Tel:  +86-519-88736801 /  85065058  Faks:  +86-519-88731331
www.kangjin.cn

Deklaracja  zgodności

Machine Translated by Google
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                                                        Forward the health 

 

Declaration of conformity 
Manufacturer: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co., Ltd. 

Zhenglu Town 

213111 Changzhou 

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 

European Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestrasse 80 20537 Hamburg GERMANY 

SRN (Single Registration Number): CN-MF-000011142 

Product Name: BRUSH FOR ENDOSCOPE CLEANING 

Model Number: CB051017230B ; PCB0510 

 

Classification: I 
Conformity Assessment Route: Class I: EC conformity declaration according to ANNEX IV and ANNEX 

VIII 

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of JIANGSU KANGJIN MEDICAL 

INSTRUMENT CO., LTD. We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision 

of the Regulation (EU) 2017/745 for medical devices. All supporting documentation is retained at the 

premises of the manufacturer. 

 

REGULATION 

 

General applicable regulation: 
Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF 

THE COUNCIL of 5 April 2017 

on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) 

No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC 

 

Place, Date of Issue: Kangjin, 2021.08.05 

 

Signature: 
 
Name: 
 
Position:   
 
 
 
 
JIANGSU  KANGJIN  MEDICAL  INSTRUMENT  CO.,  LTD. 
Add: Zhenglu Town, Changzhou, Jiangsu Province, China 213111 
Tel: +86-519-88736801 / 85065058  Fax: +86-519-88731331 
www.kangjin.cn 
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Business Stream Products 
Certification Department 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

TÜV Rheinland 
LGA Products GmbH 
 
Am Grauen Stein 
51105 Köln 
Germany 
 
Headquarter 
 
Tillystraße 2 
90431 Nuremberg 
 
Phone. +49 911 655 5225 
Fax      +49 911 655 5226 
            service@de.tuv.com       
www.tuv.com/safety 

Board of Management 
 
Dipl.-Ing. 
Jörg Mähler, Spokesman 
 
Dipl.-Kfm. 
Dr. Jörg Schlösser 

 
Nuremberg HRB 26013 
VAT No.: DE 811835490 
 
Chairman of the 
Supervisory Board 

Dr.-Ing. Michael Fübi  
 

 

MS-0045461, rev.1 
 

 
 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH  51105 Köln 

 
Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.  
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,  
213161 Jiangsu,  
P.R. China  

 Contact 
 
Tel. +49 911 655-5225 
Mail: medical-

products@de.tuv.com 
 

Date  April 23, 2023 
 

Application for : QMS 
Certificate No. : HD 60131226 0001 
Requirement : MDD 93/42/EEC, Annex II excluding (4) 

 

Dear Madame or Sir, 

Confirmation letter surveillance audit 

 

A surveillance audit of your quality management system was performed. 

 

The audit team confirmed that your quality management system is applied 

effectively with respect to the above-mentioned requirements. 

 

The sampled technical Documentation ATE/CE-WD-QYQ, 2021.05.25 / A1 for the 

product Disposable Biopsy Forceps of the product group MD 0106 Non-active 

instruments has been reviewed and in this configuration was found to be in 

accordance with the above-mentioned requirement. 

The recommendation of auditor is indicated in report no. 244386002 200/300 

 

This letter confirms that the above-mentioned certificate will remain valid. 

 
 
 

 

 

Best regards, 

 

Fuxiu Sheng 

Certification body 

http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com
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SZCZOTECZKI CZYSZCZĄCE

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Numer katalogowy: PCB 0510

OPIS PRODUKTU:OPIS PRODUKTU
Szczoteczki czyszczące są wyrobem medycznym jednorazowego użytku przeznaczonym do czyszczenia 
zaworów lub przycisków.
Dostarczane są w opakowaniach po 100 sztuk. Nie mogą być użyte ponownie. 
Uchwyt w części środkowej. Końce szczotki chroniące kanał endoskopu przed zarysowaniami.

PARAMETRY: 
Długość szczoteczki: 155 mm 
Średnica szczoteczki 1: 10 mm 
Średnica szczoteczki 2: 5 mm 
Długość szczoteczki 1: 30 mm
Długość szczoteczki 2: 20 mm
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SZCZOTECZKI  CZYSZCZĄCE 

JEDNORAZOWEGO   UŻYTKU

OPIS PRODUKTU:

Szczoteczki czyszczące są wyrobem medycznym jednorazowego użytku

przeznaczonym do czyszczenia kanału endoskopu.

Dostarczane są w opakowaniach pojedynczych. Nie mogą być użyte ponownie.

Składają się ze stalowego przewodu pokrytego teflonem oraz dwóch główek

z włosiem nylonowym o różnych rozmiarach.

PARAMETRY 

SKŁAD SUROWCOWY:

Nr Część Materiał

1

2

3

4

Główki - włosie

Przewód na

główkach

Pokrycie

przewodu

Przewód wraz

z kulką 

Nylon (nr 12)

Stal nierdzewna (nr 304)

Stal nierdzewna (nr 304)

Politetrafluoroetylen

(teflon PTFE)

Parametr Rozmiar

Długość przewodu 

Średnica drutu

Długość szczoteczki

Długość włosia

2300 mm

1,7 mm

Szerokość  szczoteczki

PARAMETRY GŁÓWEK GŁÓWKA1 GŁÓWKA2

30 mm 20mm

10mm 5 mm

5 mm 3 mm

Numer katalogowy: CB 051017230B
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