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TUV Rheinland
Japan Ltd.
Yokohama 222-0033 Japan

CERTIFICATE

for a

Quality Management System

according to

DIN EN 1SO 9001:2000 , JiIS @ 9001:2000
EN ISO 13485:2003

JIS O 13485:1998

1ISO 13485:2003

TUV Rheinland Japan Ltd. hereby certifies that the

Manufacturer: Canon Inc.
Medical Equipment Group
20-2 Kiyohara-Kogyo-Danchi
Utsunomiya-shi, Tochigi 321-3292
Japan

has established and maintains a quality management system. Conformance with
the requirements of the standards has been audited.
The organization is subject to a yearly surveillance audit.

Registration No.: SY 50080323 0001 Report No.: 12010927 001

Date of expiry: 30.11.2008 Scope: see Attachment

Certification Body

Yokohama, 28.03.2006




Attachment to

Registration No.:

Report No.:

Manufacturer:

Scope:

Yokohama, 28.03.2006

TUV Rheinland

Japan Ltd.
Yokohama 222-0033 Japan

SY 50080323 0001
12010927 001

Canon Inc.

Medical Equipment Group
20-2 Kiyohara-Kogyo-Danchi
Utsunomiya-shi, Tochigi 321-3292, Japan

Design, Manufacturing, Marketing and

After-Service of Ophthalmic Products, Digital

Radiography Products and X-ray Diagnostic
Imaging Equipment

Products:

X-ray Mirror Camera

X-ray Film Changer

X-ray Digital Camera

Digital Radiography

X-ray Film Scanner
Keratometer/Auto Ref-Keratometer
Auto Refractometer, Tonometer
Laser Blood Flowmeter

Auto Acuitometer

60° Fundus Camera
Non-Mydriatic Retinal Camera

Facility Scope:

CANON COMPONENTS, INC.

3461-1 Shichihongi, Ohaza, Kamisato-machi,
Kodama-gun, Saitama 369-0393, Japan




TUV Rheinland
Japan Ltd.
Yokohama 222-0033 Japan

ZERTIFIKAT

tiber ein

Qualitatsmanagementsystem

gemaf

DIN EN 1SO 9001:2000 , JIS Q 9001:2000
EN ISO 13485:2003

JIS Q 13485:1998

1ISO 13485:2003

Hiermit bescheinigt die TUV Rheinland Japan Ltd., dass der

Hersteller: Canon Inc.
Medical Equipment Group
20-2 Kiyohara-Kogyo-Danchi
Utsunomiya-shi, Tochigi 321-3292
Japan

ein QM-System eingefiihrt hat und unterhélt. Die Konformitét mit den Anforderungen der
Normen wurde durch ein Audit Giberpriift. Die Organisation unterliegt der Uberwachung
durch ein jahrlich wiederkehrendes Audit.

Registrier-Nr.: SY 50080323 0001 Bericht-Nr.: 12010927 001

Giiltig bis: 30.11.2008 Geltungsbereich: siehe Anlage

Zertifizierungsstelle

Yokohama, 28.03.2006




Anlage zu

Registrier Nr.:
Bericht Nr.:

Hersteller:

Geltungsbereich:

Yokohama, 28.03.2006

TUV Rheinland

Japan Ltd.
Yokohama 222-0033 Japan

SY 50080323 0001
12010927 001

Canon Inc.

Medical Equipment Group
20-2 Kiyohara-Kogyo-Danchi
Utsunomiya-shi, Tochigi 321-3292
Japan

Design, Herstellung, Marketing und Service von
Geraten fir die Augenmedizin, digitalen
Réntgensystemen und rontgendiagnostischen
Geraten

Produkte:

Rontgenkameras
Roéntgenfilmwechsler
Réntgendetektoren

Portabele Réntgendetektoren
Roéntgenfilmscanner
Keratometer/Auto Ref-Keratometer
Auto Refraktometer, Tonometer
Laser-Blut-Flowmeter

Auto Acuitometer
Funduskameras

Non-Mydriatic Funduskameras

Standorte:

CANON COMPONENTS, INC.

3461-1 Shichihongi, Ohaza, Kamisato-machi,
Kodama-gun, Saitama 369-0393, Japan

Dr. Y. Sumino




