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EU DECLARATION OF CONFORMITY

We ;. HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023, Japan

declare under our sole responsibility that PENTAX or PENTAX Medical
brand product:

Producti Calegery : Endoscopes, video processors and accessories
Model Name . See ottached
Meels;

1} the conformity assessment procedure in Annex Il in accordance with the provisions
of Medical Devices Direclive 93/42/EEC . The classification and rules opplied 1o
each model are described in the attachment.

This declaration is based on EC quality system approved by
TOV SUD Product Service GmbH (No.0123), RidlerstraBe 65, 80339 Minchen,

Germany

2) the provisions of RoHS Directive 2011/65/EU.

Tokyo, May 25, 2021 %ym M

4 Kazunori Shimada
Manager
Regulatory Affairs Department
PENTAX Lifecare Division
HOYA Corporation

Authorized Representative in the European Union :
PENTAX Europe GmbH, Julius Vosseler StraBe 104, 22527 Hamburg, Germany

PENTAX Lite Care Division

Form Number. ET-TRQ10-Form51
Form Revision: R04
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WL
List of products labeled with CE marking

Calegury ' Endoscopes, video processors ang sciessories
MDD Cless D && I b/ RoHS

. 3 T e
Model heme Gengral Neme MER Rule Iniial date ol vsclaration Remarks
g Class of conforminty .

DN-D2/18B Electro-Surgical Knife o b | 9 2016.06.01
DN-D27226 Tlectro-Surgical Knife 1711 T 2016.06.01 | T
DO-D2618  {Snare 11 | v ] 2016.08.29 -
DO-D2622 Snare ib ] @ 2016.08.29
DP-D2518 ectro-surgical Knife ib ] 9 2016.08.29 ]
DP-D2622 Electro-Surgical Knife 1| % 2016.08.29 -
EB-1170K Video Brorichoscope A Da | S 2017.12.25 o ]
EB15-110 Video Bronchoscope - Ia| s 2016.06.01 |
EB-1970TK Video Bronchoscope Ia S 2017.12.25
EB-1990i Video Bronchoscope Ia | 5 2017.12.25 o o
EB19-J10 Video Bronchoscope Ja | & 2016.06.01
EB11-J10  |Video Bronchoscope o ODa | 5 |  2019.04.05
EB11-501 Video Bronchoscope Ia S 2021.05.25 20210525 added
EB15-S01 Video Bronchoscope Ja | 5 2021.05.25 20210525 added
EC-2990L! Video Colonoscope Ja | 5 2017.12.25

Video Colonoscope Ta 5 2017.12.25

Video Colonoscope Ja] 5 2017.12.25 ]

Video Colonoscope Oa| 5 2017.12.25

Video Colonoscope fa ]| S 2017.12.25
EC-3490TLi Video Colonoscope Ta] 5 2017.12.25
EC-3490TMi Video Colonoscope Ja | § 2017.12.25
EC34-i10F Video Colonoscope - R Da] 5 2017.12.25 e e ]
EC34-i10L Video Colonoscope a5 2017.12.25 SN T ]
EC324-110M Video Colonoscope —— | #a | 5| . _=eovmizes o ]
EC34-110NL _ |Video Colonoscope "Wz | 5] — "20i8.07.05 -
EC34-110NF Video Colonoscope BEEREE 2019.07.05 ) ]
FC34-1101F  |Video Colonoscope Ta | 5 ] 2017.09.15 | )
EC34-1107L __ |Vigeo Colonoscope fa | § 2017.09.15 ] ‘ )
EC34-110TH Video Lolonoscope Ma | & 2017.09.15 | el
EC381i0cl  [Video Colonoscope 1 T2 ] 5] 2018.07.19 B
FC38-110cF TVideo Colonoscone e [ e ] 5 2018.07 19 ] _
EC38-110cF2 Video Colonoscope ) 11027153 2018.10.25 - ]
EC38-110cM_____|Video Colonoscope Tz 5 2018.07.19 | R
EC34-110cL Video Colonoscope - Tz | 5 2018.07.19 |
C£C34-110cF Video Colonoscope a ] 5 2018.07.19 R
EC34-i10cM Video Colonoscope 0a > 2018.07.19
EC-3890Fi Video Colonoscope Ja | 5 2017.12,25
EC-3890Fi2 Video Colonoscope Ja] 5 2017.12.25
EC-3890FK Video Colonoscope 0a | § 2017.12.25
EC-3890FK2 Video Colonoscope Da | 5 2017.12.25
([EC-3830F Video Colonoscope IEREE 2017.12.25
EC-3890Li Video Colonoscope Ja| 5 2017.12.25
EC-3890LK Video Colonoscope Ta] S 2017.12.25
[EC-38900LZ Video Colonoscope Ta | & 2017.12.25
EC-3890MK Video Colonoscope Ja| &S 2017,12.25

C-3890MZi Video Colonoscope Ta]| 5 2017.12.25

EC-3890TLK Video Colonoscope Ta | & — 2017.12.25
EC38-i10F Video Colonoscope la H 2017.12.25
———— Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25

Video Colonoscope Ta 5 2019.07.02
EC38-i10L Video Colonoscope Ia 5 2017.12.25
EC38-i10M Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25
[EC38-i10M2 Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25
EC38-110NF Video Colonoscope fTa] 5 2016.06.01
EC38-110NL Video Colonoscope Ta | 5 2016.06.01

CY-1575K Video Cystoscope Ta | 5 2017.12.25

ED-34901K Video Duodenoscope Ta| & 2017.12.25
ED34-110T Video Duodenoscope a5 2017.12.25
ED34-i10T2 Video Duodenoscope Ta S 2017.06.23
OE-AG3 Single Use Sterile Distal End Cap with Elevator | Ta | 5 2020.03.24
ED32-110 Video Duodenoscope Oa 5 2019.08.23
OE-AB5 Single Use Sterile Distal End Cap with Elevator | Da 5 2020.03.24
EE17-710 Video Escphagoscope Ta| © 2019.06.12
EG16-K10 Video Upper GI Scope Da 5 2017.12.25
EG1/-J10  [|Video Upper GI Scope Oa 5 2019.06.12
EG-1690K Video Upper Gl Scope iz 5 2018.02.16
FG-2a90K Video Upper Gl Scope Iz | & 2017.12.25
EG-2790K Video Upper Gl Scope Iz [ 5 2017.12.25 . i
EG27-i10 Video Upper GI Scope 1 m=e1s 2017.12.25
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Date  2021/5/25
10!
List of products labeled with CE marking
Caetegory . Endoscopes, video processa’s and accessories
MDD Class L& Tb / RoHS o - . R
Model Name Generzl Neme e Rile i clonie il Remarks
e r— Class | _ofconforrmty | |
£G-2990i Video Upper GI Scope Te | 5 | — 2017.12.25 B
£G-2990K video Upper GI Scope Ie | 5 2017.12.25 o =
£G-209021 Video Upper Gl Scope Iz | 5 |  2017.12.25 . ]
£G29-i10 Video Upper Gl Scope Ia 5 2017.12.2% -
EG29-i10N Video Upper Gl Scope ) Ta| 5§ 2018.02.16
EG29-110c Video Upper GI Scope B Oe [ 5 ]  2018.07.19 B ]
EG-3490K Video Upper GI Scope B Ta | § ~ 2017.12.2% . ]
EG34-i10 Video Upper GI Scope o Oa | 5 2017.09.08 o
EG-3880TK Videc Upper GI Scope T Tlmel s Ee17a2.35
EPK-3000  [Video Processor 1. De] 2 2016.06.01 o ]
EPK-15000 Video Processor e e e e | 2 2017.12.25
EPK-i5500c Video Processor Da | 2 2018.07.19 B
EPK-i7010 Video Processor fa | 2 2016.06.01
[FB-10V Broncho FIDerscope ia | 5 2017.12.25
FB-15RBS Broncho Fiberscope Ba] 5 2017.12.25
FB-15V ~__|Broncho Fiberscope Ia 5 2017.12.25
FB-18RBS __|Broncho Fiberscope e Tz |5 2017.12.25
FB-1 EM Broncho Fiberscope B nal s 2017.12.2%
FB-19TV Broncho Fiberscope Ia L 2017.12.25
FB-8V Broncho Fiberscope fa | 5 2017.12.25
FC-38FV GI Fiberscope Ia | S 2017.12.25
FC-38LV Gl Fiberscope e 5 2017.12.25
FCN-15X Choledocno-Nephro FIberscope Iz |5 2017.12.25 = R
FCP-SpP “[Peroral Choledocho Fiberscope Tz |5 2017.12.25 S
FCY-1GRES “IPortable Cystoscope Te S 2017.12.25 - B
FO-34V2 GI Fiberscope o 11215 2017.12.25 g - o
FG-16V Gl Fiberscope - Jme]'s 2017.12.25 ) ]
FG-24v________ |G Fiberscope i T T1e[ 571 2017.12.25 ) -
FG 29V GI Fiberscope = 1 Te | 51  2017.12.25 ]
FHY-10RBS TPorizble Hysteruscope 7: Te | 51 20171235 ] 3|
FHY-} SRBS Portzble Hystercscope e 5 2017.12.25 o
FI-TORES Portable Inlubat on Scope Tz |'§ 2017.12.25 e -
FI-13RBS Portable Intubation Scope . | 5 2017.12.25 -
FI-16RBS Portable Intubation Scope R ER 2017.12.25 3 TR ]
[FI-7ABS ~ ~  [Portable Intubztion Scope R Iz | 5 2017.12.25
FI-SRBS ~|Portable Intubation Scope Iz | 5 2017.12.25
FNL-10RBS +Naso-Pharng£Laryngoscope Ja| S 2017.12.25 ]
FNL-10RP3 Naso-Pharyngo-Laryngoscope a2 5 2017.12.25
FNL-15RP3 Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ja | 5 2017.12.25
FNL-7RP3 Nasc-Pharyngo-Laryngoscope Ta H 2017.12.25
FS-34V GI Fiberscope Ta| S 2017.12.25
FUR-9RBS Portable Ureterorenoscope J1a | S 2017.12.25
[H5-D2618 Fol Hemostasis Forceps 6| 9 2016.06.01
H5-D2622 Hot Hemostasis Forceps Ib| © 2016.06.01
1H-150PC Halogen Light Source Ta | 2 2017.12.25
-B130 Single Use Suction Control Valve Ta| 5 2020.04.06
OF-B194 Single Use Suction Conltrol Valve Ja ] 5 2020.04.06
OF-B205 Single Use Suction Control Valve il 5 2016.06.01
OF-G11 Single Use Suction Contro! Valve Ja | 5 2020.04.06
0S-H4 Water Bottle Assembly Ta | 2 2016.06.01
0OS-HS Water Bottle Assembly Ia 2 2016.06.01
VNL-11805TK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2017.12.25
VNL-1070STK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Oa | 5 2018.02.15
VNL-15705TK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Oa 5 2018.02.15
VNL11-J10 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2016.06.01
VNL-15305Ti Video Naso-Pharyngo-lLaryngoscope Oa | 5 2017.12.25
VNL15-710 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ia ] 5 2016.06.01
VNL8-)10 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Oa| 5 2016.06.01
VSB-2950i Video Small Bowel Enteroscope Oa | S 2017.12,25
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

My HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokio
160-0023, Joponia

o$wiadczamy na naszg wylaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby marki PENTAX lub

PENTAX Medical.

Kategoria wyrobu endoskopy, procesory wideo | akcesoria
Nazwa modelu: patrz zatgczniki,

spetniaja;

1) wymogi procedury oceny zgodnoéci okreélonej w Zatgczniku Il, zgodnie z
postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie urzadzen medycznych
Klasyfikacja i zasady zastosowane do kazdego modelu zostaty opisane w zatgczniku
Niniejsza Deklaracja zostata sporzadzone w oparciu o system jakoéci WE i

zatwierdzona przez TUV SUD Product Service GmbH (Nr 0123). Ridlerstrafle 65 80339

Monachium, Niemcy,

2) zgodnie z postanowieniami dyreklywy RoHS 2011 /65/EU

Tokio, 25 maja 2021 1.

Kazunori Shimada

[podpis nieczytelny]

Dyrektor ds. Zgodnosci z Regulacjami
Departament ds. regulacji

PENTAX Lifecore Division HOYA
Corporation

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskie;
PENTAX Europe GmbH, Julius Vosseler Stra8e 104, 22527 Hamburg, Niemcy

PENTAX Life Care Division

Numer formularza ET-TR-010-Formb1
Wersja formularza R04




Wykaz wyrobéw oznakowanych znakiem CE
Kategorie: Endoskopy, procesory wideo « ekcesorna
MDD klesa Il & « b / RgHS

ER-QL-J 93
Data 25056 2021

Nazwa modelu Nazwa ugblna' : Tkiasa Regbla Toete mé;tj_i— Uv};g'r
_— poo [ _pgednodci L

DN-D2718B  |N62 elektrochirurgiciny - e ° 91062016 . ]
DN D2722B lNoz elektrochirurgicony Bl B 101002016 ¢ I - I
D0-D2b 1B Pulapka B T B ooe2016r o
05 D2622 Puizpre b g 75.08 2016 1. ] i
DP-D2518 Noz elektrochirurgiczny R - i1b P |29082016r B .
DP-Dib22 NGOZ efektrochirurgiczny l1b | & __J25.08B 20161 S
EB-1170K Wideobronchoskop e 5 25.12.2017 1. 5
EB15-J10 ~ |wWideobronchoskop - I LI 5 01.06 2016 r. o ]
EB-19701K  WwWideobronchoskop . o ila S gsx2201e. .l e ]
EB-19901 ____]wideotronchoskop Lo . iz~~~ IS 25122017 ] L
EB19-)10 _ Iwgeotronchoskep R . LN 5 01.06 2016 « o _
611110 VZidcobronchoskop = i1z B lesoazoier ) ]
€811-50! Videcbronchoskep - i E 35052021 |20210525 dcceny |
EB15.501  [Wideobronchoskop . i1z §3 5052021 |20210525 dedany
E8-2990Li Wvideokolonoskop 5 25.32 2017 r
FC-3490FK Wideakolonoskop 5 25.12.2017 r
EC-3490LK Wideckolonoskop S 25.12.2017 ¢
EC-3490MK Wideokolonoskop . I 25.12.2017 r
EC-34907F v/ideokolcneskop S 25.12.2017 r. e )
[EC-3490T1Li Wideokolonoskop 5 25.12.2017 r
[EC-3490THI Wideokolonoskop > 25.12 2017 «
[Ec3a-107 N/ideokolonoskop 5 55 12,2017 .
EC34-110L Wideokolonoskop - 5 25.12.2017 r
[EC34-110M __|wigeokoionosikop s 28322017 1 .
EC34 10nL Wideokolonoskeo L T 05.07 2018 *. I
FC34- 1007 \ideokoloncskon B s “psozzorgs ] . ]
Fr37 01 fwideokc onesk - E 15092017 1 1
£C34.1 011 T wiceckeionaskop - 1 I© “lbg“w' ' . el e, ]
EC34-0011:  |wWideckolonoskon o 112 B3 15052017+ ) ]
EC3B 110l Widcckoloneskos _ e §el 19.07.2016 « i ]
FC3E 11 0ct {viceorolonoskar lie Is J12.072.2018 .
[C3R.1000 2 [wiceskoionoshop Ie 8 i T
(38 10c1 [Wiccokoierosker s 3 19.07 2016 : i §
EC33-30cL viccokcloneskor . 1z s 19.07.2018 1 ] |
EC34-120ch Wideokoonoskop o I 1T 5 pecriows. | o
EC34-110cM \videokolonoskop = e RE] 5 19.07.2018 r. .
EC-3B90F hwideokolonoskop ) RE 5 25.12.2017 1 S
EC- 3850512 [wideokolonoskop la 5 2612.20%7r. 1} o
EC-3890QFK Wideokolonoskep ila s 25.12.2017 1.
[EC-3850FK2 \Wideoko!onoskop = i la . 125 12.2017 1.
EC-3890FZi \Wideokoloneskop 1ia 5 25.12.2017 ¢ 3 e ]
EC-3890Li hWideoko!onoskop R la S 25122017 «.
[EC-3890LK Wwideokolonoskop - la 5 25.12.2017 r.
[EC-3890LZ1 hWideokolonoskop 12 5 25.12.2017 r.
EC-3890MK Wideokolonoskop 113 5 125.12.2017 r.
EC-3890MZ: Wideokolonoskop ila 5 25.12.2017 r.
EC-3890TLK Wideokolonoskop ila 5 25.12.2017 r.
EC38-110F wideokolonoskop la 5 25.12.2017 r.
FC38-i10F2 IWideckoloneskep 11a 5 25.12.2017 r.

[Wideokolonoskep i1a g 02.07.2019 r.
EC38-i10L \Wideokolonoskop i1a 5 25.12.2017 r.
EC38-110M Wideokolonoskop Ta 5 To5 12,2017 1.
EC38-110M2 Wideokalonoskop BE] 5 25.12.2017 1.
EC38-i1ONF Wideokolonoskop 112 5 01.06 2016 r.
EC3B8-i110NL [Wideokolonoskop E] 5 01.06 2016 r.
ECY-1575K Wideokolonoskop 12 5 25,12 2017 r.
IED-3490TK ideoduodenoskop I1a 5 25.12.2017 v.
ED34-110T [Wideoduodenoskop 112 5 |125.12.2017 r.
ED34-110T2 (wideoduodenoskop [la 5 23.06.2017 r.
OE-A63 bednor. ster. nasadka dystaine z elewatorem ila S 124.03 2020 r.
[ED32-110 Wideoduodenoskop L] 5 123.08.2039 r.
IOE-AES o Dednor. ster. nasadka dystaina z elewatorem ila 5 . |24.03.2020 1. YN " e e
EE17-110 Wideoezofagoskop PR 1 5 12 06.2015. [ o]
£EG16 K10 __[wideoendoskep GOPP a5 125.2.2017r. @ ]
EG17-110 \Wideocendoskop GCPP e 5 12.06.2019 r. I TN O
EG-1690K Widecendoskop GOPP 1§§:] S 160220181 . .
EG-2490K Wideoendoskop GOPP - e |5 [25.12.2007r. | I )
EG-2790K  [Wideoendoskop GOPP Jla_ b j25.12.2017 « -~ -
£G27-110 Wiceoendoskop GOFP Tz 5 8122007 F,



Wykaz wyrobow oznakowanych znakiem CE

kalegorie: Endoskopy, procescry WIdeo 1 akcesoria
MDD klasa 11 a i b / RoHS

ER-QL-J 93
Data 25052021

£G-2990 Wideoendoskop GGPP BT 25.12.2017 r B ]
EG-2990K Widecendoskop GOPF - W 5 Jesa220i7c L |
EG-2990Zt __Iwidecendoskop GCPP o ila 5 25.12.2017 r.

EG29-i10 Widecendoskop GOFP Nla 5 25.12.2017 r.

EG29-i10N Wideoendoskop GOPP la 5 16.02.2018 r.

EG29-i10c IWideoendoskop GOPP k] 5 19.07.2018 r.

EG-3490K Wideoendoskop GOPP I1a 5 25.12.2017 r. ]
EG34-110 Wideoendoskop GOPP 1 ] 5 08.09.2017r. I N
EG-3890TK  Widecendoskop GOPP e L 5 25.12.2017 1

EPK-3000 Widecezofagoskop o e 2 101.06 20161 =
EG-15000 Procesor obrazu wideo o Ile 2 25.12.2017r o )
EG-i5500c Procesor obrazu wideo o e 2 19.07.2018r R

EG-17010 Procesor obrezu wideo 1o 2 01.06 2016 1.

FB-10V Broncholiberoskop e 5 25:12.2017'¢.

FB-15RBS [Bronchofiberoskop HE! 5 2512.2017 r.

FB-15V |Bronchofiberoskop s 5 25.12.2017 1.

FB-1BRBS IBronchofiberoskop ila S 25.12.2017 r.

FB-1BV Bronchofiberoskop - HE] 5 125.12.2017 1.

FB-19TV  |Bronchofiberoskop lla 5 25.12.2017 1. B

IFB-8V Bronchofiberoskop E S 25.12.2017 1.

FC-3BFV Fiberoskop zotadkowy 11a 5 25.12.2017 r.

FC-38LV Fiberoskop zoladkowy {E] 5 25.12.2017 r.

FCN-15X Fiberoskop choledocho-nefro HE] 5 25.12.2017 r. S
FCP-GP Fiberoskop choledocho doustny la IS [25.12.2017 «

FCY 15RBS  [Cystoskop przenosny. e~ |5 25.3122007r | | R — .
fD-34v2 Fiberoskop zolgdkowy e 15 {25.12.2017 r |

FG-16V Fiberaskop 7oladkowy ila BE j2512.2017 1

HG-24V Fiberoskop zoigdkowy e 5 251220070 ) ]
'G 25V Mberoskop zotadkowy e 5 251220171

FHY JURES Histeroskop przencény e b 165122017 ¢ | <‘
FHY 15RBS Histeroskop przenosny . Jna i i 25.12.2017 1 |
i1-10RBS ~ Przenosny zestew endos. ou mlubad) i1a 15 1251220171 Y

f1-13RBS Przenosny zestaw endos. do intubac) ila 5 25.12.2017 ¢ o 1
F1- 16RBS Przenogny zestaw endos. do intubacyi  Jlla |5 2512,2017¢

F1- 7RBS Przenosny zestaw endos. do intubac) 112 s 25.12.2017 r o
F1-9RBS Przenosny zestaw endos. do intubacji 113 5 25.12.2017 r. . R
FNL-10RBS Laryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 125.12.2017 r

FNL-10RP3 Laryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 25.12.2017 r.

FNL-15RP3 Laryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 25.12.2017 r.

FNL-7RP3 Laryngoskop-faryngo nosowy lla 5 25.12.2017 r.

FS-34V [Fiberoskop zoladkowy Ia 5 25.12.2017 .

FUR-SRBS Ureterorenoskop przenosny 1a 5 125.12.2017 1.

HS-D2618 IKleszcze do goracej hemostazy #b 9 101.06 2016 r.

HS-D2622 Kleszcze do qorgce) hemostazy #b £l 101.06 2016 1.

LH-150PC Halogenowe zrodio Swietia 112 2 25.12.2017 1.

IOF-B130 Dednorazowy zawor sterujgcy ssania 1a 5 06.04.2020 1.

IOF-B194 ednorazowy zawor sterujacy ssania lla 5 06.04.2020 r,

OF-B205 ednorazowy zawdr sterujgcy ssania lla S 01.06 2016 1.

0F-Gl11 Dednorazowy zawor sterujacy ssania la 5 06.04.2020 r.

10S-H4 Montaz butli na wode E] ‘g 01.06 2016 r.

I0S-H5 Montaz butli na wode la 2 01.06 2016 1.

IVNL-1190STK __ {Wideolaryngoskop-faryngo nosowy fla S 25.12.2017 1.

VNL-1070STK _ Wideolaryngoskop-faryngo nosowy la 5 16.02.2018 1. -
IVNL-1570STK _ [Wideolaryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 16.02.2018 r.

IVNL11-J10 \Wideolaryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 01.06 2016 r.

VNL-1590STi Wideolaryngoskop-faryngo nosowy 1a 5 25.12.2017 r.

VNL15-J10 IWideolaryngoskop-faryngo nosowy 11a 5 01.06 2016 1.

VNLB-J10 Wideolaryngoskop-faryngo nosowy 1la 5 01.06 2016 r.

VS B- 29901 IWideoenteroskop do jelita cienkiego 11a 5 25.12.2017 1.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o :7:&

)

2Rt

vk, Benannt durch/Designated by

w ®
i Y¢  Zemraistelle der Lander
: W * fir Gesundheitsschutz
R = bei Arzneimitteln und
*“T *“Z Medizinprodukten
R ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, llb or III)

No. G1 068357 0028 Rev. 01

www.7lg.de

Product Service

Manufacturer: HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku
Tokyo
160-0023 JAPAN

Product Category(ies): Endoscopes, Ultrasound Endoscopes,
their Related Equipment and Accessories (la, lib)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex || (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: JAQ235039944
Valid from: 2020-01-08
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-01-08 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

; up g ®
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstraiie 65 » 80339 Munich » Germany Tov
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & -

. B W R Benannt durch/Designated by

* ® ‘ .

%% ¢  Zentraistelle der Lander <

. T g * fir Gesuncheitsschutz £
N e bei Arzneimitteln und 3
‘ﬂ‘ ‘f\* Medizinprodukten ;
L B ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or i)

No. G1 068357 0028 Rev. 01

Facility(ies): HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 160-0023 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division Showanomori
Technology Center
1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi, Tokyo, 196-0012 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division Production
Technology Center / Ogawa Factory

395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun, Saitama, 355-
0316 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate, Kurihara-shi,
Miyagi, 987-2203 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Yamagata Factory
4-1 Hinode-cho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012 JAPAN

Page 2 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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Serwis produktu

Certyfikat UE

Peiny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD), zatgcznik |1
z wylaczeniem sekcji (4)

(Urzadzenia klasy lla, lib lub 11T

Nr G1 068357 0028 Rev. 01

Producent: HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku
Tokio
160-0023 JAPAN

Kategorie wyrobow: endoskopy, endoskopy ultrasonograficzne, powigzany z nimi
sprzet oraz akcesoria (lla, llb)

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkgji i kontroli koricowej odpowiednich
wyrobow / kategorii wyrobéw zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy MDD. Ten system zapewnienia jakoSci
jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi. W przypadku wprowadzania
do obrotu urzadzen klasy 1ll obowiazkowy jest dodatkowy certyfikat zgodny z zatgcznikiem Il (4). Zobacz
takze uwagi na odwrocie.
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Obowigzuje od: 08.01.2020 r.
Obowigzuje do: 26.05.2024 r.

Data, 08.01.2020

[podpis nieczytelny]

Christoph Dicks

Kierownik jednostki certyfikujacej /
jednostki notyfikowanej

Strona1z2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & =25

TUV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujgca - Ridlerstrasse 65 - 80339 Monachium - Niemcy TUV®
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢ &

1. -ﬁ Zaprojektowane przez:
* Zentralstelle der Lander
* |5 * fur Gesundheitsschutz
= bei Arzneimitteln und
ﬂﬁ Medizinprodukten
Y
ZLG-BS-244.10.08

www, 210 .de

o W

Certyfikat UE

Peiny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik |1
z wytgczeniem sekgcji (4)

(Urzgdzenia klasy lia, lib lub 111)

Nr G1 068357 0028 Rev. 01

Serwis produktu

- HOYA Corporation
Zak'ad(y)' 6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokio, 160-0023 JAPONIA

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division Showanomori
Technology Center
1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi, Tokio, 196-0012 JAPONIA

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division Production
Technology Center / Ogawa Factory

395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun, Saitama, 355-0316
JAPONIA

HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate, Kurihara-shi, Miyagi, 987-
2203 JAPONIA

HOYA Corporation PENTAX Yamagata Factory
4-1 Hinode-cho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012 JAPONIA

Strona 2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujaca - Ridlerstrasse 65 - 80339 Monachium - Niemcy TN



Confirmation Letter Template Regarding Amending
Regulation (EU) 2023/607

HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokyo 160-0023

JAPAN
Your referencelletier of Our reference/name Email Doc. Revision Date
Mr. Hiroaki Takahashi ~ Shunuke Aoyama shunsuke.aoyama@tuvsud.com Rev.1 2024-07-01

HOYA Corporation TUV SUD Japan Ltd.

TUV SUD Product Service GmbH
Receipt of formal application

Reference: SAP#: 73585230 | HOYA Corporation, 6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokyo 160-0023 JAPAN | G10683570028, G250683570029

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 (in the following referenced as MDR) as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section
4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: JP-MF-000005227
The devices covered by the formal application mentioned above are identified in the Table below.

Please note that this letter only confirms the status of the formal application.

To benefit from the additional transitional provisions in the framework of Regulation EU
2023/607, TUV SUD Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR latest
until 26 September 2024.

In case of inquiries please contact medical devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,
2024-07-01

Page
10of5

1D:246476 Revision:8-released Effective: 01 Mar 2024 Page 1 of 5



Confirmation Letter Template Regarding Amending
Regulation (EU) 2023/607

TOV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services

Shunsuke Aoyama
Project Handler (PH)

Devices covered by the formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl of MDR

Device name or Basic UDI-D] (under MDR application)

Device 1
OE-A#61

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:
OE-A51

OE-A52

OE-AS56

OE-A80

OE-A61

OF-A67

OF-B205

OF-B21§6

OF-B220

Device 2

EB11-J10

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:
EB11-S01

EB15-S01

EB15-J10

EB19-J10

FB-15RBS

FB-8V

FB-15V

FB-18RBS

FB-18V

FB-19TV

EB19-J10U

Device 3

VNL11-J10

Identificatlon of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:
FNL-10RBS

1D:246476 Revision:8-released Effective: 01 Mar 2024 Page 2 of 5



Confirmation Letter Template Regarding Amending
Regulation (EU) 2023/607

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application)

FNL-10RP3
FNL-7RP3
VNL11-J10
VNL15-J10
VNL8-J10
Device 4
EPK-i8020c

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

EPK-15500c

EPK-3000

EPK-i7010

LH-150PC

Device 5

EG29-i20c

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:
EE17-J10
EG17-J10
EG29-i10c
EG-2990Zi
EG29-i10
EG34-i10
EG-2490K
EG-2790K
EG27-i10
EG-2990K
EG-2990i
EG-3890TK
EG34-J10U
EG36-J10UR
EG38-J10UT
FG-24V
FG-28V
ED32-i10
ED34-110T2
ED34-110T
Device 6
ECY-1575K

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

ECY-1575K

FCY-15RBS

Device 7

EC38-i20c series

Identlfication of the corresponding device under MDD/AIMDD

1D:246476 Revision:8—released Effective: 01 Mar 2024 Page 3 of 5



Confirmation Letter Template Regarding Amending

Regulation (EU) 2023/607

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application)

Individual Article number:
EC34-i10NF
EC34-I110NL
EC38-i10cF
EC38-i10cF2
EC38-i10cL
EC38-110cM
EC34-i10F
EC34-i10L
EC34-110M
EC34-110TM
EC-3890FZi
EC-3890LZi
EC38-110F
EC38-i10L
FC-38LV
EC-3490FK
EC-3490LK
EC34-i10TF
EC34-110TL
EC-3890Fi
EC-3890Fi2
EC-3890FK
EC-3890FK2
EC-3890Li
EC-3890LK
EC-3890TLK
EC38-i10F2
EC38-110M
EC38-i110Mm2
Device 8
FI-7RBS

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

FI-13RBS

FI-7TRBS

FI-16RBS

FI-10RBS

FI-SRBS

Device 9

OE-AB3

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

OE-A65

Device 10

OF-B194

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD

1D:246476 Revision:8-released

Effective: 01 Mar 2024

Page 4 of 5



Confirmation Letter Template Regarding Amending
Regulation (EU) 2023/607

Device name or Basic UDI-DI (under MDR application)

Individual Article number:
OF-B130

OF-G11

08-H5

Device 11

DN-D 2718B/2722B

ldentification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

DN-D2718B

DN-D2722B

Device 12

HS-D2618/2622

Identification of the corresponding device under MDD/AIMDD
Individual Article number:

HS-D2618

HS-D2622

1D:246476 Revision:8-released Effective’ 01 Mar 2024

Page 5 of 5



PENTAX

MEDICAL

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in particular with
respect to

« the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and/or’

« the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name HOYA Corporation

8-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo,
Japan 160-0023

Contact Person incl. Function:
Hiroaki Takahashi(QA)

Contact E-Mail:
Hiroaki.takahashi@pentaxmedical.com

Manufacturer address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available) JP-MF-000005227

Authorised Representative name (if applicable) PENTAX Europe GmbH

Julius-Vosseler-Strale 104, 22527
Hamburg, Germany

Contact Person incl. Function:

Authorised Representative address and contact details Mr. Frank Wilmerstaedt, General
{(Manager QARA EMEA)

Contact E-Mail:
ra.emea@pentaxmedical.com

Single Registration Number (SRN) (if available) DE-AR-000000006

TUV SUD Product Service GmbH

Notified bady name (if applicable)
o See attached schedule

! The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.

Page 1 of 8




PENTAX

MEDICAL

|

NB0123
| Notified body number (if applicable) e
o See attached schedule

G1 068357 0028 Rev. 01
G2S 068357 0029 Rev. 01
o See attached schedule

Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable)

Original expiry date as indicated on the Directive 2024-05-26
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable) 0 See attached schedule

28-12-
End date of extended validity/transition period BpzeAZ-os
o See attached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

« for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

o the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfiling the following conditions:

» Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

« Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were
valid on 26 May 2021, was/were not withdrawn by 20 March 2023

e« Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate, we and the
notified body have signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment in respect of
the device covered by the expired certificate or in respect of a device intended to substitute
that device

0O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon
request)

0O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon
request)

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body

Page 2 of 8



PENTAX

MEDICAL

™ Expired/expires after 20 March 2023:

™ A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph
of Annex VIl MDR for conformity assessment has been made or will be made/submitted by
us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached
schedule or its substitute and a signed written agreement is/will be in place in accordance
with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

0 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

[0 A formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VII MDR for conformity assessment has been made or will be made/submitted by us to
a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or
its substitute and a signed written agreement is/will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

[0 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
s Choose one applicable statement:
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
@ A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

» Device(s) as listed in the attached schedule
e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

s The device(s) has/have not been significantly changed in its/their design and intended purpose
since 26 May 2021.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Page 3 of 8



PENTAX

MEDICAL

Signed for and on behalf of the manufacturer:
Full Company Name: HOYA Corporation
Location & Date: Tokyo, Japan, April 5th, 2024

L) /\ . 7

Signature:

/ e —
Name: IKEDA Takahiro
Title: Chief Quality Officer

Page 4 of 8




PENTAX

MEDICAL

Schedule of Devices

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following devices:

Identification of the | Directive Certificate | Original expiry date | Notified Body name | End date of Substitute Device

device number(s) as indicated on the | and number extended {if applicable)

(e.g., device name, to which this Directive Certificate validity/transition

family/group name confirmation is prior to the period

device model or made extension of the

catalogue nurmber) (if applicable) validity

- (if applicable)

OE-A51 G2S 068357 0029 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 OE-A61

OE-A52 ol Service GmbH (applied in March 2024)

OE-A56 NB0123 Class: Is

OE-AB0 Device Group: G0380

OE-AB1 MDR Certificate to be

OF-A87 covered: G11 068357

OF-B205 0031

OF-8215

OF-B220 .

EB11-S01 | 61068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 EB11-J10

EB15-501 Service GmbH Class: lia

 EB15-J10 NB0123 Device Group: Z120208

EB19-J10 MDR Certificate: G10

FB-15RBS | 068357 0031

FB-8V

FB-15V |

FB-18RBS

EB15.J10U = Ll

FNL-10RBS G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 VNL11-J10

FNL-10RP3 ] Service GmbH {applied in May 2023)
NB0123 Class: lla

5:::171'2‘% — Device Gr_oup: 2120210
MDR Certificate to be
WNL15-J10 covered: G10 068357
VNLB-J10

0031

Page 5 of 8



PENTAX

MEDICAL

Identification of the—| Directive Certificate | Original expiry date | Notified Body name | End date of ‘ Substitute Device

device number(s) as indicated on the | and number extended | (if applicable)

(e.g., device name, to which this Directive Certificate validity/transition

family/group name confirmation is prior to the period

device model or made extension of the

cataiogue number) (if applicable) validity

(if applicable)

| EPK-i5500c | G1068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 EPK-i8020c

EPK-3000 Service GmbH Class: lla

EPK-i7010 NB0123 Device Group: 2120204

LH-150PC MDR Certificate: G10
[ i o 068357 0031

EE17-J10 G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 | EG29-i20c

EG17-J10 Service GmbH Class: lla

EG29-i10c NB0123 Device Group: 2120205

EG-29907Zi MDR Certificate: G10
EG29-10 068357 0031

EG34-10 - [

EG-2490K |

EG-2790K

EG27-i10

EG-2990K ]

EG-2990i

EG-3890TK 1 |

EG34-J10U
| EG36-J10UR ]

EG38-J10UT

FG-24V

FG29V ¥

ED32-10 |

ED34-110T2 |

ED34-110T - ) S SR ] Bl |

ECY-1575K G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 ECY-1575K

FCY-15RBS Service GmbH (applied in March 2024)

NB0123 Class: lla

Page 6of 8

Device Group: 2120207 |
MDR Certificate to be
covered: G10 068357
0031




PENTAX

MEDICAL

Identification of the
device

(e.g., device name,
family/group name
device model or
catalogue number)

[EC38-i10cF
EC38-i110cF2
EC38-i10cL
EC38-10cM

EC34-i10L
EC34-i10M
EC34-i10TM
EC-3890FZi
EC-3890L2Zi
EC38-i10F
EC38-i10L
EC34-i10NF
EC34-10NL
FC-38LV
EC-3490FK
EC-3480LK
EC34-i110TF
| EC34-10TL —
EC-3890Fi
EC-3890Fi2
EC-3890FK
EC-3890FK2
EC-3890Li
EC-3890LK
EC-3890TLK
EC38-10F2
EC38-10M _4
EC38-i10M2

Directive Certificate
number(s)

to which this
confirmation is
made

(if applicable)

Original expiry date | Notified Body name
as indicated on the | and number
Directive Certificate
prior to the
extension of the
validity

(if applicable)

End date of
extended
valldity/transition
period

| Substitute Device
(if applicable)
|

| G1068357 0028

| TUV SUD Product
Service GmbH
NB0123

2024-05-26

Page 7 of 8

2028-12-31

| EC38-i20c series
Class: lla

| Device Group: 2120206
MDR Certificate: G10
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PENTAX

MEDICAL
Identification of the | Directive Certificate | Original expiry date | Notified Body name | End date of | Substitute Device
device number(s) as indicated on the | and number extended (if applicable)
(e.g.. device name, to which this Directive Certificate validity/transition
family/group name confirmation is prior to the period
device model or made extension of the
catalogue number) (if applicable) validity
(if applicable)
FI-13RBS G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 FI-7TRBS
Service GmbH (applied in March 2024)
FI-7TRBS NB0123 Class: lla
FI-16RBS Device Group: Z120290
MDR Certificate to be
TH0RES covered: G10 068357
FI-9RBS 0031
G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 OE-AB3
Service GmbH Class: lla
OE-A65 NB0123 Device Group: G0380
MDR Certificate: G10
T 068357 0031
0OF-B130 G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 OF-B194
Service GmbH Class: lla
OF-G11 NB0D123 Device Group: G0380
MDR Certificate: G10
i N _ 068357 0031
DN-D2718B G1068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 N/A
Service GmbH (All model applied in
NB0123 March 2024)
Class: lIb
Dh-D27228 GMDN: 58039
MDR Certificate to be
covered: G10 068357
" 0031
HS-D2618 G1 068357 0028 2024-05-26 TUV SUD Product 2028-12-31 N/A
Service GmbH (All model applied in
NBO123 March 2024)
= Class: lib
HS:R2622 GMDN: 61872
MDR Certificate to be
covered: G10 068357
0031
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Pismo potwierdzajace w sprawie zmian zawartych w
rozporzadzeniu (UE) 2023/607

HOYA CORPORATION
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokio 160-0023

JAPONIA
Panstwa numer referencyjny/ Nasz numer referencyjny/ E-mail Wersja dok Data Strona
Pan Hiroaki Takahashi Shunuke Aoyama shunsuke.aoyama@tuvsud.com  Wer.1 01.07.2024 r. Lz5
HOYA Corporation TUV SUD Japan Ltd.

TUV SUD Product Service GmbH

Numer referencyjny: SAP#: 73585230 | HOYA Corporation, 6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokio 160-0023 JAPONIA | G10683570028, G250683570029

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku zgodnie z rozporzadzeniem UE 2023/607
zmieniajacym rozporzadzenie (UE) 2017/745 (zwane dalej MDR) w sprawie przepiséw
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem firma TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z
rozporzadzeniem MDR i oznaczona numerem 0123 w bazie NANDO, potwierdza, ze otrzymata
formalne zgtoszenie zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do MDR i podpisalismy
pisemng umowe zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi do MDR z wyZzej wymienionym
producentem o nastepujgcym niepowtarzalnym numerze rejestracyjnym SRN:

Numer SRN: JP-MF-000005227

Wyroby objete formalnym wnioskiem, o ktérym mowa powyzej, zostaly wyszczegélnione w ponizszej
tabeli.

Nalezy pamietaé, ze niniejsze pismo potwierdza jedynie status formalnego wniosku.

Aby skorzystaé z dodatkowych przepisow przejsciowych w ramach rozporzadzenia UE
2023/607, TUOV SUD Product Service GmbH oraz producent beda zobowiazani do podpisania
pisemnej umowy zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VIl do MDR najpézniej do dnia

26 wrzesnia 2024 r.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod adresem medical_devices@tuvsud.com.

W imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 01.07.2024r.

1D:248476 Wersja: 8 Obowiazuje od: 01 marca 2024 r. Strona 1z5



Pismo potwierdzajace w sprawie zmian zawartych w @
rozporzadzeniu (UE) 2023/607

TUV SUD Product Service GmbH Medical
and Health Services

Shunsuke Aoyama Opiekun projektu (PH)

Wyroby objete formalnym wnioskiem zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do rozporzgdzenia MDR

Nazwa wyrobu oraz kod podstawowy UDI-Di (zgodnie z MDR)

Wyréb 1
OE-A61

Identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykulu:
OE-A51

OE-Ab2

OE-A56

OE-AGO

OE-A61

OF-A67

OF-B205

OF-B215

OF-B220

Wyréb 2
EB11-J10

Identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:
EB11-S01

EB15-S01

EB15-J10

EB19-J10

FB-15RBS

FB-8V

FB-15V

FB-18RBS

FB-18V

FB-19TV

EB19-J10U

Wyréb 3
VNL11-J10

identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,

jednostkowy numer artykutu:
FNL-10RBS

ID:246476 Wersja: 8 Obowiazuje od: 01 marca 2024 r. Strona 2z 5



Pismo potwierdzajace w sprawie zmian zawartych w

rozporzadzeniu (UE) 2023/607
Nazwa wyrobu oraz podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

FNL-7RP3

VNL11-J10

VNL15-J10

VNL8-J10

Wyréb 4
EPK-i8020c

Identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:

EPK-

i5500¢

EPK-3000

EPK-

i7010 LR-

150PC

Wyrob 5
EG29-i20c

identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:

EE17-J10
EG17-J10
EG29-i10c
EG-2990Zi
EG29-110
EG34-i10
EG-2490K
EG-2790K
EG27-i10
EG-2990i
EG-3890TK
EG34-J10U
EG36-J10UR
EG38-J10UT
FG-24V
FG-29V
ED32-i10
ED34-i10T2
ED34-i10T

Wyréb 6
ECY-1575K

Identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD ,
jednostkowy numer artykutu:

ECY-1575K
FCY-15RBS

Wyréb 7
EC38-i20c series

Identyfikacja danego wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD

10:246476 Wersja:8

Obowigzuje od: 01 marca 2024 r.
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Pismo potwierdzajace w sprawie zmian zawartych w
rozporzadzeniu (UE) 2023/607 @

Nazwa wyrobu oraz kod podstawowy UDI-DI (zgodnie z
whnioskiem MDR) Jednostkowy numer artykutu:
EC34-i10NF
EC34-i10NL
EC38-i10cF
EC38-i10cF2
EC38-i10cL
EC38-i10cM
EC34-i10F
EC34-i10L
EC34-i10M
EC34-10T™M
EC-3890FZi
EC-3890LZi
EC38-i10F
EC38-i10L
FC-38LV
EC-3490FK
EC-3490LK
EC34-i10TF
EC34-i10TL
EC-3890Fi
EC-3890Fi2
EC-3890FK
EC-3890FK2
EC-3890Li
EC-3890LK
EC-3890TLK
EC38-i10F2
EC38-i10M
EC38-i10M2

Wyréb 8
FI-7RBS

identyfikacja wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:

FI-13RBS

FI-7RBS

FI-16RBS

FI-10RBS

FI-9RBS

Wyréb 9
OE-A63

identyfikacja wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:
OE-A65

Wyréb 10
OF-B194

Identyfikacja wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD

1D:246476 Wersja: 8 Obowiazuje od: 01 marca 2024 r. strona 4z5



Pismo potwierdzajace w sprawie zmian zawartych w
rozporzadzeniu (UE) 2023/607

Nazwa wyrobu oraz kod podstawowy UDI-DI (zgodnie z
wnioskiem MDR) Jednostkowy numer artykutu:
OF-B130

OF-G11 OS-H5

Wyréb 11
DN-D 27188/2722B

identyfikacja wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:

DN-D2718B

DN-D2722B

Wyréb 12
HS-D2618/2622

identyfikacja wyrobu zgodnie z MDD/AIMDD,
jednostkowy numer artykutu:

HS-D2618

HS-D2622

10:246476 Wersja:8 Obowigzuje od: 01 marca 2024 r.
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P E N T AX HOYA Corporation
6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku

MEDICAL Tokio 160-0023 Japonia
DEKLARACJA PRODUCENTA

W odniesieniu do rozporzadzenia 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746,
ktére wprowadza przepisy przejsciowe dotyczace niektérych wyrobow medycznych oraz niektorych wyrobow
medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro, aw szczegolnoéci dotyczace

. waznoéé certyfikatow wydanych na mocy Dyrektywy Rady 00/385/[EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty zgodnosci z dyrektywa) ifub1

«  zgodnosci wyrobow oraz podjetych dziatan producenta zgodnie z wymogami dotyczacymi
wprowadzania wyrobow medycznych do obrotu i uzytkowania.

Nazwa producenta HOYA Corporation

6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku,

Tokio160-0023 Japonia

Osoba do kontaktu, stanowisko:
Hiroaki Takahashi (QA)

Adres E-Mail:
Hiroaki.takahashi@pentaxmedical.com

Adres i dane kontaktowe

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest JP-MF-000005227
dostepny)

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela (jesli PENTAX Europe GmbH
dotyczy)

Julius-Vosseler-Strafle 104, 22527
Hamburg, Niemcy

Osoba do kontaktu, stanowisko:

Adres i dane kontaktowe upowaznicnego przedstawiciela Frank Wilmerstaedt, Dyrektor Generalny
w UE (Manager QARA EMEA)

Adres E-Mail:ra.emea@pentaxmedical.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest DE-AR-000000006
@Ostepny)

TUV SUD Product Service GmbH
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)

[1 Patrz zalgczony wykaz.

1 Pierwszy warunek nie ma zaslosowania w przypadku wyrobow , dla ktérych procedura oceny zgodnoéci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnoéci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r.idla
ktorych procedura oceny zgodnoéci na podstawie niniejszego rozporzadzeniem wymaga udziatu jednostki notyfikowanej.
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HOYA Corporation

P E N T AX 6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku
T ————————— Tokio 160-0023 Japonia

MEDICAL

Numer jednostki notyfikowanej UE (jezeli dotyczy): NB0123

0O Patrz zalgczony wykaz

Numer(y) certyfikatu (ow) zgodnosci z dyrektywag w G1 068357 0028 Wer. 01
odniesieniu do ktorego zostato sporzadzone pismo. | 2s 068357 0029 Wer. 01

O Patrz zatgczony wykaz

Pierwotna data waznosci podana na certyfikacie | 26.05.2024 r.
zgodnosci z dyrektywa przed przediuzeniem jego O Patrz zataczony wykaz

waznosci (jesli dotyczy).

Data wygasniecia przediuzonego okresu
waznoéci/okresu przejsciowego

31.12.2028 r.
O Patrz zatgczony wykaz

Niniejszym, o$wiadczamy, ze jako producent ponosimy wytgczng odpowiedzialnos¢:

w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub patrz zatgczony wykaz, W
przypadku wielu certyfikatow) speinione s3 warunki prawnego przediuzenia waznoéci zgodnie z
wymogami art. 120 ust. 2 MDR ilub?

w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zatgczonym wykazie, nasza spotka jako ich wytwérca
spelniajg warunki wymienione w art. 120 ust. 3 lit.c rozporzadzenia MDR niezbgdne do dalszego
wprowadzania do obrotu i uzytkowania przedmiotowych wyrobow ,

» Sporzadzenie Certyfikatu(6w) zgodnosci z dyrektywa, ktéry jest/sa wyszczegolniony (e) powyzej
lub w zataczonym wykazie

Certyfikat(-y) zgodnosci z dyrektywa obejmujacy (-e) wyrob(-y) umieszczony(-e) w wykazie wyrobéw
zostal(-y) wydany(-e) po 25 maja 2017 r., zachowywat(-y) waznos¢ w dniu 26 maja 2021 r. i nie
zostat(-y) wycofany(-e) do 20 marca 2023 r.

Nalezy wybra¢ odpowiednie o$wiadczenie:
O Wygast przed 20 marca 2023 r.:

0 Przed pierwotng data wygasniecia wskazang na certyfikacie(-ach) zgodnosci z dyrektywg
my i jednostka notyfikowana podpisalismy pisemng umowe (-y) zgodnie z Zatacznikiem VI
sekcja 4.3 akapit drugi do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-ef) zgodnos$ci W
odniesieniu do wyrobu (-Ow) objetego(-ych) wygastym(-i) certyfikatem(-ami) lub w odniesieniu
do wyrobu (-6w) majacego (-ych) zastapi¢ ten(-e) wyrob(-y), lub

[0 Wiaciwy organ wyrazit zgode na odstepstwo od obowiazujacej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia MDR (przedmiotowy dokument moze zostaé
udostepnione na zgdanie).

0 Wiasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnoséci (dokument moze zosta¢ dostarczony na zadanie).

2w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy MDD nie wymaga zaangazowania jednostki
notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnoéci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny
zgodnoéci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:
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HOYA Corporation
E T 6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku
P N AX Tokio 160-0023 Japonia

MEDICAL

X Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:

X Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z postanowieniem sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl do rozporzadzenia MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat zlozony lub
zostanie ztozony przez nas do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w
odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym wykazie lub jego zamiennika (-
6w), a podpisana pisemna umowa sostala zawarta lub zostanie zawarta zgodnie z
postanowieniem sekcji 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do rozporzadzenia MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 1.

[0 Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o oceng zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z
czym okres przejsciowy zakonczy sie dnia 26 maja 2024 r.
» Wyroby o podwyZszonej klasyfikacji

W przypadku wyrobéw, dla ktorych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy MDD nie wymaga
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dia kt6rych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:

Nalezy wybra¢ odpowiednie oswiadczenia:

[0 Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy zatgcznika Vil
MDR o ocene zgodnosci zostat ztozony lub zostanie zlozony przez nas do jednostki notyfikowanej
nie pozniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zataczonym wykazie lub
jego zastepstwo i podpisana pisemna umowa sa/beda obowiazywac zgodnie z sekcja 4.3 akapit
drugi zatgcznika VIl do rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych przed dniem 26 wrzesnia
2024 r.

[0 Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o oceng zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejsciowy zakonczy sie dnia 26 maja 2024 .

» Systemu Zarzadzania Jakoscia
«  Nalezy wybraé odpowiednie o$wiadczenia:

[0 System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia MDR zostanie wdrozony
nie pdzniej niz
[0 System zarzgdzania jakoscia zostat wdrozony zgodnie z art. 10(9 ) MDR.

Jednostka notyfikowana wydata zataczony certyfikat dotyczacy systemu zarzadzania jakoscia,
ktéry spetnia wymagania rozporzadzenia MDR.

» Wyréb (-oby) wymienione w zatgczonym wykazie
«  Wyreéb(y) nadal spetnia(ja) wymogi dyrektywy AIMDD lub MDD.

- Wyréb(y) nie zostat (y) w istotny spos6b zmieniony (e) w swojej konstrukgiji i przeznaczeniu od dnia
26 maja 2021 r.

«  Wyréb(y) nie stanowi(a) niedopuszczalnego ryzyka dia zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych o0s6b, ani tez nie stanowi(g) zagrozenia dla innych aspektéw ochrony
zdrowia publicznego.
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HOYA Corporation
6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku

P E N TAX Tokio 160-0023 Japonia
#

MEDICAL

Podpisat w imieniu producenta:
Pelna nazwa firmy: HOYA Corporation
Miejscowosé i data: Tokio, Japonia, 5 kwietnia 2024 r.

Podpis:

[podpis nieczytelny]

Imie i nazwisko: IKEDA Takahiro
Stanowisko: Dyrektor ds. jakosci

[okragta piecze¢ HOYA Corporation]
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PENTAX

MEDICAL

Wykaz wyrobéw

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujacych wyrobow:

HOYA Corporation

6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku

Tokio 160-0023 Japonia

Fntyfikacia wyrobu | Numer (y) certyfikatu Pierwotna data Nazwa jednostki Data wygasniecia | Urzadzenie(a) zastgpcze
(np. nazwa wyrobu , (6w) zgodnosciz wazno$ci wskazana notyfikowanej/ numer: przediuzonego (jezeli dotyczy)
nazwa rodziny/grupy dyrektywa, w na certyfikacie okresu
model urzadzenia lub odniesieniu do zgodnosci z wainoscifokresu
numer katalogowy) ktérego (-ych) zostalo | dyrektywa przed przejéciowego
sporzadzone przediuzeniem
potwierdzenie waznosci
zgodnosci (jezeli dotyczy)
OE-A51 G2S 068357 0029 26.05.2024 1. TOV SUD Product 31.12.2028 . OE-AB1
OE-A52 Service GmbH (zlozono w marcu 2024 r.)
OE-AS6 Klasa: Is
OE-A60 Grupa wyrobéw: G0380
OE-AB1 Certyfikat MDR
F-AG7 obejmuje: G11 068357
OF-B205 0031
OF-B215
OF-B220
EB11-501 G1 068357 0028 26.05.2024 1. TOV SUD Product 31.12.2028 . EB11-J10
EB15-S01 Service GmbH Kiasa: lla
EB15-J10 Grupa wyrobéw: 2120208
EB19-J10 Certyfikat MDR: G10 068357
FB-15RBS 0031
FB-8V
FB-15V
FB-18RBS
FB-18V
FB-19TV
EB19-J10U
FNL-10RBS G1 068357 0028 26.05.2024 1. TOV SUD Product 31.12.2028 r. VNL11-J10
FNL-10RP3 Service GmbH (zlozono w maju 2023 1 .)
= Klasa: lla
Grupa wyrobéw: 2120210
VNL11-J10 Cen:ﬂikwa{ MDR obejmuje:
VNLT5-J10 G10 068357
VNLE-J10 0031
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PENTAX

HOYA Corporation

6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku

M E DICAL Tokio 160-0023 Japonia
identyfikacja wyrobu Numer (y) certyfikatu | Pierwotna data Nazwa jednostki Data wygasénigcia Urzadzenie(a) zastepcze
(np. nazwa urzadzenia, (6w) zgodnosciz waznosci wskazana notyfikowanejl przediuzonego (jezeli dotyczy)
nazwa rodziny/grupy dyrektywa, W na certyfikacie numer: okresu
model urzadzenia Iub odniesieniu do zgodnosci z waznoséci/okresu
numer katalogowy ) Kktérego(-ych) zostalo dyrektywa przed przej$ciowego
sporzadzone przedluzeniem
potwierdzenie waznosci
zgodnosci (je4li jest to mozliwe)
(jezeli dotyczy)
EPK-i5500¢ G1 068357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31.12.2028 . EPK-i8020c
EPK-3000 Service GmbH Klasa: lla
EPK-i701 Grupa wyrobéw: 2120204
LH-150PC Certyfikat MDR: G10
068357 0031
EET7-J10 G1 068357 0028 26.05.2024 1. TOV SUD Product 31.12.2028 1. EG29-i20c
EG17-J10 Service GmbH Kilasa: lla
EG29-i10c Grupa wyrobéw: 2120205
EG-298021 Certyfikat MDR: G10
EG28-10 068357 0031
EG34-i10
EG-2480K
EG-2790K
EG27-110
EG-2990K
EG-2990i
EG-3890TK
EG34-J10U
EG36-J10UR
EG38-J10UT
FG-24V
FG-29V
ED32-110
ED34-10T2
ED34-10T
ECY-1575K G1 068357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31.12.2028 . ECY-1575K
FCY-15RBS Service GmbH (ztozono w marcu 2024 r)
Klasa: lia
Grupa wyrobéw (2120207
Certyfikat MDR obejmuje:
G10 068357
0031
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PENTAX

MEDICAL

HOYA Corporation

6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku

Tokio 160-0023 Japonia

identyfikacja wyrobu
(np. nazwa wyrobu,
nazwa rodziny/grupy
model wyrobu lub numer
katalogowy)

Numer (y) certyfikatu
(6w) zgodnosciz
dyrektywa, w
odniesieniu do
ktérego(-ych) zostato
sporzadzone
potwierdzenie
zgodnosci

(jezeli dotyczy)

Pierwotna data
waznosci wskazana
na certyfikacie
zgodnosci z
dyrektywa przed
przediuzeniem
waznosci

(jezeli dotyczy)

Nazwa jednostki
notyfikowanej/
numer:

Data wygasniecia
przediuzonego
okresu
waznosci/okresu
przejéciowego

Urzadzenie(a)
zastgpcze
(jezeli dotyczy)

EC38-110ck
EC38-110cF2
EC38-110¢c!
EC38-i10cM
EC34-i10F
EC34-110L
EC34-110M
EC34-110TM
EC-3890FZi
EC-3890LZi

EC38-110F

EC38-i10L
EC34-110NF

EC34-110NL
FC-38LV
EC-3490FK
EC-3490LK
EC34-110TF

EC34-110TL
C-3890Fi
EC-3890Fi2
EC-3890FK
EC-3880FK2
EC-3890Li
EC-3890LK
EC-3890TLK

EC38-i10F2
-10M

EC38-110M2

G10683570028

26.05.2024 .

TUV SUD Product
Service GmbH

31.12.2028r.

EC38-i20cseries

Klasa: lla

Grupa wyrobow: 2120206
Certyfikat MDR:
G10068357

0031
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T HOYA Corporation
P E N A 6-10-1Nishi-shinjuku Shinjuku-ku
L

Tokio 160-0023 Japonia

MEDICAL
identyfikacja wyrobu Numer (y) certyfikatu Pierwotna data Nazwa jednostki Data wygasnigcia Urzadzenie(a) zastgpcze
(np. nazwa wyrobu, (6w) zgodnosci z waznosci wskazana notyfikowanej/ numer: przediuzonego (jezeli dotyczy)
nazwa dyrektywa, w na certyfikacie okresu
fﬂ?g;gyg;?’ o odniesieniu do zgodnosci z waznoscilokresu
A ktérego(-ych) zostalo dyrektywa przed przejéciowego
nume katalogowy) sporzadzone przediuzeniem
potwierdzenie waznosci
zgodnosci (jezeli dotyczy)
(jezeli dotyczy)
FI-13RBS G1 088357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31.12.2028 . FI-7RBS
Service GmbH (zlozono w marcu 2024 1.)
FI-TRBS Klasa: lla
FI-16RBS Grupa wyrobow: Z120290
FI-10RBS Certyfikat MDR obejmuje:
G10 068357
FI-9RBS 0031
G1 068357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31.12.2028 . OE-AB3
Service GmbH Klasa: lla
OE-AB5 Grupa wyrobow: G0380
Certyfikat MDR: G10 068357
0031
OF-B130 G1 068357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31.12.2028 . OF-B194
Service GmbH Klasa: lla
OF-G11 Grupa wyrobow: G0380
08-H5 gg;yﬁkat MDR: G10 068357
DN-D2718B G1 068357 0028 26.05.2024 1. TUV SUD Product 31122026 1. nie dotyczy
Service GmbH (Wszystkie modele aplikowang
w marcu 2024 1.)
Klasa: llb
DN-D2722B Kod GMDN: 58039
Certyfikat MDR obejmuje :
G10 068357
0031
HS-D2618 G1 068357 0028 26.05.2024 . TUV SUD Product 31.12.2028 1. nie dotyczy
Service GmbH (Wszystkie modele aplikowane|
w marcu 2024 r.)
Klasa: llb
Hs-D2622 Kod GMDN: 61872
Certyfikat MDR obejmuje :
G10 068357
0031
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