T.C }
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr : E-48535386-511.01.02-1024810 21.02.2023
Konu : Belge Kayit Bildirimi

MOVEMED TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
Kavacik Mh. Yaya Beyi Sk. No:30/4 BEYKOZ ISTANBUL

Ilgi  :20.02.2023 tarihli ve bila sayili bagvurunuz. / Evrak No:E-48535386-511.01.02- 2190083

Uriin Takip Sistemine (UTS) belge kayit/bildirim talebinizi igeren ilgide kayith bagvuru dosyaniz
incelenmistir. Yapilan inceleme neticesinde, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki belgelerinizin
UTS kayit bildirimlerine dair olumlu ve olumsuz gerekli islemler yapilmis olup, belgeleriniz ekte iade
edilmektedir. Belgelerinizin UTS kayitlarinin nihai durumu Http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden firmaniza
ait gifrelerle giris yapilarak takip edilmektedir.

UTS bagvuru islemleri hakkinda detay bilgiye http://www.titck.gov.tr/Duyurular  ve
http://uts.saglik.gov.tr/ web adreslerinden ulasilabilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Omer Faruk KURU
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

EK: Bagvuru Dosyasi1 (1 Adet)

NOT: Bu yaz bilgilendirme amaciyla diizenlenmis olup kaydinizin onayli olup olmadigi dogrultusunda
belge niteligi tasimamaktadir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir

Belge Dogrulama Kodu: ZW56MOFyQ3NRZW56Q3NRZWS56Z1Axak U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler(titck.gov.tr Internet Adresi: hitps://www.titck.gov. ti
Kep Adresi: titck@hs01 kep.tr




Quanta System a1

LASER IN OUR . DNA.

EC Declaration of Conformity

According to Annex Il of 93/42 EEC Directive, excl. (4)

Device category: Therapeutic laser device

Model name 585

Part number PDMS00580

Registration number (if

applicable)

Customer part number (if

applicable)

UDI-DI (if applicable)

Class - Rule: I B-Rule9

Serial number/Lot Number: XXXXX

Year of manufacturing: XXXXX

Country of destination

Manufactured by: Quanta System S.p.A.
Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA), Italy

Quanta System S.p.A. on the basis of EC Quality Assurance System Certificate No. G1 095419 0005 rev.02
issued by TUV Sud Product Service GmbH Ridlerstrasse 65 — 80339 Minchen — Germany declaring
compliance with the applicable requirements of Annex Il of 93/42 EEC Directive, excl. (4)

declares, under its sole responsibility, that the above-mentioned device conforms to the applicable
requirements and regulations stated in this declaration.

The device above mentioned has been marked CE-0123

Gallarate, 03 102/ 2a2%

Dario Bandiefa
RA Manager

MOD 4.2-04-03 Rev02




Vera ed autentica la firma del signor:

BANDIERA DARIO, nato a Tradate il 4 febbraio 1974, domiciliato per la carica
presso la sede della societa di cui infra, nella sua qualita di Procuratore della so-
cieta "QUANTA SYSTEM S.p.A." con unico socio, con sede in Milano, Via
Agnello n.5, iscritta al Registro delle Imprese di Milano con numero di iscrizione
e codice fiscale 01873050122, munito degli occorrenti poteri di firma in forza di
procura a rogito notaio Antonio Marrese in data 23 settembre 2021 repertorio n.
145510/17459, depositata ed iscritta presso il competente Registro Imprese,
della identita personale, qualifica e poteri del quale io notaio sono certo.

Gallarate, corso Sempione n. 9/a, i 3 (tre) febbraio 2023 (duemilaventitre).




Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. REPUBBLICA ITALIANA
Il presente atto pubblico

2. ¢ stato firmato dal Dr.ssa Antonella Graffeo
3. operante in qualita di. Notaio in Gallarate

4. ¢ munito del sigillo/beHe di Notaio

Attestato

5. in Busto Arsizio . il...martedi 7 febbraio 2023...
7. dal Procuratore della Repubblica
8. col numero...72/2023......
9. Sigillo/beHe
10. Firma

Il Sostituto Progy
ratore
Dott. Caro Albghd AReBl,'g"Ca




islem Sira No: 151-5364/160223
Bu geviri, 616800000001527 sayih
police ile giivence altindadir.

. MEDIKOZ
’g‘TERoUME

Quanta System a1

(S OVER

Avrupa Toplulugu Uyguniluk Beyani

93/42 EEC sayili Yonetmelik, Ek I, Bolim 4 harig¢ uyarinca

Cihazin Kategorisi: Terapotik lazer cihazi

Model Adi 585

Pargca Numarasi PDMS00580
Kayit Numaras: (mevcut

ise)

Miisteri Par¢ca Numarasi

(mevcut ise)

UDI-DI (mevcut ise)

Sinif-Kural: II B - Kural 9
Seri No / Parti Numarasi: XXXXX
Uretim Yili: XXXXX

Génderilen Ulke

Uretici:

Quanta System S.p.A.

Mutlulugunuza eviryoruz | www.medikozceviri.com | Mutiuiugunuza {evirlyoruz | www.medikozceviri.com | Mutiulugunuza {evirlyoruz | www.medikozceviri.com |

Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA)

isbu belgeyle Quanta System S.p.A., Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinih - Aimanya adresinde yerlesik TUV Sud Product
Service GmbH unvanh kurulus tarafindan dizenlenen ve 93/42 EEC sayili Yonetmelik, Ek Il, Bolum 4 haric ilgili
gerekliliklerine uygunlugu belirtilen G1 095419 0005 rev.02 sayili EC Kalite Giivence Sistemi Sertifikasina dayanarak

yukarida adi gegen cihazin igsbu belgede belirtilen ilgili gerekliliklere ve diizenlemelere uygun oldugunu minhasir
sorumlulugu altinda beyan eder.

Yukarida adi gecen cihaz CE-0123 isareti tasir.

Gallarate, 03.02.2023
<Belgenin aslinda i1slak imza gériilmdstir.>
Dariao Bandiera
Ruhsatlandirma Birimi Maduri

<Belgenin aslinda miihiir ve islak imza gérilmdstir.>

YASAL UYARI:

Fotokopisi ekli belge tarafimd

Fotokopisi ekli ingilizee belg;

ASLINA UYGUN OLARAK terciime
edilmigtir.

Yeminli Cevirmen

Emrah BUKE

Cevirmen Sicili:
Diploma No: 112

i ihi: 15.06.2009
Veren m: Atihm Universitesi

Miitercim Terciimanlik Bolimii

ASLINA UYGUN OLARAK kimligi
dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz
Emrah BUKE

tarafindan Tiirkceve tercime edildigini
onaylarim

Kaynak metin tizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin gevirisi,
Turkiye Cumhuriyeti Kanunlan kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi suretiyle tigiincu kisilerle

ylagil. Bunun 151-5364 sayih projeyi Idare, Uriin Takip Sistemi,
Sosyal Giivenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulugsta kayit asamasinda
ve/veya her tiirlii islemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda ve/veya belge
iizerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir sekilde
temsilciligini ustlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
sorumluluk faydalanici tarafindan ustlenilmis olur. Faydalanici, bunu pesinen kabul
eder. Bu gerceveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa igin ayr ayn noterlik geviri
iicretini Medikoz Terciime'ye 6demekle yiikiimlidiir.

Turkive




TERCUME

’ §:, MEDIKOZ

isbu belge ile imza hamili:

islem Sira No: 151-5364/160223

Bu cgeviri, 616800000001527 sayili
police ile glivence altindadir.

04 Subat 1974 Tradate dogumlu, 01873050122 ticaret sicil ve vergi numarasi altinda

Milano Firma Tescil Odasina kayith ve Milano, Via Agnello no: 5 adresinde yerlesik

"QUANTA SYSTEM S.p.A" unvanh Kurulusun mutlak temsilcisi olan ve 23 Eyliil 2021 tarihli

ve 145510/17459 sayili dosya numarasi altinda noter Antonio Marrese tarafindan imza

yetkisine erisen imza hamiline ait imzanin, kimligini dairemde ve huzurumda ibraz

etmesiyle kimligini dogruladigim BANDIERA DARIO’ya ait oldugunu dogrularim.

Gallarate, corso Sempione n. 9/a, 03 Subat 2023

Fotokopisi ekli belge tarafimd
ASLINA UYGUN OLARAK terciime
edilmigtir.
Yeminli Cevirmen
Emrah BUKE

virmen Sicili:
Diploma No: 112

i ihi: 15.06.2009

Veren Kurum: Atihm Universitesi

iitercim manhk Bilimii

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi gorilmdiistiir.>

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin
ASLINA UYGUN OLARAK kimligi

s

izde sakli yeminli gevir

Emrah BUKE

tarafindan Tiirkceve tercume edildigini
onaylarim

YASAL UYARL:

Kaynak metin tzerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin gevirisi,
Turkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
olarak aynen ya da bir kisminin tamamimin degistirilmesi suretiyle tgiinci kisilerle
paylasil Bunun sorumlulugu 151-5364 sayili projeyi Idare, Uriin Takip Sistemi,
Sosyal Gitvenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulusta kayit asamasinda
ve/veya her tiirli iglemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda ve/veya belge
uzerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir sekilde
temsiiciligini iistlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
sorumluluk faydalanici tarafindan tstlenilmis olur. Faydalanici, bunu pesinen kabul
eder. Bu gergeveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa i¢in ayn ayr1 noterlik geviri
iicretini Medikoz Terciime'ye 6demekle yiikiimlidiir.

Turkive
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islem Sira No: 151-5364/160223
Bu geviri, 616800000001527 sayih
police ile glivence altindadir.

1.

isbu resmi belge:

2. Sayin Dr. Antonella Graffeo tarafindan imzalanmistir.

3. imzalayanin sifati Gallarate Noteri’dir.

4. Noter mihir / damgasini tagimaktadir.

TASDIK

5. Busto Arsizio’da

6. 07 Subat 2023 tarihinde

7. Cumbhuriyet Bagsavahgi tarafindan

8. 72/2023 dosya sayisi altinda tasdik edilmistir.

9. Miihiir / Barga 10. imza:
(MUhtr) :

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi gérilmustir.>

TASDIK SERHi
(5 Ekim 1961 tarihli Lahey S6zlesmesi)

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

Ulke: iITALYA CUMHURIYETI

Cumhuriyet Bagsavci Yardimcisi
Dr. Carlo Alberto LAFIANDRA
(imza)

Fotokopisi ekli belge tarafimdan
ASLINA UYGUN OLARAK terciime
edilmigtir.

Yeminli Cevirmen

Emrah BUKE

Cevirmen Sicili:
Diploma No: 112
i rihi: 15.06.2009

Veren Kurum: Atilim Universitesi
M im T manhk Béliimii

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin

YASAL UYARI:

ASLINA UYGUN OLARAK kimligi
dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz
Emrah BUKE

tarafindan Tiirkceve tercume edildigini
onaylarim

Kaynak metin tizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin gevirisi,
Turkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi suretiyle iigiincii kisilerle
paylasil Bunun sorumlulugu 151-5364 sayili projeyi idare, Uriin Takip Sistemi,
Sosyal Guivenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulusta kayit asamasinda
ve/veya her tiirlii islemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda ve/veya belge
uzerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluslarin herhangi bir sekilde
temsilciligini tstlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
sor y tarafindan ustlenilmis olur. Faydal bunil pesinen kabul
eder. Bu gerceveye uygun davr y , her bir sayfa igin ayr1 ayn noterlik geviri
ticretini Medikoz Terciime'ye ddemekle yiikiimlidiir.

Turkive
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