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The design, development, manufacture control, distribution and servicing (repair and
maintenance) of optical-digital microscope, measuring, industrial endoscope, and the
distribution and servicing (repair and maintenance) of nondestructive testing and analytical
instruments.

For and on behalf of BSI:

Michael Lam - Managing Director Assurance, APAC
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Traducere din limba engleza

COPIE

Certificat de inregistrare
ISO 9001:2015

Prin prezenta se certifica faptul ca: Corporatia Evident
6666 Inatomi,
Tatsuno-machi,
Kamiina-gun,
Nagano
399-0495
Japonia

FM 553994
FM 553994  1SO 9001:2015

Designul, dezvoltarea, controlul fabricatiei, distributia §i intretinerea si service-ul (reparatiile,
intretinerea si instruirea clientilor) microscopului optic, testarea nedistructivd/inspectia, masurarea,
instrumentele analitice si accesoriile si consumabilele acestora

Pentru si in numele BSI: Semndtura indescifrabild

Michael Lam — Director General Asigurare, APAC
18.12.2009 30.11.2023
31.10.2023 29.11.2026
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163-0914

2-3-1

Corporatia Evident
Shinjuku Monolith,

3-1 Nishi-Shinjuku 2-chome,
Shinjuku - ku,

Tokio

163-0914

Japonia

399-0495

6666

Corporatia Evident
Nagano locatia Tatsuno
6666 Inatomi,
Tatsuno-machi,
Kamiina — gun,

Nagano

399-0495

Japonia

192-0033

67-4

Corporatia Evident
Hachioji locatia Takakura
67-4 Takakura-machi,
Hachioji — Shi

Tokio

192-0033

Japonia

18.12.2009

31.10.2023

Controlul fabricatiei, distributia si service-ul
(reparatiile si iIntretinerea) microscopului optic,
testarea  nedistructiva/inspectia, masurarea,
instrumentele  analitice §i  accesoriile  si
consumabilele acestora

Designul, dezvoltarea, designul productiei,
designul proceselor si controlul fabricatiei
microscopului optic, inspectia nedistructiva,
instrumentele de masurare §i accesoriile si
consumabilele acestora

Designul, dezvoltarea si service-ul (reparatiile,
intretinerea si instruirea clientilor) microscopului
optic, testarea nedistructiva/inspectia, masurarea,
instrumentele  analitice §i  accesoriile i
consumabilele acestora

30.11.2023
29.11.2026
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Traducere din limba engleza

Certificat

Sistem de management conform

EN ISO 9001:2015

Organismul de Certificare TUV NORD CERT GmbH confirma prin prezenta, ca rezultat al deciziei
de audit, evaluare si certificare conform ISO/IEC 17021-1:2015, ca organizatia

Evident Europe GmbH
Caffamacherreihe 8-10
20355 Hamburg
Germania

cu locatiile conform anexei

opereaza un sistem de management in conformitate cu cerintele EN ISO 9001:2015 si va fi evaluat
pentru conformitate in perioada de 3 ani de valabilitate a certificatului.

Scop

Vanzare si service de sisteme opto-digitale, electronice si mecanice,
precum si accesorii Si consumabile asociate din domeniul
microscopiei si industriei

Nr. de anegistra_re certificat44 100 220971 Valabil de la 2023-03-02
Nr. raport de audit 3532 3359 Valabil pana la 2026-03-01
Certificare initiala 2023

Semndturd indescifrabild
Essen,2023-03-02

Vizitati baza noastra
de date pentru a
verifica valabilitatea
acestui certificat.

Organism de certificare la TUV NORD CERT GmbH

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1, 45307 Essen

www.tuev-nord-cert.com
TOV®



Anexa

la certificatul cu nr. de Tnregistrare 44100 220971
EN ISO 9001:2015

Evident Europe GmbH
Caffamacherreihe 8-10
20355 Hamburg
Germania

Nr. de Tnregistrare certificat
44100220971-001

Locatie

Evident Service Center Europe s.r.0.
Evropska 16/176, Vokovice

16000 Praga®6

Republica Ceha

44100220971-002 Evident Europe GmbH
Zweigniederlassung bsterreich
Millennium Tower 23. und 24. Etage,
Handelskai 94-96

1200 Wien

Austria

Evident Europe GmbH
Belgisch Bijkantoor
Lange Lozanastraat 142
2018 Antwerp

Belgia

44 100 220971-003

44 100 220971-004 Evident Europe GmbH
Pobocka CZ

Evropska 16/176, Vokovice
16000 Praga6

Republica Ceha

TUV NORD CERT GmbH

www.tuev-nord-cert.com
Am TUV 1,45307 Essen

TOW®

Scop

Service  pentru  sisteme  opto-digitale,
electronice si mecanice, precum si accesorii Si
consumabile asociate din domeniul
microscopiei Si industriei

Vanzare si service de sisteme opto-digitale,
electronice si mecanice, precum si accesorii
si consumabile asociate din domeniul
microscopiei si industriei

Véanzare si service de sisteme opto-
digitale, electronice si mecanice, precum si
accesorii si consumabile asociate din
domeniul microscopiei si industriei

Vanzare si service de sisteme opto-digitale,
electronice si mecanice, precum si accesorii Si
consumabile asociate din domeniul
microscopiei si industriei
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Traducere din limba engleza

Certificat

Prezentul document certifica faptul ca compania
Evident Europe GmbH

Caffamacherreihe 8-10

20355 Hamburg

Germania

pentru locatiile suplimentare: vezi anexa X/niciuna

a stabilit si mentine un sistem de management al calitatii care indeplineste cerintele DIN EN ISO
13485:2021/EN 1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 — Echipamente medicale — Sisteme de
management al calitdtii — Cerinte in scopuri reglementare (ISO 13485:2016).

Prezentul certificat nu reprezinta o autorizare de a aplica marcajul CE.

Scop

Vanzarea si intretinerea si reparatiile pentru sistemele @to-digitale electronice si mecanice,
precum si a accesoriilor asociate si consumabilelor din domeniul microscopiei .

Nr. inregistrare: 44 221 220971 Valabilitate
Nr. raport: 3536 1181 De la 23.02.2024
Pana la 01.03.2026
Editia 2 https://tuev-nord.de/
Essen, 23.02.2023 de/unternchmen/
zertifierung/
Semnaturd indescifrabila zertifikatsdatenbank.

Anulat Organism de certificare pentru echipamente medicale
Vizitati baza noastra de date

pentru verificarea
valabilitatii acestui certificat

TOV NORD CERT GmbH
Am TUV 145307 Essen
www.tuev-nord-cert.com
medical@tuev-nord.de

TOV


https://tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifierung/zertifikatsdatenbank
https://tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifierung/zertifikatsdatenbank
mailto:medical@tuev-nord.de

ANEXA
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Nr. reg. 44 221 220971

Locatii suplimentare /

Evident Service Center Europe s.r.o.

Evropska 16/176, Vokovice,
160 00 Praga 6

Republica Ceha

Evident Europe GmbH
Zweigniederlassung Osterreich
Millenium Tower 23. und 24.Etage,
Handelskai 94-96

1200 Wien

Austria/Rakousko

Evident Europe GmbH
Belgisch Bijkantoor

Lange Lozanastraat 142

2018 Antwerp

Belgia

Raport nr. 3532 3551
Semnatura indescifrabila

Scop

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Valabilitate incepand cu 02.03.2023

Organism de certificare pentru echipamente medicale Essen, 02.03.2023

TUV NORD CERT GmbH Am TUV 1 45307 Essen www.tuev-nord-cert.de medical @tuev-nord.de

Nr. ID organism notificat 0044/
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Nr. reg. 44 221 220971
Locatii suplimentare /

Evident Europe GmbH
Pobocka CZ

Evropska 16/176, VVokovice
160 00 Praga 6

Republica Ceha

Evident Europe

Dansk filial af Evident Europe GmbH
Lautrup Park, Lautruphgj 1-3

2750 Ballerup

Danemarca

Evident Europe GmbH
Filiala din Franta

50 Avenue Robert Schuman
94150 Rungis

Franta

Raport nr. 3532 3551
Semndatura indescifrabila

Scop

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Intretinerea si repararea sistemelor opto-digitale
electrice si medicale, precum si a accesoriilor si a
consumabilelor din  domeniul  microscopiei
medicale.

Valabilitate incepand cu 02.03.2023

Organism de certificare pentru echipamente medicale Essen, 02.03.2023

TUV NORD CERT GmbH

Nr. ID organism notificat 0044/

Am TUV 1 45307 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de
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COPIE Traducere din limba engleza

Certificat JP22/00000294

Sistemul de management al
Evident Corporation

Secretariatul de mediu la nivel de companie Shinjuku Monolith, 2-3-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokyo Japonia

a fost evaluata si certificata ca indeplinind cerintele

1SO 14001:2015

Pentru urmatoarele activitati

Cercetare, proiectare, dezvoltare, productic si servicii ocazionale (depozit reparatii) pentru
microscoape biologice, microscoape industriale, endoscoape industriale si accesorii si servicii
ocazionale (depozit reparatii) pentru echipamente de inspectie nedistructiva si accesorii

Prezentul certificat este valabil incepand cu data de 19 august 2023 pana la data de 19 august 2026 si
ramane valabil sub rezerva unor audituri de supraveghere satisfacatoare.

Editia 2. Certificat din 22 octombrie 2022.

Activitatile certificate efectuate de unitati suplimentare sunt enumerate in paginile urmatoare.

Semnaturd indescifrabila

Autorizat de

Jonathan Hall

Director Global - Servicii de certificare

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, Marea Britanie
T +44 (0)151 350-6666- www.sgs.com

Prezentul document este un certificat electronic utilizat doar in scopurile activitatii Clientului. Versiunea tiparita a
certificatului electronic este permisa si va fi considerata a fi o copie. Prezentul document este emis de Companie facand

obiectul Conditiilor Generale SGS de servicii de certificare disponibile In Termeni si Conditii/SGS. Se atrage atentia asupra Cod QR
clauzelor privind limitarea raspunderii, despagubirilor si de jurisdictie continute aici. Prezentul document este protejat

privind drepturile de autor si orice modificare neautorizatd, contrafacere sau falsificare a continutului sau aspectului acestui

document este ilegala.
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COPIE
Certificat JP22/00000294

Sistemul de management al
Evident Corporation

1SO 14001:2015

Versiunea 2

Unitati

Evident Corporation
Secretariatul de mediu la nivel de companie
Shinjuku Monolith, 2-3-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo Japonia

Promovarea managementului mediului la nivel de companie pentru microscoape biologice,
microscoape industriale, endoscoape industriale, echipamente de inspectie nedistructiva si accesorii

Evident Corporation
Locatia Hachioji, Unitatea Takakura
67-4 Takakura-machi, Hachioji-shi, Tokyo Japonia

Cercetarea, dezvoltarea si proiectarea procesului de reparare pentru microscoape biologice,
microscoape industriale, endoscoape industriale si accesorii

Evident Corporation
Locatia Nagano, Unitatea Tatsuno
6666 Oaza Inatomi Tatsuno-machi, Kamiina-gun, Nagano-ken, Japonia

Proiectare, dezvoltare si management de productie pentru microscoape biologice, microscoape
industriale, endoscoape industriale si accesorii

Evident Nagano Corporation
Sediul principal
6666 Oaza Inatomi Tatsuno-machi, Kamiina-gun, Nagano-ken, Japonia

Fabricare si servicii ocazionale (depozit reparatii) pentru microscoape biologice, microscoape
industriale, endoscoape industriale si accesorii si servicii ocazionale (depozit reparatii) pentru
echipamente de inspectie nedistructiva si accesorii

Prezentul document este un certificat electronic utilizat doar in scopurile activitatii Clientului. Versiunea tiparita a

certificatului electronic este permisa si va fi considerata a fi o copie. Prezentul document este emis de Companie facand

obiectul Conditiilor Generale SGS de servicii de certificare disponibile in Termeni si Conditii/SGS. Se atrage atentia asupra  Cod de bare
clauzelor privind limitarea raspunderii, despagubirilor si de jurisdictie continute aici. Prezentul document este protejat

privind drepturile de autor si orice modificare neautorizatd, contrafacere sau falsificare a continutului sau aspectului acestui

document este ilegala.
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EVIDENT"

No.: DC2277 Rev.2

DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer
Name Evident Corporation
Address 6666 Inatomi, Tatsuno-machi, Kamiina-gun, Nagano
399-0495, Japan
SRN (Single Registration Number) |JP-MF-000027470
2. EU Authorised Representative
Name Evident Europe GmbH
Address Caffamacherreihe 8-10, 20355 Hamburg, Germany

3. SRN (Single Registration Number) DE-AR-000025360

4. Basic UDI-DI 45826431300071Q4

5. Product Optical Microscope and Accessory

6. Model BX53 (System)

7. Intended purpose This product has been designed to be used to observe
magnified images of specimens in various routine work
and research applications. This includes the observation
of living cells or of specimen taken from tissues to gain
physiological or morphological information at hospitals or
laboratories. Typical field of applications are genetics,
human blood and tissue examination, neurology,
pharmacology and cellular biology. Do not use this
instrument for any purpose other than its intended use.

8. Classification Class A (according to classification rule 5 (b) from IVDR)

9. Shipping date from Japan From 29" August, 2022

The product named above fulfills the requirements of the following EU Regulations and Directives.

IVD Regulation (EU) 2017/746
RoHS Directive 2011/65/EU + (EU) 2015/863

In case of unauthorized modifications to the product or an unintended use, this declaration becomes

invalid.

The declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

[
Signature
7
\ ln?i' //‘
—

Name Takaaki Oe

Position/Title Head of QARA (Deputy) Global, Evident Corporation
Date 29" August, 2022

Place Tokyo, Japan

DC2277_Rev.2
Page 1 of 1



Nr.: DC2277 Rev. 2

Traducere din limba engleza

EVIDENT

DECLARATIE DE CONFORMITATE

1. Producator
Nume
Adresa

SRN (Numar unic de Inregistrare)

Evident Corporation

6666 Inatomi, Tatsuno-machi, Kamiina-gun,
Nagano

399-0495, Japonia

JP-MF-000027470

2. Reprezentant autorizat UE

Nume Evident Europe GmbH
Adresia Caffamacherreihe 8-10, 20355 Hamburg, Germania
DE-AR-000025360
3. SRN (Numair unic de inregistrare)
4. UDI-DI de baza 458264313000710Q4
5. Produs Microscop optic si accesoriu
6. Model BX53 (Sistem)
7. Scopul utilizarii Acest produs a fost conceput pentru a fi utilizat

pentru  observarea imaginilor  marite ale
specimenelor in diverse activitati de rutina si in
aplicatii de cercetare. Acestea includ observarea
celulelor vii sau ale specimenelor prelevate din
tesuturi pentru a obtine informatii fiziologice sau
morfologice Tn spitale sau laboratoare. Domeniul
obisnuit de aplicatii sunt genetica, examinarea
sangelui uman §i  tesuturilor, neurologie,
farmacologie si biologie celulara. Nu utilizati acest
instrument in niciun alt scop decat scopul utilizarii
sale.

8. Clasificare

Clasa A (conform regulii 5 (b) de clasificare din
IVDR)

9. Data transportului din Japonia

Tncepand cu 29 august 2022

Produsul numit mai sus indeplineste cerintele urmatoarelor reglementari si directive UE.

Reglementarea 1VD (UE) 2017/746

Directiva RoHS 2011/65/UE + (UE) 2015/863

In cazul modificarilor neautorizate ale produsului sau in cazul unei utilizéri in afara scopului utilizarii,

aceastd declaratie devine nula.

Declaratia de conformitate este emisa pe propria raspundere a producatorului.

Semnatura: Semnaturd indescifrabild
Nume: Takaaki Oe

Functie/Titlu: (Asistent) Manager QARA Global, Evident Corporation SR

Data: 29 august 2022
Locul: Tokyo, Japonia

ROMANIA
MINISTERUL JUSTITIE!
MINA FANEA-IVANOVIG)

AUT. NR. 22089 |,
TEL . Q74547145
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