
Technický popis nabízeného řešení 

Endoskopická sestava ELUXEO EUS ENDO FF 

lks - Diagnostický ultrazvukový přístroj nejvyšší třídy ARIETFA 850 ENDO FF 

Základní parametry 
• Anetta 850 je plně digitální přístroj s výlučně digitálním 

formátováním UZ svazku. 
• Anetta 850 má interaktivní dotykový ovládací monitor 10,4" 

pro rychlé a uživatelsky snadné ovládání přístroje. 
• Anetta 850 má 4 konektory pro současné aktivní připojení 

ultrazvukových sond. 
• Frekvenční rozsah přístroje Anetta 850 je 1-22 MHz. 
• Anetta 850 má interní harddisk pro ukládání dat s kapacitou 

1TB. 
• Anetta 850 umožňuje tniplexní režim u všech elektronický sond. 
• Anetta 850 má výškově a stranově stavitelný digitální displej 

umístěný na pohyblivém rameni s 3 stupni volnosti o uhlopříčce 
22", OLED, WXGA++, umístěný na pohyblivém rameni. 

• Anetta 850 má výškově a stranově stavitelný ovládací panel s 
podsvícením. 

• Anetta 850 má pomocnou barevnou dotykovou obrazovku pro zjednodušení a urychlení 
ovládání, pro zobrazení nabídky funkcí a kalkulaci s možností konfigurace dle požadavků 
uživatele, 10,4", TFT LCD 

• Nabízený přístroj Anetta 850 má rozhraní DICOM 3.0 pro komunikaci s PACS se všemi 
běžnými službami (Stone, Print, Worklist atd.). 

• Anetta 850 umožňuje měření v živém i zmrazeném obraze. 
• Anetta 850 umožňuje zvětšování a zmenšování zobrazovacího polev reálném i zamraženém 

režimu s možností posunuv horizontálním i vertikálním směru - Hl zoom, PAN zoom. 
• Anetta 850 umožňuje automatická dynamickou optimalizaci parametrů pro různé typy tkání 

a podmínek vyšetřovaného objektu v 20 zobrazení -Auto-Optimizer. 
• Anetta 850 umožňuje nastavení TGC křivky posuvnými tlačítky na ovládacím panelu. 
• Anetta 850 umožňuje Automatickou optimalizaci dopplerovských parametrů, Auto 

Optimizer. 
Anetta 850 má paměťovou smyčku pro uložení 63500 snímků s možností manuálního a 
dynamického prohlížení směnitelnou rychlostí, možnost zpětného měření a vyhodnocení 
záznamu, až 900s kontinuální záznam. 

• Anetta 850 umožňuje záznam zobrazení na paměťové médium. 
• Anetta 850 má komplexní programové vybavení pro provedení všech typů měření 

používaných v obecné ultrazvukové diagnostice. 
• Anetta 850 má komplexní programové vybavení pro kardiologické aplikace. 
• Anetta 850 má kimplexní programové vybavení pro vaskulární aplikace s možností definování 

vlastních výpočetních postupů. 
• Anetta 850 umožňuje automatické trasování dopplerovských křivek včetně automatického 

vyhodnocení parametrů P1, RI, 5, 0,5/D apod. 
• Anetta 850 obsahuje SW pro automatické měření IMT - Automated IMT 
• Anetta 850 obsahuje SW pro automatické měření indexu atenuace jaterní tkáně. 
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• Anetta 850 umožňuje současné měření Shear-Wave a Strain elastografie a atenuace a 
následné zobrazení výsledků v jednom reportu umožňující diferenciální diagnostiku 
onemocnění jater. 

• Anetta 850 obsahuje databázi pacientských a obrazových dat s možností vyhledávání podle 
jména pacienta, rodného čísla, diagnózy apod. 

• Anetta 850 umožňuje Ukládání RAW dat na interní disk - Compatible to Raw data. 
• Anetta 850-FULL-O umožňuje připojení k endosonografickým přístrojům - lineárnímu a 

radiálnímu ultrazvukovému endoskopu FUJIFILM, je plně kompatibilní s endoskopy FUJIFILM: 
EG-S8OUT, EG-S8OUR, EG-740UT. 

• Anetta 850 má Integrovanou ochranu proti přepětí a podpětí v elektrické síti. 
• Anetta 850 umožňuje napájení přístroje 230V/50Hz, včetně jištění proti přepětí vsíti. 
Zobrazovací režimy 
• Anetta 850 umožňuje 2D zobrazení (B-mode) na základních frekvencích. 
• Anetta 850 umožňuje 20 zobrazení na harmonických frekvencích na všech sondách včetně 

pulzní 
• substrakce a diferenciálního harmonického zobrazení. 
• Anetta 850 umožňuje trapezoidní zobrazení na lineárních sondách. 
• Anetta 850 umožňuje úhlové zobrazení na všech sondách zajišťující nejvyšší kvalitu 

zobrazení. Úhlové zobrazení je aktivní i v režimech harmonickém, barevném mapování i v 
duplexním a triplexním režimu - Spatial Compound Imaging 

• Anetta 850 umožňuje Panoramatické zobrazení na všech sondách, u kterých má diagnostické 
využití. 

• Anetta 850 umožňuje M-mód, anatomický M-mód - FAM 
• Anetta 850 umožňuje PW pulzní dopplerovské zobrazení. 
• Anetta 850 umožňuje HPRF pulzní dopplerovské zobrazení. 
• Anetta 850 umožňuje výkonový (angio) doppler včetně možnosti rozlišení směru, pulzní 

inverzní harmonického zobrazení (PHI) - Power Doppler mode (Directional Power Doppler) 
• Anetta 850 umožňuje barevné širokopásmové dopplerovské zobrazení (CFM) krevního 

prutoku s vysokou rozlišovací schopností a obrazovou rychlostí - Color Flow Mode 
• Anetta 850 umožňuje TDI - tkáňové dopplerovské zobrazení - TDI (Tissue Doppler Imaging) 
• Anetta 850 umožňuje rychlé simultánní duplexní i živé triplexní zobrazení v reálném čase na 

všech sondách. 
• Anetta 850 umožňuje simultánní duální zobrazení 2D a 2D + CFM v reálném čase. 
• Anetta 850 umožňuje obrazení elasticity vyšetřované oblasti Strain (kvantifikace, histogram) 

a ShearWave RTE software, Shear Wave software, RTE strain 
Dokumentační zařízení: 
• Součástí nabízeného přístroje je digitální termotiskárna pro vedení černobílé dokumentace 

v dosahu rukou sedící obsluhy, ovládaná z hlavní klávesnice přístroje - Monochromatická 
tiskárna SONY UPX898MD 

• Součástí nabízeného přístroje je jednotka DVD/CD-R/RW pro uložení a archivaci informace na 
• DVD/CD médium v různých formátech a datových kontejnerech (avi, jpg, tiff, dicom apod.). 
• Anetta 850 má 5x USB konektor V2.0, ly USB konektor V3.0 pro připojení externích 

paměťových 
• zařízení. 
Sondy: 
• Součástĺ nabídky je konvexní multifrekvenční-širokopásmová sonda pro abdominální 

vyšetření; úhel zobrazení min. 700; frekvenční rozsah 1-6 MHz. C252: Convex, 1-6 MHz, 
Single crystal, 70°, 50 mmR, 

• Lineární multifrekvenční-širokopásmová sonda; frekvenční rozsah 2-12 MHz. 
• V ceně dodávky je zahrnuto: 
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- doprava na místo plnění, instalace, uvedení do provozu, 
- předvedení přístroje, provedení funkční zkoušky dodaného zařízení, 
- instruktáž dle z. Č. 375/2022 Sb (platí pro ZP třídy llb a III, a tam, kde to stanovil 

výrobce), případně zaškolení obsluhy,kompletní přístrojové vybavení s potřebným 
příslušenstvím/spotřebním materiálem pro okamžitý provoz přístroje, 

- protokoly z provedených revizí, funkčních zkoušek apod 
Záruka 24 měsíců. V rámci záruky bude prováděna bezplatně pravidelná bezpečnostně 
technická kontrola dle z. Č. 375/2022 Sb.. 
Součástí dodávky bude zprovoznění konektivity do stávajícího NIS (PACS serveru) zadavatele 
a přes Worklist na nemocniční informační systém (NIS) zadavatele (včetně případných 
potřebných licencí). 

lks - Videoprocesor s klávesnicí ELUXEO VP 7000 

základní funkce: 
o automatické řízení intenzity osvětlení 
o nastavení velikosti zobrazení 
o elektronické zvětšení obrazu, zvýraznění obrazu 
o možnost nastavení barevného odstínu a 

kontrastu, 
o nastavení pacientských dat, identifikace používaného endoskopu, archivace obrázků, 

záloha nastavení do paměti, 
• použití pro videoendoskopy s rozlišením v kvalitě FullHD (případně zpětně kompatibilní se 

staršími typy), 
• plná kompatibilita s endoskopy nabídnutými v rámci této zakázky, připojení pomocí one step 

konektoru s indukčním napájením endoskopu 
• dodávka včetně externí klávesnice, 
• integrovaná vzduchová insuflační pumpa (obsahuje zdroj studeného světla BL 7000), 
• podpora funkce úzkopásmového zobrazování pro lepší zobrazení struktur obsahujících 

molekulu krevního barviva 
o BLI a LCI umožňuje využití úzkopásmového zobrazení, kdy k osvětlení pozorované 

oblasti jsou využita úzká pásma vlnových délek 410 nm (modrofialové světlo) a 540 
nm (zelené světlo) 

o umožňuje digitální zpracování signálu (obrazu), které zdůrazňuje nepatrné barevné 
rozdíly a poskytuje lepší barevný kontrast v rozsahu červené barvy. 

o umožňuje funkci zvýraznění tkáňových struktur s možností digitálního nastavení 6 
kombinací vlnových délek v RGB spektru do paměti 

automatické vyvážení bílé, funkce zmrazení obrazu, 
• funkce obraz v obraze PIP, 
• možnost ovládání vybraných funkcí z endoskopu, 
• zobrazení údajů o pacientovi a připojeném endoskopu na monitoru, 
• Obrazové výstupy: 2x DVI, RGB-TV, S-VIDEO 
• Plné propojení jednotky pro umělou inteligenci CADEYE 
• DICOM rozhraní: 

Videoprocesor plně podporuje přímé připojení přes DICOM formát pro přenos 
pacientovy fotodokumentace na PACS server BEZ dalšího hardwarového příslušenství. 
Implementace do stávajícího NIS systému pro využití MEDICAL WORKLIST 
Odeslání obrázků na PACS probíhá automaticky. 
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lks- Zdroj studeného světla FUJIFILM BL-7000 

• integrovaná vzduchová insuflační pumpa, 
• hlavní zdroj světla tvořen minimálně 4 LED diodami 

s průměrnou životností 10000 provozních hodin, 
• automatické řízení intenzity osvětlení dle světelných 

podmínek, 
• ovládání přímo z přístroje nebo z klávesnice, nebo endoskopu 
• podpora funkce úzkopásmového zobrazování pro lepší zobrazení struktur obsahujících 

molekulu krevního barviva 
• plná kompatibilita se všemi nabízenými endoskopy 

lks - Tester těsnosti LT7F 

Zařízení pro kontrolu těsnosti endoskopu dodaných v rámci této zakázky. 

2ks - Lahvičky na vodu pro insuflaci C02 

Zvlhčovací lahvičky pro insuflaci C02 WT 04G a WT 604G 

- lahvička pro insuflaci C02 pro endoskopy řady 530/580/600 e_e 

lahvička pro insuflaci C02 pro endoskopy řady 700 

Ý 
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lks - Videogastroskop terapeutický FUJIFILM EG-760CT 

Flexibilní videogastroskop s pracovním a oplachovým kanálem, jehož funkce 
umožňují lepší charakterizaci časných nádorů zažívacího traktu či nalezení 
zdroje krvácení. 

• plná kompatibilita s videoprocesorem a zdrojem studeného světla 
nabídnutými v rámci této zakázky, připojení ONE-STEP konektorem 

• funkce úzkopásmového zobrazování - pro přesnou optickou 
diagnostiku při hodnocení lézi, pro zvýšení přesnosti u cílených biopsií 
a rozhodování o vhodném endoskopickém řešení, 

o BLI a LCI umožňuje využití úzkopásmového zobrazení, kdy k osvětlení pozorované 
oblasti jsou využita úzká pásma vlnových délek, které na základě biofyzikální 
interakce zvyšují kontrast zobrazení pro přesnější detekci 

• barevný CMOS čip s rozlišením HDTV, 
• přídavný oplachový kanál, 
• rozsah angulace - nahoruj dolůj dopravaj doleva - 210°j90°jloo°j100°, 
• Optický systém: 

o zorné pole minimálně 1400, 

o směr pohledu přímý pohled, 
o pozorovacívzdálenost minimálně v rozsahu 2,0- 100,0 mm 

• distální konec - zevní průměr 10,5 mm, 
• pracovní kanál - vnitřní průměr 3,8 mm, 

lks - Videogastroskop tenký transnasální FUJIFILM EG-740N 

Flexibilní tenký videogastroskop s pracovním a oplachovým kanálem, jehož 
funkce umožňují lepší charakterizaci časných nádorů zažívacího traktu či 
nalezení zdroje krvácení. 

plná kompatibilita s videoprocesorem a zdrojem studeného světla 
nabídnutými v rámci této zakázky, připojení ONE-STEP konektorem 

• funkce úzkopásmového zobrazování - pro přesnou optickou 
diagnostiku při hodnocení lézí, pro zvýšení přesnosti u cílených biopsií 
a rozhodování o vhodném endoskopickém řešení, 

o BLI a LCI umožňuje využití úzkopásmového zobrazení, kdy k osvětlení pozorované 
oblasti jsou využita úzká pásma vlnových délek, které na základě biofyzikální 
interakce zvyšují kontrast zobrazení pro přesnější detekci 

• barevný CCD čip s rozlišením HDTV, 
• rozsah angulace - nahoruj dolůj dopravaj doleva - 210°j90°jloO°jloo°, 
• Optický systém: 

o zorné pole minimálně 140° 
o směr pohledu přímý pohled, 
o pozorovací vzdálenost minimálně v rozsahu 3,0 - 100,0 mm 

• distální konec - zevní průměr 5,8 mm 
• pracovní kanál - vnitřní průměr 2,4 mm 
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lks - Videokolonoskop FUJIFILM EC-760R-VJL 

Flexibilní videokolonoskop s pracovním a oplachovým kanálem, systémem 
zaostřování a selektivního osvětlení, jehož funkce umožňují provedení 
diagnostiky a terapie při sigmoidoskopii nebo kolonoskopii tlustého střeva i u 
pacientů s obtížnou anatomickou dispozicí. 

• plná kompatibilita s videoprocesorem a zdrojem studeného světla 
nabídnutými v rámci této zakázky, připojení ONE STEP konektorem 

• funkce úzkopásmového zobrazování - pro přesnou optickou 
diagnostiku při hodnocení lézí, pro zvýšení přesnosti u cílených biopsií 
a rozhodování o vhodném endoskopickém řešení, 

BLI a LCI umožňuje využití úzkopásmového zobrazení, kdy k osvětlení pozorované 
oblasti jsou využita úzká pásma vlnových délek, které na základě biofyzikální 
interakce zvyšují kontrast zobrazení pro přesnější detekci 

• barevný CMOS čip s rozlišením HDTV, 
• nastavitelná tuhost Variable stiffness, 
• připojení endoskopu k videoendoskopické věži pouze prostřednictvím videoprocesoru nebo 

zdroje studeného světla, 
• přídavný oplachový kanál, 
• barevný CMOS čip s rozlišením HDTV, 
• minimální rozsah angulace - nahoruj dolůj doprava/ doleva - 180°j180°j160°/160°, 

optický systém: 
zorné pole minimálně 1700, 
směr pohledu přímý pohled, 
pozorovací vzdálenost minimálně v rozsahu 2,0 - 100,0 mm, 

• distální konec - zevní průměr 12 mm 
• pracovní kanál - vnitřní průměr 3,8mm, 

lks - Videokolonoskop s funkcí laserového měření EC-76OS-A/l. 

Flexibilní videokolonoskop s funkcí laserového, pracovním a oplachovým 
kanálem, systémem zaostřování a selektivního osvětlení, jehož funkce 
umožňují provedení diagnostiky a terapie při sigmoidoskopii nebo 
kolonoskopii tlustého střeva i u pacientů s obtížnou anatomickou dispozicí. 

plná kompatibilita s videoprocesorem a zdrojem studeného světla 
nabídnutými v rámci této zakázky, připojení ONE-STEP konektorem 
funkce úzkopásmového zobrazování - pro přesnou optickou 
diagnostiku při hodnocení lézí, pro zvýšení přesnosti u cílených biopsií 
a rozhodování o vhodném endoskopickém řešení, 

BLI a LCI umožňuje využití úzkopásmového zobrazení, kdy k osvětlení pozorované 
oblasti jsou využita úzká pásma vlnových délek, které na základě biofyzikální 
interakce zvyšují kontrast zobrazení pro přesnější detekci 

barevný CMOS čip s rozlišením HDTV, 
rozsah angulace - nahoruj dolůj dopravaj doleva - 1800j180°j160°j160°, 
optický systém: 

o zorné pole minimálně 170° při normální pozorovací vzdálenosti, 
o směr pohledu přímý pohled, 
o normální pozorovací vzdálenost minimálně v rozsahu 2-100 mm, 
o funkce optického zvětšení obrazu, 

S d 
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• distální konec - zevní průměr 12,8 mm, 
• pracovní kanál - vnitřní průměr 3,8mm, 

2ks - Videoduodenoskop FUJIFILM ED-SSOXT 

Flexibilní videoduodenoskop $ pracovním a oplachovým kanálem, jehož 
funkce umožňují lepší charakterizaci časných nádorů zažívacího traktu či 
nalezení zdroje krvácení. 

• je osazen CCD čipem s HDTV rozlišením 
• má zorné pole 1000 a 50 

- zpětné 
• pozorovacívzdálenost4-60 mm 
• distální konec má průměr 13,1 mm 
• průměr zaváděcí části 11,3 mm 
• pracovní délka je 1250 mm 
• celková délka přístroje je 1550 mm 
• průměr pracovního kanálu je 4,2 mm 
• manipulační schopnost distálního konce přístroje 

- nahoru/dolů je 1200/900 

- doleva/doprava 90°/110° 
• endoskop umožňuje zobrazenív režimu zvýraznění tkáňových struktur- FICE 
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NABÍDKA Ča 231670256 
Dodava tet 

Suppmed s.ro. 

U nakladoveho nadrazi 1949/2 
SuppMed 

13000 Praha 

Česká repubHka 

iČ: 24170674 DIČ: CZ24170674 
Banka: Raiffeisenbank as. č.ú. 6540917001/5500 

Účel nabídky: 

EUS sestava FUJIFILM 

Poznámka: 

Odběratet iČ: 27256391 
DIČ: CZ27256391 

Oblastní nemocníce Kolín, a.s., 
nem. Středočeského kraje 

Žižkova 146 

28002 Kolín 

Datum vystaveni: 23.082023 
Nabídka platĺ do: 31.12.2023 

Vystavil:
Telefon: 

Email:

1. Arietta850 
High end ultrazvukový přistroj Anetta 850 5 
endoskopickým režimem 

2. VP-7000 HD 
Videoprocesor ELLJXEO, DICOM, BLI, LCI, 
klávesnice 

3. BL-7000 
4-LED světelný zdroj ELUXEO, BLI, LCI, 

4. EG-760CT 
Videogastroskop ELUXEO, CMOS čip, BLI, LCI, 
terapeutický 3,8 mm 

5. EG-740N 
Videogastroskop ELUXEO transnasálni Super CCD,
BLI 

6. EC-760R-V/L 
Videokolonoskop ELUXEO, CMOS čip, BLI, 1690 
mm 

7. EC-7605-AJL 
VIDEOKOLONOSKOP SCALE EYE VČ. SW 
EW-l 0-VMOI 

8. ED-S8OXT 
Videoduodenoskop Super CCD, ElCE, l2somm 

9. LT-7F 
Tester těsnosti 

10. WT-04G 
Lahvička na vodu 530/600/580 serie pro CO2 

11. WT-604G 
Lahvička na vodu 700 serie pro C02 
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Základ: 10 164 592,00 Kč 
DPH: 2 138 764,32 Kč 

Celkem za nabídku: 12 323 356,32 Kč 
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Příloha č. 2- Seznam poddodavatelů 

Dodavatel Suppmed s.r.o., IČO: 24170674, se sídlem: U Nákladového nádraží 1949/2, Praha 3, 
psč 130 00, jako účastník zadávacího řízení veřejné zakázky s názvem Endoskopické vybavení 
vypsaného Zadavatelem Oblastní nemocnice Kolín a.s., nemocnice Středočeského kraje se sídlem: 
Kolín III, Žižkova 146, PSČ 280 00, tímto v souladu s 5 105 zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání 
veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů, čestně prohlašuje, že mu nejsou známi 
poddodavatelé, Jež se budou podílet na plněníveřejné zakázky. 

V Praze dne 18. 12. 2023 

suppmed s.r.o. 

Mgr. Jiří Urválek, jednatel 

(VI gr 
Jiří

• ‚‚ 
'

U' 

I I rvaie. 

(podpis) 
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iiinnr 
EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

Výrobce: FUJ IFILM Healthcare Corporation 
Adresa: 2-1 Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonsko 
Id. č./jediné reg. č. aktéra: JP-MF-000018708 

Zplnomocněný zástupce pro EU: FUJIFILM Healthcare Deutschland GmbH 
Adresa: Otto-von-Guericke-Ring 3, 65205 Wiesbaden, Německo 
Id. Č. /jediné reg. č. aktéra: DE-AR-000017504 

Prohlášení: 

Neseme výhradni odpovědnost za prohlášeni o shodě a tímto prohlašujeme, že níže výše uvedené produkty 
včetně všech jejich volitelných doplňků splňují ustanovení následujících předpisů EU a směrnic Rady ES 
a obecné specifikace. Veškeré podklady jsou uloženy v prostorách výrobce. 

Základní UDI-Dl; 
uvedené v části C přílohy Vl 

Produkt: 

Kód modelu: 

Výrobní Číslo: 
UDl-DI: 

Kód UMDNS:15-976 

Fotografie typového štítku: 

457359621 US_SystemsWE 

Ultrazvukový diagnostický systém 

ARIETTA 850 (*př.jpojte Jist přílohy) 

Od G3217802 
04573596214046 

Kód GMDN: 40761 Kód EMDN: Z110401 

UL ALOKAARIUIAB5O 

LFI 03217802 

-o 
200 240 V- 5060 Hz [M0j 

- 1300VA 

165 kg 

si PUJIFILM Healthcare cnrpuratinn 
21. Shintayofuta Kash,wa-sh, 
obiba, 277-0804 Japan 
TEL +01-4-7131-4151 

ZlO 

Zamýšlený účel: 

Je určen k použití kvalifikovanými lékaři a jinými osobami kvalifikovanými podle národního zákona k prováděni 
tomografických a hemodynamických diagnóz v následujících částech lidského těla: 

BřichořsrdceřPorodnictviĺGynekologieřPovrchové orgányřUrologie,řlntraoperační 

Klasifikace/pravidlo (MDR, příloha XIII): Ha/pravidlo 10 Kategorie (RoHS( fl), příloha 1): č. 8 
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FUJ WIIJVI 

Všeobecně platné nařízeni / směrnice: 

Nařízení/směrnice 

Nařizení o zdravotnických prostředcích: (EU) 20171745 

Směrnice RoKS: Směrnice 2011/65/EU ze dne B. června 2011 a (EU) 2015/863 ze dne 31. 
března 2015 o omezení používání některých nebezpečných látek 
v elektrických a elektronických zařízeních. 

Reference CS: Nejde o obecnou specifikaci, protože dosud nebyla vydána. 

Normy: 
Harmonizované normy pro MDR (zveřejněné v Uředním věstníku Evropské unie) vztahující se k tomuto produktu jsou: 

EN ISO 14971:2019/All:2021, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016/A11:2021 

Jiné normy: 

EN 60601-l :2006/Al :2013, EN 60601-l -2:201 5/Al :2021, 

EN 62304: 2006/Al :2015, EN 60601-1-6:2010/Al:2015/A2:2021, EN 60601-2-37:2008/Al :2015, 

EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 20417:2021 

Normy: 

Harmonizované normy podle směrnice RoHS (zveřejněné v Úředním věstníku Evropské unie) vztahující se k tomuto produktu jsou: 

EN IEC 63000:2018 

Oznámený subjekt: TÜV Rheinland LGA Products GmbH je oznámený subjekt s identifikačním číslem 
0197 

Adresa: Tillystraae 2, 90431 Nürnberg, Německo 

Zvolený postup posuzováni shody 
(pro MDR): 

Certifikační identifikační číslo: 

Zvolený postup posuzováni shody 
(pro RoHS): 

MDR: Příloha IX Kapitola I oddíly 2 a 3 a kapitola III 

HZ 2251444-2 

Článek 7 (b), modul A 
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Doplňujici informace: 

Výrobní závod: FUJ/FILM Health care Manufacturing Corporation 
Ana/fica! Systems Kashiwa Patton, 

Adresa: 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 JAPQNSKO 

V: Chiba. JAPONSKO 

Dne: 2023-10-03 (YYYY-MM-DD) 

Podpi

Jméno vydávající osob
Funkce:
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FUJIfILIV1 
Příloha k prohlášení o shodě systému ARIETTA 850 

Toto prohl á Š en ĺ o shodě rovně Ž plat í pro tyto marketingově ná zvyi. 

ARIETTA 850 
ALOKA ARIETTA 850SE I ARIETTA 850SE 
ALOKA ARIETTA 850Deeplnsight I ARIETTA 850Deeplnsight 
ALOKA ARIETTA 850 Deeplnsight I ARIETTA 850 Deeplnsight 
ALOKA ARIETTA 850PX I ARIETTA 850PX 
ALOKA ARIETTA 850 Deeplnsight PX / ARIETTA 850 Deeplnsight PX 
ALOKA ARIFTTA 850Fndoscopic / ARIETTA 850Endoscopic 
ALOKA ARIFTTA 850 Deeplnsight Endoscopic 
/ ARIFTTA 850 Deeplrisight Endoscopic 

ALOKA ARIETTA 850Endoscopic PX / ARIETTA 850Endoscopic PX 
ALOKA ARIETTA 850 Deeplnsight Endoscopic PX 
/ ARIETTA 850 Deeplnsight Endoscopic PX 

ALOKA ARIETTA 850 FF ENDO I ARIETIA 850 FF ENDO 
ALOKA ARIETTA 850 Deeplnsight FF ENDO 
I ARIETTA 850 Deeplnsight FF ENDO 

1 ‚marketingový název NENÍ vytištěn na štítku produktu a my jej používáme ke specifikaci našeho 

produktu a brožury podle konfigurace systému." 
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F LJJ [JI,/ FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME. MINATOKU. 
TOKYO 105-8520 JAPAN 

___ Dectaration of Conformity 
DC-03033-D 

Manufacturer: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Authorized Representative: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Basic UDI-Dl 

Trade name 

Product(s) name: 

Model Number: 
AppHcable Product Lots: 

Classification (MDR, Annex VIII): 

FUJIFILM Corporation 

!i2MIeDM[iI 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 
Serial Number 7V627K221 or later 

Class ((Rule 1 and 13) 

We, FUJIFILM Corporation, herewith cleclare in our sole responsibility that the 

product(s) ideritified in this declaration conforms to the provisions of the foliowing 

Regulation(s) and Directive(s). 

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

Directive: 
RoHS Directive: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

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

Conforrrüty Assessnient Proceciure for Regulation (EU) 2017/745: 
AnneX II and III 

Place and Date of issue Signature: 
Nam

Kanagawa, JAPAN Functio

2022051
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F liJ IFI IR/I FU.HFJLM Corporation 
26-30, NISHI2ABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

bg JeKnapaLM51 3a CbOTBTCTBM 

F]pow3BoMTen: 

RMHOH POľMCTPLŘM0HH 
H0M (EPH) 
Mpec: 

YnbnHoMou.eH npe)cTaBwTen: 
ORMHOH POFMCTPWIOHH 
HOM (EPH) 
Appec: 

Ba3oB UDI-Dl 

TbproBcKo HaIt1MeHoBaHwe 

AMe Ha npQqyKTa(L1Te): 

HoMep Ha Moerla: 

flpwiow'tIMM flQLKT0BM 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

26-30, Nishiazabu 2-chome, Miriato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Gormany 

45474 10201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

HoMep Ha CepLleH 7V627K221 L'lJ]M flo-HOB 

napTMwl: 
KnaCM$MKaL11F1 (MDR, 

Knac I (flpaBwrlo 1 ‚ti 13) 
flpwnoweH'tle VIII) 

Hwe, FUJIFILM Corporation, G HGTOWOTO enapwpae Ha CBoj olrosopHocT, '-ie 

w,eHTv$ww1paHI45lT(L1Te) B Ta3M flpoyKT(w) oTroBapf«T) Ha pa3r1ope6I1Te Ha 

cne,ql-lvTe PernaMel-lT(w) ‚ti RMpeKTMBa('i). 

PernaMeHT: 

PernaMeHT 3a MOMLL4HCKMTO M3/eJ]L*l: PEJ]AMEHT (EC) 2017/745 vi TOXHMTO 

flpwnoeHMFŠ. 
)vpeKTt4Ba: 

RoHS JJ,MpeKTMBa: 2011/651E0, (EC) 2015/863 
O6u.w ono $MKaL.Ř'ti'tl (OC) 

Ft1Ma flOrITKM KbM aeHkl OC 

flpoLeypa no OLOHBHC Ha OboTBeTCTBL1eTo aa PCrTIaMCHT (EC) 2017/745: 
flpwnoeHwe II M III 

M2c-1-o M aa Ha
M3RBHO

Kanagawa, JA

2022-
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ÍUJI1H 

Prohlášenĺ o shodě 

FWIFILM Corporation 
26-30, NJSHIAZABU 2-Cl-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Výrobce: FUJIFILM Corporation 

Jediné registrační číslo (SRN) JP-MF-00001 0401 

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

Zplnomocněný zástupce: FUJIFILM Europe GmbH 
Jediné registrační číslo (SRN) DE-AR-000005083 
Adresa: 

Základní UDI-Dl 

Obchodní název 

Název výrobku: 

Modelové číslo: 
Šarže příslušného výrobku: 

Klasifikace (MDR, příloha Vlil): 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 
Sériové číslo 7V627K221 nebo novější 

Třída I (pravidlo 1 a 13) 

My, společnost FUJIFILM Corporation, tímto na vlastní výhradní odpovědnost prohlašujeme, 
že produkt(y) uvedené v tomto prohlášení splňují ustanovení rlásledujícĺch nařízenĺ a 
směrnic(e). 

Nařízení: ‚ 

Nařízení o zdravotnických prostředcích: NARIZENI (EU) 2017/745 ajejich přĺlohy. 
Směrnice: 

Směrnice RoHS: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 
Společné specifikace (,‚CS"): 

Bez odkazů na kterékoliv CS 

Postup posouzení shody pro nařízení (EU) 2017/745: 
Příloha la III 

Místo a datum vydánĺ Podpis: 
Jmé

Kanagawa, JAPAN Fun

2022-05-1
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FUJ f I IR/l 26-30, NISHIAZABLJ 2-Q-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

OverensstemmeIseserkIring 

Fabrikant: 
individueit 
registreringsnummer (Single 
Registration Number - SRN) 
Adresse: 

Autoriseret representant: 
IndividueIt 
registreringsnummer (Single 
Registration Number - SRN) 
Adresse: 

Grunc1lggende UDI-Di 

Handelsnavn 

Navn pů produkt(er): 

Modelnummer: 

Gwldende produktlots: 

Kiassifikation (MDR, Bilag Vlil): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Serienummer 7V627K221 eiler nyere 

Klasse I (regel 1 09 13) 

Vi, FUJIFILM Corporation, erklwrer hermed i vores egenansvar, at det eller de produkter, som 

er angivet i denne erklwring overholder bestemmeiserne i flgende Forordning(er) og 

direktiv(er). 

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

Direktiv: 
RoHS direktiv: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

FlIes specifikationer ('CS'): 
Ingen henvisninger tlI nogen CS 

Overensstemmelsesvurderingsprocedure for Forordning (EU) 2017/745: 
Bilag II og III 

Udstedelsessted eg -dato Underskrift:
Navn

Kanagawa, JAPAN Stilling :

2022-05-1
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FiJJIfIIJVI 

de Konformitätserklärung 

Hersteller: 
Einmalige 
Registrierungsnummer (SRN) 
Anschrift: 

Bevollmächtigter Vertreter: 
Einmalige 
Registrierungsnummer (SRN) 
Anschrift: 

Basis-U Dl-Dl 

Handelsname 

Name des/der Produkt(e): 

Modellnummer: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

FUJIFILM Corporatiori 
26-30, NISHIAZABU 2-CHaME, MINATO-KI), 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Anwendbare Produktlose: Seriennummer 7V627K221 oder höher 

Klassifizierung (MDR, Anhang 
Klasse I (Regel 1 und 13) 

VIII): 

Wir, dle FUJIFILM Corporation, erklären hiermit In alleiniger Verantwortung, dass die In dieser 

Erklärung angegebenen Produkte den Bestimmungen der folgenden Verordnung(en) und 

Richtlinie(n) entsprechen. 

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

Richtlinie: 
RoHS-Richtlinie: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Gemeinsame Spezifikationen (OS): 
Keine Verweise auf OS 

Konformitätsbewertungsverfahren for die Verordnung (EU) 2017/745: 
Anhang II und III 

Ort und Datum der 
Ausstellung 

Kanagawa, JAPAN 

2022-05-17 

Unterschrift 
Nam
Funkti
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IJ FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

AhAwar auppóppwcxq 

KQTaGKEUOaT(: FUJIFILM Corporation 
sviafo apiejió; KaTaLĎplafl JP-MF-000010401 (SRN) 
ůisú0uvafl: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Eouaio6oTflptvoc 

avTITrpóawTro: 

EvIaÍoc api9pó KaTaLbpIaflc 
(SRN) 
aisúeuvafl: 

BQGÍKó UDI-DI 

EprropIK( ovopacrĺa 

OvopaoJa rFpoTóvTo(-wv): 

Apiepó povičÁou: 

IaXúouaEc uapIČs upoióvio: 

Taivópqafl (MDR, flapápTflpa 

VIII): 

FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Prücessor 

VP-7000 

ZcIpIaKóc apiOpói; 7V627K221 l psTaysvÉcrTEpo 

KaTflyopía I (Kavóva 1 KOl 13) 

Epsĺ, ri FUJIFILM Corporation, ČflÁWvoups ps TO UcIpÓV TflV O1TOKÁEIGTIKÓ pa suOúvq án 

io(ia) upoTÓv(-Ta) TřOU OvOyvwÍOvTOI OTflV uapoúaa ČÓÁwar] auppoppúvuvioi Ps 

öiaiási; Tou/Tric(Twv) TrapaKúTw Kavovlapoú(-Wv) KOl oóriyía«-idv). 

Kavoviapó: 
Kovoviajó; lO TO taTpoTsXvoÁovlKá rrpoYóvTa: 

uapapTrípaTó Tou. 

OČflyía: 

Oór'ía RoHS: 2011/65/EE, (EE)2015/863 
Koivt upoČlaypaqÉi; («Krb>): 

Kapía avapopá as Kczpĺo Kfl 

KANONIEMOX (EE) 2017/745 KOl TO 

AlaČlKaaÍa EKTÍIJÍ]an; Tni; auppáppwci; yia TOV Kavoviapá (EE) 2Ü17/745: 
flapápTqpall Kal III 

Tóuoi KOl Yuoypc«p:
flspopflvío ÉKČoaflc avvÁIKó ÉVV

OvopaTsu
Kanagawa, JAPAN IČlóT

2022-05-
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FUJ f I II'II FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CI-lOME, MJNATO-KLJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

es Declaración de Conformidad 

Fabricante: 
número único de registro 
(SRN) 
Dirección: 

Representante autorizado: 
número único de registro 
(SRN) 
Dirección: 

UDI-Dl básico 

Nombre comercial 

Nombre(s) del (de los) 

producto(s): 

Número de modelo: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Baicke-Duerr-Ailee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

WAZL*MI] 

Lotes de productos de aplicación: Número de serie 7V627K221 o posterior 

Clasificación (MDR, Anexo VIII): Clase I (Regia 1 y 13) 

Nosotros, FUJIFILM Corporation, declaramos por el presente balo nuestra exclusiva 

responsabilidad que el (los) producto(s) identificados en esta declaración 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. 

Directiva: 
Directiva de RoHS: 2011/65/UE, (UE) 2015/863 

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

Procedimiento cle Evaluación de Conformidad para el Reglamento (UE) 2017/745: 
AneXo II ylll 

Lugar y fecha de emisión Firma: 
Nombre

Kanagawa, JAPAN Cargo: 

2022-05-17 
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FUJ If I tM 

et Vastavusdeklaratsioon 

Tootja: 
unikaalne 
registreerimisnumber (SRN) 
Aadress: 

Volítatud esindaja: 
unikaalne 
registreerimisnumber (SRN) 
Aadress: 

Pöhi-UD l-Dl 

Kaubari jmi 

Toote nirnetus: 

Mudeli nurnber: 

Kehtivad tootepartUd: 

LUgítamine (MDR, VIII lisa): 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 000 1040 1 

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

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIlee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Seerianumber 7V627K221 vöi uuem 

I klass (1 ja 13. reegel) 

Meie, FUJIFILM Corporation, deklareerime käesolevaga, vastutades ainuisikuliselt, et 
käesolevas deklaratsioonis kindlaks määratud toode vastab järgmis(t)e määrus(t) ja 
direktiivi(de) sätetele. 

Määrus: 
meditsiiniseadrnete määrus: MAARUS (EL) 2017/745 ja selle Iisad. 

Direktiiv: 
teatavate ohtlike ainete kasutarnise pürarnise direktiiv: 2011/65/EL, (EL) 2015/863 

Uhtsed kirjeldused: 
ühtsetele kirjeldustele vĺited puuduvad. 

Vastavushindamĺsmenetlus määrusele (EL) 2017/745: 
Ilja III Ilsa 

Väljaandmise kohtja Allkiri :
kuupäev Ni

Ar
Kanagawa, JAPA

2022-05-
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FUJ f! [ivi FUJIFILM Corporation 
26-30 NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Vaatimustenmukaisuusvakuutus 

Vaímistaja: FUJIFILM Corporation 

rekisterinumero JP-MF-00001 0401 
Osolte: 26-30, Nishiazabu 2-chame, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Valtuutettu edustaja: FUJIFILM Europe GmbH 

rekisterinumero DE-AR-000005083 

Osolte: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

Yksilöllinen UDI-DI-tunniste 4547410201000000000003252 

Kauppanimi FUJIFILM 

Tuotenimi: Processor 

Mailinumero: VP-7000 

Soveltuvat tuote-erät: Sarjanumero 7V627K221 tal uudempi 

Luokitus (MD-asetus, hite Vlil): Luokka I (sääntö 1 ia 13) 

FUJIFILM Corporation ilmoittaa täten yksinomaisella vastuulla, että tässä vakuutuksessa 

mainitut tuotteet täyttávät seuraavien asetusteri ja direktiivien vaatimukset. 

Asetus: 
Lääkinnälhisiä Iaitteita koskeva asetus: ASETUS (EU) 2017/745 ia sen Iiitteet. 

Direktiivi: 
RoHS-direktiivi: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Yhteiset eritelmät: 
Ei viitteitä mihinkään yhteiseen eritelmään 

Asetuksen (EU) 2017/745 vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettely: 
LHte Ilja III 

Antamispaikka ja 
paivamaara 

Kanagawa, JAPAN Tehtävä 

2022-05-17 
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FUJ f I LIVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CI-tOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ 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) 

Numéro de modéle: 

Lots de produit applicables: 

Classification (MDR, Annexe 

VIII) 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-COCa 1040 1 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AlIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Numéro de série 7V627K221 ou ultérieur 

Classe I (Régle 1 et 13) 

Nous, FUJIFILM Corporation, déclarons par Ia présonto Sous notre entiére responsabilité que 
le ou les produits identifiés dans cette déclaration sont conformes aux dispositions du, de Ia 
ou des réglement(s) ot directive(s) ci-aprés. 

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

Directive: 
Directive RoHS : 2011/65/UE, (UE) 2015/863 

Spécifications communes (SC): 
Aucune référence aux spécificatĺons communes 

Procédure d'évaluation de Ia coriformité pour le réglement (UE) 2017/745: 
Annexe II et II! 

Lieu et date de 
délivrance 

Signatur 
Nom 
Fonction 

Kanagawa, JAPAN 

2022-05-17 
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F LIJtE! [fl/j FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABL) 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Dearbhú Comhréireachta 

Mhonaróra: 
uimhir aonair chlárúcháin 
(SRN) 
Seoladh: 

Ionadaí Údaraithe: 
uimhir aonair chlárúcháin 
(SRN) 
Seoladh: 

SF-SFU Bunúsach 

Trádainm 

Ainm an táirge: 

Uimhir an Mhúnla: 

Luchtóga Táirge Is infheidhme 

Aicmiú (MDR, larscríbhinn 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 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Sraithuimhir 7V627K221 nó níos déanaí 

Aicme I (Riail 1 agus 13) 

Dearbhaíniidne, FUJIFILM Corporation, faoi iamh már bhfreagracht faoi Ieith go bhfuíl an 

táirge nó na táirgí a shainaithnítear sa dearbhú seo i gcomhréireacht els na forálacha den 

Rialachán agus den Treoir seo a Ieanas. 

Rialachán: ‚ 

Rialachán maidir le Feistĺ Leighis: RIALACř-IAN (AE) 2017/745 agus na hiarscríbhinnĺ a 
ghabhann Ieis. 

Treoir: 
Treoir RoHS: 2011/65/AE, (AE) 2015/863 

Sonraíochtaí comhchoiteanna ('SCanna'): 
NíI aon tagairt ar bith d'aon SCanna 

Nós imeachta um Measúnú Comhréireachta do Rialachán (AE) 2017/745: 
Iarscribhinn II agus III 

Ionad agus Dáta eisiúna Síniú : 
Ai

Kanagawa, JAPAN Fei

2022-05-
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IiiiIIII 

hr 

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

Izjava o sukladnosti 

Proizvodač: 
jedinstveni registracijski broj 
(SRN) 
Adresa: 

Ovlašteni predstavnik: 
jeciinstveni registracijski broj 
(SRN) 
Adresa: 

Osnovní UDI-Dl 

Trgovačko jme 

Ime proizvoda: 

Broj modela: 

Primjenjivi oznaka sonje proizvoda 

Razvrstavanja (MDR, Prilog VIII): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Serijski broj 7V627K221 iIi kasni 

Klasa I (Pravilo 1 i 13) 

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

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

Direktiva: 
RoHS Direktiva: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

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

Postupak ocjenjivanja sukladnosti za Uredbu (EU) 201 7/745: 
IriIog II. i I II 

Miesto i datum izdavanja Potpis
izjave Ime: 

Pol
Kanagawa, JAPA

2022-05-
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F UJIfII.JVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Megfelelöségi nyilatkozat 

Gyár[ónak: 
egyedi regisztrációs szám 
Cím: 

Meghatalmazott képviselójének: 
egyedi regisztrációs szám 

Cím: 

Alapvetá UDI-DI 

Kereskedelmi név 

Terméknév: 

Modellszám: 
Alkalmazandó termék tételek: 

FUJIFILM Corporation 
JP-MF-00001 0401 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 
DE-AR-000005083 
Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 
Sorozatszám 7V627K221 vagy késöbbi 

Osztályozás (MDR, VIII. ‚ 

‚ I osztaly (1 es 13 szabalykhoz) 
mellekiet): 

Vállalatunk, a FUJIFILM Corporation nevében ezennel kizárólagos felelčsségünkre kijelentiOk, 
hogy a Jelen nyilatkozatban megJelölt termék(ek) megfelel(nek) a következč rendelet(ek) és 

irányelv(ek) rendelkezéseinek. 

Rendelet: 
Orvostechnikai eszközökröl szóló rendelet: AZ EU 20 17/745 RENDELETE és annak 
mellékletei. 

IrányeIv: 
RoHS irányelv: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Egységes elöírások: 
Nincs hivatkozás egységes eláĺrásra 

Megfelelčíségértékelési eljárás az EU 2017/745 rendelete: 
II. és III. melléklet 

Kiállításának helye és 
dátuma 

Kariagawa, JAPAN 

2022-05-17 

Aláĺrás:
N
Beo
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FUJ flflhI 

s 

Framleičandi: 

SamrmisyfirIýsing 

stakt skráningarnúmer (SRN) 
Heimilisfang: 

Vičurkenndur fuiltrúi: 
stakt skráningarnúmer (SRN) 

Heimilisfang: 

Grunn UDI-DI 

Versluriarheiti 

Vörunafn: 

Tegundar númer: 

Vičeigandi vöruhlutar: 

Flokkun (MDR, Vičauki VIII): 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NJSHIAZABU 2-CI-tOME, MINATO-KU, 
TOKYO 108-8620 JAPAN 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 0001 0401 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AtIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Račnúmer 7V627K221 eča síčar 

Flokkur I (Regia 1 og 13) 

Vlč, FUJIFILM Corporation, Iýsum ví meč öllu á okkar ábyrgč ač varan/vörurnar sem 
tilgreindar oru í essari yfírlýsíngu samrmist ákvčum eftirfarandi reglugerča og tilskipana. 

Reglugerč: 
Reglugerč um Ikningatski: REGLUGERD (ESB) 2017/745 og tilheyrandi vičaukar. 

Tilskipun: 
RoHS Tilskipun: 2011/65/ESB, (ESB) 2015/863 

Algengar forskriftir: 
Engar tilvísanir á neinar algengar forsendur 

AčferČ vó samramĺsmat reglugerČar (ESB) 2017/745: 
Vióauki II 09 III 

Utgáfustačur 09 Undirskrift:
dagsetning Nafn :

Stač
Kanagawa, JAPA

2022-05-1

14 / 26 



F tJJIFItJV1 FWlFlLMCorporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CF-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106'8620 JAPAN 

___ Dichiarazione di conformitá 

Fabbricante: FUJIFILM Corporation 

Numero di registraziorie unico JP-MF-00001 0401 
Indirizzo: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Mandatario: FUJIFILM Europe GmbH 

Numero di registrazione uriico DE-AR-000005083 

Indirizzo: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

UDI-DI di base 4547410201000000000003252 

Denominazione commerciale FUJIFILM 

Nome del prodotto: Processor 

Numero di modello: VP-7000 

Lotti di prodotto applicabili: Numero di serie 7V627K221 o successivo 

Classificazione (MDR, Allegato 

VIII): 
Classe I (Regola 1 e 13) 

Cori il presente atto FUJIFILM Corporation dichiara sotto Ia propria esclusiva responsabiiitá 

che ii/i prodotto/i identificato/i in questa dichiarazione é/sono conforme/i alic disposizioni dej 

seguenti regolamenti e direttive. 

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

Direttiva: 
Direttiva RoHS: 2011/65/UE, (UE)2015/863 

Specifiche comuni ('SC'): 
Ncssun riferimento ad a!cuna SC 

Procedura di valutazione della conformitá per II Regolamento (UE) 2017/745: 
Aliegato II e III 

Luogo e data di Firma :
rilascio N

Fun
Kanagawa, JAP

2022-0
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1iJiiM 

‚Í 

Gamintojas: 
Unikalusis registracijos 
numeris 
Adresas: 

jgaliotasis atstovas: 
Unikalusis registracijos 
numeris 
Adresas: 

Atitikties deklaracija 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 000 1040 1 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABLJ 2-CI-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

Bazinis UDI-DI 4547410201000000000003252 

Prekybinis pavadinimas FUJIFILM 

Gaminlo (-Iq) pavadinimas (-al): Processor 

Modelio numeris: VP-7000 

Taikomos Gaminio siuntos: Serijos numeris 7V627K221 arba naujesnis 

Klasifikacija (MDR, VIII priedas): I klasě (1 jr 13 taisyklě) 

Mes, „FUJIFILM Corporation", šiuo dokumentu vis iška savo atsakomybe deklaruojame, kad 
deklaracijoje nurodytas gaminys (-iai) atitinka tolesnio reglamento (-q) Ir direktyvos (-q) 
nuostatas. 

Reglamentas: 
Medicinos prietaisq reglamentas: REGLAMENTAS (ES) 2017/745 Ir priedai. 

Direktyva: 
Direktyva děl tam tikrq pavojingq medžiagq naudojimo elektros Ir elektroniněje rangoje 
apribojimo: 2011/65/ES, (ES) 2015/863 

Bendrosios specifikacijos: 
Něra nuorodq J jokias bendrqsias specifikacijas 

Atitikties jvertinirno procedura pagal regIamentq (ES) 2017/745: 
II Ir III priedas 

lšdavimo vĺeta Ir data 

Kanagawa, JAPAN Vardas Ir
Pare

2022-05
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1JiIItWi 

Iv AtbilstTbas deklaräcija 

Ražotäjs: 
vienotais reóisträcijas numurs 
(VRN) 
Adrese: 

Pilnvarotais párstávis: 
vienotais reisträcijas numurs 
(VRN) 
Adrese: 

Pamata UDI-DI 

Tirdzniectbas nosaukums 

lzsträdäjuma(u) nosaukums: 

Modeia numurs: 

Pieměrojamäs produktu partijas 

Klasificěšana (MDR, VIII 

Pielikums): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NSHIAZA8LJ 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Sěrijas numurs 7V627K221 or later 

Klase I (Noteikums 1 un 13) 

Měs, FUJIFILM Corporation, arše pilnä atbildTbä pazinojam, ka šajä deklaräcijä identificětais 

(-ie) produkts (-1) atbilst sekojošajiem noteikumiem Regula(-s) un DirektTva (-s). 

Regula: 
MedicTnas ierTces regula: REGULA (ES) 2017/745 un täs pielikumi. 

DirektTva: 
RoHS direktTva: 2011/65/ES, (ES) 2015/863 

KopTgäs specifikäcijas ('KS'): 
Nav atsauksmju uz nekädiem KS 

AtbílstTbas nověrtěšanas proceclOra Regulal (ES) 2017/745: 
II un III Pĺelikums 

lzdošanas vieta un Paraksts: 
datums Várd

Ama
Kanagawa, JAPA

2022-05-1
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F UJf I [R/j FUJIFiLM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CI-lOME, MINATO-KI), 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Dikjarazzjoni ta' Konformitá 

Manifattur: 
numru ta' reistrazzjoni uniku 
(SRN) 
Indirizz: 

Rapprežentant Awtorizzat: 
numru ta' reistrazzjoni uniku 
(SRN) 
Indirizz: 

UDI-DI Bažiku 

Isem kummerčjali 

Isem il-Prodott(i): 

Numru tal-Mudell: 

Lottijiet ta' Prodotti Applikabbli 

Klassifikazzjoni (MDR, 

Anness VIII): 

FUJIFILM Corporatĺon 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratĺngen, Cermany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Numru tas-Serje 7V627K221 jew aktar tard 

Klassi I (Regola 1 u 13) 

Ahna, FUJIFILM Corporation, b'dan niddikjaraw ir-responsabbiltá unika taghna Ii I-prodott) 
identifikat(i) f'din id-dikjarazzjoni Iikkonforma(w) mad-dispožizzjonijiet tar-Regolament(i) u tad-
Direttiva/i Ii ejjin. 

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

Id-Direttiva: 
Id-Direttiva dwar ir-RoHS: 2011/651UE, (UE)2015/863 

Spečifikazzjonijiet komuni ("SK"): 
L-ebda referenza gbal xi SK 

Pročedura ta' Vaiutazzjoni tal-Konformitá gbar-Regolament (UE) 2017/745: 
L-Anness II u III 

Post u Data tal-llruó Firma :
Ise

Kanagawa, JAPAN Fun

2022-05-
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liillfl!11 

ni Conformiteitsverklaring 

Fabrikant: 
uniek regĺstratienummer (single 
registration number - SRN) 
Adres: 

Gemachtigde: 
uniek registratienummer (single 
registration number - SRN) 
Adres: 

Basic UDI-Dl 

Handelsnaam 

Naam van product(en): 

Modelnummer: 

Toepasselijke productIots: 

Classificatie (MDR, Bijlage VIJI): 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-OO 00 10401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NJSHIAZABU 2-CI-lOME, MINATO-KI), 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Baicke-Duerr-AIiee 6, 40882 Ratingen, Germariy 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM - 

Processor 

VP-7000 

Serienumrner 7V627K221 Of later 

Klasse I (Regel 1 en 13) 

Wij, FUJIFILM Corporatiun, verklaren hierbil conform onze eigen verantwoordelijkheid dat 

het/de product(en) die in deze verklaring worden geYdentificeerd, 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. 

Richtlijn: 
Richtlijn inzake RoHS: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Gemeenschappelijke specificaties ("GS"): 
Geen verwijzingen naar GS 

Conformiteitsbeoordeiingsprocecture VOOÍ Verordenĺng (EU) 2017/745: 
Bijlage Ii en III 

Plaats en datum van Handtekening : 
afgifte Naam

Functie
Kanagawa, JAPAN

2022-05-17
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FUJ tEI(JVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CI-tOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

no SamsvarserkIring 

Produsent: FUJIFILM Corporation 
individuelt JP-MF-00001 0401 registreringsnummor (SRN) 
Adresse: 26-30, Nishiazabu 2-chame, Mĺnato-ku 

Autorisert representant: 
individuelt 
registreringsnummer (SRN) 
Adresse: 

Entydig 

utstyrsidentifikasjonskode (UDI-

DI) 

Handelsnavn 

Navn pá produkt(er): 

Modell Nummer: 

Gjeldende Produktparti: 

Klassifikasjon (MDR, Vedlegg 

'VIII): 

Tokya 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Serienummer 7V627K221 elier senere 

Klasse I (Regel 1 og 13) 

Vi, FUJIFILM Corporation, erklwrer herved pů vůrt eget ansvar at de produkt(ene) som er 
identifisert i denne erklwringen er I samsvar med bestemmelsene i det fIgendeForordning(er) 

og Direktiv(er). 

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

Direktiv: 
RoHS direktiv: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Felies spesifikasjoner ('CS'): 
Ingen referanser tli CS 

Samsvarsvurderingsprosedyre for Forordnĺng (EU) 2017/745: 
Vedlegg II og III 

Stod og data for Signatu
utstedelse Na

Stilli
Kanagawa, JAPA

2022-05-
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FUJ IHUVI 

Producent: 
niepowtarzalny numer 
rejestracyjny 
Adres: 

Upowažniony przedstawiciel 
Niepowtarzalny numer 
rejestracyjny 
Adres: 

l«M:mtilI].]!.]I 

Nazwa handlowa 

Nazwa produktu: 

Model wyrobu: 

Deklaracja zgodnošci 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

Wašciwe numery serií: Numer seryjny 7V627K221 lub póžniejszy 

KIasyfikacja (MDR, Zalqcznik ‚ 

Klasa I (Regula 1 I 13) 
Vlil): 

My, FUJIFILM Corporation, niniejszym ošwiadczamy, na naszq wyiqcznq odpowiecizialnošč, 

že produkty wskazane w niniejszej deklaracji spelriiajq zasadnicze wymogi nastpujqcych 

rozporzqdzeň i dyrektyw. 

Rozporzqdzenia: 
Rozporzqdzenie w sprawie wyrobów medycznych: ROZPORZPDZENlE (UE) 2017/745 z 
zalqcznikami. 

Dyrektywy: 
Dyrektywa RoHS 2011/65/UE, (UE) 2015/863 

Wspólne specyfikacje: 
Brak odniesieň do jakichkolwiek wspólnych specyfikacii 

Procedury oceny zgodriošci dia Rozporzqdzenia (UE) 2017/745: 
Zalqcznik 111111 

Miejsce i data wydania 

Kanagawa, JAPAN Sta'nowis

2022-05-17 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

FUJIFiLM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATo-Ku, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 
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FUJ f I Ln/I FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2*GHOME, M(NATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

pt Declara9äo de Conformídade 

Fabricante: 
número único de registo 
(SRN) 
Endere9o: 

mandatárĺo: 
número único de registo 
(SRN) 
Endere9o: 

UDI-DI Básico 

Nome comercial 

Nome do(s) produto(s): 

Número do modelo: 

Lotes de Produto Aplicáveis: 

Classifica9áo (MDR, Anexo VIII): 

FUJIFILM Corporation 

!i2Ĺ'1IeIeMeiI.N.iI 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Número de série 7V627K221 ou posterior 

Classe I (Regra 1 e 13) 

Nás, FUJIFILM Corporation, polo presente declaramos por nossa exc!usiva responsabilidade 
de que o(s) produto(s) identificado(s) nesta dec1ara9ä0 se encontra(m) em conformidade com 
as disposi9öes dos seguintes Regulamento(s) e Diretiva(s). 

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

Diretiva: 
Dirotiva RoHS: 2011/65/UE, (UE) 2015/863 

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

Procedimento de Avalia9áo de conformidade pera o Regulamento (UE) 2017/745: 
Anexo II e III 

Local e Data de emissäo Assinatura:
Nome: 

Kanagawa, JAPAN Cargo: 

2022-05-17 
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F IJJ ĺíi [N/ FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABIJ 2-CHOME, MINATO-KLJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Declaratie de conformitate 

Producátor: 
Numěr unic de Tnregistrare 
(SRN) 
Adresä: 

Reprezentant autorizat: 
Numár unic de Tnregistrare 
(SRN) 
Adresá: 

UDI-DI de bazá 

Denumire comercialě 

Nume produs(e): 

Numěrul de model: 
Loturi de produse aplicabíle: 

Clasificare (MDR, Anexa Vili): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

I]Z:E.IsMsI.M.I*] 

Baicke-Duerr-Ailee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 
Numär de serie 7V627K221 sau ulterior 

Clasa I (Regula 1 i 13) 

Nol, FUJIFILM Corporation, declaräm prin prezenta, po proprie ráspundere, cä produsul(ele) 
identificat(e) fn aceastá declaratie este(sunt) Tn coriformitate cu prevederile 
urmátorului(urmátoarelor) regulament(e) i urmátoarei(urmátoarelor) directive. 

Regulament: 
Reguiamentul prívind dispozitivele medicale: REGULAMENTUL (UE) 2017/745 i Anexele 
sale. 

Directivá: 
Directiva RoHS: 2011/65/UE, (UE) 2015/863 

Specificalii comune (,‚CS"): 
Nicio referintá la vreo CS 

Procedura de evaluare a conformitálii pentru Regulamentul (UF) 2017/745: 
Maxa II si III 

Locul si data emiterU 

Kanagawa, JAPAN Nume: 
Functie: 

2022-05-17 
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FUJ Iii IR/I FUJIFILM Corporation 
26-30, NISI-HAZASU 2-CI-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Vyhlásenie o zhode 

Výrobca: FUJIFILM Corporation 
jediné registračné číslo (SRN) JP-MF-000010401 
Adresa: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Splnomocnený zástupca: FUJIFILM Europe GmbH 

jediné registračné číslo (SRN) DE-AR-000005083 
Adresa: 

Základný UDI-Dl 

Obchodný názov 

Názov výrobku: 

Číslo modelu: 
Príslušné distribučné šarže 
výrobku: 

Klasifikácia (MDR, prĺloha Vlil): 

Balcke-Duerr-Ailee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 
Sériové čĺslo 7V627K221 alebo nasiedujúce 

Trieda I (pravidlo 1 a 13) 

My, spoločnosť FUJIFILM Corporation, týmto vyhlasujeme na svoju výhradnú zodpovednosť, 
že výrobok (výrobky) uvedené v tomto vyhlásení vyhovuje ustanoveniam nasledujúceho 
nariadenia(ní) a smernice(Íc). 

Nariadenie: 
Nariadenie o zdravotníckych pomöckach: NARIADENIE (EÚ) 2017/745 a prílohy. 

Smernica: 
Smernica RoHS: 2011/65/EÚ, (EU) 2015/863 

Spoločné špecifikácie (,‚CS"): 
Ziadne odkazy na CS 

Postup posudzovania zhody prs nariadenie (EÚ) 2017/745: 
Priloha II a III 

Miesto a dátum Podpis:
vydania Me

Fun
Kanagawa, JAP

2022-05
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FUJ fj [)J( FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHJAZABL! 2-OHOME, MINATO-KLJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

si Izjava o skladnosti 

Proizvajalec: FUJIFILM Corporation 

Enotna registracijska številka JP-MF-00001 0401 
Nasiov: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Pooblaščeni predstavnik: FUJIFILM Europe GmbH 

Enotna registracijska številka DE-AR-000005083 

Naslov: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

Osnovni UDI-Dl 4547410201000000000003252 

Trgovsko jme FUJIFILM 

Ime izdelka: Processor 

Številka modela: VP-7000 

Zadevne partije izdelka: Serijska številka 7V627K221 alí noveiša 

Razvrščanje (MDR, priloga VIII): Razred I (Pravilo lin 13) 

V družbi FUJIFILM Corporation izjavljamo na Iastno odgovornost, da So izdelki, identificirani v 

tej iziavi, skladni z določbami naslednjih uredb In direktiv. 

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

Direktiva: 
Direktiva RoHS: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Skupne specifikacije: 
Ni referenc na skupne specifikacije 

Postopek ugotavljanja skladnosti za uredbo (EU) 2017/745: 
Priloga II In III 

Kraj In datum izdaje Podpis
lme: 

Kanagawa, JAPAN Funckcij

2022-05-17 
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F (Ji f I IR/l FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Sv Färsäkran cm överensstämmelse 

Tillverkare: 
Eudamed-registreringsnummer 
(SRN) 
Adress: 

Auktoriserad representant: 
Eudamed-registreringsnummer 
(SRN) 
Adress: 

Grundläggande UDI-Dl 

Handelsnamn 

Produktnamn: 

Modellnummer: 

Tillämpliga produktpartier: 

Klassificering (MDR, Bilaga VIII): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

4547410201000000000003252 

FUJIFILM 

Processor 

VP-7000 

Serienummer 7V627K221 eller senare 

Klass I (Regel 1 och 13) 

Vi, FUJIFILM Corporation, försäkrar härmed pů vůrt eget ansvar att den/de produkt(er) sem 

identĺfieras Í denna försákran överensstämmer med bestämmelserna I följande förordning(ar) 

och direktiv. 

Förordning: 
Förordnirigen em medicintekniska produkter: FÖRORDNING (EU) 2017/745 ech deras 
bilagor. 

Direktiv: 
RoHS-direktivet: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Gemensamma specifikationer ("OS"): 
lnga referenser till riůgra GS 

Fčrfarande för bedömnĺng av överensstämmelse för Förordriing (EU) 2017/745: 

Bilaga II och III 

Ort ech datum för Namnteckning:
utfärdande Namn

Befattnin
Kanagawa, JAPAN

2022-05-1
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JI]TJIT.k.4. 

IlV1i1RttJI1I.IjĺreM 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TQKVO 106-8620 JAPAN 

DC-O 1884-H 

Výrobcer: 
Adresa: 

Opravněný zástupce: 
Adresa: 
Výrobek: 
Číslo modelu: 
UMDNS: 

GMDN: 
Příslušné výrobky: Klasifikace 
(MOD, příloha IX): 

FUJIFILM Corporation 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 
106-8620, JAPONSKO 
FUJIFILM Europe GmbH 
Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Německo 
Světelný zdroj 
BL-7000 
12343 (Světelné zdroje, flexibilní endoskop, optický 
kabel) 
35158 ( Endoskopický světelný zdroj, napájecí) 
sériové číslo 75101K360 nebo následující 
Třída la (pravidlo 2 a pravidlo 11) 

My, společnost FUJIFILM Corporation, tímto 
prohlašujeme, že produkt(y) identifikovaný v 
ustanovením následujícĺch směrnic a norem. 

Směrnice: 

na svou výhradní odpovědnost 
tomto prohlášenĺ odpovídá 

Směrnice o zdravotnických prostředcĺch: 93/42/EEC ajejich přílohy, 
Směrnice RoHS: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Certifikát ES pro směrnici 93/42/EHS:G1 020011 0048 
Postup hodnocení: příloha II, kromě (4) 
Notifikovaná osoba: TÜV SÜD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65,80339 Mnichov, Německo 

Mĺsto a datum vydání Podp 

_Kanagawa, JAPONJý0 Funkc

2022-04-01



FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cl-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 105-8620 JAPAN 

Doolaration of Conformity 
DC-02008-C 

Manufacturer: 
Address: 

Authoiized Representative: 
Address: 
Product: 
Mode! No: 
UMDNS: 
GMDN: 
App!icab!e Product Units: 
Classification (MOD, Annex IX): 

FUJIFILM Corporation 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato- ku, 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 
Heesenstr. 31, 40549 Düsseldorf, GERMANY 
Video Endoscope 
EG-7600T 
17663 (Gastroscopes, F!exib!e, Video) 
38805 (F!exib!e video gastroduodenoscope) 
Sena! No. 3G411 KOO1 on later 
Class la (Rule 5) 

We herewith dec!are In our own responsibility that the above mentioned 
product meets the provisions of the following EC Council Dinective and 
Standards. 

Directive: 
Medica! Device Directive: 93/42/EEC and thein Annexes 
RoHS Directive: 2011/65/EU 

Standands: 
Harmonized Standands and not hanmonized standards applicable to this pnoduct are: 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 
EN ISO 14971 :2012 
EN 60601-1: 2006/A1:2013 
IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 
EN 60601-1-2:2015 
IEC 60601 -2-18: 2009 
IEC 62366:2007/ Al :2014 
EN ISO 17664:2004 
EN 50581 :2012 
Not harmonized standards: ISO 8600-1:2015 

EC Centificate for Directive 93/42/EEC: G1 020011 0048 
Assessment procedure: Annex II, excluding (4) 
Notified Body: TÜV SÜO Pnoduct Senvice GmbH (Notified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65, 80339 MOnchen, Germany 

Place and Date of issue Siqnature 
•

Kanaqawa, JAPAN Function:

2018-09-25



F LIJ f H LIV! FUJIFILM Corporation 
25-30, NISHIAZAOU 2-CHOME, MNATO-KU, 
TOKYO 105-8520 JAPAN 

Declaration of Conformity 
D 0-02 150-B 

Manufacturer: 
Address: 

Authorized Representative: 
Address: 
Product(s): 
Model No.: 
UMDNS: 
GMDN: 
Applicable Product Units: 
Classification (MOD, Annex IX): 

FUJIFILM Corporation 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato- ku, 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 
Heesenstr. 31, 40549 Düsseldorf, GERMANY 
Video Endoscope 
EG-740N 
17663 (Gastroscopes, Flexible, Video) 
38805 (Flexible video gastroduodenoscope) 
Sedal No. 3G399K001 or later 
Class lla (Rule 5) 

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

Oirective: 
Medica! Device Directive: 93/42/EEC and their Annexes 
RoHS Oirective: 2011/65/EU 

Standards: 
Harmonized Standards and not harmonized standards applicable to this product are: 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 
EN ISO 14971 :2012 
EN 6Ü601-1: 2006/A1:2013 
IEC 60601-1-6:2010/Al :2013 
EN 6Ü601-1-2: 2015 
IEC 60601-2-18: 2009 
lEO 62366:2007/ Al :2014 
EN ISO 17664:2004 
EN 50581 :2012 
Not harmonized standards: ISO 8600-1:2015 

EC Certiřicate for Directive 93/42/EEC: Gi 170720011 043 
Assessment procedure: Annex II, excluding (4) 
Notified Body: TÜV SÜD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65, 80339 MOnchen, Germany 

Place and Date oř issue Siqnature
Name:

Kanaqawa, JAPAN Function :

2018-08-07



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

Declaration ot Conformity 
DC-01 909-l 

Manufacturer: 
Address: 

Authorized Representative: 
Address: 
Product(s): 
Model No.: 
UMDNS: 
GMDN: 
Applicable Product Units: 
Classification (MOD, Annex IX): 

FUJIFILM Corporation 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato- ku, 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 
Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 
Video Endoscope 
EC-760 R-V/L 
17665 (Colonoscopes, Video) 
36117 (FleXible video co!onoscope, reusab!e) 
Serial No. 80729K001 or later 
Class la (Rule 5) 

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

Directive: 
Medica! Device Directive: 93/42/EEC and their Annexes 
RoHS Directive: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

EC Certificate for Directive 93/42/EEC: Gi 020011 0048 
Assessment procedure: Annex II, eXc!uding (4) 
Notified Body: TÜV SÜD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65, 80339 München, Germany 

Place and Date of issue Signaturo
Name:

Kanaciawa, JAPAN Function :

2022-04-01



F [Ji LíV FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2'CHOME. MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Deciaration ot Conformity 
DC-03074-A 

Manutacturer: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Authorized Representative: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Basic UDl-Dl 

Trade name 

Product(s) name: 

Model Nurnber: 

Applicable Product Lots: 

Classification (MDR, AnneX Vlil): 

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 

454741 0201 00000000000735G 

FUJIFILM 

Video Endosccpe 

EC-7605-A/L 

Serial Number 20756K001 or later 

Class la (Rule 5 and 12) 

We, FUJIFILM Corporation, herewith declare In our sole responsibility that the 

product(s) identified in this declaration conforms to the provisions of the foliowing 

Regulation(s) and Directive(s). 

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

Directive: 
RoHS Directive: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

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

Conformity Assessment Procedure for Regulation (EU) 2017/745: 
AnneX IX Chapter I, Section 2 and 3 and Chapter III 

Notif led Body: TÜV Rheinland LGA Products GmbH (the identification number 0197) 
TilIystraíe 2, 90431 NOrnberg, Gerrnany 

EU Certificate for REGULATION (EU) 2017/745: HZ 1194536-1 

Place and Date of issue 

Kanagawa, JAPAN Function 

2022-04-01 
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FUJIfIIJVi 

Cs 

Výrobce: 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cl-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Prohlášení o shodě 

FUJIFILM Corporation 

Jediné registrační číslo (SRN) JP-MF-00001 0401 

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

Zplnomocněný zástupce: FUJIFILM Europe GmbH 

Jediné registrační číslo (SRN) DE-AR-000005083 

Adresa: 

Základní UDl-Dl 

Obchodní název 

Název výrobku: 

Modelové číslo: 

Šarže příslušného výrobku: 

Klasifikace (MDR, příloha VIII) 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000735G 

FUJIFILM 

Video Endoscope 

EC-7605-A/L 

Sériové číslo 20756K001 nebo novější 

Třída lla (pravidlo 5 a 12) 

My, společnost FUJIFILM Corporation, tímto na vlastní výhradní odpovědnost prohlašujeme, 

že produkt(y) uvedené v tomto prohlášení splňují ustanoveni následujících nařízení a 

směrnic(e). 

Nařízení: 
Nařízení o zdravotnických prostředcích: NARIZENI (EU) 2017/745 a jejich přílohy. 

Směrnice: 
Směrnice RoHS: 2011/65/EU, (EU) 2015/863 

Společné specifikace (,‚CS"): 
Bez odkazů na kterékoliv CS 

Postup posouzeni shody pro nařízeni (EU) 2017/745: 
Příloha IX KAPITOLY I oddil 2 a 3 a KAPITOLY III 

Oznámeným iov Rheinland LGA Products OmbH (the dentification number 0197) 
Subjektem: lillystraRe 2, 90431 NOrnberg, Germany 
certifikát EU pro NAŘÍZENÍ (EU) 2017/745: HZ 1194536-1 

Místo a datum vydání Podpis:
Jmé

Kanagawa, JAPAN Fun

2022-04-0
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F IJJf [JA FUJIFiLM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KIJ, 
TOKYO 105-6520 JAPAN 

Declaration of Conformity 
DC-021 62-B 

Manufacturer: FUJIFILM Corporatiori 
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, 

Tokyo 106-8620, JAPAN 
Authorized Represeritative: 
Address: 
Product: 
Model No.: 
UMDNS: 
GMDN: 
Applicable Product Units: 
Classification (MDD, Annex IX): 

FUJIFILM Europe GmbH 
Heesenstr. 31, 40549 Düsseldorf, GERMANY 
Video Endoscope 
ED-580XT 
17654 (Duodenoscopes, Video) 
36112 (FleXible video duodenoscope) 
Serial No. 1D127K001 orlater 
Class ha (Rule 5) 

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

Directive: 
Medical Device Directive: 93/42/EEC and their Annexes 
RoHS Directive: 2011/65/EU 

Standards: 
Harmonized Standards and not harmonized standards apphicable to this product are: 

EN ISO 13485:2012/AC:2012 
EN ISO 14971 :2012 
EN 60601-1:2006+A1:2013 
IEC 60601-2-18:2009 
IEC 60601-1-6:2010+A1 :2013 
I EC 62366:2007+A1 :2014 
EN 1041:2008 
EN ISO 17664:2004 
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 
EN 50581 :2012 
Not harmonized standards: ISO 8600-1:2015 

EC Certificate for Directive 93/42EEC: Gi 17 07 20011 043 
Assessment procedure: Annex II, excluding (4) 
Notified Body: TOV SÜD Product Service GmbH (Notified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65, 80339 München, Germany 

Place and Date ot issue Siq
'iame :

KanaQawa, JAPAN Function 

2018-5- 10 



F liJ -F LIV FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2CHOME. MJNATO-KU, 
TOKYO 106-8520 JAPAN 

)i«.iřitii [.]it.]tt.1iII.]iiiIR 
DC-02373-A 

Manufacturer: FUJIFILM Corporatian 
Address: 26-30, Nishiazabu 2-chame, Minata- ku, 

Tokya 106-8620, JAPAN 
Authorized Representative: FUJIFILM Eurape GmbH 
Address: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 
Praduct(s): Water Tank 
Madel No.: WT-04G 
UMDNS: 36644 (Water Tanks) 
GMDN: 63646 (Surgical irrigation pump) 
Applicable Product Lats: Lat Na. 2203 
Classificatian (MOD, Annex IX): Class ha (RuIe2) 

We, FUJIFILM Carparation, herewith declare In aur sale responsibility that the 
praduct(s) identified In this declaratian canfarms to the provisians ať the 
fallowing Directives and Standards. 

Directive: 
Medical Device Directive: 93/42/EEC and their Annexes 

EC Certificate for Directive 93/42/EEC: Gi 020011 0048 
Assessment procedure: Annex II, excluding (4) 
Natified Bady: TÜV SÜD Praduct Service GmbH (Natified Body Number 0123) 

Ridlerstrasse 65, 80339 München, Germany 

Place and Date af issue 

Kanagawa, JAPAN 

2022-04-27 

Functian 



FUJIFILM FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZÁI3U 2-CHOME, MINÁTO-KU 
TOKYO 106-8620 JAPONSKO 

DC-O 1 972-B 

Prohlášenĺ 
Tímto my, FUJIFILM Corporation (26-30, NISHIAZABU 2-C}-IOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPONSKO), prohlašujeme, že následující produkty jsou považovány za 
součást GW-bO ajsou součástí a vztahuje se na ně Prohlášení o shodě. 

Název modelu: 
- AW-604G 
- WT-604G 
- CT- 11G 
- WT-04G 

Podpis: Datum: 2018.01 .30 
Jméno: Naotake Mitsumori 
Funkce: specialista (manažer) 
Divize zajištění kvality a regulatornĺch záležitostí 
Obchodní divize Zdravotnické systémy 



F LiJ [JIJ FUJIFILM Corporation 
263O, NISHIAZABLJ 2CHOME. MINATO- KU. 
TOKYO 1 O6862O JAPAN 

___ Declaration of Conformity 
DC-03057-B 

Manufacturer: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Authorized Representative: 
single registration number 
(SRN) 
Address: 

Basic UDI-Dl 

Trade name 

Product(s) name: 

Model Number: 
Applicabie Product Lots: 

Classification (MDR, Annex Vlil): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Aliee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 
Lot N umber 2207 or later 

Class I (Rule 1) 

We, FUJIFILM Corporation, herewíth 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) 2017i745 and theirAnnexes. 

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

Conformity Assessment Proceduro for Regulation (EU) 2017/745: 
Annex II and III 

Place and Date of issue Signature:
Name

Kanagawa, JAPAN Function

2022-06-27
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FUJ f I IR/I FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

bg J:eKnapaL%IA51 3a CbOTBTCTBMO 

flpoM3BoMTen: 

eRI.1HeH OFMCT8LMOHOH 
HOM (EPH) 
A,pec: 

YnbnHoMoueH npecTaBMTerI: 
QWIHOH 
HOMO (EPH) 
A,qpec: 

883GB UDI-DI 

TbproBcKo HavMeHosaHL1e 

MMe Ha npoyICra(MTe): 

HoMep Ha Moena: 

flpMnowwMM flOKTOBM 

napTL'LEW: 

KriacMc$iKaLw (MDR, 

flpMnoeHMe VIII): 

Hwe, FUJIFILM Corporation 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

HoMep Ha napwaia 2207 wriw no-HOB 

Knac I (flpaBwno 1) 

c HCTO1LLTO enapwpae H8 CBOFI oiroBopHocT, -ie 

MeHTwci3MLu'1paHwIT(v1Te) B Ta3L1 enapauwi npoyKT(I'1) oTroBap1(T) Ha pa3nope/6MTe Ha 

cne,qHvTe PerrIaMeHT(L1) w J1L4peKTvBa(I'l). 

PernaMeHT: 
PernaMehT 38 Mk1LMHCKMT k13RenM1: PEJ]AMEHT (EC) 2017/745 M TXHVT 
flpMr1wKeHIl. 

06wj'i cnei.wc$1Kai.vM (OC) 
H1Ma flfl8TKM KbM ‚qaeHv OC 

flp0t4epypa no oqeae Ha cboTBeTcTBIleTo sa PernaMeHT (EC) 2017/745: 
flpwnwiceHwe H i-i Iii 

M2CTO M R8T3 Ha flopnHc:
L13paBaHe VM

Jnbw
Kanagawa, JAPA

2022-06-
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FUJ fI LM FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-6620 JAPAN 

__ Prohlášenĺo shodě 

Výrobce: FUJIFILM Corporation 

Jediné registrační číslo (SRN) JP-MF-00001 0401 

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

Zplnomocněný zástupce: FUJIFILM Europe GmbH 

Jediné registrační číslo (SRN) DE-AR-000005083 

Adresa: 

Základní UDI-Dl 

Obchodní název 

Název výrobku: 

Modelové číslo: 

Šarže příslušného výrobku: 

Klasifikace (MDR, příloha Vlil): 

Balcke-Duerr-Aliee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Číslo šarže 2207 nebo nověiší 

Třída I (pravidlo 1) 

My, společnost FUJIFILM Corporation, tímto na vlastní výhradní odpovědnost prohlašujeme, 

že produkt(y) uvedené v tomto prohlášení splňují ustanovení následujících nařízení a 

smérnic(e). 

Nařízení: ‚ 

Nařízení o zdravotnických prostředcích: NARIZENI (EU) 2017/745 a jejich přílohy. 

Společné specifikace (,‚CS'): 
Bez odkazů na kterékoliv CS 

Postup posouzenĺ shody pro nařízeni (EU) 2017/745: 
Příloha II a II! 

Místo a datum vydání Podpis:
Jmé

Kanagawa, JAPAN Fun

2022062
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F IJJ FI IJVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZAGIJ 2-CHaME, MINATO-KLI, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

OverensstemmeIseserkIring 

Fabrikant: 
lndividuelt 
registreringsnummer (Single 
Registration Number - SRN) 
Adresse: 

Autoriseret representant: 
lndividuelt 
registreringsnummer (Single 
Registration Number - SRN) 
Adresse: 

Grundlggende UDJ-Dl 

Handelsnavn 

Navn pů produkt(er): 

Modelnummer: 

Gldende produktlots: 

Klassifikation (MDR, Bilag VIII): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Lotnummer 2207 eller nyere 

Klasse I (regel 1) 

Vi, FUJIFILM Corporatĺon, erkIrer hermed i vores egeriansvar, at det eller de produkter, som 

er angivet I denne erklring overholder bestemmelserne I f®Igende Forordning(er) og 

direktiv(er). 

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

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

Overensstemmelsesvurderirigsprocedure for Fororclnĺng (EU) 2017/745: 
BUag II og III 

Udstedelsessted og -data Underskr

Kanagawa, JAPAN Stilling 

2022-06-27 
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FUJ WI[M 

de Konformitätserklärung 

Hersteller: 
Einmalige 
Registrierungsnummer (SRN) 
Anschrift: 

Bevollmächtigter Vertreter: 
Einmalige 
Registrierungsnummer (SRN) 
Anschrift: 

Bas is-U Dl-DI 

Handelsriame 

Name des/der Produkt(e): 

Modellnummer: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cl-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 
Anwendbare Produktlose: Losnummer 2207 oder höher 
Klassifizierung (MDR, Anhang 

Klasse I (Regel 1) 
'VIII): 

Wir, dle FUJIFILM Corporation, erklären hiermit In alleiniger Verantwortung, dass die in dieser 
Erklärung angegebenen Produkte den Bestimmungen der folgenden Verordnung(en) und 
Richtlinie(ri) entsprechen. 

Verordnung: 
Medizinprodukteverordnung: VERORONUNG (EU) 2017/745 und ihre Anhänge. 

Gemeinsame Spezifikationen (GS): 
Keine Verweise auf GS 

Konformitätsbewertungsverfahren fOr die Verordnung (EU) 2017/745: 
Anhang II und III 

Ort und Datum der 
Ausstellung 

Kanagawa, JAPAN 

2022-06-27 

Unterschrif
Name: 
Funktion: 
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FUJIfILM FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cf-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ MiÁwaq auppóppwcrqc 

KaTOaKEUQaT(I;: FUJIFILM Corporation 
Evlaíoc apiepó KaTaXWpIanc JP-MF-000010401 (SRN) 
Ůi€ú9uvo: 26-30, Nishiazabu 2-chame, Minato-ku 

Tokyo 106-8620, JAPAN 

Eouoio5oiptvo 

avTl1TpóawTro: 
sv1aío api6pó KOTa)<LĎplafl 
(SRN) 
Aisúeuva: 

BczalKó UDI-DI 

EpTroplkfl ovopaaícz 

Ovopaaĺa upoTóvTo«-wv): 

ApiGpóc jJovTÉAou: 

FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

IaXúouaE uapTíös; upoibvio: Apiepó; TrapTĺ6cz 2207 h psTaVsVÉaTEPO 

Taivópaq (MDR, flapápiqpo ‚ ‚ 

VIII): 
KaTqyopla I (Kavova 1) 

Epsĺ', r FUJIFILM Corporation, öqAWvoupE E TO uapóv TqV aTrokÁElallkó pa Eueúvq ÓTI 

io(ia) upoTóv(-Ta) TfOU avaVvwpíOvTOI UTflV Trapoúao ÖÓÁWOT1 aUppopqXL)vovTol E 

6iaTáEi TOU/Tr]«TWV) TropczKáTw KavOviajJoú(-Wv) KOl očflyĺa;(-lWv). 

Kavoviapá: 
Kovoviapó yia io laTpoTEXvoÁoylKá upoYóvTa: KANONIEMOE (EE) 2017/745 KOl TO 
uapopipaiá TOU. 

Kotvt; upoČiaypwpt («Kn»): 
Kopla oVwpopá GE KapÍa Kfl 

ŮlaöiKaaía EKTípflcrflc Tfl ouppóp(pwcrr]c via TOV Kavoviojió (EE) 2017/745: 
flapúpTflpall Kal III 

Tóuo KOl YuoypoQň:
flpspoprvĺo ÉKöoaq; ayyAlKó Éyy

OvopaTcrr
Kanagawa, JAPAN IölóT

2022-06-
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F LiJ fILN/I FUJIFILM Corporation 
26-30, NI$HIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

es Declaración de Conformidad 

Fabricante: 
número único de registro 
(SRN) 
Dirección: 

Representante autorizado: 
número único de registro 
(SRN) 
tJirección: 

UDI-DI básico 

Nombre comercial 

Nombre(s) del (de los) 

producto(s): 

Número de modeto: 

Lotes de productos de aplicación: 

Clasificación (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 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Número de lote 2207 o posterior 

Clase I (Regia 2207) 

Nosotros, FUJIFILM Corporation, declaramos por el presente bajo nuestra exclusiva 

responsabilidad que el (los) producto(s) identificados en esta declaración cumpIe(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 Evaluación de Conformidad para el Reglamento (UE) 2017/745: 
AneXo II y III 

Lugar y fecha de emisión Firma:

Kanagawa, JAPAN Cargo: 

2022-06-27 
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FUJ WILIVI 

et Vastavusdeklaratsioon 

Tootja: 
unikaalne 
registreerimisnumber (SRN) 
Aadress: 

Volitatud esindaja: 
unikaalne 
registreerimisnumber (SRN) 
Aadress: 

Pöh i-U D I-DI 

Kaubanimi 

Toote nirnetus: 

Mudeli nurnber: 

Kehtivad tootepartiid: 

Lĺigitamine (MDR, VIII lisa): 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 000 1040 1 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISRIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Partii nurnber 2207 vöi trnem 

I klass (1. reegel) 

Meie, FUJIFILM Corporation, deklareerime käesolevaga, vastutades ainuisikuliselt, et 
käesolevas deklaratsioonis kindlaks määratuci toode vastab järgrnis(t)e määrus(t) ja 
direktUvi(de) sätetele. 

Määrus: 
meditsüniseadmete rnäärus: MÄÄRUS (EL) 2017/745 ja selle Iisad. 

Ohtsed kirjeldused: 
ühtsetele kirleldustele viited puuduvad. 

Vastavushĺndamismenetlus määrusele (EL) 2017/745: 
Ilja lil Ilsa 

Väljaandmise kohtja Allkiri 
kuupäev Ni

Ar
Kanagawa, JAP

2022-06

8 / 26 



F LIJ fILIVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISI-HAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

fl Vaatimustenmukaísuusvakuutus 

Valmistaja: FUJIFILM Corporation 

rekisterinumero JP-MF-00001 0401 
Osolte: 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 

Yksilöllinen UDI-DI-tunniste 454741020100000000000565G 

Kauppanimi FUJIFILM 

Tuotenimi: Air Leak Tester 

Mallinumero: LT-7F 

Soveltuvat tuote-erät: Erän numero 2207 taj suurempi 

Luokitus (MD-asetus, lijte VIII): Luokka I (sääntö 1) 

FUJIFILM Corporation ilmoittaa täten yksinomaisella vastuulla, että tässä vakuutuksessa 

mainitut tuotteet täyttävät seuraavien asetusten ja direktüvien vaatimukset. 

Asetus: 
Lääkinnällisiä Iaitteita koskeva asetus: ASETUS (EU) 2017/745ja sen Iiitteet. 

Yhteiset eritelmät: 
Ei vUtteitä mihinkäán yhteiseen eritelmään 

Asetuksen (EU) 2017/745 vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettely: 
Lilte Ilja III 

Antamispaikka ja Allekiric 
päivämäärä Katso ei 

Nimi: 
Kanagawa, JAPAN Tehtävä 

2022-06-27 

9 / 26 



F UJf I LR1 FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-OHOME, MNAT0-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Déclaration de conformité 

Fabricant: 
numéro d'enregistrement 
unique (SRN) 
Adresse: 

Mandataire: 
numéro d'enregistrement 
unique (SRN) 
Adresse: 

IUD-ID de base 

Dériomination commerciale 

Nom du ou des produit(s): 

Numéro de modé!e: 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 000 1040 1 

26-30, Nishiazabu 2-chame, Miriato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Lots de produit applicables: Numéro de lot 2207 ou ultérieur 

Classification (MDR, Annexe 

VIII): 
Classe I (Rěgle 1) 

Nous, FUJIFILM Corporation, déclarons par Ia présente sous notre entiére responsabilité que 

le ou les produits identifiés dans cette déclaration Sant conformes aux dispositions du, de la 

ou des rěglement(s) et directive(s) ci-aprěs. 

Réglement: 
Réglement des dĺspositifs médicaux : RÉGLEMENT (UE) 20 17/745 ot ses anriexes. 

Spécifications communes (SC): 
Aucune référerice aux spécifications communes 

Procédure d'évaluation de Ia conformité pour le réglement (UE) 2017/745: 
Annexe II ot III 

Lieu et date de Signature:
délivrance Nom 

Fonct
Kanagawa, JAPA

2022-06-
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F IJJ fj [jijj FUJIFILM Corporation 
26-30 NISI-HAZABU 2-CHOME, MINATO-Kt). 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Dearbhú Comhréireachta 

Mhonaróra: 
uimhir aonair chlárúcháin 
(SRN) 
Seoladh: 

lonadaí Údaraithe: 
uimhir aonair chlárúcháin 
(SRN) 
Seoladh: 

SF-SFU Bunúsach 

Trádainm 

Aĺnm an táirge: 

Uimhir an Mhúnla: 

Luchtága Táirge Is infheidhme 

Aicmiú (MDR, Jarscribhinn 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-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germariy 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Uimhir Luchtóige 2207 nó níos déanaí 

Aicme I (Riail 1) 

Dearbhaímidne, FUJIFILM Corporation, faoi iamh már bhfreagracht faoí Ieith go bhfuil an 

táirge nó na táirgí a shainaithnítear sa dearbhú seo i gcomhréireacht Ieis na forálacha den 

Rialachán agus den Treoir seo a leanas. 

Rialachán: 
Rialachán maidir le Feistí Leighis: RIALACHÁN (AE) 2017/745 agus na hiarscríbhmnní a 
ghabhann Ieis. 

Sonraíochtaí comhchoiteanna ('SCanna'): 
NU aon tagairt ar bith ďaon SCanna 

Nás imeachta um Measúnú Comhréireachta do Rialaohán (AE) 2017/745: 
Iarscrĺbhirin II agus III 

Ionad agus Dáta eisiúna Síniú 
Ai

Kanagawa, JAPAN Fei

202206
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FUJ WIIJV1 

hr Izjava o sukladnosti 

Proizvodač: 
jedinstveni registracijski broj 
(SRN) 
Adresa: 

Ovlašteni predstavnik: 
jedinstveni registracijski broj 
(SRN) 
Adresa: 

Osnovni UDI-DJ 

Trgovačko trne 

Irne proizvoda: 

Broj rnodela: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cf-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

26-30, Nishiazabu 2-chorne, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GrnbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Primjenjivi oznaka sonje proizvoda: Oznaka senije 2207 iii kasniji 

Razvrstavanja (MDR, Prilog VIII): Klasa I (Pravilo 1) 

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

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

Zajedničke specifikacije (CS): 
Nerna reference na bilo koje CS 

Postupak ocjerijivanja sukladnosti za Urecibu (EU) 2017/745: 
Prilog II. IIII 

Mjesto i datum izdavanja Potpĺs :
izjave Ime: 

Pol
Kanagawa, JAPA

2022-06-
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F JJfj[JIJJ FUJIFILM Corporation 
26-30. N!SHIAZABU 2-CI-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

___ Megfelelöségi nyilatkozat 

Gyártónak: 
egyedi regisztráciás szám 

Cím: 

Meghatalmazott képviseiöJének: 
egyedi regisztrációs szám 

Cím: 

Alapvetö UDI-Dl 

Kereskedelmi név 

Terméknév: 

Modeliszám: 

Alkalmazandó terměk tételek: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Aliee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Tételszám: 2207 vagy késóbbi 

Osztályozás (MDR, Vlil. ‚ ‚ 

‚ I osztaly (1. szabalykhoz) 
meileklet): 

Vállalatunk, a FUJIFILM Corporation nevében ezennei kizáróiagos felelčsségünkre kijelentjük, 

hogy a Jelen nyilatkozatban megJelölt termék(ek) megfelel(nek) a következá rendelet(ek) és 

irányeiv(ek) rendelkezéseinek. 

Rendelet: 
Orvostechnikai eszközäkról szóló rendelet: AZ EU 2017/745 RENDELETE és annak 
meliékletei. 

Egységes elöírások: 
Nincs hivatkozás egységes elöírásra 

MegfelelĎségértékelési eljárás az EU 2017/745 rendelete: 
II. és III. meHéklet 

Kiáliításának heiye és 
dátuma 

Kanagawa, JAPAN 

2022-06-27 

Aláĺrás: 
R I

Beos
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FUJ IHLIVi 

s 

Framleičandi: 

SamrmisyfirIýsing 

stakt skráningarnúmer (SRN) 
Heĺmilĺsfang: 

Vičurkenndur fulltrúi: 
stakt skráningarnúmer (SRN) 

Heimilisfang: 

Grunn UDI-DI 

Verslunarheiti 

Vörunafn: 

Tegundar númer: 

Vičeigandi vöruhlutar: 

Flokkun (MDR, Vičauki VIII) 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
25-30, NISI-IIA2A8U 2-CHOME, MINATO-KLJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Hiutanúmer 2207 eča síčar 

Fiokkur I (Regia 1) 

Vlö, FUJIFILM Corporation, Iýsum jví meč öHu á okkar ábyrgč ač varan/vörurnar sem 

tilgreindar eru ĺ $ssari yfirlýsirigu samrmist ákvčum eftirfarandi reglugerča og tilskipana. 

Reglugerč: 
Reglugerč um ikningatki: REGLUGERB (ESB) 2017/745 og tilheyrandi vičaukar. 

Algengar forskriftir: 
Engar tilvísanir á neinar algengar forsendur 

AÓferÓ vlč samrwmismat reglugerčar (ESB) 2017/745: 
Vĺčauki II og III 

Utgáfustačur og Undirskrift
dagsetning Nafn :

Stač
Kanagawa, JAPA

2022062
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It 

Fabbricante: 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KIJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Dichiarazione di conformitá 

Numero di registrazione unico 

lndirizzo: 

Mandatario: 
Numero di registrazione unco 

Indirizzo: 

UDI-DI di base 

Denominazione commerciale 

Nome del prodotto: 

Numero di modello: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Lesk Tester 

LT-7F 

Lotti di prodotto applicabili: Numero di Iotto 2207 o successivo 

Classificazione (MDR, Aliegato 
Classe I (Regola 1) 

'/111): 

Con il presente atto FUJIFILM Corporation dichiara sotto Ia propria esclusiva responsabilitá 

che ii/i prodotto/i identificato/i in questa dichiarazione é/sono conforme/i sile disposizioni dei 

seguenti regolamenti e direttive. 

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

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

Procedura di valutazione delta conformitá perli Rego!amento (UE) 2017/745: 
Aflegato Ii e Mi 

Luogo e data di Firma :
riiascio N

Fun
Kanagawa, JAP

2022-0
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FUJĺFIIJVI 

Ga mi ntojas: 
Unikalusis registracijos 
numeris 
Adresas: 

jgaliotasis atstovas: 
Unikalusis registracios 
numeris 
Adresas: 

Bazinis UDI-DI 

Prekybinis pavadinimas 

Atitikties deklaracija 

Gaminio (-kj) pavadinimas (-aD: 

Modelio numeris: 

Taikomos Gaminio siuntos: 

Klasifikacila (MDR, VIII priedas): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-Cl-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 108-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Siuntos numeris 2207 arba naujesnis 

I klasé (1 taisyklě) 

Mes, „FUJIFILM Corporation", šiuo dokumentu visiška savo atsakomybe deklaruojame, kad 

deklaracijoje nurodytas gaminys (-iai) atitinka tolesnio reglamento (-Lj) Ir direktyvos (-q) 
nuostatas. 

Reglamentas: 
Medicinos prietaisq reglamentas: REGLAMENTAS (ES) 2017/745 Ir priedaĺ. 

Bendrosios specĺfikacijos: 
Něra nuorodw j jokias bendrqsias specifikacijas 

Atitikties jvertinimo procedúra pagal reglamentq (ES) 2017/745: 
II jr III priedas 

Išdavimo vieta ir data 

Kanagawa, JAPAN Vařds ir 
Pare

2022-06
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Iv AtbilstTbas deklaräcija 

Ražotäjs: 
vienotais reóisträciias numurs 
(VRN) 
Adrese: 

Pilnvarotais párstávis: 
vienotais reistracijas numurs 
(VRN) 
Adrese: 

Pamata UDI-Dl 

TirdzniecJbas nosaukums 

lzsträdäjuma(u) nosaukums: 

ModeJa numurs: 

Pieměrojamäs produktu partijas: 

Klasificěšana (MDR, VIII 

Pielikums): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NJSHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Izlaidumanumurs 2207 or later 

Klase I (Noteikums 1) 

Měs, FUJIFILM Corporation, ar šo pilnä atbildTbä paziQojam, ka šajä deklaräcijä identificětais 

(-ie) produkts (-1) atbilst sekojošajiem noteikumiem Regula(-s) un DirektTva (-s). 

Regula: 
MedicTnas ierTces regula: REGULA (ES) 2017/745 un täs pielikumi. 

KopTgäs specifikäcilas ('KS'): 
Nav atsauksmju uz nekádiem KS 

AtbilstTbas nověrtěšanas procedUra Regulai (ES) 2017/745: 
II un III Pielĺkums 

Izdošanas vieta un Paraksts:
datums Vär

Ama
Kanagawa, JAPA

2022-06-2
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FUJ f I jJJj FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABIJ 2-CI-tOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Dikjarazzjoni ta' Konformitá 

Manifattur: 
numru ta' reistrazzjoni uniku 
(SRN) 
lndirizz: 

Rapprežentant Awtorizzat: 
numru ta' reóistrazzjoni uniku 
(SRN) 
Indirizz: 

UDI-Dl Bažiku 

Isem kummerčjali 

Isem il-Prodott(i): 

Numru tal-Mudell: 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 0001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Lottijiet ta' Prodotti Applikabbii: Numru tas-sett 2207 jew aktar tard 

Klassifikazzjoni (MDR, 
Klassi I (Regola 1) 

Anness VIII): 

Ahna, FUJIFILM Corporation, b'dan niddikjaraw ir-responsabbiltá unika taghna Ii I-prodott) 

identifikat(i) f'din icl-dikjarazzjoni jikkonforma(w) mad-dispožizzjonijiet tar-RegoIament) u tad-

Direttiva/i Ii ejjin. 

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

Spečifikazzjonijiet komuni ("SK"): 
L-ebda referenza gilal xi SK 

Pročedura ta' Valutazzjoni tal-Konformitá ghar-Regolament (UE) 2017/745: 
L-Anness II u III 

Post u Data tal-llruó Firma :

Kanagawa, JAPAN Funzjon

2022-06-27 
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tIiJII[V1 

ni Conformiteitsverklaring 

Fabrikant: 
uniek registratienummer 
(single registration number -. 

SRN) 
Adres: 

Gemachtigde: 
uniek registratienummer 
(single registration number - 

SRN) 
Adres: 

Basic UDI-Dl 

Handelsnaam 

Naam van product(en): 

Modelnummer: 

Toepasselijke productlots: 

Ciassificatie (MDR, Bijlage VIII): 

FUJIFILM Corporation 

JP-M F-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABtJ 2-CI-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

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

DE-AR-000005083 

salcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Lotnummer 2207 of later 

Klasse I (Regel 1) 

Wij, FUJIFILM Corporation, verklaren hierbij coriform onze eigen verantwoordelijkheid dat 

het/de product(en) dle In deze verklaring worden geidentificeerd, In naleving zijn van de 

bepalingen van de volgende Verordening(en) en Richtlijn(en). 

Verordening: 
Verordening irizake medische hulpmiddelen 
ervan. 

Gemeenschappelijke specificaties ("GS"): 
Geen verwijzingen naar GS 

VERORDENING (EU) 2017/745 en de Bijlagen 

Conformiteitsbeoorcielingsprocedure VOOÍ Verorderiing (EU) 2017/745: 
Bijlage II en lil 

Plaats en datum van 
afgifte 

Kanagawa, JAPAN 

2022-06-27 

Naam
Functie :
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FUJHLM 

no SamsvarserkIring 

Produsent: 
individuelt 
registreringsnummer (SRN) 
Adresse: 

Autorisert representant: 
indiviciuelt 
registreringsnummer (SRN) 
Adresse: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 
Entydig utstyrsidentifikasjonskode 

454741020 100000000000565G 
(UDI-DI) 

Handelsnavn FUJIFILM 

Navn pů produkt(er): Air Leak Tester 

Modell Nummer: LT-7F 

Gjeldende Produktparti: Partinummer 2207 elier senere 

Klassifikasjon (MDR, Vedlegg 

VIII): 
Klasse I (Regel 1) 

Vi, FUJIFILM Corporation, erklwrer herved pů vůrt eget ansvar at de produkt(ene) sam er 
identifisert i denne erklringen er I samsvar med bestemmelsene I det f®IgendeForordning(er) 
og Direktiv(er). 

Faro rd ni ng: 
Forordning om medisinsk utstyr: FORORDNING (EU) 2017/745 med vedlegg. 

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

Samsvarsvurderingsprosedyre for Forordning (EU) 2017/745: 
Vedlegg II 09 III 

Sted og data for Signatu
utstedelse Na

Stilli
Kanagawa, JAPA

2022-06-
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FUJIfIlM 

Producent: 
niepowtarzalny numer 
rejestracyjny 
Adres: 

Upowažniony przedstawiciel 
Niepowtarzalny numer 
rejestracyjny 
Adres: 

Kod Basic UDÍ-DI 

Nazwa handlowa 

Nazwa produktu: 

Model wyrobu: 

Deklaracja zgodnošci 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABI) 2-CHOME, MINATO-KLJ, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

26-30, Nishiazabu 2-chame, Mínato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Wlašciwe numery serii: Numer serii 2207 lub póžniejszy 

Klasyfikacja (MDR, Zalqcznik 

VIII): 
Klasa I (Regula 1) 

My, FUJIFILM Corporation, niniejszym ošwiadczamy, na naszq wylqcznq odpowiedzialnošá, 

že produkty wskazane w niniejszei deklaracji spefniajq zasadnicze wymogi nastpujqcych 

rozporzqdzeň i dyrektyw. 

Rozporzqdzenia: 
Rozporzqdzenie w sprawie wyrobów medycznych: ROZPORZPDZENlE (UE) 2017/745 z 
zalqcznikami. 

Wspólne specyfikacje: 
Brak odniesieň do jakichkolwiek wspólnych specyfikacji 

Procedury oceny zgodnošci da Rozporzqdzenia (UE) 2017/745: 
Zalqcznik 111111 

Miejsce i data wydania Podpi
1m19 i n

Kanagawa, JAPAN Stanowi

2022-06-27 
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FUJ f I IJVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

pt Declara9äo de Conformidade 

Fabricarite: 
número único de registo 
(SRN) 
Endere9o: 

mandatário: 
número único de registo 
(SRN) 
Endere9o: 

UDI-DI Básico 

Nome comercial 

Nome do(s) produto(s): 

Número do modelo: 

Lotes de Produto Aplicáveis: 

CIassifica9äo (MDR, Anexo VIII) 

FUJIFILM Corporation 

J P-M F-O 0001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Gormany 

45474 1020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Número de Lote 2207 ou posterior 

Classe I (Regra 1) 

Nás, FUJIFILM Corporation, polo presente declaramos por nossa exclusiva responsabilidade 
de que o(s) produto(s) identificado(s) nesta declara9áo se encontra(m) em conformidade com 
as disposi9öes dos seguintes Regulamento(s) e Diretiva(s). 

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

Especifica9öes comuns ('EC'): 
Sem referěncias a qualquer EC 

Procedimento de Avalia9äo de Conformidade pera o Regulamento (UF) 2017/745: 
Anexo II e III 

Local e Data de emissäo Assinatura

Kanagawa, JAPAN Cargo: 

2022-06-27 

22 ‚ 26 



FUJ f I LIV! FUJIFILM Corporation 
26-30 NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO- KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Declaralie de conformitate 

Producätor: 
Numär unic de Tnregistrare 
(SRN) 
Adresá: 

Reprezentant autorizat: 
Numär unic de Triregistrare 
(SRN) 
Adresä: 

UDI-Dl de bazá 

Denumire comercialá 

Nume produs(e): 

Numárul de model: 

Loturi de produse aplicabile: 

Clasificare (MDR, Anexa VIlD: 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-000010401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Numárul de lot 2207 sau ulterior 

Clasa I (Regula 1) 

Nol, FUJIFILM Corporation, declarám prin prezenta, pe proprie ráspundere, cä produsul(ele) 

identificat(e) Tn aceastá declaralie este(sunt) Tn conformitate cu prevederile 

urmätorului(urmátoarelor) regulament(e) i urmátoarei(urmätoarelor) directive. 

Regulament: 
Regulamentul privincl dispozitivele medicale: REGULAMENTUL (UE) 2017/745 i Anexele 
sale. 

Specificalh comune (,‚CS"): 
Nicio referin la vreo CS 

Procedura de evaluare a conformitálii pentru Regulamentul (UE) 2017/745 
Ariexa II 

Locul si data emiterH 

Kanagawa, JAPAN Nume: 
Funclie: 

2022-06-27 
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tIJíUIj 

sk Vyhlásenie o zhode 

Výrobca: 
jediné registračné čĺslo (SRN) 
Adresa: 

Splnomocnený zástupca: 
jediné registračné číslo (SRN) 
Adresa: 

Základný UDI-DI 

Obchodný názov 

Názov výrobku: 

Číslo modelu: 
Príslušné distribučné šarže 
výrobku: 

Klasifikácia (MDR, príloha VIII): 

FUJIFILM Corporation 
JP-MF-00001 0401 

FUJIFILM Corporation 
2630, NISHIAZASU 2-Cf-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJIFILM Europe GmbH 
DE-AR-000005083 
Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany 

45474 1020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 
Číslo distribučnej šarže 2207 abbo nasledujúce 

Trieda I (pravidlo 1) 

My, spoločnosť FUJIFILM Corporation, týmto vyhlasujeme na svoju výhradnú zodpovednosť, 
že výrobok (výrobky) uvedené v tomto vyhlásení vyhovuje ustanoveniam nasledujúceho 
nariadenia(ní) a smernice(ĺc). 

Nariadenie: 
Nariadenie o zdravotníckych pomóckach: NARIADENIE (EU) 2017/745 a prílohy. 

Spoločné špecifikácie (,‚CS"): 
Ziadne odkazy na CS 

Postup posudzovania zhody pre nariadenie (EÚ) 2017/745: 
Priloha II a III 

Miesto a dátum Podpis:
vydania Me

Fun
Kanagawa, JAP

2022-06
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si lzjava o skladnosti 

Proizvajalec: 
Enotna registracijska številka 
Naslov: 

Pooblaščeni predstavnik: 
Enotna registracijska številka 
Naslov: 

Osnovní UDI-DI 

Trgovsko me 

Jme izdelka: 

Številka modeta: 
Zadevne partije izdelka: 

Razvrščanje (MDR, priloga VIII) 

FUJIFILM Corporation 
26-30, NJSHIAZABU 2-CHOME, MINATO- KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

FUJIFILM Corporation 
JP-MF-00001 0401 
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku 
Tokyo 106-8620, JAPAN 
FUJ IFILM Europe GmbH 
DE-AR-000005083 
Balcke-Duerr-AIlee 6, 40882 Ratingen, Germany 

454741020 100000000000565G 

FUJ IFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 
Številka partije 2207 alí noveiša 

Razred I (Pravilo 1) 

V družbi FUJIFILM Corporation izjavljamo na Iastno odgovornost, da so izdelki, identificirani v 
tej izjavi, skladni z določbami naslednjih uredb in direktiv. 

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

Skupne specifikacije: 
Ni referenc na skupne specifikacije 

Postopek ugotavljanja skladnosti za uredbo (EU) 2017/745: 
Priloga Ii in III 

Kraj In datum izdaje Pod 

Kanagawa, JAPAN Funckcij

2022-06-27 
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F liJ If I IJVI FUJIFILM Corporation 
26-30, NISHIAZABLJ 2-Q-lOME, MINATO-KU, 
TOKYO 106-8620 JAPAN 

Sv Försäkran om överensstämmelse 

Tillverkare: 
Eudamed-registreringsnummer 
(SRN) 
Adress: 

Auktoriserad representant: 
Eudamed-registreringsnummer 
(SRN) 
Adress: 

Grundläggancle UDI-DI 

Handelsnamn 

Produktnamri: 

Modetlnummer: 

Tillämpliga produktpartier: 

Klassificering (MDR, Bilaga VIII): 

FUJIFILM Corporation 

JP-MF-00001 0401 

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

DE-AR-000005083 

Balcke-Duerr-AIIee 6, 40882 Ratingen, Germany 

45474 1020100000000000565G 

FUJIFILM 

Air Leak Tester 

LT-7F 

Partinummer 2207 eller senare 

Klass I (Regel 1) 

Vi, FUJIFILM Ccrporation, försäkrar härmed pů vůrt eget ansvar att den/de produkt(er) som 

identifieras I denna försäkran överensstämmer med bestämmelserna i följande förordning(ar) 

ech direktiv. 

FĎrordning: 
Förordningen cm medicintekniska produkter: FORORIJNING (EU) 2017/745 och deras 
bilagor. 

Gemensamma specifikationer ("GS"): 
Inga referenser till nůgra GS 

Förfarande för bedömning av áverensstämmelse för Förordning (EU) 2017/745: 

Bilaga II och III 

Ort ech datum för Namnteckning:
utfärdande Namri

Befattnin
Kanagawa, JAPAN

2022-06-2
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Společnost FujifIlm Corporatlon, se sídlem 26-30, 
Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan, 
jakožto výrobce zdravotnických prostředkCi potvrzuje, že 
odborní pracovníci společnosti SIJPPMED s.r.o., se 
sídlem U Nákladového nádraží 1949/2, 13000 Praha 3, 
uvedeni v příloze Č. 1 

Company FujIfIlm Corporatlon, seated in 26-30, 
Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan, 
as a legat rnanufacturer of medical devices, conflrms that 
professional employees of company SUPPMED s.r.o., 
seated inU Nákladového nádraží 1949/2, 13000 Praha 3, 
who are listed in the Annex 1, 

absolvovali školeni v oblasti servisu (odborně 
údržby a oprav) pro všechny námi vyráběné 
zdravotnické prostředky distribuované v CR, ato lak 
v rozsahu odborné údržby dle 65 odst. 4 písm. b) 
zákona Č. 268/2014 Sb., tak oprav dle 66 odst. 2 
písm. b) zákona Č. 268/2014 Sb.. 

absolvovali školení v oblasti distribuce pro všechny 
námi vyráběné zdravotnické prostředky 
distribuované v ČR, ato v souladu 45 odst. 2 
písm. a) zákona Č. 268/2014 Sb., a 

absolvovali školeni (poučení výrobcem) v oblasti 
instruktáži pro všechny námi vyráběné zdravotnické 
prostředky distribuované v ČR, ato v souladu 81 
odst. 2 zákona Č. 268/2014 Sb, 

V Praze dne 2.1.2020 

have completed a training in service operations 
(maintenance and repairs) of all medical devices 
manufactured by our company and distributed in 
the Czech Re public, to provide professional 
rnaintenance according to Section 56, paragraph 
4, lener b) and repairs according to Section 66, 
paragraph 2, lener b) of the Act No. 268/2014 
Coll. ‚ 

have completed the training in the field of 
distribution concerning all medical devices 
manufactured by us and distributed in the Czech 
Rep. in accordance with section 45, subsection 
2(a), of the Act No 268/2014 Coll., and 

have completed the training (instructions by 
thernanufacturer) in the field of instructlons and 
demonstrations concerning all medical devices 
nianufactured by us and distributed in the Czech 
Rep., in accordance with section 61, subsection 2 
oftheAct No. 268/2014 Coll. 

In Prague on 2.1.2020 



2lrnjty. 
jqg 

Jméno, příjmení a datum narozeni pracovníka First narne, name, date of birth 

V Praze dne 2.1.2020 
In Prague on 2.1.2020 

2 




