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CERTIFICO e dou fé, para os fins de direito, que o texto abaixo é tradução fiel de um documento em língua 
inglesa, que me foi apresentado por parte interessada, como segue: 
================================================================================ 
[Nota do tradutor: o documento a mim apresentado foi redigido em inglês e em idioma estrangeiro, do qual passo 
a traduzir somente o teor em inglês conforme segue:] 

 

HOYA CORPORATION 
6-10-1 Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku 
Tóquio 160-0023 Japão 

DECLARAÇÃO Tóquio, 28/04/2023 Takahiro IKEDA 
28 de abril de 2023 

A quem possa interessar 
DECLARAÇÃO 

Nós, da HOYA Corporation (6-10-1 Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tóquio 160-0023 Japão), certificamos que o documento 
anexo listado abaixo é o documento original. 

DECLARAÇÃO Tóquio, 28/04/2023 Takahiro IKEDA  (Total de 1 página) 
[Assinatura ilegível] aaaa/mm/dd 2023/04/28 

Takahiro IKEDA 
Vice-Presidente 
Garantia de Qualidade e Assuntos Regulatórios Global 
Unidade de Negócios Estratégica de Instrumentos Médicos 
Divisão de Cuidados com a Vida da Pentax 
HOYA Corporation 

DECLARAÇÃO 
Para 
Entidades Federais, Estaduais e Municipais, Entidades Públicas e de Capital Misto, Autarquias, Fundações Civis, Entidades 
Sem Fins Lucrativos, Empresas Privadas, Licitações Públicas, bem como a quem esta escritura possa interessar dentro da 
República Federativa do Brasil. 
HOYA CORPORATION, localizada em 6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tóquio 160-0023 Japão, declara, para 
quaisquer fins e efeitos legais, que a PENTAX MEDICAL BRASIL MATERIAIS E EQUIPAMENTOS LTDA., empresa 
brasileira, localizada à Rua Maria Curupaiti, 441 - 7° Andar - Cj. 7003-7004 - Santana - CEP: 02452-000 - São Paulo / SP - 
Brasil, é nossa representante em todo o território brasileiro, devidamente autorizada a realizar vendas, locações, licitações, 
comercialização, montagem, instalação, prestação de serviços técnicos de assistência e fornecimento de peças sobresselentes 
dos nossos dispositivos e equipamentos médicos e de saúde da Pentax (produtos para endoscopia, acessórios para endoscopia 
endoterapêutica, produtos para otorrinolaringologia, produtos para fonoaudiologia), bem como a responder a quaisquer 
reclamações relacionadas aos dispositivos e equipamentos médicos e de saúde da Pentax dentro e fora do tribunal, em todo o 
território acima mencionado. 
A HOYA CORPORATION declara, ainda, que conhece e atende aos requisitos das Boas Práticas de Fabricação de Produtos 
de Saúde estabelecidos no RDC n.º 665 de 30 de março de 2022 da ANVISA - Brasil. 

Este documento tem validade de 5 anos. 
Tóquio, 2023/04/28 [Assinatura ilegível] 
Local aaaa/mm/dd Takahiro IKEDA 

Vice-Presidente 
Garantia de Qualidade e Assuntos Regulatórios 
Global 
Unidade de Negócios Estratégica de Instrumentos 
Médicos 
Divisão de Cuidados com a Vida da Pentax 
HOYA Corporation 

- 
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CERTIFICADO NOTARIAL 
Certifico que Ayako KIDOKORO, um representante de Takahiro IKEDA, Vice-Presidente da HOYA Corporation, Divisão 
de Cuidados com a Vida da Pentax, Unidade de Negócios Estratégica de Instrumentos Médicos, Garantia de Qualidade e 
Assuntos Regulatórios Global, declarou em minha presença que o referido Takahiro IKEDA reconheceu ter assinado o 
documento em anexo. 
Em 8 de maio de 2023. 

[Assinatura ilegível] 
SATO Michiaki 

TABELIÃO 
9-21, 3-CHOME, SHIBAZAKICHO 

TACHIKAWA, TÓQUIO, JAPÃO 
DEPARTAMENTO DE ASSUNTOS JURÍDICOS DE TÓQUIO 

[Consta selo oficial do Departamento de Assuntos Jurídicos de Tóquio.] 
[Consta Apostila de Haia, emitida no Japão, certificando a assinatura de SATO Michiaki, Tabelião do Departamento de 
Assuntos Jurídicos de Tóquio. A Apostila foi devidamente assinada em Tóquio, em 8 de maio de 2023 por MAEJIMA Tadashi 
do Ministério de Assuntos Estrangeiros, sob n.º 063089. Consta, ainda, selo oficial do Ministério de Assuntos Estrangeiros 
do Japão.] 
================================================================================ 
NADA MAIS constava do referido original, que devolvo ao interessado com esta tradução fiel que conferi, achei 
conforme e assino, na data abaixo. DOU FÉ. Em 18 de maio de 2023. 

Emolumentos de acordo com a lei. 
 
 

 

Este documento foi assinado digitalmente por Antonio Dari Antunes Zhbanova. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://izisign.com.br:443 e utilize o 
código 7016-902F-F536-5593.
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 DECLARAÇÃO Nº 036/2024 

 

Declaramos para todos os fins e efeitos, que a empresa PENTAX MEDICAL BRASIL 

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS LTDA., CNPJ/MF nº 01.716.863/0001-22 e Inscrição 

Estadual nº 114.891.599.114, estabelecida na Rua Maria Curupaiti,441, 7º andar,  conjuntos 

7003 e 7004 – Tower Design, Vila Ester, na cidade de São Paulo, no Estado de  São Paulo, 

CEP: 02452-001,  integrante da categoria econômica representada pelo SINCAMESP – 

Sindicato do Comércio Atacadista, Importador, Exportador e Distribuidor de Drogas, 

Medicamentos, Correlatos, Perfumarias, Cosméticos e Artigos de Toucador no Estado de 

São Paulo, quites com as contribuições patronais até 31/10/2024, é REPRESENTANTE EM 

TODO TERRITÓRIO BRASILEIRO e EXCLUSIVA por ser a detentora dos registros junto 

a ANVISA, em Entidades Federais, Estaduais e Municipais, Entidades Públicas e de Capital 

Misto, Autarquias, Fundações Civis, Entidades Sem Fins Lucrativos, Empresas Privadas, 

Licitações Públicas, estando devidamente autorizada a realizar vendas, locações, licitações  

comercialização, montagem, instalação, prestação de serviços técnicos de assistência e 

fornecimento de peças sobressalentes dos dispositivos e equipamentos médicos e de saúde 

da PPeennttaaxx (produtos para endoscopia, acessórios para endoscopia endoterapêutica, 

produtos para otorrinolaringologia, produtos para fonoaudilologia), bem como a responder a 

qualquer reclamações relacionadas aos dispositivos e equipamentos médicos e de saúde da 

PPeennttaaxx, dentro e fora do tribunal, em todo território brasileiro. 

A Hoya Corporation declara que conhece e atende aos requisitos das Boas Práticas de 

Fabricação de Produtos de Saúde estabelecidos na Resolução RDC nº 665 de 30 de março 

de 2022 da ANVISA / Brasil. 

Produtos Registrados na ANVISA: 

 

PRODUTO NOME TÉCNICO Modelo Produto Médico 
N° Registro / 

Validade 

Class. 

Risco 

VIDEOGASTROSCÓPIOS 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

EG27-i10 – VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG-2990i- VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG-2490K- VIDEOGASTROSCÓPIO; 
EG-2990K- VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG-2990Zi- VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG29-i10- VIDEOGASTROSCÓPIO 
EG16-K10- VIDEOGASTROSCÓPIO  
EG-3490K- VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG34-i10- VIDEOGASTROSCÓPIO; 
EG-3890TK- VIDEOGASTROSCÓPIO;  
EG17-J10- VIDEOGASTROSCÓPIO; EG29-i10c- 
VIDEOGASTROSCÓPIO; 
EG29-i20c- VIDEOGASTROSCÓPIO; 

10371280023  
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

VÍDEOCOLONOSCÓPIOS 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

EC-2990Li     EC34-i10cL     EC34-i10L 
EC34-i10TL   EC-3490TFi    EC-3490TLi 
EC38-i10cL    EC38-i10L      EC38-i10NL 
EC-3890Li      EC38-i20cL    EC-3890LK 
EC-3890LZi    EC-3890TLK 

10371280024 
 

VIGENTE 
 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

VÍDEODUODENOSCÓPIOS 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

ED34-i10cT    ED34-i10cT2   ED32-i10 
ED34-i10T      ED34-i10T2     ED-3490TK 

10371280029 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 
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PRODUTO NOME TÉCNICO Modelo Produto Médico N° Registro / 
Validade 

Class. 
Risco 

VÍDEONASOLARINGOSCÓPIOS 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

VNL8-J10; VNL11-J10; VNL15-J10 
10371280030 

 
VIGENTE 

 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 
FIBRONASOLARINGOSCÓPIOS 

 

Endoscopio 
Flexivel 

 
FNL-10RBS   FNL-10RP3   FNL-7RP3 

10371280033 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

VIDEOBRONCOSCÓPIOS 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

EB-1575K VIDEOBRONCOSCÓPIO 
EB-1975K VIDEOBRONCOSCÓPIO 
EB11-J10 
EB-1170K 
EB15-J10 
EB19-J10 

10371280034 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

Vídeogastroscópios com 
Ultrasom 

 

Sonda 
Ultrassônica 

Esofágica 
 

EG36-J10UR 
EG-3270UK 
EG34-J10U 
EG-3670URK 
EG38-J10UT 
EG-3870UTK 

10371280037 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

Vídeobroncoscópios com 
Ultrasom 

 

Sonda 
Ultrassônica 

Esofágica 
 

EB19-J10U 
EB-1970UK 

10371280039 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 
Videoprocessadoras EPK 

Séries 
 

Processadora de 
Imagem de Video 

p/ Endoscopia 
 

DEFINA EPK-3000 
EPK-i5010 
EPK-i5500c 
EPK-i7010 
EPK-i8020c 

10371280042 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

Videonasolaringoscópio 
modelo VNL9-CP 

 

Endoscopio 
Flexivel 

 

VNL9-CP 
10371280043 

 
VIGENTE 

 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 Processadora de imagem de 
vídeo modelo CP-1000 

 

Processadora de 
Imagem de Video 

p/ Endoscopia 
 

Processadora de imagem de vídeo 

modelo CP-1000 

10371280044 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 
Vídeo-Esofagoscópios 

 

Endoscopio 
Flexivel 

 

EE17-J10 
10371280046 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

Fibrobroncoscópios 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

FB-8V - Fibrobroncoscópio Slim FB-8V 
FB-10V - Fibrobroncoscópio Standard FB-10V 
FB-15V - Fibrobroncoscópio Standard FB-15V 
FB-18V - Fibrobroncoscópio Terapeutico FB-18V 
FB-15RBS - Fibrobroncoscópio Portátil FB-15RBS 
FB-18RBS - Fibrobroncoscópio Portátil FB-18RBS 
 

10371289001 
 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 

Fibroscópios de Intubação 
 

Endoscopio 
Flexivel 

 

FI-10RBS 
10371289002 

VIGENTE 
 

II - 
MEDIO 
RISCO 

 Sistema de assistência 
inteligente PENTAX Medical 

SAS-M10 
 

SISTEMA DE 
ENDOSCOPIA 

 

Sistema de assistência inteligente 

PENTAX Medical SAS-M10 

10371289003 
VIGENTE 

 

II - 
MEDIO 
RISCO 

  

FABRICANTE LEGAL HOYA CORPORATION 

Nota: Dados fornecidos pelo interessado, de caráter meramente informativo. 

Autorização concedida por: 
Hoya Corporation                                                                                                                                                         
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tóquio                                                                                                          
160-0023 Japão                                                                                                                                   
www.hoya.com 

http://www.hoya.com/
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Por ser esta a expressão da verdade, comprovada através de documentos em nosso 

poder, firmamos a presente que vai datada, assinada e tem validade até 31 de março de 

2025.  

  

                                                        
 São Paulo, 01 de março de 2024. 

 
 

 
                                                                                

 
  REINALDO MASTELLARO                                                                                                           

Presidente 
 

 
 

 

 
  

REINALDO APARECIDO 
MASTELLARO:3221816
8804

Assinado de forma digital 
por REINALDO APARECIDO 
MASTELLARO:32218168804


