FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

en Declaration of Conformity
DC-03002-C
Manufacturer: FUJIFILM Corporation
?isnlgll\?) registration number JP-MF-000010401
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Authorized Representative:

single registration number
(SRN)

Address:
Basic UDI-DI
Trade name
Product(s) name:

Model Number:
Applicable Product Lots:

Classification (MDR, Annex VIII):

Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush Signature%?tQ;Verified
Dokument podpis rzez

WB1318DE GRZEGORZ HARER

Lot Number 2208 or later Datar 2024.06.0311:23:04 CEST

Class | (Rule 1)

We, FUJIFILM Corporation, herewith declare in our sole responsibility that the
product(s) identified in this declaration conforms to the provisions of the following
Regulation(s) and Directive(s).

Regulation:

Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 and their Annexes.

Common specifications ('CS'):
No references to any CS

Conformity Assessment Procedure for Regulation (EU) 2017/745 :

Annex Il and Il

Place and Date of issue

\

Signature: %Wf .

Name:
Function:

Kanagawa, JAPAN

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Qulity Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJ H:l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

bg [leknapauua 3a CbOTBETCTBME
Mpounssoanten: FUJIFILM Corporation

eVHEH pernctpaunoHeH

Homep (EPH) JP-MF-000010401

Apnpec: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

YNbSHOMOLLEH NpeacTaBUTeS: FUJIFILM Europe GmbH

eJVHEeH pernctpaunoHeH

Homep (EPH) DE-AR-000005083

Appec: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Baszos UDI-DI 454741020100000000000014P
TbproBCKo HaMMeHoBaHMe FUJIFILM
Nme Ha npoaykta(ute): Cleaning Brush
Homep Ha mogena: WB1318DE
[Mpynoxmmmn NpoayKToBm Homep Ha naptupata 2208 unu no-Hos
napTmam:

Knacudpukaums (MDR,

Mpunoxexwne VIII):
Hwue, FUJIFILM Corporation, ¢ HacToswWweTo geknappamMme Ha CBOS OTFTOBOPHOCT, Ye
naeHTMdUUNpaHnAT(uTe) B Ta3un geknapaumsa npoaykT(1) otroBaps(T) Ha pasnopeabute Ha
cnegHute PernamenT(n) n dupektusa(n).

Knac | (Mpaswuno 1)

PernameHT:
PernameHT 3a meguumHckute nagenusa: PEMNAMEHT (EC) 2017/745 v TexHuTe
[MpunoxeHus.

O6wwm cneumdmkayumn (OC)
Hama npenpatkn kbm gageHn OC

Mpoueaypa no oueHsBaHe Ha cboTBETCTBUETO 3a PernameHT (EC) 2017/745:
Mpunoxexue Il n Il

MsacTto n gata Ha Moanwuc: MoanuncoT e Bede Hanncana Ha EN. Buxkte EN
n3fnaBaHe Nme: Naotake Mitsumori
[nbXHOCT: General Manager,

Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,

Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJ H:l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

os Prohlaseni o shodé

Vyrobce: FUJIFILM Corporation

Jediné registraéni &islo (SRN) JP-MF-000010401

Adresa: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN

Zplnomocnény zastupce: FUJIFILM Europe GmbH

Jediné registracni Cislo (SRN) DE-AR-000005083

Adresa: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Zakladni UDI-DI 454741020100000000000014P
Obchodni nazev FUJIFILM
Nazev vyrobku: Cleaning Brush
Modelove Cislo: WB1318DE
Sarze pfislusného vyrobku: Cislo $arze 2208 nebo novéjsi

Klasifikace (MDR, pfiloha VIII): TFida | (pravidlo 1)
My, spolec¢nost FUJIFILM Corporation, timto na vlastni vyhradni odpovédnost prohlasujeme,
Ze produkt(y) uvedené v tomto prohlaseni splnuji ustanoveni nasledujicich nafizeni a
smeérnic(e).

Nafrizeni: » ]
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: NARIZENI (EU) 2017/745 a jejich pfilohy.

Spolecné specifikace (,CS*):
Bez odkazu na kterékoliv CS

Postup posouzeni shody pro nafizeni (EU) 2017/745:

Pfiloha Il a lll
Misto a datum vydani Podpis: Podpis je jiz napsan v EN. Viz EN
Jméno: Naotake Mitsumori
Kanagawa, JAPAN Funkce: General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FJIFILM Corporation
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FUJ H:l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

da Overensstemmelseserkleering

Fabrikant: FUJIFILM Corporation
Individuelt

registreringsnummer (Single  JP-MF-000010401
Registration Number - SRN)

Adresse: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
Autoriseret repraesentant: FUJIFILM Europe GmbH
Individuelt

registreringsnummer (Single  DE-AR-000005083
Registration Number - SRN)

Adresse: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Grundlaeggende UDI-DI 454741020100000000000014P
Handelsnavn FUJIFILM
Navn pa produkt(er): Cleaning Brush
Modelnummer: WB1318DE
Geeldende produktlots: Lotnummer 2208 eller nyere

Klassifikation (MDR, Bilag VIII): Klasse | (regel 1)

Vi, FUJIFILM Corporation, erkleerer hermed i vores egenansvar, at det eller de produkter, som
er angivet i denne erklaering overholder bestemmelserne i felgende Forordning(er) og
direktiv(er).

Forordning:
Forordning om medicinsk udstyr: FORORDNING (EU) 2017/745 og deres bilag.

Feelles specifikationer ('CS'):
Ingen henvisninger til nogen CS

Overensstemmelsesvurderingsprocedure for Forordning (EU) 2017/745 :
Bilag Il og IlI

Udstedelsessted og -dato Underskrift : Underskriften er allerede skrevet pa EN. Se EN

Navn : Naotake Mitsumori
Kanagawa, JAPAN Stilling : General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation

4/ 26



FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

de Konformitatserklarung
Hersteller: FUJIFILM Corporation

Einmalige

Registrierungsnummer (SRN) JP-MF-000010401

Anschrift: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

Bevollmachtigter Vertreter: FUJIFILM Europe GmbH

Einmalige

Registrierungsnummer (SRN) DE-AR-000005083

Anschrift: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Basis-UDI-DI 454741020100000000000014P
Handelsname FUJIFILM
Name des/der Produkt(e): Cleaning Brush
Modellnummer: WB1318DE
Anwendbare Produktlose: Losnummer 2208 oder hoher
Klassifizierung (MDR, Anhang

VIl Klasse | (Regel 1)

Wir, die FUJIFILM Corporation, erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in dieser
Erklarung angegebenen Produkte den Bestimmungen der folgenden Verordnung(en) und
Richtlinie(n) entsprechen.

Verordnung:
Medizinprodukteverordnung: VERORDNUNG (EU) 2017/745 und ihre Anhange.

Gemeinsame Spezifikationen (GS):
Keine Verweise auf GS

Konformitatsbewertungsverfahren fur die Verordnung (EU) 2017/745:
Anhang Il und Ill

Ort und Datum der Unterschrift : Die Unterschrift ist bereits auf EN geschrieben. Siehe EN

Ausstellung Name : Naotake Mitsumori
Funktion: General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJ H:l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

el AnAwaon cupuopPwong

KataokeuaoTAg: FUJIFILM Corporation
EVIQIOG apIBPOS KaTaXwWPIoNG
(SRN) JP-MF-000010401

Aigubuvon: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN

EZouoiodoTtnuévo
souaiodoTpEvos FUJIFILM Europe GmbH
AVTITTODOOWTTOC:

EVIQiog apIBUGG Kataxwpiong
(SRN) DE-AR-000005083

AievBuvon: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Baoiké UDI-DI 454741020100000000000014P
EptTopikr ovopoaoia FUJIFILM
Ovopaoia TpoiovTog(-wv): Cleaning Brush
ApIBu6G povTéAovu: WB1318DE

loxUouoeg TTapTidES TTPOIOVTOG: ApiBuég TapTidag 2208 i} HETAYEVEOTEPOG

Tagivounon (MDR, Mapaptnua

VIII:
Eueig, n FUJIFILM Corporation, dnAwvoupe Pe TO TTApOV TNV ATTOKAEIOTIKI Jag eubuvn Ot
T0(TQ) TTPOIOV(-TA) TTOU AvAyvVWEICovTal TNV TTApoUca OHAWON CUPHOPPUVOVTAI JE TIG
d1aTAgEIg TOU/TNG(TWV) TTAPAKATW KAVOVIOUOU(-WV) Kal 0dnyiag(-1wv).

Katnyopia | (Kavévag 1)

Kavovioudg:
Kavoviouég yia Ta iatpoTtexvoAoyikd poidvia: KANONIZMOZ (EE) 2017/745 kai Ta
TTAPAPTAMATA TOU.

Koivég Trpodiaypa@ég («KI»):
Kapia avagopd o€ kapia KI1

Aladikaoia ekTiNONG TNG CUPUOPYWONG yia Tov Kavoviouo (EE) 2017/745:
Mapdaptnuall kai 11

ToT10G KAl Ymoypa®ni: H uttoypa@r avaypa@eral Hdn 010 ayyAIKO £yypa@o. BA.
nuepopnvia ékdoong  ayyAiké £yypago
Ovouartemmwvupo:  Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN  [di16TnTa: General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

es Declaracion de Conformidad

Fabricante:

numero unico de registro
(SRN)
Direccion:

Representante autorizado:

numero unico de registro
(SRN)

Direccion:
UDI-DI basico
Nombre comercial
Nombre(s) del (de los)
producto(s):
Numero de modelo:

FUJIFILM Corporation

JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P
FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE

Lotes de productos de aplicacion: Numero de lote 2208 o posterior
Clasificacion (MDR, Anexo VIII):  Clase | (Regla 2208 )

Nosotros, FUJIFILM Corporation, declaramos por el presente bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que el (los) producto(s) identificados en esta declaracién cumple(n) con las
provisiones de lo(s) siguiente(s) Reglamento(s) y Directiva(s).

Reglamento:
Reglamento sobre productos sanitarios: REGLAMENTO (UE) 2017/745 y sus Anexos.

Especificaciones comunes ('CS'):
Ninguna referencia a ninguna CS

Procedimiento de Evaluacion de Conformidad para el Reglamento (UE) 2017/745 :
Anexo Il y Il

Lugar y fecha de emisién Firma: La firma ya figura por escrito en la version en EN. Ver EN

Nombre: Naotake Mitsumori
Kanagawa, JAPAN Cargo: General Manager,
Quiality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
FUJIFILM Corporation

2022-06-24
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

et Vastavusdeklaratsioon
Tootja: FUJIFILM Corporation
unikaalne
registreerimisnumber (SRN) JP-MF-000010401
Aadress: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Volitatud esindaja:

unikaalne
registreerimisnumber (SRN)

Aadress:
P&hi-UDI-DI
Kaubanimi
Toote nimetus:

Mudeli number:
Kehtivad tootepartiid:

Liigitamine (MDR, VIl lisa):

Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush
WB1318DE
Partii number 2208 voi uuem

| klass (1. reegel)

Meie, FUJIFILM Corporation, deklareerime kadesolevaga, vastutades ainuisikuliselt, et
kaesolevas deklaratsioonis kindlaks maaratud toode vastab jargmis(t)e maarus(t) ja

direktiivi(de) satetele.

Maarus:

meditsiiniseadmete maarus: MAARUS (EL) 2017/745 ja selle lisad.

Uhtsed kirjeldused:

Uhtsetele kirjeldustele viited puuduvad.

Vastavushindamismenetlus maarusele (EL) 2017/745:

Il'ja lll lisa

Valjaandmise koht ja

Allkiri : Allkiri on kirjutatud EN-ile. Vt: EN

kuupaev

Kanagawa, JAPAN

Nimi:

Amet:

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

f Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Valmistaja: FUJIFILM Corporation
rekisterinumero JP-MF-000010401
Osoite: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
Valtuutettu edustaja: FUJIFILM Europe GmbH
rekisterinumero DE-AR-000005083
Osoite: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Yksil6llinen UDI-DI-tunniste 454741020100000000000014P
Kauppanimi FUJIFILM
Tuotenimi: Cleaning Brush
Mallinumero: WB1318DE
Soveltuvat tuote-erat: Eran numero 2208 tai suurempi

Luokitus (MD-asetus, liite VIII): Luokka | (saanté 1)

FUJIFILM Corporation ilmoittaa taten yksinomaisella vastuulla, etta tassa vakuutuksessa
mainitut tuotteet tayttavat seuraavien asetusten ja direktiivien vaatimukset.

Asetus:
Laakinnallisia laitteita koskeva asetus: ASETUS (EU) 2017/745 ja sen liitteet.

Yhteiset eritelmat:
Ei viitteitd mihinkaan yhteiseen eritelmaan

Asetuksen (EU) 2017/745 vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettely:

Liite Il ja Il
Antamispaikka ja Allekirjoitus: Allekirjoitus on jo kirjoitettu englanninkieliseen versioon.
paivamaara Katso englanninkielinen versio
Nimi: Naotake Mitsumori
Kanagawa, JAPAN Tehtava: General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

fr Déclaration de conformité

Fabricant:

numéro d'enregistrement
unique (SRN)
Adresse:

Mandataire:

numéro d'enregistrement
unique (SRN)

Adresse:
IUD-ID de base
Dénomination commerciale
Nom du ou des produit(s) :
Numeéro de modeéle:
Lots de produit applicables:

Classification (MDR, Annexe
Vi) :

FUJIFILM Corporation
JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Numéro de lot 2208 ou ultérieur

Classe | (Regle 1)

Nous, FUJIFILM Corporation, déclarons par la présente sous notre entiere responsabilité que
le ou les produits identifiés dans cette déclaration sont conformes aux dispositions du, de la
ou des réglement(s) et directive(s) ci-apres.

Réglement :

Réglement des dispositifs médicaux : REGLEMENT (UE) 2017/745 et ses annexes.

Spécifications communes (SC):

Aucune référence aux spécifications communes

Procédure d'évaluation de la conformité pour le réglement (UE) 2017/745 :

Annexe Il et lll

Lieu et date de

Signature : Signature déja apposée sur la version EN. Voir la version EN

délivrance Nom :

Kanagawa, JAPAN

Fonction:

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

ga Dearbhu Comhréireachta
Mhonaréra: FUJIFILM Corporation

uimhir aonair chlaruchain

(SRN) JP-MF-000010401

Seoladh: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

lonadai Udaraithe: FUJIFILM Europe GmbH

uimhir aonair chlaruchain

(SRN) DE-AR-000005083

Seoladh: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
SF-SFU Bunusach 454741020100000000000014P
Tradainm FUJIFILM
Ainm an tairge: Cleaning Brush
Uimhir an Mhunla: WB1318DE
Luchtoga Tairge is infheidhme Uimhir Luchtéige 2208 né nios déanai

Aicmiu (MDR, larscribhinn VIII):  Aicme | (Riail 1)
Dearbhaimidne, FUJIFILM Corporation, faoi iamh inar bhfreagracht faoi leith go bhfuil an
tairge no na tairgi a shainaithnitear sa dearbhu seo i gcomhréireacht leis na foralacha den
Rialachan agus den Treoir seo a leanas.

Rialachan:

Rialachan maidir le Feisti Leighis: RIALACHAN (AE) 2017/745 agus na hiarscribhinni a
ghabhann leis.

Sonraiochtai comhchoiteanna (‘'SCanna’):
Nil aon tagairt ar bith d’aon SCanna

Nés imeachta um Measunu Comhréireachta do Rialachan (AE) 2017/745:
larscribhinn Il agus Il

lonad agus Data eisiuna  Siniu : Ta an siniu le fail in EN cheana. Féach EN

Ainm : Naotake Mitsumori
Kanagawa, JAPAN Feidhm : General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

hr |zjava o sukladnosti
Proizvodac: FUJIFILM Corporation
jedinstveni registracijski broj
(SRN) JP-MF-000010401
Adresa: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
Ovlasteni predstavnik: FUJIFILM Europe GmbH
jedinstveni registracijski broj
(SRN) DE-AR-000005083
Adresa: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Osnovni UDI-DI 454741020100000000000014P
Trgovacko ime FUJIFILM
Ime proizvoda: Cleaning Brush
Broj modela: WB1318DE

Primjenjivi oznaka serije proizvoda: Oznaka serije 2208 ili kasniji
Razvrstavanja (MDR, Prilog VIII):  Klasa | (Pravilo 1)

Mi u u tvrtki FUJIFILM, ovime odgovorno izjavljujemo da su proizvodi navedeni u ovoj izjavi u
skladu s odredbama sljede¢e Uredba (e) i direktive (i).

Uredba:
Uredba o medicinskom proizvodu: UREDBA (EU) 2017/745 i njezini Prilozi.

Zajednicke specifikacije (CS):
Nema reference na bilo koje CS

Postupak ocjenjivanja sukladnosti za Uredbu (EU) 2017/745 :
Prilog 11. i 1l

Mjesto i datum izdavanja Potpis : Ve¢ je potpisano na EN. Vidi EN

izjave Ime: Naotake Mitsumori
Poloza;j: General manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Afairs Division,
Medical Systems Business Division
FUJIFILM Corporation

2022-06-24
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

hu Megfelel6ségi nyilatkozat
Gyarténak: FUJIFILM Corporation

egyedi regisztracios szam JP-MF-000010401

Cim: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN
Meghatalmazott képvisel6jéenek:  FUJIFILM Europe GmbH
egyedi regisztraciés szam DE-AR-000005083

Cim: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Alapvet6 UDI-DI 454741020100000000000014P
Kereskedelmi név FUJIFILM
Terméknév: Cleaning Brush
Modellszam: WB1318DE
Alkalmazandoé termék tételek: Tételszam: 2208 vagy késdbbi
Osztalyozas (MDR, VIl | osztaly (1. szabalykhoz)
melléklet):

Vallalatunk, a FUJIFILM Corporation nevében ezennel kizarolagos felelésségunkre kijelentjuk,
hogy a jelen nyilatkozatban megjelolt termék(ek) megfelel(nek) a kovetkezd rendelet(ek) és
iranyelv(ek) rendelkezéseinek.

Rendelet:

Orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendelet: AZ EU 2017/745 RENDELETE és annak
mellékletei.

Egységes elbirasok:
Nincs hivatkozas egységes elbirasra

Megfelel6ségértékelési eljaras az EU 2017/745 rendelete :
II. és Ill. melléklet

Kiallitasanak helye és Alairas: Az alairasert lasd az angol nyelv( valtozatot.
datuma Név: Naotake Mitsumori
Beosztas: General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

s Samraemisyfirlysing
Framleidandi: FUJIFILM Corporation
stakt skraningarnamer (SRN)  JP-MF-000010401
Heimilisfang: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
Vidurkenndur fulltrui: FUJIFILM Europe GmbH
stakt skraningarnumer (SRN) DE-AR-000005083
Heimilisfang: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Grunn UDI-DI 454741020100000000000014P
Verslunarheiti FUJIFILM
Voérunafn: Cleaning Brush
Tegundar numer: WB1318DE
Videigandi voruhlutar: Hlutanumer 2208 eda sidar
Flokkun (MDR, Vidauki VIII): Flokkur | (Regla 1)

Vid, FUJIFILM Corporation, lysum pvi med ollu & okkar abyrgd ad varan/vorurnar sem
tilgreindar eru i pessari yfirlysingu samraemist akvaedum eftirfarandi reglugerda og tilskipana.

Reglugerd:
Reglugerd um leekningateeki: REGLUGERD (ESB) 2017/745 og tilheyrandi vidaukar.

Algengar forskriftir:
Engar tilvisanir a neinar algengar forsendur

Adferd vid samraemismat reglugerdar (ESB) 2017/745 :

Vidauki Il og IlI
Utgafustadur og Undirskrift : Undirskriftin er pegar skrifud a EN. Sja EN
dagsetning Nafn : Naotake Mitsumori
Stada : General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

it Dichiarazione di conformita
Fabbricante: FUJIFILM Corporation

Numero di registrazione unico JP-MF-000010401

Indirizzo: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

Mandatario: FUJIFILM Europe GmbH

Numero di registrazione unico DE-AR-000005083

Indirizzo: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
UDI-DI di base 454741020100000000000014P
Denominazione commerciale FUJIFILM
Nome del prodotto: Cleaning Brush
Numero di modello: WB1318DE
Lotti di prodotto applicabili: Numero di lotto 2208 o successivo
Classificazione (MDR, Allegato

VII): Classe | (Regola 1))

Con il presente atto FUJIFILM Corporation dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita
che il/i prodotto/i identificato/i in questa dichiarazione é€/sono conforme/i alle disposizioni dei
seguenti regolamenti e direttive.

Regolamento:
Regolamento relativo ai dispositivi medici: REGOLAMENTO (UE) 2017/745 e relativi Allegati.

Specifiche comuni (‘SC'):
Nessun riferimento ad alcuna SC

Procedura di valutazione della conformita per il Regolamento (UE) 2017/745 :

Allegato Il e lll
Luogo e data di Firma : La firma & gia riportata sulla versione EN. Vedere la versione EN
rilascio Nome : Naotake Mitsumori
Funzione : General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation

15/ 26



FUJIFILM

Gamintojas:

Unikalusis registracijos
numeris

Adresas:

Jgaliotasis atstovas:

Unikalusis registracijos
numeris

Adresas:
Bazinis UDI-DI

Prekybinis pavadinimas

Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai):

Modelio numeris:
Taikomos Gaminio siuntos:

Klasifikacija (MDR, VIII priedas):

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

Atitikties deklaracija

FUJIFILM Corporation
JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Siuntos numeris 2208 arba naujesnis

| klasé ( 1 taisyklé)

Mes, ,FUJIFILM Corporation®, Siuo dokumentu visiSka savo atsakomybe deklaruojame, kad
deklaracijoje nurodytas gaminys (-iai) atitinka tolesnio reglamento (-y) ir direktyvos (-y)

nuostatas.

Reglamentas:

Medicinos prietaisy reglamentas: REGLAMENTAS (ES) 2017/745 ir priedai.

Bendrosios specifikacijos:

Neéra nuorody j jokias bendragsias specifikacijas

Atitikties jvertinimo procedira pagal reglamentg (ES) 2017/745:

Il'ir lll priedas

IS8davimo vieta ir data Parasas: Parasas jau yra dokumente angly kalba. Zr. dokumenta angly

kalba

Kanagawa, JAPAN Vardas ir pavardé: Naotake Mitsumori

Pareigos:

2022-06-24

General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

v Atbilstibas deklaracija
Razotajs: FUJIFILM Corporation

vienotais registracijas numurs

(VRN) JP-MF-000010401

Adrese: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

Pilnvarotais parstavis: FUJIFILM Europe GmbH

vienotais registracijas numurs

(VRN) DE-AR-000005083

Adrese: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Pamata UDI-DI 454741020100000000000014P
Tirdzniecibas nosaukums FUJIFILM
Izstradajuma(u) nosaukums: Cleaning Brush
Modela numurs: WB1318DE

Piemérojamas produktu partijas:  Izlaidumanumurs 2208 or later
KlasificeSana (MDR, VIII

o Klase | (Noteikums 1)
Pielikums):

Més, FUJIFILM Corporation, ar So pilna atbildiba pazinojam, ka Saja deklaracija identificétais
(-ie) produkts (-i) atbilst sekojoSajiem noteikumiem Regula(-s) un Direktiva (-s).

Regula:
Medicinas ierices regula: REGULA (ES) 2017/745 un tas pielikumi.

Kopigas specifikacijas (‘'KS'):
Nav atsauksmju uz nekadiem KS

Atbilstibas novértéSanas procedira Regulai (ES) 2017/745 :
[l un 1l Pielikums

IzdoSanas vieta un Paraksts: Paraksts jau ir uzrakstits uz EN. Skatit EN
datums Vards: Naotake Mitsumori
Amats: General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

mt Dikjarazzjoni ta’ Konformita

Manifattur:

numru ta’ registrazzjoni uniku
(SRN)
Indirizz:

Rapprezentant Awtorizzat:

numru ta’ registrazzjoni uniku
(SRN)

Indirizz:
UDI-DI Baziku
Isem kummercjali
Isem il-Prodott(i):
Numru tal-Mudell:
Lottijiet ta’ Prodotti Applikabbli:
Klassifikazzjoni (MDR,
Anness VIII):

FUJIFILM Corporation

JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Numru tas-sett 2208 jew aktar tard

Klassi | (Regola 1)

Anna, FUJIFILM Corporation, b’dan niddikjaraw ir-responsabbilta unika taghna li I-prodott(i)
identifikat(i) 'din id-dikjarazzjoni jikkonforma(w) mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament(i) u tad-

Direttivali li gejjin.

Ir-Regolament:

Ir-Regolament dwar Apparati Medici: IR-REGOLAMENT (UE) 2017/745 u I-Annessi tieghu.

Specifikazzjonijiet komuni (“SK”):
L-ebda referenza ghal xi SK

Procedura ta’ Valutazzjoni tal-Konformita ghar-Regolament (UE) 2017/745 :

L-Anness Il u lll

Post u Data tal-hrug

Firma : llI-firma hija diga miktuba fl-EN. Ara I-EN

Isem:
Kanagawa, JAPAN

2022-06-24

Funzjoni:

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

nl Conformiteitsverklaring

Fabrikant:

uniek registratienummer
(single registration number -
SRN)

Adres:

Gemachtigde:

uniek registratienummer
(single registration number -
SRN)

Adres:
Basic UDI-DI
Handelsnaam
Naam van product(en):

Modelnummer:
Toepasselijke productlots:

Classificatie (MDR, Bijlage VIII):

FUJIFILM Corporation

JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Lotnummer 2208 of later

Klasse | (Regel 1)

Wij, FUJIFILM Corporation, verklaren hierbij conform onze eigen verantwoordelijkheid dat
het/de product(en) die in deze verklaring worden geidentificeerd, in naleving zijn van de
bepalingen van de volgende Verordening(en) en Richtlijn(en).

Verordening:

Verordening inzake medische hulpmiddelen: VERORDENING (EU) 2017/745 en de Bijlagen

ervan.

Gemeenschappelijke specificaties ("GS"):

Geen verwijzingen naar GS

Conformiteitsbeoordelingsprocedure voor Verordening (EU) 2017/745:

Bijlage Il en 1lI

Plaats en datum van

Handtekening : De handtekening is al geschreven op EN. Zie EN

afgifte
Kanagawa, JAPAN

2022-06-24

Naam :
Functie :

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quiality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

no Samsvarserklaering
Produsent: FUJIFILM Corporation
individuelt
registreringsnummer (SRN) JP-MF-000010401
Adresse: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
Autorisert representant: FUJIFILM Europe GmbH
individuelt
registreringsnummer (SRN) DE-AR-000005083
Adresse: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Entydig utstyrsidentifikasjonskode
454741020100000000000014P
(UDI-DI)
Handelsnavn FUJIFILM
Navn pa produkt(er): Cleaning Brush
Modell Nummer: WB1318DE
Gjeldende Produktparti: Partinummer 2208 eller senere
Klassifikasjon (MDR, Vedle
VIl jon ( 99 Klasse | (Regel 1)

Vi, FUJIFILM Corporation, erkleerer herved pa vart eget ansvar at de produkt(ene) som er
identifisert i denne erklaeringen er i samsvar med bestemmelsene i det fglgendeForordning(er)
og Direktiv(er).

Forordning:
Forordning om medisinsk utstyr: FORORDNING (EU) 2017/745 med vedlegg.

Felles spesifikasjoner ('CS"):
Ingen referanser til CS

Samsvarsvurderingsprosedyre for Forordning (EU) 2017/745:

Vedlegg Il og Il
Sted og dato for Signatur: Signaturen er pa EN-versjonen. Se EN-versjonen
utstedelse Navn: Naotake Mitsumori
Stilling: General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJ H:l LM FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

pl Deklaracja zgodnosci
Producent: FUJIFILM Corporation

niepowtarzalny numer

rejestracyjny JP-MF-000010401

Adres: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

Upowazniony przedstawiciel: FUJIFILM Europe GmbH

Niepowtarzalny numer

rejestracyjny DE-AR-000005083

Adres: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Kod Basic UDI-DI 454741020100000000000014P
Nazwa handlowa FUJIFILM
Nazwa produktu: Cleaning Brush
Model wyrobu: WB1318DE
Wtasciwe numery serii: Numer serii 2208 lub pdzniejszy
Klasyfikacja (MDR, Zatgcznik

VII): Klasa | (Reguta 1)

My, FUJIFILM Corporation, niniejszym oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢,
ze produkty wskazane w niniejszej deklaracji spetniajg zasadnicze wymogi nastepujgcych
rozporzgdzen i dyrektyw.

Rozporzgdzenia:

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych: ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 z
zatgcznikami.

Wspolne specyfikacje:
Brak odniesien do jakichkolwiek wspolnych specyfikacii

Procedury oceny zgodnosci dla Rozporzagdzenia (UE) 2017/745:
Zatacznik 11 1M1

Miejsce i data wydania Podpis: Podpis ztozony na wersji EN. Patrz wersja EN.

Imie i nazwisko: Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPAN  Stanowisko: General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
2022-06-24 Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

pt Declaracao de Conformidade

Fabricante:

numero unico de registo
(SRN)

Endereco:

mandatario:

numero unico de registo
(SRN)

Endereco:
UDI-DI Basico
Nome comercial

Nome do(s) produto(s):
Numero do modelo:

Lotes de Produto Aplicaveis:
Classificagao (MDR, Anexo VIII):

FUJIFILM Corporation
JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Numero de Lote 2208 ou posterior

Classe | (Regra 1)

Noés, FUJIFILM Corporation, pelo presente declaramos por nossa exclusiva responsabilidade
de que o(s) produto(s) identificado(s) nesta declaragao se encontra(m) em conformidade com
as disposicdes dos seguintes Regulamento(s) e Diretiva(s).

Regulamento:

Regulamento de Dispositivo Médico: REGULAMENTO (UE) 2017/745 e os seus Anexos.

Especificagdes comuns ('EC'):
Sem referéncias a qualquer EC

Procedimento de Avaliacdo da Conformidade para o Regulamento (UE) 2017/745:

Anexo Il e lll

Local e Data de emissao

Assinatura: A assinatura ja esta escrita em EN. Ver EN

Kanagawa, JAPAN

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quiality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

ro Declaratie de conformitate

Producator:

Numar unic de inregistrare
(SRN)
Adresa:

Reprezentant autorizat:

Numar unic de inregistrare
(SRN)

Adresa:
UDI-DI de baza
Denumire comerciala
Nume produs(e):
Numarul de model:
Loturi de produse aplicabile:
Clasificare (MDR, Anexa VIII):

FUJIFILM Corporation
JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Numarul de lot 2208 sau ulterior

Clasa | (Regula 1)

Noi, FUJIFILM Corporation, declaram prin prezenta, pe proprie raspundere, ca produsul(ele)
identificat(e) in aceasta declaratie este(sunt) in conformitate cu prevederile
urmatorului(urmatoarelor) regulament(e) si urmatoarei(urmatoarelor) directive.

Regulament:

Regulamentul privind dispozitivele medicale: REGULAMENTUL (UE) 2017/745 si Anexele

sale.

Specificatii comune (,CS”):
Nicio referinta la vreo CS

Procedura de evaluare a conformitatii pentru Regulamentul (UE) 2017/745 :

Anexa Il si lll

Locul si data emiterii

Semnatura: Semnatura este deja inscrisa pe varianta EN. Consultati

varianta EN
Kanagawa, JAPAN Nume: Naotake Mitsumori
Functie: General Manager,

2022-06-24

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM A

TOKYO 106-8620 JAPAN

sk Vyhlasenie o zhode
Vyrobca: FUJIFILM Corporation

jediné registracné c&islo (SRN) JP-MF-000010401

Adresa: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku

Tokyo 106-8620, JAPAN

Splnomocneny zastupca: FUJIFILM Europe GmbH

jediné registracné Cislo (SRN) DE-AR-000005083

Adresa: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
Zakladny UDI-DI 454741020100000000000014P
Obchodny nazov FUJIFILM
Nazov vyrobku: Cleaning Brush
Cislo modelu: WB1318DE
Prislusné distribu¢né Sarze Cislo distribuénej $arze 2208 alebo nasledujlce
vyrobku:

Klasifikacia (MDR, priloha VIII): Trieda | (pravidlo 1)

My, spolo¢nost’ FUJIFILM Corporation, tymto vyhlasujeme na svoju vyhradnu zodpovednost,
Ze vyrobok (vyrobky) uvedené v tomto vyhlaseni vyhovuje ustanoveniam nasledujuceho
nariadenia(ni) a smernice(ic).

Nariadenie: )
Nariadenie o zdravotnickych poméckach: NARIADENIE (EU) 2017/745 a prilohy.

Spolocné Specifikacie (,CS"):
Ziadne odkazy na CS

Postup posudzovania zhody pre nariadenie (EU) 2017/745:

Priloha Il a lll
Miesto a datum Podpis: Podpis sa vzdy piSe po anglicky. Pozrite si anglicky
vydania Meno: Naotake Mitsumori
Funkcia: General Manager,
Kanagawa, JAPAN Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
2022-06-24 FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

s! |zjava o skladnosti

Proizvajalec:
Enotna registracijska Stevilka
Naslov:

Pooblas€eni predstavnik:
Enotna registracijska Stevilka
Naslov:

Osnovni UDI-DI

Trgovsko ime

Ime izdelka:

Stevilka modela:

Zadevne partije izdelka:

Razvrs¢anje (MDR, priloga VIII):

FUJIFILM Corporation
JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN

FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083
Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany

454741020100000000000014P
FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE

Stevilka partije 2208 ali novej$a
Razred | (Pravilo 1)

V druzbi FUJIFILM Corporation izjavljamo na lastno odgovornost, da so izdelki, identificirani v
tej izjavi, skladni z doloCbami naslednjih uredb in direktiv.

Uredba:

Uredba o medicinskih pripomockih: UREDBA (EU) 2017/745 in njihove priloge.

Skupne specifikacije:

Ni referenc na skupne specifikacije

Postopek ugotavljanja skladnosti za uredbo (EU) 2017/745:

Priloga Il'in 11l

Podpis je Ze vpisan na EN. Glejte EN

Kraj in datum izdaje Podpis:
Ime:
Kanagawa, JAPAN  Funckcija:

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

sv Forsakran om overensstammelse

Tillverkare:

Eudamed-registreringsnummer
(SRN)
Adress:

Auktoriserad representant:

Eudamed-registreringsnummer
(SRN)

Adress:
Grundlaggande UDI-DI
Handelsnamn
Produktnamn:

Modellnummer:
Tillampliga produktpartier:

Klassificering (MDR, Bilaga VIII):

FUJIFILM Corporation

JP-MF-000010401

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620, JAPAN
FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000014P

FUJIFILM

Cleaning Brush

WB1318DE
Partinummer 2208 eller senare

Klass | (Regel 1)

Vi, FUJIFILM Corporation, férsakrar harmed pa vart eget ansvar att den/de produkt(er) som
identifieras i denna forsakran overensstammer med bestammelserna i foljande forordning(ar)

och direktiv.

Forordning:

Férordningen om medicintekniska produkter: FORORDNING (EU) 2017/745 och deras

bilagor.

Gemensamma specifikationer ("GS"):

Inga referenser till nagra GS

Foérfarande for beddmning av dverensstdmmelse for Férordning (EU) 2017/745:

Bilaga Il och 11l

Ort och datum for

Namnteckning: Namnteckningen ar redan skriven pa EN. Se EN

utfardande Namn:

Befattning:

Kanagawa, JAPAN

2022-06-24

Naotake Mitsumori

General Manager,

Quiality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division

FUJIFILM Corporation
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FUJIFILM

Value from Innovation

ENDOELEKTRONIK Autoryzowany dystrybutor w Polsce
Endoelektronik Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Borkowa 12, 05-840 Brwinow

Karta katalogowa

WB1318DE

Szczoteczka do czyszczenia przestrzeni wokot elewatora

Cleaning Brush
WB1318DE

Biuro i serwis Konto

05-840 Brwinow, ul. Borkowa 12 Bank Polska Kasa Opieki S.A. IV O/Warszawa, Filia w Pruszkowie
tel. 022 758 51 48 fax. 022 758 50 96 numer: 11 1240 1053 1111 0010 7180 8074

e-mail: info@endoelektronik.pl NIP: 534-253-64-91 REG.: 366283394

www.endoelektronik.pl



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

_[ A, Identyfikac;a wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
| 1,601 Kod/ Code
PL/CAO1

1.062 . Nazwa w jezyku miejscowym = po polsku / Name in local language - in Palish
Urzad Rejestracj i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
1, 003 Nazwa po angzeisku/ Name in English

The Offa.ce for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Utica, nr/ Street, no, 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wibywa / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E' 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie
i In‘case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status pc_oc[miom dokonujgcego niriiejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer
f Urzz afestraci Br
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proced}hﬂs

$ - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizindt

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnodé leczniczg / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DOOO00O00OROOO

P - Podmiot, ktéry uiywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses preducts for business or professional activity

WM1_F1 1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércey (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
JP

1.015 Nazwa wytwc’ir‘cy (producenta), pefna / Name of the manufacturer, in fuil

FUJIFILM Corporation

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
FUJIFILM

1.017 Miasto / City
Tokio

1.018 Kod pocztowy / Postal code
106-8620

L0192 Ulica, nr/ Street, no.
26-30, Nishiazabu 2-chome ,Minato~ku

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
MASAHI ARAT

1.022 Telefon / Phone
81-48-668-2153

1.023 E-mail
m-arai@msv.fujifilm. cojp

1,024 Faks/ Fax
81-48-668-1570

|

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela {(upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

FUJIFIIM Europe GmbH

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

FUJIFILM
1.029 Mias_to / City 1.030 = Kod pocztowy / Postal code
DUSSELDORF 40549

1.031 Ulica, nr / Street, no.
HEESSENSTRASSE 31

{1 1.032 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Fuli-name

1.034 Telefon / Phone

STEFAN HOCHGUERTEL +4921150898708
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
stefan hochguertel@ fujifilm.eu +4921150898700

-
E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -..importera/ ... importer

1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera fub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

ENDOELEKTRONIK.PL SP. % 0.0. SP. K.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
ENDOELEKTRONIK. PL

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

BRWINOW 05-840
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
BORKOWA 12

‘Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / FUll name
GRZEGORZ HARER

1.047 Telefon / Phone
022 758-51-48

1.048 E-mail _
infolendoelektronik. pl

1.049 Faks / Fax
022 758-50-96

WMI_F1 1.4
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| F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
| a

|
j 3

|

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

= - podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

4

S

0 -.. Swiadczeniodawq wykenujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L

= ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

[]
]
1050 []
; O
]
]

IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051  Numer referencyjny / Reference number i 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.0524 Nazwa podmiotuy, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City s : 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. : 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person ;
1.059 Imiei naz-wisko_/ Fuill name 1.060 Telefon / Phane

1.061 E-mail . 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG | Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
“To be filled in by person acling as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act
1.063 Imie i nazwisko / Full name

GRZEGORZ HABER

1.064 Miasto / City _ e 1.065 Kod pacztowy / Postal code
BRWINOW 05-840

1.066 Ulica, nr / Street, o, 1.067 Skrytka pocztowa | PO Box
BORKOWA 12

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

022 758-51-48 022 758-50-96

ﬁ-l. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby Iub zero, jedli nie dolgczono danego typu formularza
‘Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached formsno, 3 0
LLD?Z Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BRWINOW Data / Date 2021-08-10

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER Podpis / Signatupe

ENDOELEKTROWN!
Spitka 2 ograniczong odpowiedzls
08.840 Brwindw, ul. Bork

MIP £34-253-64-91, REGON 366283394
ID: 3929 0405 6091 WML_F1_1. 15
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