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Tam kalite Güvence sistemi
Seİt fikö No.:

1tj418-20 17-CE-CZS-NA-P5 Rev. 2.0
Proje No.:
PRJC-88820_2008_PRC-CZE

GeÇerllllk Tarihi:
14 Nisan 2023

Stevenage, SG1 6BU
adresinde bulunan

İşbu belge, 161 Cleveland Way,
Hertfordshire, Birleşik Krallık

BTL Industries Limited'in

kalite sistemini onaylamak amacıyla düzenlenmiştir:

LENFATİ« eısrNç ÜnÜıııLERİ için:

Tasarım, üretim ve nihai ürün denetimi/testi

Ü rü nler;

ıeoiı- eoi.ı_ııiş gıı,İv.le rrgsi.citıızı-an HAKKINDA 93/42/EEc sAyILI KoNsEy
DIREKTIFININ 4. BOLUMU HARIÇ EK II,DE TANIMLANAN UYGUNLUK
oeĞeRı-eNoiRı,ıe pnosroünüNe gore

değerlendirilmiş ve uygun bulunmuştur,

Ürün(ler) ve belgelendirme koşulları hakkında daha fazla bilgi için arka sayfaya bakınız.

İmzalandığı yer ve Tarh:
HEvik, 9 Şubat 2021 DNV GL PRESAFE AS

adına

onaylı Kuruluş No.: 2460

/^ t|

tı ç, uı !-, -).,r^, n- rİn*u:lr+t
Eüğanie WingCi iuJeUyö

sertifika, blok zinciri teknolojisi ile diJital olarak
doğrulanmaktddır. Daha fazla bi19i için bkz.
W Ww. d nVqL,uom/as5urance/certlf ]cdte5-in-the-
b ockcha n.html
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Seİtlflka No.:
10418-20 17-cE-CzS-NA-Ps Rev. 2,0

Yargı

Norveç SağIık ve Bakım
edilen 14 Haziran 1993

Sertifika Geçmişi:

Bu Sertifika kapsamındaki

Proie No.:
PRJc_88820_2008-PRc_cZE

Geçerlilik
Tarihi: 14
Nisan 2023

Hizmetleri Bakanlığı tarafından "Forskrift om Medisinsk Utstyr" olarak kabul
tarihli ve 93/42lEEC sayılı Konsey Direktifinin uygulanması.

ürünler:

Değişiklik Açıklama Düzenlenme Tarihl

0.0 Orijinal Sertifika zOt8-04-27

1,0 Alan adı nı n değiştirilmesi (kalın harflerle). 2020-04- 15

2.o Periyodik denetlm sırasında yeni alanlar ve
yetkili temsilciler eklendi (kalın harflerle).

20z1_o2_o9

Ürün Açıklaması Ürün Adı Sınıf

Lemfatik Basınç Ürünleri

BTL-6000 Lymphastim
BTL-6000 Lymphastim Easy
. BTL-6000 Lymphastim 6 Easy
. BTL-6000 Lymphastim 12 Easy

BTL-6000 Lymphastirn Topline
. BTL-6000 Lymphastim 12 Topline

IIa

Cihazların tam listesi Onaylı Kuruluşta bulunmaktadır.

A]an Adı Adres

BTL Medical Technologies s.r.o. Evropsk6 423/L78,L60 00 Prague, Çek Cumhuriyeti

BTL Industries JSC 30 Peshtersko shose blvd., 4002, Plovdiv, Bulgaristan

BTL Industries JSC 11 Kuklensko shose, 4OO4 Plodiv, Bulgaristan

BTL Industries JSC 1.7 KukIensko shose, 4OO4 Plodiv, Bulgaristan

AB Temsilcisi
BTL ITALIA S.r.l., Via Delle Rİmembranze, 10 (Linate), 20068, Peschiera Borromeo (Ml), Italya

sru""h
%+[AR{\%1

il
.U5i DN\ GL PREsAFE A5, Vcritasvclgn 3, N-1]6j HDv]k, [!(rrvgç - Kayltlü işletr,c Nç; No 997 067 401 KoV ,

Sayfa 2f 3



DNV.GL
Sertifika No,:

10418-2017-cE-CZS-NA-PS ReV. 2.0
Proje No.:
PRJc_88820-2008-PRc-czE

Geçerlilik
Tarihi:14 Nisan
2023

Şart ve koşullar
Sertifika aşağıdaki şart ve koşullara tabidir:
ı Herhangi bir üretici (kesin bir tanım için 200Il95/EC 'ye bakın), kusurlu ürünlerin sorumIuluğuna

ilişkin B5/374lEEC sayılı değiştirilmiş direktif uyarınca ürünlerinde bir kusurun neden olduğu
hasarlardan sorumludur.

ı Sertifika yalnızca yukarıda listelenen ürünler ve/veya üretim tesisleri için geçerlidir.
ı Üretici, kalite sisteminden doğan yükümlülüklerini onaylandığı şekliyle yerine getirecek ve yeterIi ve

verimli kalması için onu koruyacaktır,
ı Üretici, kalite sisteminin planlanmış herhangi bir güncellemesini onaylı kuruluşa bildirecek ve onaylı

kuruluş değişiklikleri değerlendirecek ve sertifikanın geçerli olup olmayacağına karar verecektir.

ı Üreticinin kalite sistemini sürdürdüğünü ve uyguladığını doğrulamak için periyodik denetimler

yapılacaktır. onaylı kuruluş, anında veya şüpheye dayalı olarak habersiz ziyaretler yapma hakkını

saklı tutar.

Aşağıdakiler, işbu Sertifikayı geçersiz kılabilir:

ı Üretimi etkileyen kalite sistemindeki değişiklikler.
ı İzin verilen zaman aralığında yapılmayan periyodik denetimler.

UygunIuk beyanı ve ürünün işaretlenmesl
Üretici, yukarıdaki hüküm ve koşulları karşılarken, bir EC uygunluk beyanı düzenleyebilir ve yasal
olarak CE işaretini ve ardından Onaylanmış Kuruluş kimlik numarasını iliştirebilir.

sertifika sonu
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