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Tlumaczenie uwierzytelnione z jezyka ang:elskzego

/-

[na wszystkich stronach tekstu zrédlowego widnieje znak wodny ze znakiem graficznym i

napisem:| poufne-/-

[tresé nagléwka kazdej strony tekstu wyjsciowego]-/-

[znak graficzny z napisem:] AGS MEDTECH AG6.5027.0000.CE2.A3-/-
Deklaracja zgodnosci-/-

Nazwa producenta: Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.-/-

Adres: Building 5, Building 6, No. 597 Kangxin Road,
Yuhang District, 311106 Hangzhou, Zhejiang,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA [Chinska
Republika Ludowal-/-

Nazwa przedstawiciela w UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)-/-

Adres: Eifferstrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy-/-

Nazwa produktu: Jednorazowe kleszczyki do biopsji elastyczne;

Klasyfikacja: Klasa II a na podstawie zatacznika IX, zasada 6

dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow

medycznych-/-
Procedura oceny zgodnosci: Zatgeznik 11 bez rozdziatu 4-/-
Kod UMDNS [Universal Medical 16268-/-
Device Nomenclature System —
Uniwersalny System Nazewnictwa
Wyrobow]:
I\//Iodele/typy: Patrz zalgcznik nr 1-/-

My, spotka Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd., o$wiadczamy, Ze niniejsza deklaracja UE
zostata wydana na na wylaczng odpowiedzialnos¢ spotki Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd..
Wyréb objety niniejsza deklaracja jest zgodny z dyrektyws Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, w tym zmianami wprowadzonymi
dylektywq Rady 2007/47/EWG z dnia 5 wrzesnia 2007 r. oraz wszelkimi odno$nymi
;;j;p1z-ep\i§am1 UE, ktore przewidujg wydanie deklaracji zgodnosci UE. Calod¢ dokumentacji



uzupelniajgeej znajduje si¢ w siedzibie producenta. Wytaczna odpowiedzialnosé za niniejszg
deklaracje zgodno$ci ponosi nasza spotka.-/-

TUV SUD Product Service GmbH-/-

RidlerstraBie 65, 80339 Miinchen [Monachium], Niemcy

Jednostka notyfikowana:
Adres:

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123-/-
Numer swiadectwa WE: G1 081710 0021 wersja 02-/-

Data waznosci swiadectwa: 18.03.2023-/-

Data nadania oznaczenia CE: 16.08.2017-/-

Miejsce wydania: Hangzhou, Chiny-/-

[nieczytelny podpis)

Pan Alan Sheng (przedstawiciel

kierownictwa)

o

07.09.2021-/-

Data-/-

Zatgcznik It Modele/typy jednorazowych kleszezykéw do biopsji elastycznej-/-

AG-5021-2307

AG-5021-2312

AG-5021-2316

AG-5021-2318

AG-5021-2320

AG-5021-2323

AG-5021-2327

AG-5021-1807

AG-5021-1812

AG-5021-1816

AG-5021-1818

AG-5021-1820

AG-5021-1823

AG-5021-1827

AG-5022-2307

AG-5022-2312

AG-5022-2316

AG-5022-2318

AG-5022-2320

AG-5022-2323

AG-5022-2327

AG-5023-2307

AG-5023-2312

AG-5023-2316

AG-5023-2318

AG-5023-2320

AG-5023-2323

AG-5023-2327

AG-5023-1807

AG-5023-1812

AG-5023-1816

AG-5023-1818

AG-5023-1820

AG-5023-1823

AG-5023-1827

AG-5024-2307

AG-5024-2312

AG-5024-2316

AG-5024-2318

AG-5024-2320

AG-5024-2323

AG-5024-2327

AG-5025-2307

AG-5025-2312

AG-5025-2316

AG-5025-2318

AG-5025-2320

AG-5025-2323

AG-5025-2327

AG-5025-1807

AG-5025-1812

AG-5025-1816

AG-5025-1818

AG-5025-1820

AG-5025-1823

AG-5025-1827

AG-5026-2307

AG-5026-2312

AG-5026-2316

AG-5026-2318

AG-5026-2320

AG-5026-2323

AG-5026-2327

AG-5027-2307

AG-5027-2312

AG-5027-2316

AG-5027-2318

AG-5027-2320

AG-5027-2323

AG-5027-2327

AG-5027-1807

AG-5027-1812

AG-5027-1816

AG-5027-1818

AG-5027-1820

AG-5027-1823

AG-5027-1827

AG-5028-2307

AG-5028-2312

AG-5028-2316

AG-5028-2318

AG-5028-2320

AG-5028-2323

AG-5028-2327

-

s

Ja, Agnieszka Rydz, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
(Rejestr Ministerstwa Sprawiedliwosci: TP/1927/06) o$wiadczam,
iz powyzszy dokument jest wiernym tHumaczeniem dokumentu

w jezyku angielskim, ktory zostal mi przedstawiony.

Repator fum: 635 /2022; Dnia: 28 lutego 2022, Lublin.
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