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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

A
Yo W, Benaoat dureh/Designated by
w

-,a'i.ﬁ V¢  Zenmalstelle derLinder 2
'ﬁfi’ -._é * fur Gesundheitsschutz -~ 2
B bei Arzneimitielnund
*'k #{( Medizinprodukten £
* % K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 068357 0031 Rev. 01

Manufacturer: HOYA Corporation Signature Not Verified
6"1-011 Nishl-shinjuku Dokument“mdrp\isja przez
Shinjuku-ku Beata Kolan
Tokyo Data: 2024.03:8913:15:32 CET
160-0023 JAPAN Powdd: Zatwierdgam dokument
SRN Manufacturer: JP-MF-000005227
Authorized PENTAX Europe GmbH
d Julius-Vosseler-Str. 104, 22527 Hamburg, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 068357 0031 Rev. 01

Report No.: JA1828786
Preceding Certificate No.: G10 068357 0031 Rev. 00
Valid from: 2022-10-20
Valid until: 2026-08-01
Date of Initial Issuance: 2021-08-02
C'@,b
Christoph Dicks
Issue date: 2022-10-20 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body » Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich « Germany TUV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and llI

(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 068357 0031 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

The validity of this certificate

depends on conditions and/or

is limited to the following:

Revision History:

Page 2 of 2

lla
2120208 - PULMONARY ENDOSCOPIC INSTRUMENTS
ofa

lla
(G0380 - DIGESTIVE ENDOSCOPY DEVICES - ACCESSORIES
wf

lla

Z120205 - UPPER GASTROINTESTINAL TRACT ENDOSCOPY
INSTRUMENTS
o

lla

Z120206 - LOWER GASTROINTESTINAL TRACT ENDOSCOPY
INSTRUMENTS
-

lla

2120204 - INSTRUMENTS FOR THE ACQUISITION AND
MANAGEMENT OF ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INVASIVE
SURGERY IMAGES

-

Device group "Z120205" is limited to devices of MDA 0312 code.

Rev. Dated
00 2021-08-02

Report
JA1601180

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body ¢+ Ridlerstraiie 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

. w " Medizinprodokten 2
® e W BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
Zatgcznik IX rozdziaty | i lll (wyroby kiasy lla i klasy llb)

Nr G10 068357 0031 Wersja 01

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

Nr SRN Producenta: JP-MF-000005227

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

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent

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

kategorii urzgdzen objetych systemem zarzgdzania jakoscig zostaty wyszczegélnione na
nastepnej stronie (stronach).

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

Do oceny systemu zarzadzania jakoscig dotgczono rowniez ocene dokumentacji technicznej dla
wybranych wyrobow na zasadach reprezentatywnosci. Certyfikowany system zarzgdzania jakos$ciag
podlega okresowemu nadzorowi przez TUV SUD Product Service GmbH.

Ocena nadzoru obejmuje rowniez sprawdzenie dokumentacji technicznej danego wyrobu lub
wyrobéw na podstawie dodatkowych reprezentatywnych prébek. Nalezy przestrzegac wszystkich
obowigzujgcych wymagan zawartych w przepisach dotyczacych badan i certyfikacji Grupy TOV
SuD.

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

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

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

Data pierwszego wydania:02 sierpnia 2021 r.

[podpis nieczytelny]
Christoph Dicks
Data wystawienia: 20.10.2022 Kierownik dzialu certyfikacji /
jednostki notyfikowanej

Strona1z2
TOV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
TUV SUD Product Service GmbH - Jednostka certyfikujgca - Ridlerstraie 65 - 80339 Monachium - Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Product Service

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zatgcznik IX rozdziaty | i lll (wyroby klasy lla i klasy llb)

Nr G10 068357 0031 Wersja 01

Klasyfikacja:
Grupa wyrohéw:

Przeznaczenie wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie wyrobow:

Waznos¢ certyfikatu zalezy

od warunkow i/lub jest
ograniczona zgodnie z

ponizszymi wskazowkami:

Historia zmian:

Strona 2z 2

lla
Z120208 - NARZEDZIA DO ENDOSKOPII PLUCNEJ
af

lla

G0380 - URZADZENIA DO ENDOSKOPII PRZEWODU
POKARMOWEGO - AKCESORIA

i

lla

Z120205 - ENDOSKOPIA GORNEGO ODCINKA PRZEWODU
POKARMOWEGO - PRZYRZADY

-/-

la

Z120206 - ENDOSKOPIA DOLNEGO ODCINKA PRZEWODU
POKARMOWEGO - PRZYRZADY

<fs

lla

2120204 - NARZEDZIA DO POZYSKIWANIA | ZARZADZANIA
OBRAZAMI W CHIRURGII ENDOSKOPQWEJ |
MALOINWAZY JNEJ

-

Grupa urzadzen "Z120205" jest ograniczona do wyrobow
oznaczonych kodem MDA 0312.

Wersja Datazmiany Raport
00 02.08.2021r. JA1601180

TOV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

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