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

Jednorazowe petle do polipektomii Wersja nr: A/2

EG-KONFORMITETSERKLERUNG - DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
DE CLARATION CE DE CONFORMITE -DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Imig iadres Herstellers: / Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.

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

Nazwa i indirizzo del fabbricante:
Bevollmdchtigter der EG: / Lotus NL BV
Autoryzowany przedstawiciel WE: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haga, Holandia.

SRN: NL-AR-000000121 Numer VAT: NL859069345B01

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / Oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze / Nous déclarons

sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: /
wyréb medyczny: / le Jednorazowe petle do polipektomii
dispositif médical: /il

dispositivo medico:

der Klasse: / z Klasa b, zasada 9 Data: 2024.0 11:24:25
klasy: / de la CEST

classe: / di classe:

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG /
selon 'annexe IX de la dyrektywa 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE
den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in Nationale Gesetze entspricht. Die Erkldrung

poztacany w Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen ,Endprufprotokoll”. /

spetnia postanowienia dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego, ktére jg dotycza. Oswiadczenie jest wazne w powigzaniu z ,protokotem

koncowym z przegladu” urzadzenia. /

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. /

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

Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il ,raporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang 1II, ohne Abschnitt 4
Procedura oceny zgodnosci: / Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik II, z wytaczeniem sekgji 4
Procedura oceny zgodnosci: / Dyrektywa 93/42/CEE Zatacznik II, z wytgczeniem sekgcji 4
Procedura oceny zgodnosci: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato II, sezione 4

Nr rejestracyjny: /
Nr rejestracyjny: / HD601312260001
N°d'enregistrement: /

Numero di registrazione:

Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products GmbH

Organ zawiadomiony: / TillystralRe 2

90431 Norymberga
Niemcy

o ey

Nazwa i funkcja / Nazwa i funkcja /

Powiadomienie o organizmie: /

Powiadomienie o organizmie:

Ort, punkt odniesienia / miejsce, data /

Lieu, data / Luogo, dane Nazwa i funkcja / Nazwa i funkcja
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CE Technical File File No: ATE/CE-WD-QTQ-06

Disposable Polypectomy Snares Rev. No: A/2

EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / Jiangsu Ate Medical Technology Co.,Ltd.

Name and address of the manufacturer: / No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,
Nom et adresse du fabricant: / 213161 Jiangsu, China

Nome e indirizzo del fabbricante:

Bevolimdchtigter der EG: / Lotus NL B.V.

EC Authorized Representative: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague,

Netherlands.

SRN: NL-AR-000000121 VAT number: NL859069345B01
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: /
the medical device: / Disposable Polypectomy Snares
le dispositif médical: /
il dispositivo medico:

der Klasse: / Class IIb, rule 9
of class: /
de la classe: /
di classe:
nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE
den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehdérigen ,Endprifprotokoll®. /

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 I'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 € valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang I, ohne Abschnitt 4
Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Procédure d’évaluation de la conformité: / Directive 93/42/CEE Annexe Il, hors section 4
Procedura di valutazione della conformita: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato Il, sezione 4

Registrier-Nr.: /

Registration No.: / HD601312260001
N°d’enregistrement: /

Numero di registrazione:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraRe 2
90431 Nirnberg

Deutschland
CE 0197 ,%f 7 ) E %/

Name und Funktion / Name and function /

Benannte Stelle: /
Notified Body: /
Organisme naotifié: /
Organismo notificato:

Changzhou ,2023.

Ort, Datum / Place, date /

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

1/1




9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Business Stream Products TUVRheinland ®
Certification Department e

TOV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Koin
Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone,

213161 Jiangsu,
P.R. China

=l

Application for: QMS
Certificate No. : HD 60131226 0001
Requirement : MDD 93/42/EEC, Annex Il 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 / Al 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,

L

Fuxiu Sheng
Certification body

MS-0045461, rev.1

LGAR

Precisely Right.

Contact

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

products@de.tuv.com
Date April 23, 2023

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koin
Germany

Headquarter

Tillystrafl3e 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.
Jorg Mahler, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi


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


Tiumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego Izabela Snigurska
tokuciewskiego 2/96, 01-470 Warszawa
e-mail: i.snigurska@gmail.com, tel. +48 695 042 946
Nr TP/1852/06

Ja, nizej podpisana, lzabela Snigurska, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego,
potwierdzam zgodno$¢ ttumaczenia na jezyk polski z zatgczonym wydrukiem

dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim.

Repertorium nr 1184/2023

Warszawa, dnia 19.07.2023 r.




9/610 E 10.10® TUV, TUEV, TUV sa zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie i zastosowanie wymaga

Produkty Business Stream TUVRheinland ®
Dziat certyfikacji :
LGAH

Precisely Right.

TUV Rheinland LGA Products GmbH ¢ 51105 Kéln Kontakt

. . Tel. +49 911 655-5225
Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd. Mail: medical-
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, 213161 products@de.tuv.com
Jiangsu, Data 23 kwietnia 2023 r

Chinska Republika Ludowa

Whniosek dla: QMS
Nr certyfikatu: HD 60131226 0001
Wymagania: MDD 93/42/EWG, zatgcznik Il z wytgczeniem (4)

Szanowni Panstwo,
List potwierdzajacy audyt nadzorczy
Przeprowadzono audyt nadzorczy systemu zarzadzania jako$cia.

Zespdt audytowy potwierdzit, ze system zarzadzania jakos$cig jest skutecznie
stosowany w odniesieniu do wyzej wymienionych wymagan.

Probka dokumentaciji technicznej ATE/CE-WD-QYQ, 2021.05.25 / A1
produktu - Jednorazowe kleszczyki biopsyjne z grupy produktéw MD 0106
Instrumenty nieaktywne zostata poddana przeglgdowi i w tej konfiguracji
zostata uznana za zgodna z wyzej wymienionym wymogiem.
Rekomendacja audytora jest wskazana w raporcie nr 244386002 200/300

Niniejsze pismo potwierdza, ze wyzej wymieniony certyfikat pozostaje wazny.

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein 51105
KéIn Niemcy

Siedziba gtéwna

TillystraRe 2

90431 Norymberga
Z powazanlem, Telefon: +49 911 655 5225
Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

(-) [podpis nieczytelny]

www.tuv.com/safety
Jednostka certyfikujgca Zarzad
Fuxiu Sheng Dipl-ing.

Jérg Mahler, rzecznik prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr. Joérg Schlosser

Norymberga HRB 26013
Nr VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej

Dr.-Ing. Michael Fubi

MS-0045461, rev.1



9/610E 1010 ® TUV, TUEV, TUV are registered trademarks, Utilisation and application requires prior approval.

Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kéin

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.

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

P.R. China

Application for: QMS
Certificate No. : HD 60131226 0001
Requirement : MDD 93/42/EEC, Annex Il 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,

@ééfa\

Fuxiu Sheng
Certification body

MS-0045461, rev.1

TUVRheinland®
A LGAN

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 6555225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date April 23, 2023

TOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Kéln
Germany

Headquarter

Tillystrale 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.
Jorg Mahler, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jérg Schigsser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi



EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

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 erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das
Medizinprodu

kt: / the of

medical Product Name [tem Class

device: / le
dispositif _ _ ATE-QYQ-C-18x1600, ATE-QYQ-C-23x2300,
médical: / i Disposable Biopsy ATE-QYQ-D-23x2300, ATE-QYQ-C-23x1800, lla

d'SI:l?S'“VO oreeps ATE-QYQ-D-23x1800, ATE-QYQ-C-18x1200
medico:

ATE-YWQ-CXDZ-23x2300
ATE-YWQ-CXDZ-23x1600 lla
ATE-YWQ-2ZJ-23x2300x25

Disposable Grasping
Forceps

ATE-QTQ-TY-23x2300x6, ATE-QTQ-TY-23x2300x10,
TE-QTQ-TY-23x2300x15, ATE—QTQ—TY—23><23OOXZOI:Q! b

Disposable
Polypectomy Snares

TE—QTQ—TY—ZBiLBQOXZS, ATE-QTQ-TY-23x2300x3
=)

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen ,,Endprifprotokoll®. /

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 € valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: /

Conformity assessment procedure: /

Procédure d’évaluation de la conformité: / Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Procedura di valutazione della conformita:

Registrier-Nr.: /
Registration No.: / HD 60131226 0001

Benannte Stelle: /

Notified body: / TUV Rheinland LGA Products GmbH

ZOUSTECH S.L.

Pso.Castellana, 141- Planta 19,
28046-Madrid ﬁ %/
Spain

Benannte Stelle: /
EC Representative: /
Organisme notifié: /
Organismo notificato:

CE 0197

Changzhou ,2023.03.13
Ort, Datum / Place, date /
Lieu, date / Luogo, data Nom et fonction / Nome e funzione

Name und Funktion / Name and function/


wodowskajustyna
Notatka
poz.1

wodowskajustyna
Notatka
poz.2

wodowskajustyna
Notatka
poz.3


DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd.
Nazwa i adres producenta: No.8 Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, 213161
Jiangsu Province, Chiny

Niniejszym oswiadczamy na wtasng odpowiedzialno$é, ze wyrdb medyczny:

Nazwa produktu Poz. Klasy

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

Jednorazowe
kleszczyki biopsyjne

Jednorazowe ATE-YWQ-CXDZ-23x2300
kleszczyki ATE-YWQ-CXDZ-23x1600 lla
chwytajace ATE-YWQ-ZJ-23x2300x25
ATE-QTQ-TY-23x2300x6, ATE-QTQ-TY-23x2300x10,

Jednorazowe petle

. . ATE-QTQ-TY-23x2300x15, ATE-QTQ-TY-23x2300x20, b
do polipektomii

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

zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/EWG

spetnia odnosne przepisy dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego. Deklaracja
jest wazna w potgczeniu z , koicowym sprawozdaniem z kontroli” wyrobu.

Procedura oceny zgodnosci: Dyrektywa 93/42/EWG, zatacznik Il, z wytaczeniem
sekcji 4

Nr rejestracyjny: HD 60131226 0001

Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Przedstawiciel w UE:  /pieczec okrggta z ZOUSTECH S.L.
napisem w otoku: Pso.Castellana, 141- Planta 19,
Jiangsu Ate Medical 28046 Madryt
Technology Co.,Ltd./ Hiszpania
CE 0197

Changzhou, 2023.03.13 /podpis nieczytelny/

Miejsce, data Imie i nazwisko oraz stanowisko



PETLE DO POLIPEKTOMII ‘/?6

JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ENDOELEKTRONIK

OPIS PRODUKTU:

Petle do polipektomii sg wyrobem medycznym jednorazowego uzytku
przeznaczonym do ekstrakcji polipdw w trakcie badania endoskopowego.
Dostarczane sg sterylne w opakowaniach pojedynczych. Nie moga by¢ uzyte
ponownie.

Akcesorium sktadasie z: petli, przewodu, ostony, rekojesci, pierscieniaiztgczkido
pradu. Petle wystepujg w nastepujgcych rodzajach:

e owalne

Otwieranie izamykanie petlikontrolowane jest poprzez rekojesc.

NAJBARDZIEJ POPULARNE MODELE:

Wymiary: Rozwarcie | Srednica
Nazwa Numer katalagowy Srednica x w mm przewodu
dlugosé w mm w mm
ATE-QTQ-TY-23X2300X6 23x2300 6 0,36
ATE-QTQ-TY-23X2300X10 23x2300 10 0,40
Petle owalne ATE-QTQ-TY-23X2300X15 [ 23x2300 15 0,40
ATE-QTQ-TY-23X2300X20 r@%‘ 23x2300 20 0,40
ATE-QTQ-TY-23X2300X25 L@ 23x2300 25 0,40
ATE-QTQ-TY-23X2300X30 [R5 23x2300 30 0,40
Wymiary: Rozwarcie | Srednica
Nazwa Numer katalagowy Srednica x W mm przewodu
dlugosé¢ w mm w mm
Petle owalne ATE-QTQ-TY-23X2300X10 23x2300 10 0,24
monofilamentne ATE-QTQ-TY-23X2300X15 23x2300 15 0,24

www.endoelektronik.pl



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

wodowskajustyna
Notatka
poz.2

wodowskajustyna
Notatka
poz.3


PETLE DO POLIPEKTOMII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ENDOELEKTRONIK

SKLAD SUROWCOWY:
Czesé Materiat Czy ma kontakt
instrumentu z cialem
Petla Stal nierdzewna nr 420 TAK
Przewdd Wewnetrzny: stal nierdzewna, NIE

Zewnetrzny: stal nierdzewna nr 420

Ostona Politetrafluoroetylen (teflon PTFE) TAK
Rekojesc Plastik ABS (ter polimer akrylonitrylo- NIE
butadienostyrenowy)

BIOKOMPATYBILNOSC:

Szczypczyki, jak i materiaty, z ktérych zostaty wykonane przeszty pozytywnie testy
na biokompatybilnosc.

www.endoelektronik.pl


http://www.endoelektronik.pl/

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

;1001 Kod/Code .' :.'..: :'_:.5 e : i G e
: PL/CAol . i R e e e e s, P LB U a1 (e e A T LT B i P % oy

1 (302 Nazwa w jezyku mse;scowym - po poisi(u i Narne in Jocal %anguage in Polfsh
Urzad Rejestracji Produktow Leczm.czych Wyrobow Madycznych 1 Produktow Blobéjczych

1. 003 Nazwa po angmlsku,l Name in Eng ish

.1 004 i(od kra]uf Ccuntry code : : 1.005 Kod pncztowy i maasta; Postai code and csty
PL . : ;
1.006 Ui!ca,nrlStreet,no e S 1007 Telefnn{?hcne =
_____ e e s 48 22 4921’100 '

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zg&oszema lub pownadomuema / Identrﬁcatmn of notf cation
1.008 Data wphrwu / Date of notifi catncm e e : 1.009 Numer referencyjny/ Reference number

L1010 Redmizglosseniz ilipowldomients Mol . . L L T

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ; Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiat sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczq / Entity performing medical activity Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobdjczych
Kancelaria Gtowna

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DDDDDDDHDDD

P - Podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dziatalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that usds produr*ts fozg.ZZess gr‘prof ssional acy«W

N b !/, V/\
W

lloé¢ zalacznikéw .
PodPIS PrZYMUBCEG0 1o ssstsstssssssss s s

/ D677 8172 5070 WM1_F1_1.4 Strona -Page 1/3




L 0i3 Numer referency}ny / Reference number o

CN

1:0'3.5 Nazwa wyu&érc_y {producenta), p'e}n_a;‘ Name of the manufacturer, in full

JIANGSU ATE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ATE MEDICAL

'1.017 Miasto / City

CGANGZHOU JIANGSU

1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr/ Street, no, :
NO. 8, LANXIANG ROAD, WUJIN ECONOMIC DEVELOPMENT ZONE

1020 Skiytka pocztowa | PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact perscn

1.021  Imie i nazwisko / Full name

JORDAN LAU

1.022 Telefon /Phone

0086 519 852288988

1,023 E-mail

| 1024 Faks/Fax

0086 519 852880060

| 1,026 Kod kraju / Country code

ES

ZOUSTECH
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
MADRID 28046

1.031 Ulica, nr / Street, no.
PSO.COSTELLANA, 141- PLANTA 19

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
TEJARINA CONTRARES SONIA

o 1.034 Telefoanhene

034 694426446

W? 8172 5070

A Bl 1036 Faks/Fax
:.nfo@zoustech.com 0340917915466
E. Identyfikacja ... / Identlﬁcat;on of-the i T L S
B i : i D - ... dystrybutora / ... distributor

- | 1039 Kod kraju / Country code
.

1.040 Nazwa :mportera Iub dystrybutura, pe!na i Name of the mporter or dlstrubuizor in fuﬂ

ENDOELEKTRONIK.PL SPOZKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOZKA KOMANDYTOWA

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ENDOELEKTRONIK. PL

1.042 Miasto / City
BRWINOW

1.043 Kod pocztowy / Postal code
05-840

1.044 Ulica, nr / Street, no.
BORKOWA 12

1 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiginazwisko/Full pame
GRZEGORZ HABER

1.047 Telefon / Phone

22/758-51-48

1.048 E-mail - :
grzegorz. habar@endoelektronlk pl

1.049 Faks/Fax
22/758-50-96

WM1_F1_1.4
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~ ao podmmtu zestaw;ajqcego system iub zestaw zabiegowy, . assemblmg system or procedure pack

Z
§ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
O = S'wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

L

- ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnos< leczniczg / Entity performing medical activity
[[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencnny-’&efereﬁce number : 4 e i _:1.052 Ko;:l kraju; (_‘q.:_r_;t_ry_cqqe

1.-95335Nazwapodmmtu,pelna/Nameoftheergaah:aucn,anfuli

| 1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated e

KoSS M G e e T 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica,nr/ Street,no. . . Lt ... |1058 Skrytka pocztowa / PO Box

i hewsme:.. T

welEmE e

G, Identyfikacja peinomocmka dzm}ajacego w imieniu podmiotu dokonu}acego zg!oszenia lub pow:adomiema
Identsﬁcat:on of the persan actmg as proxy for the c:rgamzat:on makmg this notaf‘ cataon :

wVpeima pemomocmk ustamw:anv na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy Y CHDG i Punkcie Infufmaqi dla Pmedsaebwrcy

To be ﬂi ed in by person ac:lng as proxy in accardance ws’ch a:i: 33 of the Pohsh c{nda of Admzmstrative Procedure or art. 45 par 1of CEIDG Act
1.063 Imleinazwmkofr‘ul!name e T -

1.064 Miasto/City = AR LO.GS'(Kded«:_z_tjqu_.[pbstai'code_
esNenarisidbne L T Skrytka pocztowa / PO Box
AOehitdeton ptone s T e e T 0PY Faka Ftax.

& H. ._ Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powmdomlemem / Number of dewces covered by th;s notlﬂ:atuon s

. Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu fonnniarza S
. Flease provide proper numbers or zem lf there are no attached fnrms of gi L

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BRWINOW Data / Date 2022-01-17

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER
: »zc ramzonq odpome..
340 Brwindw, ul. E’r:. e
NiF 534-253-64-91, REGON 3082
ID: 0677 8172 5070 WM1_F1_1.4 -16- Strona - Page 3/ 3
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Auﬁlority

1,001 Hod/ Code
PL/CAOL

1,602 Mazws w iervke misjsoowym - po polsku / Name in local language - in Pelish
Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.603 Mazwa po angialsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products i

1.064 WKod kraju / Country code 1.005 Wod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulics, nr / Streel, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplyws [/ Date of notification 1.00% Numer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaj zgfoszenia inh powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danvch podmiokw / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadke zmiany dotyczace] podmiotu proszg wskazad dane ulegajace zmianie
In case of change of entlty detalls please indicate the data being changed

£.042 Swatus podmiotu dokonujacego niniajsrego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wyhwaorca [ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

¥« Importer/ Importer

& - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proc W Produkiaw
S - Podmiot sterviizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical dqmng ure pac

OoooygOood

o - Swiadczenisdawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evalugtion ?;\ﬁ? 95 1 8
R Lir Tl
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj usytek wyréh I¥D / Laboratory produced in home IV dgvice /’F )
AL o e

p e FCF o X
v

ID: 5021 6641 3280 kL WM1_F1_1.4 . Strona - Page
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€. Identyfikacja wytwdrcey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.615 Mazwa wytwdicy, petna / Name of the manufacturer, in full

JIANGSU ATE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

1.016 WNazwa wybwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
JIANGSU ATE MEDICAL ’

1.617 Miasto / City
CHANGZHOU

1.038 Kod pocztowy / Postal code
213000

1,018  Ulica, nr / Street, fic.

No. 8 Langxiang Road, Wujin Economic Development Zone

1.020 Skrytka pocziowa / PO Box

Qsoba do kontaktu / Contact person

1821 Imig i nazwisko / Full name

Cassie Shen

1.822 Telefon/ Phone
+86 15821170790

1.023 E-mail

shenwanwan@xinhaigroup.com

1.624 Faks/ Fax i
+86 51985288060

D. Identyfikecia autoryzowanege przedstawicieia / Identification of the authorized representative

1,028 HMumer referancyjny / Reference number

1.026 Wod kraju / Country code
ES

1.027 MNazwa astoryzowanege przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

ZOUSTECH S.L.

1028 Hazwa auteryzowanege prredstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

ZOUSTECH
1028 RMiasto [ City 1020 Hod pocztowy [ Postal code
MADRID 28046

1831 Ulica, nr [/ Street, no.

Pso. Costellana, 141-Planta 19

1.032 Shrytka pocztowa / PO Box

‘Osoba do kontakiu / Contact person

31.033 Imie i nazwiske [ Full name

1.034 Telefon / Phone

SONIA Tejarina Contrares 34694426446
3.035 E-mail 1.636 Fales/ Fax
34917915466

E. Identyfikacia ... / Identification of the ...

]:] I -...importera [ ... importer

1.037
B - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Mumer refereacyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country cade
PL i

1.040 Mazwa imporkera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

ENDOELEKTRONIK.PL Sp. z ©.0. Sp. K.

1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ENDOELEKTRONIK.PL

1.042 Miasto / City

1043 Kod pocztowy / Postal code

BORKCOWA 12

BRWINOW 05-840
1.044 WUlice, ar / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Oesoba do kentaiiu / Contact persen

1.0846 Tmig i nazwiske / Full name

1.047 Telefon / Phone

GRZEGORZ HABER 22 7585148
1048 E-mail 1,049 Faks/ Fax
grzegorz.haberfendoelektronik.pl 22 7585096

ID: 5021 6641 3280 WHM1 _F1_1.4

Strona - Page




|

F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|
- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack I

] z

§:| S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procediiJre pack
1.05¢ 4 ) .

EI O - .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... Iaboratorium wyhwarzajace na swéi uzviel werdh YYD Laboratory producad In home TVD device

|

1081 Mumer referencyiny / Reference number ' . 1,052 Kod kraju / Country code |
1.653 Nazwa podmiotﬁ, petna / Name of the organization, in full

31.0854 Nazwas podmioty, skrdoona / Name of the organization, abbreviated

1.655 Miasto / City 1.056 Weod pocztowy [ Postal code

1.857 Ulica, nr [ Street, no. ; i ) 1.058 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontalkdu / Contact person
1.859 Emie i nazwiske / Full name 1.06¢ Telefon / Phone

1085 E-mail i 1.062 Falis [/ Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zg%oszema lub paw:adomnenia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypenia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To befilled in by person acting as proxy in actordance with art, 32 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.083 Imie i nazveisio / Full name ) | i

1064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.666 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa/POBox |
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objetych v zaloszenien lub powiadomieniem / Number of devices covered by this netiﬁc;ation

Prosze pedad wiaschwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danege typu formularza i

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.07¢ Liczba dolgczonych Zalgeenikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 g 0
1.671 Liczba dolaczenych Zatgeznikdw nr 3 / Nurnber of attached forms no. 3 0
14072 Liczba wyrobow wymisnipnych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no, 4 ]

Potwierdzam, Zze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Hiasto / City BRWINOW Data [/ Date 2021-05-13 . 'LARZP&D
STy L
47

G
Nazwiske / Name GRZEGORZ HABER Podpis / Signature /

|

ERDOELEKTROMIK AL |

Snéika z ograniczong odpowiedziainose:s Sp.K. l
age

05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12

\.hP 534-253-64-91, REGON 36628339
-16-

ID: 5621 5641 2288 WHMI_F1 1.4 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko peola z bialym tem / Please fill in fields with & white background only

&. Identyfilacia powiadomienia [ Identification of nctification

4601 Wumer kolejny Zalacznika nr 4 w cbrebie tege 4.002 Numer referencyiny Zalgeznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomieniz

L 1 Ordinat number of form no. 4 within this notification

FB. Wykaz wyrobéw / List of devices

4003 Nrreferencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa bandiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

L disposable biopsy forceps ATE-QYQ-C-23X2300

disposable biopsy forceps ATE~-QYQ-C~23X1800

disposable biopsy forceps ATE-QYQ-D-23X2300

disposable biopsy forceps ATE-QYQ-D-23X1800

disposable biopsy forceps ATE-QYQ-G-23X2300

disposable polipectomy snares ATE-QTQ-TY-23X2300x10

disposable polipectomy snares ATE-QTQ-TY-23x2300x15 .

disposable polipectomy snares ATE-QTQ-TY-23x%2300x20

disposable bPolipectomy snares ATE-QTQ-TY-23x2300x25 Q ]
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy, 0\)
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. . g’}}\

5
Miastc / City BRWINGW Data / Date 202056E% 0%

\ i
s Cn
Nazwiskes / Name GRZEGORZ HABER Pedpis / Signature / Ly/k?

- T j -
SNDCELEKTROMK 2K
ke z ograniczong odpowiedziainosc Spk.
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
4 534-263-64-01, REGON 366283394
1) Wyraby réznigee sle nazwg handiowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wyimiaramif oZna uznaé za jeden wyréb
i zZamieddé w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w paistwie cztonkowskirm,
- Jeden, wspéiny, krdtki opis WYrebu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie szczegdlows nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globaing Nomenidatury Wyrobow Medycznycn albo innei uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,
- ke sama ki kagje albo kwalifikacje,
- wspdlng o zgodnosa wykonang z udyciem bych samych procedur aceny zgodnodc, .
- wspdlny certyfikat zgodnadai iub wspdine certyfikaty zgodnosda, jezeli w ocenie ich zgodnoéai braia udziat jednostka notyfikowanz,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim albg jedng nazwe handlowg w Jjezyku angielskim,
2} Systemy fub zestawy zabiegowe 6 tym sa Mym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réZnia sie nazwg handlowa, typem, modelemn, wersjg wykonania, wersijg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden system Jub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyréh zgodnie z pkt 1.
 Relseiraq Produkiow Laceniczych, |
m’ijo@: Madycznych | Progulite Blobdjczyeh |
Kencelatla
Bodt

Loz Sl
STEAMUBOS wmdm s et

Glna ;
b Aol
|
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