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Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zatacznik 1X rozdziaty 1 i lll (wyroby klasy lla i klasy lIb)

Nr G10 068357 0031 Wersja 01
Signature Not Verified
Dokument poc_ipié y przez

Producent: HOYA Corporation Damian Juszkigwficz
6-10- 10 Nishi-shinjuku Data: 2024.03:14 13:42:27 CET
Shinjuku-ku Powod: Zatwierdzam dokument
Tokio

160-0023 JAPONIA

Nr SRN Producenta: JP-MF-000005227

Autoryzowany PENTAX Europe GmbH
s . Julius-Vosseler-Str. 104, 22527 Hamburg, NIEMCY
przedstawiciel:

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent

ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 (9)
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegdty dotyczace

kategorii urzgdzenh objetych systemem zarzgdzania jakoscig zostaty wyszczegdlnione na
nastepnej stronie (stronach).

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do
odpowiednich Wspélnych Specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona z pozytywnym wynikiem, zgodnie z zatgcznikiem X rozdziat | i
[Il do przedmiotowego rozporzgdzenia.

Do oceny systemu zarzgdzania jako$cig dotgczono réwniez ocene dokumentacji technicznej dla
wybranych wyrobéw na zasadach reprezentatywno$ci. Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig
podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD Product Service GmbH.

Ocena nadzoru obejmuje réwniez sprawdzenie dokumentacji technicznej danego wyrobu lub
wyrobow na podstawie dodatkowych reprezentatywnych probek. Nalezy przestrzegac wszystkich
obowigzujgcych wymagan zawartych w przepisach dotyczgcych badan i certyfikacji Grupy TOV
SUD.

Szczegoly i waznosc certyfikatu dostepne sg na stronie: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10
068357 0031 Rev. 01

Numer raportu: JA1828786
Nr poprzedniego certyfikatu: Nr G10 068357 0031 Wersja 00

Wazny od: 20 pazdziernika 2022 r.
Wazny od: 01 sierpnia 2026 r.

Data pierwszego wydania:02 sierpnia 2021 r.

[podpis nieczytelny]
Christoph Dicks
Data wystawienia: 20.10.2022 Kierownik dziatu certyfikacji /
jednostki notyfikowanej
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4
= i
[ Klasyfikacja: lla
< Grupa wyrobow: 2120208 - NARZEDZIA DO ENDOSKOPII PLUCNEJ
(&) Przeznaczenie wyrobow: -/-
Ll
[ Klasyfikacja: lla
oc Grupa wyrobow: G0380 - URZADZENIA DO ENDOSKOPII PRZEWODU
bkl POKARMOWEGO - AKCESORIA
= Przeznaczenie wyrobéw: -/-
L 4
b— Klasyfikacja: lla
<g Grupa wyroboéw: 7120205 - ENDOSKOPIA GORNEGO ODCINKA PRZEWODU
= POKARMOWEGO - PRZYRZADY
= Przeznaczenie wyrobow: -/-
©
E Klasyfikacja: lla
o Grupa wyrobow: 7120206 - ENDOSKOPIA DOLNEGO ODCINKA PRZEWODU
LLl POKARMOWEGO - PRZYRZADY
() Przeznaczenie wyrobow: -/-
L 4
{Hﬂm Klasyfikacja: lla
Grupa wyroboéw: 2120204 - NARZEDZIA DO POZYSKIWANIA | ZARZADZANIA
:’E(.Dé OBRAZAMI W CHIRURGII ENDOSKOPOWEJ |
m MALOINWAZYJNEJ
RO Przeznaczenie wyrobow: -/-
N
Waznos¢ certyfikatu zalezy Grupa urzagdzen "Z120205" jest ograniczona do wyrobow
od warunkoéw i/lub jest oznaczonych kodem MDA 0312.

ograniczona zgodnie z
ponizszymi wskazéwkami:

Historia zmian: Wersja Data zmiany  Raport
00 02.08.2021r. JA1601180
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