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Cer'tyﬂkat WE TUVRheinland

System zapewnienia peinej jakosci
Dyrektywa 93/42/[EWG w sprawie wyrobow medycznych, Zatacznik Il z
wytaczeniem (4),

Nr rejestraciji: HD 1563446-1
Producent: Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
110-0015 Japonia

Produkty: Ultrasonografy diagnostyczne, powigzane gtowice i
akcesoria

Dla nastepujacych urzadzen medycznych zakres obejmuje tylko aspekty
produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i konserwacjg warunkow sterylnych:
- Sterylizowane adaptery biopsji

Jednostka notyfikowana os$wiadcza, ze wyzej wymienione urzgdzenia
spetniajg wymogi Zatacznika Il, z wytaczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EWG. Wyzej wymieniony producent ustalit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowemu nadzorowi, zdefiniowanemu
w Zatgczniku I, sekcja 5 wymienionej wczesniej dyrektywy. Aby wprowadzic
na rynek urzadzenia klasy Il objete tym certyfikatem wymagany jest
Certyfikat Badania Projektu WE, zgodnie z Zatgcznikiem Il (sekcja 4).

Nr raportu: 150232389-210 -
Data wejscia w zycie: 2021-03-18 g
Data wygasniecia: 2024-05-26 ' '

Data wydania: 2021-03-18 N ke

~ Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrale 2 - 90431 Nimberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowana zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobdéw medycznych, o numerze

identyfikacyjnym 0197.
Strona1z3

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV s3 zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga
wczesniejszej aprobaty.



Certyfikat WE A

System zapewnienia petnej jakosci TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyroboéw medycznych, Zatacznik Il z
wylaczeniem (4),

Nr rejestracji: HD 1563446-1

Producent: Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
110-0015 Japonia

Nr | Lokalizacja Wytwarzane grupy produktow ,
01 | Hitachi, Ltd. Ultrasonografy diagnostyczne, |
Healthcare Mitaka Works powigzane gtowice i akcesoria
6-22-1 Mure Sterylizowane adaptery biopsiji

Mitaka-shi, Tokio,
181-8622 Japonia

02 | Hitachi, Ltd. Healthcare Ultrasonografy diagnostyczne,
' Ultrasound R&D Center powigzane glowice i akcesoria
3-1-1, Higashikoigakubo Sterylizowane adaptery biopsji

Kokubuniji-shi, Tokio,
181-8622 Japonia

03 | Hitachi, Ltd. Medical System | Ultrasonografy diagnostyczne,
Operation Group, Kashiwa powigzane gtowice i akcesoria
2-1, Shintoyofuta, Sterylizowane adaptery biopsiji
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia

Nr raportu: 150232389-210
Data wejscia w zycie: 2021-03-18
Data wygasniecia: 2024-05-26
Data wydania: 2021-03-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowana zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, o numerze

identyfikacyjnym 0197.
Strona2z3

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV s3 zarejestrowanymi znakami
handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga wcze$niejszej aprobaty.

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV sa zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga
wczesniejszej aprobaty.
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Ce rtyfl kat WE TUVRheinland

System zapewnienia petnej jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, Zatacznik Il z
wytaczeniem (4),

Nr rejestracji: HD 1563446-1

Producent: Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
110-0015 Japonia

04 | Hitachi Healthcare Ultrasonografy diagnostyczne,
Manufacturing, Ltd. powigzane gtowice i akcesoria
Analytical Systems Kashiwa Sterylizowane adaptery biopsiji
Factory

2-1 Shintoyofuta
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia

05 | Hitachi, Ltd. Medical System | Ultrasonografy diagnostyczne,

Hitachi Healthcare powigzane glowice i akcesoria
Manufacturing, Ltd. Sterylizowane adaptery biopsiji
Analytical Systems Kashiwa

Factory

3-1, Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia

Nr raportu: 150232389-210

Data wejscia w zycie: 2021-03-18
Data wygasniecia: 2024-05-26
Data wydania: 2021-03-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang zgodnie z
Dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, o numerze

identyfikacyjnym 0197.
Strona3z3

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV s3g zarejestrowanymi znakami
handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga wczesniejszej aprobaty.

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV s3 zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga
wczesniejszej aprobaty.



TOVRheinland *

Strumieniowe produkty biznesowe LGAR
Departament certyfikacji Precisely Right.

Dane kontaktowe:

Michiaki Aihara

Tel. +49 911 655-5225

Mail: medicalproducts@de.tuv.com
Data: 30 czerwca 2021

TUV Rheinland LGA Products GmbH ¢« 51105 KdIn

Hitachi, Ltd.

2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
110-0015 Japonia

Ubieganie si¢ o: QMS (System zarzadzania jakoscia)

Nr certyfikatu: HD 1563446-1

Wymogi Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych, Zatgcznik Il z wytgczeniem (4),

ID listu potwierdzajgcego: 2021-06-30

Nr raportu: 150243980-303

Do wszystkich, ktérych to dotyczy

Aktualizacja informacji do Certyfikatu nr HD 1563446-1, wydanego 2021-
03-18

Powiadomienie o zmianie otrzymane 2021-04-28 zwiazane z informacjg
okreslona w wyzej wymienionym certyfikacie zostata ocenione, a informacja
zostata potwierdzona.

Potwierdzamy, ze powiadomienie o zmianie nie jest uwazane za znaczacq
zmiane w projekcie lub przeznaczeniu, zgodnie z Regulacjg (UE) 2017/745 w
sprawie wyroboéw medycznych (MDR), Art. 120(3).

Tym dokumentem chcieliby$my potwierdzi¢ nastepujace aktualizacje
informacji z wyzej wymienionego certyfikatu.

TUV Rheinland

LGA Products GmbH

Am Grauen Slein

Poprawiona nazwa producenta 21105 Kain

Dawna nazwa producenta: Hitachi, Ltd. Sedsiba

Nowa nazwa producenta: FUJIFILM Healthcare Corporation Tysragez
Poprawiony adres producenta Tel +49911655 5225
Dawny adres producenta: senice@de ucon
2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokio 110-0015 Japonia .
Nowy adres producenta: 5);%:?%:5%);:::2édawca
2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonia Norymberga KR 26013

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej
mgr inz. Ralf Scheller



Poprawiona nazwa i adres lokalizacji

Dawny adres lokalizaciji</02>: Hitachi, Ltd. Healthcare Ultrasound R&D
Center

Nowy adres lokalizacji</02>: FUJIFILM Healthcare Corporation Healthcare
Ultrasound R&D Center

Adres</02>: 3-1-1, Higashikoigakubo, Kokubunji-shi, Tokio, 185-0014
Japonia

Poprawiona nazwa i adres lokalizacji

Dawny adres lokalizacji</03>: Hitachi, Ltd. Medical System Operations
Group, Kashiwa

Nowy adres lokalizaciji</03>: FUJIFILM Healthcare Corporation Medical
System Operations Group, Kashiwa

Adres</03>: 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonia

Dawny adres lokalizaciji</04>: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd.
Analytical Systems Kashiwa Factory

Nowy adres lokalizaciji</04>: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation
Analytical Systems Kashiwa Factory

Adres</04>: 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonia

Dawny adres lokalizacji</05>: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd.
Analytical Systems Kashiwa Factory

Nowy adres lokalizaciji</05>: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation
Analytical Systems Kashiwa Factory

Adres</05>: 3-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonia

Usunieta nazwa i adres lokalizacji
Dawna lokalizacja</01>: Hitachi, Ltd. Healthcare Mitaka Works
6-22-1 Mure Mitaka-shi, Tokyo 181-8622 Japonia

Z powazaniem,

X PH2Sare.

Michiaki Aihara
Certification body

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
Am Grauen Slein
51105 Koln

Niemcy

Siedziba

Tillystra@e 2

90431 Norymberga

Tel +49 911 655 5225

Fax +49 911 655 5226
service@de.tuv.com
www.tuv.com/safety

Zarzad

magr inz Jorg Mahler, rzecznik
Dyplomowany sprzedawca
dr Jorg Schidsser
Norymberga HRB 26013
NIP: DE 811835490
Przewodniczacy Rady Nadzorczej
mgr inz. Ralf Schelter



EC Certificate TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.:

Manufacturer:

Products:

HD 1563446-1

Hitachi, Ltd.

2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokyo,
110-0015 Japan

Diagnostic Ultrasound Systems, related Probes and Their Accessories

For the following medical device the scope covers only the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions:
- Sterilized puncture adapter

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class 11l devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex |l section 4 is required.

Report No.:
Effective date:
Expiry date:

Issue date:

150232389-210

2021-03-18 .

Ti)v\mc-‘lnli“"‘_“
2024-05-26 Sl 2 2 4
2021-03-18

. Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystraf}e 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.

Page 1 of 3




EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1563446-1

Manufacturer: Hitachi, Ltd.

2-16-1, Higashi-Ueno,

Taito-ku, Tokyo,

110-0015 Japan

No. Location
/01 Hitachi, Ltd.
Healthcare Mitaka Works
6-22-1 Mure
Mitaka-shi, Tokyo,
181-8622 Japan
/02 Hitachi, Ltd. Healthcare
Ultrasound R&D Center
3-1-1, Higashikoigakubo
Kokubuniji-shi, Tokyo,
185-0014 Japan
/03 Hitachi, Ltd. Medical System
Operation Group, Kashiwa
2-1, Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japan
Report No.: 150232389-210
Effective date: 2021-03-18
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-03-18

. ®
TUVRheinland

Product groups manufactured

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Their Accessories
Sterilized puncture adapter

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Their Accessories
Sterilized puncture adapter

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Their Accessories
Sterilized puncture adapter

) Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.

Page 2 of 3
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1563446-1

Manufacturer: Hitachi, Ltd.

104

/05

Report No.

2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokyo,
110-0015 Japan

Hitachi Healthcare Manufacturing,
Ltd.

Analytical Systems Kashiwa Factory
2-1 Shintoyofuta

Kashiwa-shi, Chiba,

277-0804 Japan

Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd.

Analytical Systems Kashiwa Factory
3-1, Shintoyofuta,

Kashiwa-shi, Chiba,

277-0804 Japan

: 150232389-210

Effective date: 2021-03-18

Expiry date: 2024-05-26

Issue date:

2021-03-18

. ®
TUVRheinland

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Their Accessories
Sterilized puncture adapter

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Their Accessories
Sterilized puncture adapter

. Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrake 2 - 90431 Niirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197,

Page 3 of 3




9/610E 1010 ® TOV, TUEV, TUV are registered trademarks. Ulilisation and application requires prior approval,

Business Stream Products TUVRheinland ®
Certification Department A
i A LGADY

Precisely Right.

TOV Rheinland LGA Products GmbH ¢ 51105 Kéin hcn?gg;?i o

Hitachi, Ltd. Tel. +49 911 6§5-5225
2-16-1, Higashi-Ueno, e s @da iy com
Taito-ku, Tokyo, Date June 30, 2021

110-0015 Japan

Application for: QMS

Certificate No. : HD 1563446-1

Requirement : Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)
Confirmation letter ID : 2021-06-30

Report no. : 1560243980-303

To whom it may concern

Update of information to Certificate no. HD 1563446-1, issued on 2021-03-18

The change notification received on 2021-04-28 related to the information stipulated on the
above mentioned certificate was assessed and information confirmed.

We confirm that the change notification is not considered a significant change in design or
intended purpose under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR), Article
120(3).

With this document we would like to confirm the following updated information to the afore
mentioned certificate

Revised Manufacturer name
Old Manufacturer name: Hitachi, Ltd.
New Manufacturer name: FUJIFILM Healthcare Corporation

Revised Manufacturer address TOV Rheinland
LGA Products GmbH
Old Manufacturer address: *

Am Grauen Stein

2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo 110-0015 Japan ggrgfar'f;""
New Manufacturer address: Headquarter
2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 JAPAN Tillystrate 2

90431 Nuremberg

Phone. +49 911 855 5225
Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Revised location nhame and address
Old location name</02>: Hitachi, Ltd. Healthcare Ultrasound R&D Center

New location name</02>: FUJIFILM Healthcare Corporation Healthcare Ultrasound
Dipl.-Ing.
R&D Center Jorg Mahler, Spokesman

Address</02>: 3-1-1, Higashikoigakubo, Kokubunji-shi, Tokyo, 185-0014 Japan Dipl.-Kfm.

Dr. Jdrg Schidsser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dipl.-Ing. Ralf Scheller

LAC_NNORL4L s N



TUVRheinland ®
A LGAN

Precisely Right.

.9,
Revised location name and address
Old location name</03>: Hitachi, Ltd. Medical System Operations Group ,Kashiwa

New location name</03>: FUJIFILM Healthcare Corporation Medical System
Operations Group, Kashiwa

Address</03>. 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japan

Old location name</04>: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd. Analytical Systems
Kashiwa Factory

New location name</04>: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Analytical
Systems Kashiwa Factory

Address</04>: 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japan

Old location name</05>: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd. Analytical Systems
Kashiwa Factory

New location name</05>: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Analytical
Systems Kashiwa Factory

Address</05>: 3-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japan

Deleted location name and address

Old location </01>: Hitachi, Ltd. Healthcare Mitaka Works
6-22-1 Mure Mitaka-shi, Tokyo 181-8622 Japan

Best regards,

X AU 2haro

Michiaki Aihara

Certification body
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