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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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May.27th,2022 

 

 

 

To Whom It May Concern, 

 

 

 

Declaration 

 

 

 

The clippers of JiangSu ATE Medical Technology Co., Ltd. with the catalog number as below of the clippers 

with and without the port, we declare that the product is made of 07Cr17Ni7Al Clamping jaw, SUS316F 

Clamping jaw sleeve, SUS316F Rotary sleeve, 06Cr19Ni10（304）Spring tube, PE Spring tube coating, 

conical rod head, sliding ring, sliding bar and thumb ring are made of ABS. And that the MRI test can be 

performed under condition that following below instructions. 

 

The strength of static magneticfields is 1.5 Tesla or 3 Tesla. 

The maximum spatial gradient magneticfields shall be ≤4000 Gauss/cm. 

The largest MRI system reported that average specific absorption rate of the whole human body is 2 

Watt/kg.  

Effect on temperature: After 15 minutes of continuous scanning under the above conditions, the device is 

expected to produce a temperature rise less than 2°C in the human body. 

No. Item No 

Outer 

diameter 

Opening 

width 
Clip angel 

Working 

length Infusion 

port(Y/N) 

Working 

channel 

diameter

（mm） 
D±0.4(mm) Y±3(mm) ∠±25° L±100(mm) 

1 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×90×9 2.3 9 90 1950 Y ≥Φ2.8 

2 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×90×9 2.3 9 90 2350 Y ≥Φ2.8 

3 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×90×9 2.3 9 90 1950 N ≥Φ2.8 

4 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×90×9 2.3 9 90 2350 N ≥Φ2.8 

5 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×135×9 2.3 9 135 1950 Y ≥Φ2.8 

6 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×135×9 2.3 9 135 2350 Y ≥Φ2.8 

7 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×135×9 2.3 9 135 1950 N ≥Φ2.8 

8 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×135×9 2.3 9 135 2350 N ≥Φ2.8 



 

 

 

 

Yours sincerely, 

 

 

 

 

 

Name: Yan Qin 

Position: Management Representative 

Signature：  

Jiangsu ATE Medical Technology Co., Ltd. 

9 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×90×11 2.3 11 90 1950 Y ≥Φ2.8 

10 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×90×11 2.3 11 90 2350 Y ≥Φ2.8 

11 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×90×11 2.3 11 90 1950 N ≥Φ2.8 

12 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×90×11 2.3 11 90 2350 N ≥Φ2.8 

13 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×135×11 2.3 11 135 1950 Y ≥Φ2.8 

14 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×135×11 2.3 11 135 2350 Y ≥Φ2.8 

15 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×135×11 2.3 11 135 1950 N ≥Φ2.8 

16 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×135×11 2.3 11 135 2350 N ≥Φ2.8 

17 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×135×13 2.3 13 135 1950 N ≥Φ2.8 

18 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×135×13 2.3 13 135 2350 N ≥Φ2.8 

19 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×135×13 2.3 13 135 1950 Y ≥Φ2.8 

20 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×135×13 2.3 13 135 2350 Y ≥Φ2.8 

21 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×90×13 2.3 13 90 1950 N ≥Φ2.8 

22 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×90×13 2.3 13 90 2350 N ≥Φ2.8 

23 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×90×13 2.3 13 90 1950 Y ≥Φ2.8 

24 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×90×13 2.3 13 90 2350 Y ≥Φ2.8 

25 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×135×16 2.3 16 135 1950 N ≥Φ2.8 

26 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×135×16 2.3 16 135 2350 N ≥Φ2.8 

27 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×135×16 2.3 16 135 1950 Y ≥Φ2.8 

28 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×135×16 2.3 16 135 2350 Y ≥Φ2.8 

29 ATE-ZXJ-A-2.3×1950×90×16 2.3 16 90 1950 N ≥Φ2.8 

30 ATE-ZXJ-A-2.3×2350×90×16 2.3 16 90 2350 N ≥Φ2.8 

31 ATE-ZXJ-B-2.3×1950×90×16 2.3 16 90 1950 Y ≥Φ2.8 

32 ATE-ZXJ-B-2.3×2350×90×16 2.3 16 90 2350 Y ≥Φ2.8 

wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 6



Deklaracja  

Klipsownica firmy Jiangsu Ate Medical Technology Co., Ltd. z numerem 

katalogowym, jak poniżej.  

Deklarujemy, że produkt jest wykonany z  
 07Cr17Ni7Al   szczęki, SUS316F szaft prowadzący, SUS316F szaft obrotowy, 
06CR19NI10 304 element spręzynujący, powłoka sprężyny z PE, końcówka oraz 
pierścienie przesuwne, ślizgające się wykonane są z ABS.  
Badanie rezonansem magnetycznym MRI można przeprowadzić pod warunkiem 
spełnienia poniższych instrukcji.  
Siła statycznych pól magnetycznych 1,5 Tesli lub 3 Tesli.  
Maksymalne przestrzenne pola magnetyczne powinny wynosić ≤4000 Gauss/cm. 
Największy system MRI stwierdził, że średnia specyficzna szybkość absorpcji całego 
ciała ludzkiego wynosi 2 wat/kg.  
Wpływ na temperaturę: Po 15 minutach ciągłego skanowania w powyższych 
warunkach oczekuje się, że urządzenie spowoduje wzrost temperatury o mniej niż 2 
° C w ludzkim ciele. 



 

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 ,2022.10.30                                                                    
                

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-18×1600, ATE-QYQ-C-23x2300, 

ATE-QYQ-D-23×2300, ATE-QYQ-C-23x1800 
IIa 

Disposable Grasping 

Forceps   

ATE-YWQ-CXDZ-23×1600, ATE-YWQ-CXDZ-

23×2300 
IIa 

Disposable 

Polypectomy  

Snares 

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

23x2300x15, ATE-QTQ-TY-23×2300×25 
IIb 

Disposable 

Hemostatic Clips 

ATE-ZXJ-A-2.3x2350x135x16, ATE-ZXJ-A-

2.3x2350x90x16 
IIb 

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 

wodowskajustyna
Notatka
pakiet nr 6



IIb

ATE-QYQ-D-23×2300,  ATE-QYQ-C-23x1800

jednorazowe

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

IIa

Biopsja  Jednorazowa

jednorazowe

2,3x2350x90x16
ATE-ZXJ-A-2.3x2350x135x16,  ATE-ZXJ-A

ATE-YWQ-CXDZ-23×1600,  ATE-YWQ-CXDZ  23×2300

klasa

ATE-QTQ-TY-23×2300×25

IIa

ATE-QTQ-TY-23x2300x10,  ATE-QTQ-TY  23x2300x15,

kleszcze

kleszcze

IIb

Chwytanie  jednorazowe

polipektomia
wnyki

DEKLARACJA  CE  CONFORMITÉ  DICHIARAZIONE  CE  DI  CONFORMITÀ

Administracja  organizacyjna  lub: /

Nazwa  i  adres  producenta: /

Klipsy  hemostatyczne

Administracja  organizacji:

_Changzhou,  2022.10.30

Norma  93/42/CEE /  zgodnie  z  zarzutem  IX  dyrektywy  93/42/CEE

Nazwa  i  funkcja /  Nazwa  i  funkcja /miejsce,  dane /  Miejsce,  dane /

Lieu,  Dane /  Luogo,  Dane

zgodnie  z  normą  IX  dyrektywy  93/42/EWG /  zgodnie  z  normą  IX  dyrektywy  93/42/EWG /  selon  l'annex  IX  de  la

Nazwa  i  funkcja /  Nazwa  i  funkcja

Nazwa  i  adres  producenta: /

Przedstawiciel  KE: /

jest  zgodny  z  przepisami  i  postanowieniami  Dyrektywy  o  Wyrobach  Medycznych  93/42/EWG  i  jej  implementacją  do  prawa  obowiązującego.  The

dostępne

Remplit  toutes  les  wymagania  de  la  Przewodnik  sur  les  dispositifs  médicalaux  93/42/CEE  et  de  ses  transpositions  en  droit  national  qui  le  dotyczy.  the

ZOUSTECH  SL

Soddisfa  tutte  disposizioni  della  direttiva  93/42/EWG  e  della  loro  transposizione  nel  diritto  nazionale  che  lo  riguardano.

hiszpania

Nazwa  i  adres  producenta: /

kt :/

TUV  Rheinland  LGA  Products  GmbH

CE0197

Niniejsze  oświadczenie  obowiązuje  łącznie  z  sporządzonym  „Reporto  di  ispezione  finale”.

No.8  Lanxiang  Road,  strefa  rozwoju  gospodarczego  Wujin,  213161  Jiangsu,  Chiny

le  dispositif  

medyczna: /  il

Procedura  oceaniczna  zgodność: /

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

Oświadczenie  pozłacane  w  Link  do  „Raportu  z  badań  końcowych”  przynależnego  do  produktu. /

medyczny :/

Zgodnie  z  przepisami  93/42/EWG  i  jej  transpozycji  do  prawa  naturalnego,  które  mają  zastosowanie.  Deklaracja  jest  ważna  w  zgłoszeniu  z  „protokołem  kontroli  końcowej”  urządzenia. /

Dyrektywa  93/42/EWG,  zastosowanie  II,  z  sekcją  4

the

Deklaracja  jest  ważna  si  ella  est  associée  au  „raport  de  l'inspection  finale”  du  produit. /

HD  60131226  0001

Pso.Castellana,  141  -  19  piętro,  28046  -  Madryt

lekarstwo:

Nazwa  i  oznaczenie  wykonania:

Jiangsu  Ate  Medical  Technology  Co.,  Ltd.

Procedura  oceaniczna  zgodność: /

Oświadczamy  z  pełną  odpowiedzialnością,  że /  Oświadczamy  z  pełną  odpowiedzialnością,  że /

wyrob

Procedura  oceaniczna  zgodność: /

np

Procedura  wyceny  zgodności:

Odm.  hamulca: /  Odm.  hamulca: /

produkt  medyczny

Organ  zawiadomiony: /

produkty  o  nazwie

Przetłumaczone  maszynowo  przez  Google

Organ  zawiadomiony: /

Organ  zawiadomiony: /

Przetłumaczone  maszynowo  przez  Google

DEKLARACJA  ZGODNOŚCI  WE  DEKLARACJA  ZGODNOŚCI  WE

poprzedzać

Machine Translated by Google
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