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TÜVHheinland

Certyfikat WE
System zapewnienia pełnej jakości
Dyrektywa 93I42IEWG w sprawie wyrobów medycznych, Załącznik ll z
wyłączeniem (4)'

Nr rejestracji
Producent:

HD 1563446-1
Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
1 10-0015 Japonia

Produkty Ultrasonografy diagnostyczne, powiązane głowice i

akcesoria

Dla następujących urządzen medycznych zakres obejmuje tylko aspekty
produkcjĺ związane z zabezpieczeniem i konsenľacją warunkow sterylnych:
- Sterylizowane adaptery biopsji

Jednostka notyfikowana oświad Cza, Że wyŻej wymienion e urządzenia
spełniają wymogi Załącznika ll, zwyłączeniem sekcji 4 dyrektywy
93ĺ42lEwG. Wyzej wymieniony producent ustalił i stosuje system
zapewn ienia jakości, który pod lega okresowem u nadzorowi, zdefiniowanem u

w Załączniku ll, sekcja 5 wymienionejwcześniej dyrektywy. Aby wprowadzić
na rynek uządzenia klasy lll objęte tym certyfikatem Wymagany jest
Certyfikat Badania Projektu WE, zgodnie zZałącznikiem ll (sekcja 4).

Nr raportu: 150232389-210
Data wejŚcia w Życie: 2021-03-18
Data wygaŚnięcia: 2024-05-26
Data wydania: 2021-03-18 a

Michiaki Aihara
TÜV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2' 90431 Nümbeę ' Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostką Notyfikowaną zgodnie z
Dyrektywą 93l42lEwG w sprawie wyrobów medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 01 97 .

Strona 1 z 3

101020 d 04.08 @ TÜV, TUEV i TUV są zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykozystanie i stosowanie Wymaga
wcześniejszej aprobaty.



Certyfikat WE
System zapewnienia pełnej jakości
Dyrektywa 93l42lEWG w sPrawie wY
wyłączeniem (4)'

robów medyczny ch, Załącznik ll z
TUVRheinland

Nr rejestracji: HD 1 563446-1

Producent: Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
1 10-0015 Japonia

03

02

01
Nr

Hitachi, Ltd. Medical System
Operation Group, Kashiwa
2-1 , Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia

Hitachi, Ltd. Healthcare
Ultrasound R&D Center
3-1 -1, Higashikoigakubo
Kokubunji-shi, Tokio,
181-8622 Japonia

Hitachi, Ltd.
Healthcare Miłaka Works
6-22-1 Mure
Miłaka-shi, Tokio,
181-8622 Japonia

Lokalizacja

U ltrasonog rafy d iag nostYczne,
powiązane głowice i akcesoria
Sterylizowane adaptery bioPsji

U ltrasonog rafy d iag nostyczne,
powiązane głowice i akcesoria
Sterylizowane adaptery bioPsji

U ltrasonog rafy d iag nostyczne,
powiązane głowice i akcesoria
Sterylizowane adaptery bioPsji

Wytwazane qrupy produktów

Nr raportu:
Data wejścia w Życie,'
Data wygaŚnięcia:
Data wydania:

150232389-210
2021-03-18
2024-05-26
2021-03-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostką Notyfikowaną zgodnie z
Dyrektywą 93ĺ42ĺEwG w sprawie wyrobów medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0197 .
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1o/o2o d oł.oa o rÚv, TUEV i TUV są zarejestrowanymi znakami handlowymi' Wykozystanie i stosowanie Wymaga

wczeŚnieiszej aprobaty.
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TUVRheinlandCertyfikat WE
System zapewnienia pełnej jakości
Dyrektywa93l42lEWG w sprawie wyrobów medycznych, Załącznikll z
wyłączeniem (4)'

Nr rejestracji : HD I 563446-1

Producent: Hitachi,Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
'ĺ 10-0015 Japonia

Nr raportu'. 150232389-210
Data wejścia w Życie: 2021-03-18
Data wygaśnięcia: 2024-05-26
Data wydania: 2021-03-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostką Notyfikowaną zgodnie z
Dyrektywą 93ĺ42ĺEwG w sprawĺe wyrobów medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0197 .

Strona 3 z 3

1oĺO2O d 04.08 @ TÜV, TUEV i TUV są zarejestrowanymi znakami
handlowymi. Wykorzystanie i stosowanie wymaga wcześniejszej aprobaty.

1otozo d oą.os o ĺÜv, TUEV i TUV są zarejestrowanymi znakami handlowymi. Wykozystanie i stosowanie Wymaga
wcześniejszej aprobaty.
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Hitachi, Ltd. Medicaĺ System
Hitachi Healthcare
Manufacturing, Ltd.
Analytical Systems Kashiwa
Factory
3-1 , Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia

Hitachi Healthcare
Manufacturing, Ltd.
Analytical Systems Kashiwa
Factory
2-1 Shintoyofuta
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japonia'

U ltrasonog rafy d iag nostyczne,
powiązane głowice i akcesoria
Sterylizowane adaptery biopsji

U ltrasonog rafy d iag nostyczne,
powiązane głowice i akcesoria
Sterylizowane adaptery biopsji



TÜvRheinland "

LCrAnStrumieniowe produkty biznesowe
Depa rta me nt ce rtyfi kacj i

TUV Rheinland LGA Products GmbH ' 51 105 Koln

Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokio,
1 10-001 5 Japonia

Ubieganie się o: QMs (System zarządzania jakością)

Precisely Right.

Dane kontaktowe:
Michiaki Aihara

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medicalproducts@de.tuv.com

Data: 30 czerwca202l

Nr certyfikatu
Wymogi

l D listu potwierdzającego
Nr raportu:

HD 1563446-1
Dyrektywa 93ĺ42lEwG w sprawie wyrobów
medycznych, Załącznik ll z wyłączeniem (4)'

2021-06-30
150243980-303

Do wszystkich, których to dotyczy

AktuaIizacja informacji do ceĘfikatu nr HD 1563446-1, wydanego 202'|-
03-18

Powiadomienie o zmianie otrzymane 2021-04-28 związane z informacją
określoną w wyzejwymienionym certyfikacie została ocenione, a informacja
została potwierdzona.
Potwierdzamy, Że powiadomienie o zmianie nie jest uwaŻane za znaczącą
zmianę w projekcie lub przeznaczeniu, zgodnie z Regulacją (UE) 2017ĺ745 w
sprawie WyrobóW medycznych (MDR), Art. 120(3)'

Tym dokumentem chcielibyśmy potwierdzii następujące aktualizacje
informacji z wyŻej wymienionego certyfikatu.

Poprawiona nazwa producenta
Dawna nazwa producenta: Hitachi, Ltd
Nowa n FUJIFILM Healthcare CorPoration
Poprawiony ad res producenta
Dawnv adres producenta:
2-16-1, Higashi-Ueno, Taiło-ku, Tokio 'ĺ10-0015 Japonia
Nowv adres producenta:
2-1 , Shintoyofuta, Kashiwa-shĺ, Chiba, 277-0804 Japonia

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Am GÍauen Stein
51 105 Kôln
Niemcy

Siedziba
Tillystra@e 2
90431 Noíymberga
Tel. +49 91'ĺ 655 5225
Fax +49 91 1 655 5226
service@de.tuv.com
M.tuv.com/safetv
zarząd
mgr inŹ'Jôrg Máhler, rzecznik
Dyplomowany spuedawca
dÍ Jôrg schlÔsser
Norymberga HRB 26013
NIP; DE 81 1 835490
Przewodniczący Rady Nadzorczej
mgr inż' Ralf scheller



Poprawiona nazwa i adľes lokalizacji
Dawnv adres lokalizacii<ĺ02>: Hitachi, Ltd. Healthcare Ultrasound R&D
Center
Nowv ad res lokalizacii</02>: FU J I Fl LM Healthcare Corpo ration Healthcare
Ultrasound R&D Center
Ad res</02>: 3-1 -1, Higashikoigakubo, Kokubunji-shi, Tokio, 1 85-001 4
Japonia

Poprawiona nazwa I adres lokalizacji
Daw adres lokaliza i</03> Hitachi, Ltd. Medical System Operations
Group, Kashĺwa

adres lokaliza i</03> FUJIFILM Healthcare Corporation Medical
System Operations Group, Kashiwa
Adres</03>: 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277 -0804 Japonia

Dawny adres lokalizacii< 104>: Hitachi Healthcare Manufacturi ng, Ltd
Analytical Systems Kashiwa Factory
Nowy adres lokalizacii< 104>. FUJIFILM Healthcare Manufacturi ng Corporation
Analytical Systems Kashiwa Factory
Adres</04>: 2-'1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277 -0804 Japonia

Dawnv adres lokalizacii</O5>: Hitachi Healthcare Manufacturi ng, Ltd
Analytical Systems Kashiwa Factory
Nowy adres lokalizacii</O5>: FUJIFILM Healthcare Manufacturi ng Corporation
Analytical Systems Kashiwa Factory
Ad res</05>: 3-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277 -0804 Japonia

Usunięta nazwa i adres lokalizacji
Dawna lokalizacia<l01>'' Hitachi, Ltd. Healthcare Miłaka Works
6-22-1 Mure Miłaka-shi, Tokyo 181-8622 Japonia

Z powaŻaniem,

Michiaki Aihara
Certification body

X

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Am GÍauen stein
51 105 KÔln
Niemcy

Siedziba
Tillystra@e 2
90431 NorymbeÍga
Tel. +49 91 1 655 5225
Fax +49 91 1 655 5226
seÍVice@de'tuv'com
mw.tuv.com/safetv
zarąd
mgr inż.Jôr9 MáhleÍ, rzecznĺk
Dyplomowany sprzedawca
dr Jôrg schlôsser
Norymberga HRB 26013
NIP: DE 81 1 835490
Przewodnjczący Rady Nadzorczej
mgr inz. Ralf Scheller



EC Certificate
..@

TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex ll excluding (4)

Registration No.:

Manufacturer: Hĺtachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,
Taĺto-ku' Tokyo,
1 10-0015 Japan

Products Diagnostic Ultrasound Systems, related Probes and Their Accessorĺes

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

The Notifĺed Body hereby declares that the requirements of Annex ll, excluding sectĺon 4 of the dĺrective
93ĺ4zlĘłE:c have been met for the listed products' The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system' which is subject to perĺodĺc surveilĺance, defined by Annex ll,

sectĺon 5 of the aforementioned directĺve. For placing on the market of class lll devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex ll section 4 is required.

Report No.:

Effective date:

Expiry date:

ĺssue date:

HD 1563446-1

150232389-210

2021-03-18

2024-05-26

2021-03-18

,

MĺchĺakiAĺhara
ĺÜv Rrleĺnland LGA Products GmbH

TillystraBe 2' 9a431NÜrnberg ' Germany

ľuv Rrleinland LGA Products GmbH is a Notĺfied Body according to Directive 93l42lEEC concerning medical
devices with the ĺdentification number 0197.

Page 1 of3
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EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex llexcluding (4)

.. (Đ

TUVRheinland

Regĺstration No.:

Manufacturer:

ĺa2

ĺ03

Report No.:

Effective date:

Expiry date:

lssue date:

Location

Hitachi, Ltd.
Healthcare Mitaka Works
6-22-1Mvre
Mitaka_shĺ' Tokyo,
181-8622 Japan

Hitachi, Ltd. Healthcare
Ultrasound R&D Center
3-1-1, Hĺgashikoĺgakubo
Kokubunji-shi, Tokyo,
185_00'ĺ4 Japan

Hitachi, Ltd. Medical System
Operation Group, Kashiwa
2-'ĺ' Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chĺba,
277-A804 Japan

HD 156344ô-1

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

15A232389-210

2A21-03-18

2024-05-26

2021-03-18

No.

ĺa1

Product groups manufactured

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

Diagnostic Ultrasound Systems, reĺated
Probes and Theĺr Accessories
Sterilĺzed puncture adapter

Diagnostic Ultrasound Systems, related
Probes and Theĺr Accessorĺes
Sterilized puncture adapter

/

MichiakiAĺhara
ĺÜv Rrleinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2' 90431 Ntirnberg' Germany

ľÜV Rneinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93l42lEtC conoęrning modical
devices with the identĺfication number 0197'

Page 2 of 3
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EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 9314?JEEC on Medical Devices, Annex ll excluding (4)

Registration No.: HD 1563446-1

Manufacturer; Hitachĺ, Ltd.
2-16^1, Higashi-Ueno,
Taito-ku, Tokyo,
1 10-0015 Japan

..@
TUVRheinland

ĺa4

ĺ05

Report No.:

Effective date:

Expiry date:

lssue date:

Hitachĺ Healthcare Manufacturing,
Ltd.
Analytĺcal Systems Kashiwa Factory
2-1 Shintoyofuta
Kashiwa-shi, Chiba,
277-A804 Japan

Hĺtachi Healthcare Manufacturing, Ltd.
Analytical Systems Kashiwa Factory
3-1, Shintoyofuta,
Kashiwa-shi, Chiba,
277-0804 Japan

150232389-210

2021-03-18

2024-A5-26

2421-03-18

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

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

a/ZrałL
MichiakiAihara

ĺÜv Rneinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2. 90431Nürnberg ' Germany

TÜV Rheĺnland LGA Products GmbH is a Notifĺed Body accordĺng to Dĺrective 93/42|EEC concerning medical
devĺces with the identification number 0'l97.

Page 3 of3
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Business Stream Products
Certĺfication Department

TÜV Rheinland LGA Products GmbH o 51105 Köln

Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno,

Taito-ku, Tokyo,
110-00'15 Japan

Application for: QMS
Certificate No.
Requirement
Confirmation letter lD
Report no.

: HD 1563446-1
: Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex llexcluding (4)
:202ĺ-06_30
:150243980-303

TÜVRheinlana<Đ
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Precisely Right.
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To whom it may concern

Update of information to Certificate no. HD í563446.í' issued on 2021-03-í8

The change notification received on 2021-a4_28 related to the ĺnformation stipulated on the
above mentĺoned certificate Was assessed and information confirmed.
We conÍirm that the change notification is not considered a significant change in design or
intended purpose under Reguĺatĺon (EU) 2w7rĺ45 on medical devices (MDR), Article
12a(q.

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

Revised Manuíacturer name

Old Manufacturer name: Hitachi, Ltd.

New Manufacturer name: FUJlFlLM Healthcare Corporďion

Revised llłlanufacturer add ress
Old Manufacturer address:

2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo 110-001S Japan

New Manufacturer address:

2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, ZTT-0A04 JAPAN

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

ľ.\lęYy lgcation name</O2>: FUJlFlLM Healthcare Corporation Healthcare Ultrasound
R&D Center

Address</02>: 3-1-1, Higashĺkoigakubo, Kokubunji_shí, Tokyo, 185_oo14 Japan

Contacl
MichiakiAihara

Tet. +49 911 655-5225
Mail: medical-

oroducts@de.tuv.com

Date June 30,2021

TüV Rhainlend
LGA Píoductg GmbH

Am Gľäuen stein
51105 Kóln
GeÍmany

Headquańer

TillystreBe 2
90431 NuÍemb€Íg

Phone. +49 91 I 655 5225
Fax +4991í 6555226

service@de.tuv.com
wlł/ur.fu v. corn/safelv

Board oÍ Management

Dĺpl.Jng.
JÖĺg Mähleí' Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jörg schlögser

Nurembaĺg HRB 2ô013
VAT No.: DE 81'1835490

chäĺíman oÍ the
supéívigory Board

oipl.łng' Ralf scheller
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Precisely Right.
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Revised location name and address

old locatign name</O3>: Hitachi, Ltd' MedicalSystem operatĺons Group,Kashiwa

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

Address</03>: 2-1, Shintoyofuta, Kashĺwa_shi' Chiba, 277 -a804 Japan

Old lgcation name</04>: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd. Analyticalsystems
Kashiwa Factory

New location name</O4>: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Analytical
Systems Kashiwa Factory

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

old location name</O5>: Hitachi Healthcare Manufacturĺng, Ltd' Analytĺcal Systems
Kashĺwa Factory

New location name</057: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Analytical
Systems Kashiwa Factory

Address</05> : 3_ 1, Shintoyofuta, Kashiwa_shi, Chĺba, 277 -08a4 Japan

Deleted location name and address

Old location <101>: Hitachi, Ltd. Healthcare Mitaka Works
6-22-1Mure Mitaka-shĺ, Tokyo 181-8622 Japan

Best regards,

MichiakiAihaľa

Certification body

/
X
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