TERCOME,

Peter John Harrison
Hukuk Miisaviri
Heald Solicitors
Artemis House

4 Bramley Road
Mount Farm
Milton Keynes
MK1 1PT

Tel: 07973 252416

Biiyiik Britanya Birlesik Kralligi’nda bir hukuk
miigaviri olarak gorev yapan ben, Peter John
Harrison, ISBU BELGE ILE,

BTL INDUSTRIES LIMITED’e (Sirket No.
04626905) ait olan agagidaki ekli belgenin:

o CE Sertifikas1 —

Sertifika No. 2005/MDD (italyanca)
e CE Sertifikas1 —
- Sertifika No. 2005/MDD (Ingilizce)

Elektronik formatta diizenlenen asil belgenin bir
kopyasinin sahsima ibraz edildigini TASDIK
EDERIM,

6 Temmuz 2020

<imza>

Peter J.Harrison

Hukuk Miisaviri

Heald Solicitors

Artemis House, 4 Bramley Road

Mount Farm, Milton Keynes, MK1 1PT
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APOSTIL
(5 Ekim 1961 tarihli Lahey Sézlesmesi)

Isbu resmi belge

1. Bilyiik Britanya ve Kuzey Irlanda Birlesik Krallik’da
2. Tarafindan .imzalanm1$t1r: P J Harrison

3. Unvan ile hareket eden: Hukuk Miisaviri

4. Miihriinii’damgasini tasimaktadir: Uygulanamaz

TASDiK EDILMISTIiR
5. Yer: Londra ; 6. Tarih: 07 Temmuz 2020
7. Ingiltere D1s Isleri Bakanhginca
8. Numara: APO-1 948442
9. Damga/miihiir: <damga> 10. Imza: A.Monk
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IMQ
EC SERTIFIKASI
Sertifika no. 2005/ MDD
: Tam Kalite Giivence Sistemi Onay Sertifikasi
: Ek II’ye uygun yiiriitiilmiis olan denetlemeler baz alinarak,
93/42/EEC sayil1 yonerge ve revize edilmis halindeki 4.madde harig tutularak,

BTL Industries Limited
SG1 6BU Stevenage, Hertfordshire- 161, Cleveland Way (GBR)- Ingiltere adresli firma,

4004 Plovdiv- 17 Kuklensko shouse (BGR)- Bulgaristan
4002 Plovdiv- 30 Peshtersko shouse Blvd. (BGR)- Bulgaristan
1303 Sofya- 45 Bregalnitsastreet (BGR)- Bulgaristan
160 00 Prag 6- Evropska 423/178 (CZE)- Cek Cumbhuriyeti
tesislerini yonettigini beyan eder.

Kalite giivence sistemi agagidaki {irlinlerin uyumlulugunu garanti etmektedir:
Obezite tedavisi icin néromuskiiler stimiilatorii

Modeller. BTL EMSCULPT; EMSCULPT EMPOWER; EMSCULPT NEO; EMBODY
BTL Industries Limited ticari markasi

Rehabilitasyon amagh Traksiyon sistemi
Model. BTL- 6000 Traction
BTL Industries Limited ticari markasi

Radyofrekans ve hedeflenmis bacing enerjisi kombine terapotik cihazlar
Model. EMTONE
BTL Industries Limited ticari markas1

Obezite tedavisi i¢in yiiksek frekansh cihazlar
Modeller. BTL Vanquish ME; Vanquish
BTL Industries Limited ticari markasi

Uygulanabilir s6z konusu yonergenin (tasarimdan nihai kontrole kadar olan tiim agamalarda) temel
gerekliliklerine uyumlu olarak, EK II’nin 5.maddesinde 6ngoriilen denetime tabidir. Sinif 11
kapsamindaki cihazlar i¢in, bu belge yalnizca Ek I1.4’{in tasarim-denetime iligkin EC 1nceleme

belgesi ile gegerlidir.
Diizenlenme tarihi: 01-08-2018
Giincelleme tarihi:  01-04-2020 (imza)
Ikame tarihi: 02-03-2020 IMQ

Gegerlilik tarihi: 31-07-2023

Bu onay sertifikas1 “Tibbi cihazlarin EC belgesine iligkin diizenleme- EC uygunluk isareti- 93/42/EEC Y 6nergesinde




IMQ
EC SERTIFiKASI
Sertifika no. 2005/ MDD
Tam Kalite Giivence Sistemi Onay Sertifikasi
IMQ Referans Dosya Numaralari:

DM 18- 0026146- 01; DM18- 0032044- 01; DM19- 0034314- 01; DM18- 0030239- 01;
DM19- 0037361- 01; DM19- 0039813- 01; DM19- 0044681- 01; DM19- 0044145- 01;
DM20- 0047874- 01; DM20- 0047915- 01.

Bu onay sertifikasi, 93/42/EEC ydnergesi ve revize edilmis yeni siiriimiiniin Onayh Kurulusu
olan IMQ S.p.A tarafindan diizenlenmistir. Onayh kurulus IMQ S.p.A’nin tanimlama
numarasi 0051°dir.

Diizenlenme tarihi: 01-08-2018

Giincelleme tarihi:  01-04-2020 (imza)
Ikame tarihi: 02-03-2020 IMQ
Gegerlilik tarihi: 31-07-2023

Bu onay sertifikas1 “Tibbi cihazlarin EC belgesine iligkin diizenleme- EC uygunluk isareti- 93/42/EEC Direktifi”nde
IMQ tarafindan 6ngoriilen kogullara tabidir.
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