
Dokumentacja  techniczna  CE 

Jednorazowe  pętle do  polipektomii

Procedura  oceny  zgodności: /

Lotus  NL  BV

Klasa  b,  zasada  9

Dyrektywa  93/42/EWG  Załącznik  II,  z  wyłączeniem  sekcji  4

Procedura  oceny  zgodności:

SRN:  NL-AR-000000121  Numer  VAT:  NL859069345B01

Direttiva  93/42/CEE  senza  Allegato  II,  sezione  4

spełnia  postanowienia  dyrektywy  93/42/EWG  i  jej  transpozycji  do  prawa  krajowego,  które  ją  dotyczą.  Oświadczenie  jest  ważne  w  powiązaniu  z  „protokołem  
końcowym  z  przeglądu”  urządzenia. /

Nazwa  i  adres  producenta: /
Jiangsu  Ate  Medical  Technology  Co.,  Ltd.

Benannte  Stelle: /

Autoryzowany  przedstawiciel  WE:

TÜV  Rheinland  LGA  Products  GmbH

90431  Norymberga

soddisfa  tutte  le  disposizioni  della  direttiva  93/42/CEE  i  della  loro  transposizione  nel  diritto  nazionale  che  lo  riguardano.

Nazwa  i  indirizzo  del  fabbricante:

das  Medizinprodukt: /  
wyrób  medyczny: /  le  

dispositif  médical: /  il  

dispositivo  medico:

Koningin  Julianaplein  10,  1e  Verd,  2595AA,  Haga,  Holandia.

Procedura  oceny  zgodności: /

Powiadomienie  o  organizmie: /

CE  0197

Jednorazowe  pętle do  polipektomii

Konformitätsbewertungsverfahren: /

den  einschlägigen  Bestimmungen  der  Medizinprodukte-Richtlinie  93/42/EWG  und  deren  Umsetzungen  in  Nationale  Gesetze  entspricht.  Die  Erklärung  

pozłacany  w  Verbindung  mit  dem  zum  Produkt  gehörigen  „Endprüfprotokoll”. /

Nr  rejestracyjny: /  

Nr  rejestracyjny: /  

N°d'enregistrement: /  

Numero  di  registrazione:

Wir  erklären  in  alleiniger  Verantwortung,  dass /  Oświadczamy  na  naszą  wyłączną  odpowiedzialność,  że /  Nous  déclarons  
sous  notre  propre  responsabilité  que /  Dichiariamo  sotto  la  sola  responsabilità  che

Imię  i  adres  Herstellers: /

Richtlinie  93/42/EWG  Anhang  II,  ohne  Abschnitt  4

HD601312260001

Dyrektywa  93/42/CEE  Załącznik  II,  z  wyłączeniem  sekcji  4

Organ  zawiadomiony: /

No.8,  Lanxiang  Road,  Strefa  Rozwoju  Gospodarczego  Wujin,  213161  Jiangsu,  Chiny
Nazwa  i  adres  producenta: /

remplit  toutes  les  exigences  de  la  dyrektywa  sur  les  dispositifs  médicaux  93/42/CEE  et  de  ses  transpositions  en  droit  National  qui  le  koncern.  La  
déclaration  est  valable  si  elle  est  associée  au  «rapport  de  l'inspection  finale»  du  produit. /

Tillystraße  2

Powiadomienie  o  organizmie:

der  Klasse: /  z  

klasy: /  de  la  

classe: /  di  classe:

Bevollmdchtigter  der  EG: /

Questa  dichiarazione  è  valida  in  congiunzione  con  il  „raporto  di  ispezione  finale”  del  prodotto.

Niemcy

_Changzhou,  2023.04.13__ ________

1/1

Nr  pliku:  ATE/CE-WD-QTQ-06

Wersja  nr:  A/2

EG-KONFORMITĘTSERKLĘRUNG  ·  DEKLARACJA  ZGODNOŚCI  WE

DÉCLARATION  CE  DE  CONFORMITÉ  ·DICHIARAZIONE  CE  DI  CONFORMITÀ

selon  l'annexe  IX  de  la  dyrektywa  93/42/CEE /  secondo  l'allegato  IX  della  direttiva  93/42/CEE

Ort,  punkt  odniesienia /  miejsce,  data /

nach  Anhang  IX  der  Richtlinie  93/42/EWG /  zgodnie  z  załącznikiem  IX  dyrektywy  93/42/EWG /

Lieu,  data /  Luogo,  dane Nazwa  i  funkcja /  Nazwa  i  funkcja

Nazwa  i  funkcja /  Nazwa  i  funkcja /

Machine Translated by Google
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EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 
 

 
 

 
 

 
 
Name und Adresse des Herstellers: /  

Name and address of the manufacturer: /  

Nom et adresse du fabricant: /  

Nome e indirizzo del fabbricante: 

Jiangsu Ate Medical Technology Co.,Ltd. 

No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, 

213161 Jiangsu, China 

 

Bevollmdchtigter der EG: / 

EC Authorized Representative:  

Lotus NL B.V. 

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, 

Netherlands. 

SRN: NL-AR-000000121     VAT number: NL859069345B01 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

 

das Medizinprodukt: /  

the medical device: /  

le dispositif médical: /  

il dispositivo medico: 

 

Disposable Polypectomy Snares 

der Klasse: /  

of class: /  

de la classe: /  

di classe: 

Class Ⅱb, rule 9 

 nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /  

 selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale 

Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  
 

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 

is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /  
 

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit 

national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. /  
 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 

Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  

Conformity assessment procedure: / 

Procédure d’évaluation de la conformité: /  

Procedura di valutazione della conformità: 

Richtlinie 93/42/EWG Anhang II, ohne Abschnitt 4  

Directive 93/42/EEC Annex II, excluding Section 4 

Directive 93/42/CEE Annexe II, hors section 4 

Direttiva 93/42/CEE senza Allegato II, sezione 4 

 

Registrier-Nr.: /  

Registration No.: /    

N°d’enregistrement: /  

Numero di registrazione: 

 

HD601312260001 

 

 

Benannte Stelle: /  TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Notified Body: /  Tillystraße 2 

Organisme notifié: /  90431 Nürnberg 
Organismo notificato: Deutschland 

 CE 0197 

 

_Changzhou ,2023.04.13__   ______________________  
Ort, Datum / Place, date /   Name und Funktion / Name and function /  

Lieu, date / Luogo, data  Nom et fonction / Nome e funzione 
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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
wodowskajustyna
Notatka
potwierdzenie jednostki notyfikującej o wazności ce









 

Name und Adresse des Herstellers: / 

Name and address of the manufacturer: / 

Nom et adresse du fabricant: / 

Nome e indirizzo del fabbricante: 

 
Jiangsu Ate Medical Technology Co.,Ltd. 

No.8 Lanxiang Road,Wujin Economic Development Zone,213161 

Jiangsu, China 

 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that / 

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 
 

das 

Medizinprodu

kt: / the 

medical 

device: / le 

dispositif 

médical: / il 

dispositivo 

medico: 

 
 

 

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC / 

selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale 

Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. / 

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 

is valid in connection with the “final inspection report” of the device. / 

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit 

national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. / 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 

Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

 
Konformitätsbewertungsverfahren: / 

Conformity assessment procedure: / 

Procédure d’évaluation de la conformité: / 

Procedura di valutazione della conformità: 

 
 

 
Directive 93/42/EEC Annex II, excluding Section 4

Registrier-Nr.: / 

Registration No.: / 

Benannte Stelle: /  

Notified body: / 

 
HD 60131226 0001 

 
TUV Rheinland LGA Products GmbH 
 

Benannte Stelle: /                                                           ZOUSTECH S.L. 

EC Representative: /                                                      Pso.Castellana, 141- Planta 19, 

Organisme notifié: /                                                        28046-Madrid  
Organismo notificato:                                                     Spain  

CE 0197 

_Changzhou ,2023.03.13                                                                    
                

Ort, Datum / Place, date / Name und Funktion / Name and function / 

Lieu, date / Luogo, data Nom et fonction / Nome e funzione 

 

Product Name  Item 
of 

Class 

Disposable Biopsy 

Forceps 

ATE-QYQ-C-18x1600, ATE-QYQ-C-23x2300,  

ATE-QYQ-D-23x2300, ATE-QYQ-C-23x1800,  

ATE-QYQ-D-23x1800, ATE-QYQ-C-18×1200 

IIa 

Disposable Grasping 

Forceps 

ATE-YWQ-CXDZ-23x2300 

ATE-YWQ-CXDZ-23x1600 

ATE-YWQ-ZJ-23x2300x25 

IIa 

Disposable 

Polypectomy Snares 

ATE-QTQ-TY-23x2300x6, ATE-QTQ-TY-23x2300x10, 

ATE-QTQ-TY-23x2300x15, ATE-QTQ-TY-23x2300x20, 

ATE-QTQ-TY-23x2300x25, ATE-QTQ-TY-23x2300x30 

IIb 

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 

wodowskajustyna
Notatka
poz.1

wodowskajustyna
Notatka
poz.2

wodowskajustyna
Notatka
poz.3



DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 

 

Nazwa i adres producenta:  
Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd. 

No.8 Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, 213161 
Jiangsu Province, Chiny 

 
Niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że wyrób medyczny: 
 

Nazwa produktu Poz. Klasy  

Jednorazowe 
kleszczyki biopsyjne 

ATE-QYQ-C-18x1600, ATE-QYQ-C-23x2300,  
ATE-QYQ-D-23x2300, ATE-QYQ-C-23x1800,  
ATE-QYQ-D-23x1800, ATE-QYQ-C-18x1200 

IIa 

Jednorazowe 
kleszczyki 

chwytające 

ATE-YWQ-CXDZ-23x2300 
ATE-YWQ-CXDZ-23x1600 
ATE-YWQ-ZJ-23x2300x25 

IIa 

Jednorazowe pętle 
do polipektomii 

ATE-QTQ-TY-23x2300x6, ATE-QTQ-TY-23x2300x10,  
ATE-QTQ-TY-23x2300x15, ATE-QTQ-TY-23x2300x20,  
ATE-QTQ-TY-23x2300x25, ATE-QTQ-TY-23x2300x30 

IIb 

 
zgodnie z załącznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG 

 
spełnia odnośne przepisy dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego. Deklaracja 
jest ważna w połączeniu z „końcowym sprawozdaniem z kontroli” wyrobu.  
 
Procedura oceny zgodności: Dyrektywa 93/42/EWG, załącznik II, z wyłączeniem 

sekcji 4 
  
Nr rejestracyjny: HD 60131226 0001 
  
Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH 
  
Przedstawiciel w UE: /pieczęć okrągła z 

napisem w otoku: 
Jiangsu Ate Medical 
Technology Co.,Ltd./ 

ZOUSTECH S.L. 
Pso.Castellana, 141- Planta 19, 
28046 Madryt 
Hiszpania 
CE 0197 

 
Changzhou, 2023.03.13  /podpis nieczytelny/ 

Miejsce, data  Imię i nazwisko oraz stanowisko 
 



  

OPIS PRODUKTU: 
 

Pętle do polipektomii są wyrobem medycznym jednorazowego użytku 

przeznaczonym do ekstrakcji polipów w trakcie badania endoskopowego. 

Dostarczane są sterylne w opakowaniach pojedynczych. Nie mogą być użyte 

ponownie. 

Akcesorium składa się z: pętli, przewodu, osłony, rękojeści, pierścienia i złączki do 

prądu. Pętle występują w następujących  rodzajach: 
 

 

 

 

 

 owalne 

Otwieranie i zamykanie pętli kontrolowane jest poprzez rękojeść. 

 
 

NAJBARDZIEJ POPULARNE MODELE: 
 
 

 
Nazwa 

 
Numer katalagowy 

Wymiary: 
średnica x 

długość w mm 

Rozwarcie 
w mm 

Średnica 
przewodu 

w mm 

 
 
Pętle owalne 

ATE-QTQ-TY-23X2300X6 23x2300 6 0,36 

ATE-QTQ-TY-23X2300X10 23x2300 10 0,40 

ATE-QTQ-TY-23X2300X15 23x2300 15 0,40 

ATE-QTQ-TY-23X2300X20 23x2300 20 0,40 

ATE-QTQ-TY-23X2300X25 23x2300 25 0,40 

ATE-QTQ-TY-23X2300X30 23x2300 30 0,40 

 
 
 

 
Nazwa 

 
Numer katalagowy 

Wymiary: 
średnica x 

długość w mm 

Rozwarcie 
w mm 

Średnica 
przewodu 

w mm 

Pętle owalne 
monofilamentne 

ATE-QTQ-TY-23X2300X10 23x2300 10 0,24 

ATE-QTQ-TY-23X2300X15 23x2300 15 0,24 

 
 
 
 

www.endoelektronik.pl 

PĘTLE DO POLIPEKTOMII 

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU 

http://www.endoelektronik.pl/
wodowskajustyna
Notatka
poz.1

wodowskajustyna
Notatka
poz.2

wodowskajustyna
Notatka
poz.3



  
 

SKŁAD SUROWCOWY: 

 

 

Część 
instrumentu 

Materiał Czy ma kontakt 
z ciałem 

Pętla Stal nierdzewna nr 420 TAK 

Przewód Wewnętrzny: stal nierdzewna, 

Zewnętrzny: stal nierdzewna nr 420 

NIE 

Osłona Politetrafluoroetylen (teflon PTFE) TAK 

Rękojeść Plastik ABS (ter polimer akrylonitrylo-
butadienostyrenowy) 

NIE 

 
 
 

 
 

BIOKOMPATYBILNOŚĆ: 

Szczypczyki, jak i materiały, z których zostały wykonane przeszły pozytywnie testy 
na biokompatybilność. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

www.endoelektronik.pl 

 
PĘTLE DO POLIPEKTOMII 

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU 

http://www.endoelektronik.pl/
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