
Ｓａｇａ１ｎｎ Ｒｕｂｂｅｒｌｎｄｕｓｔｒｉｅｓ Ｃｏ．′Ｌｔｄ，

聴騨ｓＡＧＡＭＩＩ
２－１′Ｍｏｔｏｃｈｏ′Ａｔｓｕｇｉ－ｓｈｉ′Ｋａｎａ９ａｗａ
２４３‐０００２′Ｊａｐａｎ
下ｅｌ：十８１‐４‐６‐２２１‐２３１１′Ｆａ×二十８１‐４６‐２２１－２３１５

Ａｐｒｉー

　

２６，２０２１

ＤＯＥＴＳＣＨＧＲＥＴＨＥＲＡＧ

Ｓｔｅｒｎｅｎｇａｓｓｅイ７，ＣＨ－４０５１Ｂａｓｅｌ，Ｓｗｉｔｚｅｒーａｎｄ

ＤｅｃｌａｒａｔｉｏｎｏｆＣｏｎｆｏｒｍｉｔｙ：ＣｅｙｌｏｒＮａｔｕｒａＩＲｕｂｂｅｒＬａｔｅｘＣｏｎｄｏｍ

Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ：

Ｓｕｂ‐Ｃｏｎｔｒａｃｔｏｒ：

Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｏｒ：

ＥｕｒｏｐｅａｎＲｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅ＝

ＰｒｏｄｕｃｔＤｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ：

　

Ｐｒｏｄｕｃｔ

Ｃ１ａｓｓ雨ｃａｔｉｏｎ

Ｃ１ａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎＲｕｌｅｓ

Ｃｏｎｆｏｒ「÷ｌｎｉｔｙＡｓｓｅｓｓｎｎｅｎｔＰａｔｈ

ＥＣｃｅ【ｉ行ｃａｔｅＮｏ．

ＧＭＤＮＣｏｄｅ

Ｂｒａｎｄｎａｍｅ

ＳＡＧＡＭＩＲＵＢＢＥＲＩＮＤＵＳＴＲＩＥＳＣＯ．，ＬＴＤ．

２－１，Ｍｏｔｏ‐ｃｈｏ，Ａｔｓｕｇｉ－ｓｈｉ，Ｋａｎａｇａｗａ－ｋｅｎ，２４３‐０００２，Ｊａｐａｎ．

ＳＡＧＡＭＩＭＡＮＵＦＡＣＴＵＲＥＲＳＳＤＮ．ＢＨＤ．

ＢａｔｕＧａｊａｈＦａｃｔｏ～；

　　

Ｐ１ｏｔ２９，ＬｏｒｏｎｇＢｅｍｂａｎ４，ＥｓｔｅｔＰｅｒｉｎｄｕｓｔｒｉａｎＢｅｍｂａｎ，

　　

３１０００ＢａｔｕＧａｉａｈ，Ｐｅｒａｋ，Ｍａｌａｙｓｉａ．

ｌｐ。ｈＦａｃｔｏｎ／：

　　　

ＮＱ２，ＪａｌａｎＫｉｌａｎｇＴｉｇａ，ＪｅｌａｐａｎｇＬｉｇｈｔｌｎｄｕｓｔｒｉａＩＥｓｔａｔｅ，

　　

３０１ｏｏｌｐｏｈ，Ｐｅｒａｋ，Ｍａｌａｙｓｉａ．

ＤＯＥＴＳＣＨＧＲＥＴＨＥＲＡＧ

Ｓｔｅｒｎｅｎｇａｓｓｅ１７，ＣＨ‐４０５１Ｂａｓｅｌ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ

ｓＡＧＡＭＩＥＵＲＯＰＥＳＡＲ１‐

ＬｅｓＣｅｄｒｅｓ８９ＲｏｕｔｅｄｅＭｏｌ－ｅｓ０３３００ＣｕｓｓｅｔＦｒａｎｃｅ．

（ｏｒ）

ＣｈａｔｅａｕｄｅＢｒｕｇｈｅａｓ１２ｃｒｕｅｄｕＣｈａｔｅａｕ０３７００ＢｒｕｇｈｅａｓＦｒａｎｃｅ

ＮａｔｕｒａＩＲｕｂｂｅｒＬａｔｅｘＣｏｎｄｏｍｓ（ｎｏｎ‐ｓｐｅｒｍｉｃｉｄａｌｄｅｖｉｃｅ）

Ｃ１ａｓｓｌｌｂ

ＡｎｎｅｘＩＸ，ｌｔｅｍ４，ＳｐｅｃｉａＩＲｕｌｅｓ４，Ｒｕｌｅｓ１４

ＭｅｄｉｃａＩＤｅｖｉｃｅｓＤｉｒｅｃｔｉｖｅｓ９３／４２／ＥＥＣａｓａｍｅｎｄｅｄｂｙ２００７／４７／ＥＣ

Ａｎｎｅｘｌｌ（ＦｕｌＩＱｕａｌｉｔｙＡｓｓｕｒａｎｃｅ），Ｓｅｃｔ．４ｅｘｃ－ｕｄｅｄ

ＧＩ０６４１９３０００３Ｒｅｖ．０１（Ｖａｌｉｄｕｎｔｉ１２０２４‐０５‐２６）

４５１３８（Ｂａｓｉｃｍａｌｅｃｏｎｄｏｍ，ＨｅｖｅＦ１ａｔｅｘ）

Ｒｅｆｅｒｔｏｔｈｅｆｏ”ｏｗｉｎｇｌｉｓｔｏｆｐｒｏｄｕｃｔｓ

Ｐａｇｅ

　

ｌ

　

ｏｆ３



Ｎｏ． ＢｒａｎｄＮａｍｅ Ａｎｉｃｌｅｎｕｍｂｅｒ

．イーエ
ＣｅｙｏｒＢａｕｂａｎｄｌｅｒ ０５４７４．０１０．１０６．０２

２ ＣｅｙｏｒＢａｕｂａｎｄ３ｅｒ ０５４７６．０１０．１０６．０２

３ ＣｅｙｏｒＢａｕｂａｎｄ６ｅｒ ０５４７３．０「０．１０６．０２

４ ＣｅｙｏｒＢａｕｂａｎｄ１２ｅｒ ０５４７２．０１０．１０６．０２

５ ＣｅｙｏｒＢａｕｂａｎｄｌｏｏｅｒ ０５４７５．０１０．１０１．０２

６ ＣｅｙｏｒＬａｒｇｅ６ｅｒ ０５４７９．０イ０．１〇６．０２

７ ＣｅｙｏｒＬａｒｇｅ９ｅｒ ０５６２１０‐１０１０６ＤＩ

８ ＣｅｙｏｒＬａｒｇｅｌｏｏｅｒ ０５４８ＱＯＩＯ．１０１，０２

９ ＣｅｙｏｒＴｈｉｎＳｅｎｓａｔｉｏｎ６ｅｒ ０５４８１．０１０．１０６．０２

１０ ＣｅｙｏｒＴｈｉｎＳｅｎｓａｔｉｏｎ９ｅｒ ０５６２２．０１０．１０６．０１

１「 ＣｅｙｏｒＴｈｉｎＳｅｎｓａｔｉｏｎ１２ｅｒ ０５６１９．０ＩＱＩ０６．０１

１２ ＣｅｙｏｒＴｈｉｎＳｅｎｓａｔｉｏｎｌｏｏｅｒ ０５４８２．０１０．１０１．０２

１３ ＣｅｙｏｒＥｘｔｒａＦｅｅｌｉｎｇ６ｅｒ ０５４８３．０１０，１０６．０２

１４ ＣｅｙｏｒＥｘｔｒａＳｔｒｏｎｇ６ｅｒ ０５４８５．０１０．１０６．０２

１５ ＣｅｙｏｒＥｘｔｒａＳｔｒｏｎｇｌｏｏｅｒ ０５４８６．０「０．１０１．０２

つ６ ＣｅｙｏｒＴｉｇｈｔＦｅｅｌｉｎｇ６ｅｒ ０５４８８．０１０．１０６．０２

１７ ＣｅｙｏｒＴｉｇｈｔＦｅｅｌｉｎｇイｏｏｅｒ ０５４８７．０１０．１０１．０２

１８ ＣｅｙｏｒＥａｓｙＧ１ｉｄｅ６ｅｒ ０５４８９．０１０．１０６．０２

１９ ＣｅｙｏｒＥａｓｙＧ１ｉｄｅ９ｅｒ ０５６２３．０１０．１０６．０１

２０ ＣｅｙｏｒＥａｓｙＧ１ｉｄｅｌｏｏｅｒ ０５４９０．０１０．１０１０２

２１ ＣｅｙｏｒＳｔｒａｗｂｅｒ～６ｅｒ ０５４９１．０１０．１０６．０２

２２ ＣｅｙｏｒＳｔｒａｗｂｅｒ～ｌｏｏｅｒ ０５４９２．０ＩＱＩＯ１０２

２３ Ｃｅｙｏ「ＦｕｎＰａｃｋ６ｅｒ ０５４８４．０ＩＱＩ０６．０２

２４ Ｃｅｙｏ「ＦｕｎＰａｃｋｌｏｏｅｒ ０５５９６．０１０．ｌｏｔｏｌ

２５ ＣｅｙｏｒＲａｉｎｂｏｗＬｏｖｅ１５ ０５６２０．０１０．１０４．０１

ＮｏｔｉｆｉｅｄＢｏｄｖ：

　　　　　　　　

ＴＵＶＳＵＤＰＲＯＤＵＣＴＳＥＲＶＩＣＥＧｍｂＨ（ｌｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｎｏ．０１２３）

Ｒｉｄｌｅｒｓｔｒａβｅ６５・８０３３９ＭＵｎｉｃｈＧｅｒｍａｎｙ

Ｐａｇｅ

　

２ｏｆ３



ＳｔａｎｄａｒｄｓＡｐｐｌｉｅｄ： ＲｅｆｅｒｔｏｔｈｅｆｏｌｌｏｗｉｎｇＬｉｓｔｏｆＲｅｆｅｒｅｎｃｅＳｔａｎｄａｒｄｓ

ＳｔａｎｄａｒｄＲｅｆｅｒｅｎｃｅＮｏ． Ｔｉｔｌｅｏｆｓｔａｎｄａｒｄ

ＥＮＩＳＯ１３４８５：２０「６
Ｍｅｄｉｃａ１ｄｅｖｉｃｅｓ－Ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｓ－
Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｒｅｇｕｌａｔｏｗｐｕｒｐｏｓｅｓ（ｌｓｏ１３４８５＝２０１６）

ＥＮＩＳ０４０７４：２００２ Ｎａｔｕｒａ＝ａｔｅｘｒｕｂｂｅｒｃｏｎｄｏｍｓ－Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓａｎｄｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｓ

ＥＮＩ０４１：２００８ ｌｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｕｐｐｌｉｅｄｂｙｔｈｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｗｉｔｈｍｅｄｉｃａーｄｅｖｉｃｅｓ

ＥＮＩＳＯ１５２２３イニ２０１６
Ｍｅｄｉｃａーｄｅｖｉｃｅｓ‐Ｓｙｍｂｏｌｓｔｏｂｅｕｓｅｄｗｉｔｈｍｅｄｉｃａーｄｅｖｉｃｅｌａｂｅｌｓ，
ｌａｂｅ＝ｉｎｇａｎｄｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｔｏｂｅｓｕｐｐｌｉｅｄ－Ｐａｒｔｌ：ＧｅｎｅｒａＩＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

（ーＳＯ１５２２３‐１＝２０１６，ｃｏｒｒｅｃｔｅｄｖｅｒｓｉｏｎ２０１７‐０３）．

ＥＮーＳＯ１４９７１：２０２
Ｍｅｄｉｃａーｄｅｖｉｃｅｓ－Ａｐｐーｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｍａｎａｇｅｍｅｎｔｔｏｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ

（ーＳ０「４９７１：２００７，ｃｏｒｒｅｃｔｅｄｖｅｒｓｉｏｎ２００７－イｏ－０１）

ＥＮＩＳＯイ０９９３－：２００９
Ｂ

　

Ｗ

ｏｌｏｇｉｃａーｅｖａーｕａｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ‐Ｐａｎｌ：Ｅｖａーｕａｔｉｏｎａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ
ｔｈｉｎａｒｉｓｋｍａｎａｇｅｍｅｎｔｐｒｏｃｅｓｓ（ＩＳｏｌｏ９９３－１＝２００９）．

ＥＮＩＳＯＩＯ９９３－５：２００９
Ｂｉｏｌｏｇｉｃａーｅｖａーｕａｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ‐Ｐａｌ１５：Ｔｅｓｔｓｆｏｒｉｎｖｉｔｒｏ

ｃｙｔｏｔｏｘｉｃｉｔｙ（１Ｓｏｌｏ９９３‐５：２００９）

ＩＳｏｌｏ９９３‐１０＝２０１０
Ｂｉｏ１０ｇｉｃａｌｅｖａーｕａｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃａーｄｅｖｉｃｅｓ‐Ｐａｎ「０：Ｔｅｓｔｓｆｏｒｉｒｒｉｔａｔｉｏｎａｎｄ

ｄｅｌａｙｅｄ‐ｔｙｐｅｄｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ

ＭＥＤＤＥＶ２．１２／ＩＲｅｖ．８ ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｏｎａＭｅｄｉｃａＩＤｅｖｉｃｅｓＶｉｇｉｌａｎｃｅＳｙｓｔｅｍ

ｖｖｅｈｅｒｅｗｉｔｈｄｅｃ－ａｒｅｔｈａｔｔｈｅａｂｏＶｅｍｅｎｔｉｏｎｅｄｐｒｏｄｕｃｔＳｍｅｅｔｔｈｅｐｒＯＶーｓーｏｎＳ０ｆｔｈｅｃｏｕｎＣｉＩＤｉｒｅＣｔｉＶｅｓ９３′４２／ＥＥｃ

ａｓａｍｅｎｄｅｄｂｙ２００７′４７′ＥＣｆｏｒＭｅｄｉｃａＩＤｅｖｉｃｅｓ．Ａー－ｓｕＰＰｏｈｔｉｎｇｄｏｃｕｍｅｎ際ｔｉｏｎｉｓｒｅｔａｉｎｅｄｕｎｄｅｒｔｈｅＰｒｅｍｉｓｅｓｏｆ

ｔｈｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ．Ｔｈｅ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｉｓｅ×Ｃ１ｕｓｉｖｅｌｙｒｅｓｐｏｎｓｉｂーｅｆｏｒｔｈｅＤｅＣ１ａｒａｔｉｏｎｏｆＣｏｎｆｏｒｍｉｔｙ．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　

　

　　

ｓｉｑｎａｔｕｒｅ＝

　　　　　　　

）

　　

Ｌ／へて；

　

′ノ

　　

、

ＳａｔｏｓｈｉＡｒｉｍａ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

￥ ｓｈｉａ

　

．Ｋａｗａｇｕｃｈｉ

ＨｅａｄｏｆＱｕａｌｉｔｙＡｓｓｕｒａｎｃｅＳｅｃｔｉｏｎ ＭａｎａｇｅｍｅｎｔＲｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅ

Ｄａｔｅ：

　　　　　　　　　　　

Ａｐｒｉ１２６，２０２ Ａｐｒｉ１２６，２０２１

Ａｄｄｒｅｓｓ：

　　　　　　　　

ＳＡＧＡＭーＲＵＢＢＥＲＩＮＤＵＳＴＲＩＥＳＣＯ．，ＬＴＤ．

２‐１，Ｍｏｔｏ－ｃｈｏ，Ａｔｓｕｇｉ－ｓｈｉ，

Ｋａｎａｇａｗａ－ｋｅｎ，２４３‐０００２，Ｊａｐａｎ

Ｐａｇｅ

　

３ ｏｆ３


