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Certificate of Registration
L

Thほ 皓to certi,thati  Canon MedicaI Systems Corporadon

1385′ Shir¬ oishiganli

Otawara― shi

Tbchigi

324‐8550
Japan

Original Registration Date: 2021-11-03

Latest Revision Date: 2022-05-16

By Royal Charter

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

T324-8550
栃木県

大田原市

下石上 1385番地

Erective Date: 2022-09-10

Expiry Date: 2025-09-09

Page: l of4

。̈「naking exce‖ ence a habit:

QUAL〕町Y MANAGEMENT SYSTEM― IS0 13485:2016&EN IS0 13485:2016

Holds Certittcate No:  MD 759595

and operates a Quality Management System which complies wtth the requiremenL of IS0 13485:2016&EN ISO
13485:2016 for the fbHowing scope:

Please see scope page.

For and on behalf of BSI
卜 n―   ｀

Graenne Tunbridge′ Senior Vice President Medical Devioes

This certincate was issued electrOnicalty and remains the prOpert)of BSI and is bound by the condttions of contrdct

An electronic certincate c(ln be authenticated online

Printett copies can be vatidated at www bsigroup com/CtientDiredorv or telephone 045-414‐ 3022

Information and contact:BSIァ Kitemark Courと ,DaWγ Avenue,Knovvlh耐 I′ M‖ton Kevnes卜 lK5 8PR Tei:+443450809000
BSI AssuIBnce UK Limited′ regに tered in Engiand under nunlber 7805321:】 t389 Chisゃ yick High Roadァ とondon 、イy44AL∫ UK
A lttember of the 3SI Group of Companies



Certttcate No: MD 759595

Registered Scope:

Design and development′ manufactture′ installation′ maintenance and distribution of Mobile&stationary

Diagnosuc X― Ray Systems′ Mobile&stauonary ttuOroscopic X‐ Ray systems′ X―ray Computt Tomography
Systems′ Diagnosuc UttrasOund Systems′ Magn(丈ic Resonance lmaging Systems′ Nuciear medicine

imaging systems,In vitro diagnostic clini∽ i test equipmentr Picture archiving&communicauOn systems

(PACS)′ WOrkstauon and wOrkstauOn sOfⅢ vare,

Installationr maintenance and distribution of therapeutic equipment

Design and development′ manufacture and distttbujon ofin vttЮ  diagnosuc test kit ammunology′ gene

technoiogy′ dinicai chemtttry)

移動用 口設置用 X線診断システム、移動用 日設置用 X線透視システム、X tt CT診 断システム、超音波
診断システム、MRIシステム、核医学診断システム、体外診断用検体検査装置、医用画像ファイリングシ
ステム (PACS)、 ワークステーション及びワークステーションソフトウエアの設計

口開発、製造、据

付、保守、及びデイス トリビユーシヨン

治療装置の据付、保守、及びディス トリビューション

体外診断用医薬品 (免疫学的検査、遺伝学的検査、生化学検査)の設計 日開発、製造及びディス トリビュ
ーション

Original Regisvation Date: 2021-11-03

btest Revision Date: 2022-05-16

This ce淀面cate、「was issued electronica‖ y and remains the propenv Of BsIを ,nd iS bound by the conditions of contract

An electronic cer〔 incate can be atithenticated oniine
printed copies can be validated at、′vw、′V bSi(】 rouP com/CtientDirectott or telephone 045-414-3022

Information and Contacti 8SI′ Kitemark Courtr Dawγ  Avenue′ Kno、 ^ザ thWtt Mttton Keynes MK5 8PR Tё
I:+443450809000

BSI Assurance UK Linaitedァ registered in En91and under number 7805321 at 389 Chis、 、rick Hi〔lh Roadf Londonヽ淵
y44AL′ UK

A Mettnber of the 3SI Group of Comnpanies

Erective Date: 2022‐ 09-10

Expiry Date: 2025-09-09

Page:2 of4



Certincate No: MD 759595

Location

Canon Medical Systems Corporadon

1385,Shimoishiganli

Ottwara―shi

Tochigi

324-8550
」apan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

本社

T324-8550
栃木県

大田原市

下石上1385番地

Canon Medicai Systems Corporadon
Kawasaki CX荀ce

70-1′ Yanag卜 cho,Saiwai― ku′

Kawasak卜 Shi′

Kanagawa
212-0015
Japan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

川崎事業所

T212-0015
神奈川県

川崎市

幸区柳町70-1

Registered Activities

Design and developmentt manufacLure,insta‖ atton,

maintenance and distribution of Mobile S【 stationary

Diagnomc X― Ray systems,Mob‖e&stauOnary FIuoЮ scopic

X―Ray systems′ X―ray Computed Tomography Systems′

Diagnostic Ultrasound Systems,Magnetic Resonance lmaging

Systems,Nuciear medicine imaging systems′ In vttro

diagnostic c‖ nical test equipmentt Picture archivingよ

communにadon systems(PACS),WOrkstauon and wOrkstatton
So日Ⅲvare.

Ins皓‖ation,maintenance and distribution of therapeutic

equipment
Design and developmentt manufacture and distribudon ofin
vttЮ diagnostic test k止 ommunO10gy′ gene technology,

dinical chemistry)

移動用・設置用X線診断システム、移動用・設置用X線透視シ

ステム、XttCT診断システム、超音波診断システム、MRIシス

テム、核医学診断システム、体外診断用検体検査装置、医用

画像ファイリングシステム (PACS)、 ワークステーション及

びワークステーションソフトウエアの設計・開発、製造、据

付、保守、及びディストリビューシヨン

治療装置の据付、保守、及びディス トリビューシヨン

体外診断用医薬品 (免疫学的検査、遺伝学的検査、生化学検

査)の設計・開発、製造及びディス トリビューシヨン

DistribuJon Of diagnostic imaging systemsr therapeutic

equipmentt in vたЮ diagnostic dinicai test equipmentt picLure

archiving St communicauon systems(PACS)ァ wOrkstadon′

workstation somare and in vitro diagnostic test kit

OmmunO10gy,gene technology′ chnical chemist呼 )

画像診断システム、治療装置、体外診断用検体検査装置、医

用画像ファイリングシステム (PACS)、 ワークステーショ

ン、ワークステーションソフトウエア及び体外診断用医薬品

(免疫学的検査、遺伝学的検査、生化学検査)のディストリ
ビューショ

EfFective Date: 2022‐ 09‐ 10

Expiry Date: 2025-09-09

Page:3 of4

Original Registtation Date: 2021-11‐ 03

Latest Revision Date: 2022-05‐16

This ceitincate、 対as issued electronica‖ y and remains the propett of BSI and is bound by the conditions of contract

An eiectrOnic oertiれ cate can be authenticated online

Printed copies can be validated atヽ へn″w bsigroup com/ClientDirectorr Or telephone 045-414-3022

Informaも on and contacti BSI′ Kitemark Court,Daヽ呼 AVenue′ Knowih‖ けMiにon Keynes MK5 8PR Tel:+443450809000
BSI Assurance UK Limitedァ regibtered in Engiand under nu「 mber 7305321 at 389 Chisvvick High Roadナ Londonヽお,44Aし ,UK
A Member ofthe BSI Group of Comnpanies



Certi伺 cate No: MD 759595

Location

Okinawa Canon MedicaI Systems Co.′ Ltd.

1-19-9 Nishi′

Naha‐shi′

Okinawa
900-0036
]apan

沖縄キヤノンメディカルシステムズ株式会社

可
い900~0036

沖縄県

那覇市

西1丁目19番地9号

original Registration Date: 2021-11-03

Latest Revision Date: 2022-05-16

RegLtered Activides

Installation,rnaintenance and distribution of diagnosuc

imaging systemsr therapeudc equipment in Vitro diagnostic

dinical test equipment piCture aに hiVing a communicauon
systems(PACS),wOrkstadon and worksLauon sORware

画像診断システム、治療装置、体外診断用検体検査装置、医

用画像ファイリングシステム (PACS)、 ワークステーション

及びワークステーションソフトウエアの据付、保守、及びデ

ィス トリピューシヨン

EfF∝tive Date: 2022い 09-10

Expiry Date: 2025-09-09

Page:4 of4
This certincate was issued etet― 〔ronica‖ y and remains the propett of BSI and is bound by the conditions of contract

An electronic cettincate ca,l be authenticDced online

PHnted copies can be validated at ww‖ bsigroup com/ClientDirectott or telephone 045-414-3022

Informauon and cOntacti BSI′ Kttemark Court′ DaWγ Avenuer Knowlh副 峰M‖tOn Ko/nes MK5 8PR Tё l:+443450809000
BSI Assurance UK Linlited′ registered in Engiand under number 7305321 at 389 Chis▼ Vick High Road,Londonヽ おy44AL∫ UK
A tternber ofthe BSI Group of Co1lpanies
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Certificate of Registration
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QUAL〕ⅣY MANAGEMENT SYttEM― IS0 9001:2015

穐憶L to∝間
～
that Canon Medi∝ I Systems Corporatton

1385′ Shirnoishiganli

Ottwara… shi

Tochigi

32牛8550
Japan

Originat Registration Date:1992‐ 12‐22

Latest Revision Datei 2022-05-27

蕊

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

■
‐324-8550

栃木県

大田原市

下石上 1385番地

Er∝tive Date: 2022‐ 05‐27

Expiry Date1 2025-09-30

Page:l of4

..rnaking exce‖ence a habit,

8v Rovol Charte「

‖olds Certittcatt No:   FM 759586

and operates a Quality Management system which compHes wiul廿 れe requirementt of IS0 900■2015 for the

fo‖owing scope:

Piease see scope page.

For and on behaif of BSI:

MichacI Lam― Managing Directo「 Assurance,APAC

¬1lis certincate hlas issu“ etectronica‖ y and reniaitts die prope■ y Of SSI and is bound by the condidons of to虚 甘act

An electronに certincate tt be authendcatt on“ ne.

Printed● opies can be va"dated at wwヽ ^J bsigroup com/CIterttDirecto「 /or telephone 045望 14-3022

Information and Contact:BSI′ Kitemark Coutt Davy Avenue′ Knowihi‖ ′MWton Keynes MK5 8PR Teli十 ■43450809000
BSI Assurance UK Limited′ registered in Engiand under「 ,unlber 7805321 at 389 Chittwick H19h Road′ とondon W4 4AL UK
A Member ofthe BSI GЮ むp Of cOmpaniesr



Certittcate No: FM 759586

Registered Scope:

Design′ dcvelopment′ manufa(丈urer instaIIation′ maintenance and distribution of diagnostic imaging

systems′ in vttЮ  diagnosuc dinical test equipmentt picture archⅣ ing&communicadon systems(PACS)ァ
medical seⅣice supportingコ「 systems,workstation and workstation soR訥 8re
lnstallation′ maintenance and distribution of therapeutic equipment

Design′ devetopment′ manufa(丈ure and distribution of molecular test devices and power supply component

Design′ devetopment manufacture and distttbuuOn Ofin vttro diagnosuc test kit ummunology′ gene

technology and dini∽ I chemist呼)and mOlecular test reagenL
Design′ devetopment and manufacture of component for MRI

画像診断システム、体外診断用検体検査装置、医用画像ファイリングシステム (PACS)、 医療業務支援 IT

システム、ワークステーション、及びワークステーションソフトウエアの設計 H開発、製造、据付、保
守、及びディス トリビューション

治療装置の据付、保守、及びディス トリビューション

分子検査装置及び電源コンポーネントの設計 H開発、製造、及びディス トリビューション

体外診断用医薬品 (免疫学的検査、遺伝学的検査、生化学検査)及び分子検査試薬の設計 日開発、製
造、及びディス トリビューション
MRI用コンポーネントの設計・開発及び製造

Original Registration Date: 1992‐ 12-22

Latest Revision Date: 2022-05-27

This certincate、 、′as issued electronicaWy and remains the propenv of ssl and is bound by the conditions of contract
An etectronic certi輛 cate can be authenticated online

Printed copies can be validated at、 、
～
vw bsigroup com/ClientDirectoい′′or telephone 045-414-3022

Information and Contact:BSI′ Kitemark Coult′ Davy Avenuer Kno、 Aザ th‖I MWtOn Keynes MK5 8P2 Tこ I:+443450809000
BSI Assurance UK Limited′ registered in Engiand under numberア 805321 at 389 ChisψVick High Road′ London W4 4AL′ UK
A Member ofthe BSI Group of ComPanies,

Erective Date: 2022-05-27

Expiry Date: 2025‐09-30

Page:2 of4



Certittcate Noi FM 759586

Location

Canon Medical Systems Corporauon

1385,Shimoishiganli

Otawara― shi

Tbchigi

324-8550
Japan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

本社

T324-8550
栃木県

大田原市

下石上1385番地

Canon MedicaI Systems Corporadon
Kawasaki Omce
70‐ 1,Yanagiい cho,Saiwa卜 ku′

Kawasaki― Shi′

Kanagawa
212-0015
Japan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

川崎事業所

T212-0015
神奈川県

川崎市

幸区柳町70-1

Registered Activities

Design,developmentt manufacturer instaWauon′

maintenance,and distribution ofimaging systems′ in vitro

diagnostic clinical test equipmentt picture aに hiVing 8【

communicatbn systems(PACS)′ mediCal seⅣ にe suppotting
r「 systems,workstaMon and workstauon sottare
lnstallation,maintenanceァ and distribution of therapeutic

equipment
Design′ developmenL manufacturer and distttbuuon of

molecular test devices and power supply component
Design′ development,FnanufacLure and distribution of in vitro

diagnosuc test kit ommunO10gy′ gene technology and clinical

chemistry)and mOlecular test reagenL

画像診断システム、体外診断用検体検査装置、医用画像ファ

イリングシステム (PACS)、 医療業務支援 ITシステム、ワ
ークステーション及びワークステーションソフトウエアの設

計・開発、製造、据付、保守、及びディストリピューシヨン

治療装置の据付、保守、及びディストリビューション

分子検査装置及び電源コンポーネントの設計・開発、製

造、及びディストリビューシヨン

体外診断用医薬品 (免疫学的検査、遺伝学的検査、生化学検

査)及び分子検査試薬の設計・開発、製造、及びディストリ
ビューション

Distribution of diagnostic imaging sy`丈 ems′ therapeutic

equipmentt in vttЮ diagnostic chnical test equipmenL

workstauon and wOrに ねJon sofⅢvare

Design′ developmentt installation,maintenance and

distHbutton of picture arch"ing S(communicauOn syStems

(PACS)and medical seⅣ ice suppotting r「 syStems

画像診断システム、治療装置、体外診断用検体検査装置、ワ

ークステーション及びワークステーションソフ トウエアのデ

ィス トリビューション

医用画像ファイリングシステム (PACS)及 び医療業務支援
ITシステムの設計・開発、据付、保守、及びディス トリビ
ユ~ン ヨン

E「ective Date: 2022-05-2フ

Expiry Date: 2025-09-30

Page:3 of4

Original Registration Date: 1992-12-22

Latest Revision Date: 2022-05-27

This certincate、 μas issued electronica‖ y and remains the propettw of BSI and is bound by the conditions of contract

An etectronic cettiflcate can be authenticated online

Pttnted copies can be validated at www.bsi9roup com/CtientDirectory Orと elephone 045-414-3022

Information and Contact:BSI′ Kitemark Courtl Dawγ  Avenue′ Kno、ハ′thWL MHtOn Keynes MK5 8PR Tel:+443450809000
BSI Assurance UK Linlited′ registered in Engiand under number 7805321 at 389 Chis、 、rick High Roadr London ttAV4 4AL′ UK
A Member ofthe BSI Group of Cottnpanies,



Certittα〕te No: FM 759586

Location

Okinawa Canon Medical Systems Co.′ Ltd.

1‐ 19‐ 9 Nishi′

Nahaいshi′

Okinawa
900-0036
Japan

沖縄キヤノンメディカルシステムズ株式会社

T900-0036
沖縄県

那覇市

西 1丁 目19番地9号

Canon MedicaI Systems 6orporadon
Kansa1 0mce
l-1-30 0yodo― naka′ Kita― ku′

Osaka― shi′

Osaka
53とい6106
Japan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

関西支社

T531-6106
大阪府

大阪市

北区大淀中1丁目1番30号

Canon Medical Systems Corporadon
Ako Omce
651,Tenwa′
Ako―shL
HyOgO
678-0256
Japan

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

赤穂事業所

T678-0256
兵庫県

赤穂市

天和651番地

Original Registration Date: 1992-12-22

Latest Revision Date: 2022-05-27

Registered Activities

Ins協 Ilation′ 子■aintenance′ and distribution of diagnostic
imaging systems,therapeuuc eqUipmentt in vttЮ  diagnostic

clinical test equipment′ picture archiving&communication

systems(PAα 3),workStadon and workstauon sOmare

画像診断システム、治療装置、体外診断用検体検査装置、医

用画像ファイリングシステム (PACS)、 ワークステーション

及びワークステーションソフドウエアの据付、保守、及びデ

ィス トリビューション

Designァ developmentt installauon′ maintenance′ and

distttbudon of medical seⅣ ice supporLing口
‐
systems

医療業務支援 ITシステムの設計・開発、据付、保守、及び
ディストリビューション

Design′ deveiopment and manufacture of component for MRI

MRI用 コンポーネントの設計・開発及び製造

Ef『eclive Date: 2022-05-27

Expiry Date1 2025‐ 09-30

Page:4 of4
This certi¬ cate帝vas issued electronica‖ y and renlains the propettr Of BSI and is bound by the conditions oF contract

AIi elecとronic ce丈 雨cate can be authenticated online
Printed copies can be validated at、 w、vw.bSigroup cOm/CtientDirectott or telephone 045-414-3022

Informat on and cOntact:BSI′ Kttemark Court′ Davy Avenue′ KnowihWL M‖ tOn Keynes MK5 8PR Tet:+443450809000
BSI Assurance UK Limited′ regittered in Engiand under number 7805321 at 389 Chisヽ vick High Road′ LondonヽV44AL′ UK
A Mernber ofthe BSI Group of Co llpanies


	CMSC FM 759586 ISO9001 JP_EN.pdf
	ロシア_表紙
	CMSC FM 759586 ISO9001 JP_EN.pdf


		2023-02-08T21:40:16+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




