Deklaracja Zgodnosci CE

Nazwa i adres producenta

A Signed by /

Podpisano przez:

Dorota Metler

Date / Data:
2024-06-03
11:23

Zhuji Pengtian Medical Instrument Co., Ltd.
No. 8, Jinjin Road, Jiyang

Economic Development District

311800 Zhuiji, Zhejiang

Chiny

SRN: CN-MF-000013084

Europejski przedstawiciel

Meditech X-Ray Spétka z o.0.
Ul. Wirowska 6

62-052 Komorniki

Poiska

SRN: PL-AR-000002989

Niniejszym os$wiadczamy na swojg wiasng
odpowiedzialnos¢,

Jednorazowe kleszcze chwytajace

ze wyroby:

Numer katalogowy Zatgcznik 1
Klasa Klasa II reguta 6
Kod GMDN 33199

Procedura oceny zgodnosci na podstawie

Dyrektywy MDD Zafacznik II, z wytaczeniem 4

My, Zhuji Pengtian Medical Co.Ltd., niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniaja
wymogi transpozycji do prawa krajowego, postanowien nastepujacych dyrektyw i norm Rady WE.
Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie producenta.

Wylaczng odpowiedzialnos¢ za Deklaracje Zgodnosci ponosi producent.

Ogdline obowigzujace dyrektywy:

Dyrektywa dotyczaca wyroboéw medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczaca wyroboéw medycznych (MDD 93/42/EWG). Zmieniona DYREKTYWA 2007147/WE z dnia 5

wrzesnia 2007

Notified Body

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga
Germany

Certificate No:

HD 2039285-1

NB identification number 0197

Expire date of the Certificate

2024-05-26




Zatacznik do Deklaracji Zgodnosci (Jednorazowe kleszcze chwytajace)

Numer katalogowy

Nazwa

Numer katalogowy

Nazwa

PTG-1818-CC-R

Jednorazowe kleszcze

PTG-2323-CC-R

Jednorazowe kleszcze

chwytajace chwytajace
PTG-1818-EC-R Jednorazowe kleszcze PTG-2323-EC-R Jednorazowe kleszcze
chwytajace chwytajace
PTG-1818-SC-R Jednorazowe kleszcze PTG-2323-SC-R Jednorazowe kleszcze
chwytajace chwytajace
PTG-1818-TC-R Jednora.\zowe kleszcze PTG-2323-TC-R Jednora?zowe kleszcze
chwytajace chwytajace
PTG-1823-CC-R Jednorazowe kleszcze PTG-2323-74 Jednorazowe kleszcze
chwytajace chwytajgce
Jednorazowe kleszcze Jednorazowe kleszcze
PTG-1823-EC-R chwytajace PTG-2323-Z5 chwytajace
Jednorazowe kleszcze Jednorazowe kleszcze
PTG-1823-SC-R chwytajace PTW-2623-30 chwytajace
Jednorazowe kleszcze Jednorazowe kleszcze
PTG-1823-TC-R e PTW-2623-40 T e
PTG-2316-CC-R Jednorazowe kleszcze
chwytajace
PTG-2316-EC-R Jednorazowe kleszcze
chwytajace
PTG-2316-SC-R Jednora.lzowe kleszcze
chwytajace
PTG-2316-TC-R Jednorazowe kleszcze
chwytajace
Jednorazowe kleszcze
PTG-2318-CC-R chwytajace
PTG-2318-EC-R Jednorgzowe kleszcze
chwytajace
Jednorazowe kleszcze
PTG-2318-SC-R chwytajace

PTG-2318-TC-R

Jednorazowe kleszcze
chwytajace




EC Declaration of Conformity

Manufacturer Zhuji Pengtian Medical Instrument Co., Ltd.
No. 8, Jinjin Road, Jiyang

Economic Development District

311800 Zhuiji, Zhejiang

China

SRN: CN-MF-000013084

European Representative Meditech X-Ray Spétka z o0.0.
Ul. Wirowska 6

62-052 Komorniki

Poiska

SRN: PL-AR-000002989

Product name Disposable Grasping Forceps
Catalog number Attachment 1

Ciassification (MDD) Class lla, Rule 6

Code GMDN 33199

Conformity Assessment Route MDD Annex lI, excl.4

We, Zhuji Pengtian Medical Instrument Co.Ltd., herewith declare that the above mentioned
products meet the transposition into national law, the provisions of the following EC Council
Directives and Standards.

All supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

The manufacturers exclusively responsible for the Declaration of Conformity.

General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning

medical devices (MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007147/EC of 5 September
2007

Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga
Germany

Certificate No: HD 2039285-1

NB identification number 0197

Expire date of the Certificate 2024-05-26

Signature: Place and date (dd.mm.yyyy) of i

m%‘»ﬁwww quvww«:} ..........

FUNCTION



Attachment to Declaration of Conformity (Disposable Grasping Forceps)

Catalog number Description Catalog number Description
PTG-1818-CC-R Disposable grasping PTG-2323-CC-R Disposable grasping
forceps forceps
) dpern Disposable grasping ) v Disposable grasping
PTG-1818-EC-R forceps PTG-2323-EC-R o
) o Disposable grasping ) . Disposable grasping
PTG-1818-SC-R forceps PTG-2323-SC-R forceps
PTG-1818-TC-R Disposable grasping PTG-2323-TC-R Disposable grasping
forceps forceps
PTG-1823-CC-R Disposable grasping PTG-2323-74 Disposable grasping
forceps forceps
-1823-EC- Disposable grasping I Disposable grasping
PTG-1823-EC-R forceps PTG-2323-Z5 o
PTG-1823-SC-R Disposable grasping PTW-2623-30 Disposable grasping
forceps forceps
PTG-1823-TC-R Disposable grasping PTW-2623-40 Disposable grasping
forceps forceps
PTG-2316-CC-R Disposable grasping
forceps

PTG-2316-EC-R

Disposable grasping
forceps

PTG-2316-SC-R

Disposable grasping
forceps

PTG-2316-TC-R

Disposable grasping
forceps

PTG-2318-CC-R Disposable grasping
forceps

PTG-2318-EC-R Disposable grasping
forceps

PTG-2318-SC-R

Disposable grasping
forceps

PTG-2318-TC-R

Disposable grasping
forceps
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