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Tam Kalite Gilivence Sistemi

Sertifika No.: Proje No.: Gegerlilik Tarihi:
10418-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 2.0 PRIC-88820-2008-PRC-CZE 14 Nisan 2023

| Isbu belge, 161 Cleveland Way, Stevenage, SG1 6BU
Hertfordshire, Birlesik Krallik adresinde bulunan

BTL Industries Limited'in
kalite sistemini onaylamak amaciyla dizenlenmistir:
LENFATIK BASING URUNLERI icin:
Tasarim, dretim ve nihai trun denetimi/testi

Uriinler;

TADIL EDiLMiS HALIYLE TIBBi CIHAZLAR HAKKINDA 93/42/EEC SAYILI KONSEY
DIREKTIFININ 4. BOLUMU HARIGC EK II'DE TANIMLANAN UYGUNLUK
DEGERLENDIRME PROSEDURUNE gére

dederlendirilmis ve uygun bulunmustur.

Urtin(ler) ve belgelendirme kosullar hakkinda daha fazla bilgi icin arka sayfaya bakiniz.

imzalandidi yer ve Tarh:

Hevik, 9 Subat 2021 DNV GL PRESAFE AS
adina

Onayh Kurulus No.: 2460
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Sertifika, blok zinciri teknolojisi ile dijital olarak
dogrulanmaktadir. Daha fazla bilgi igin bkz.
www.dnval.com/assurance/certificates-in-the-
blockchain.html

ONAYLI KURULUS: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-13G3 Hpvik, Norveg - Kayith Isletme No: NO 997 067 401 KDV .

Lyari: Sertifika, Sertifikasyon Sozlegmesinde belirtilen hikkum ve kogullara tabidir. Uyulmamasi halinde bu Sertifika gegersiz hale gelebilir
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Sertifika No.:
10418-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 2.0

Yargi

‘ Sertifika Gegmisi:

Proje No.: Gegerlilik
PRIC-88820-2008-PRC-CZE Tarihi: 14
Nisan 2023

Norveg Saglik ve Bakim Hizmetleri Bakanllél tarafindan "Forskrift om Medisinsk Utstyr" olarak kabul
edilen 14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifinin uygulanmasi.

Degisiklik Aciklama Diizenlenme Tarihi
0.0 Orijinal Sertifika 2018-04-27
1.0 Alan adinin degistirilmesi (kalin harflerle). 2020-04-15
2.0 Periyodik denetim sirasinda yeni alanlar ve
2 -02-0
yetkili temsilciler eklendi (kalin harflerle). D020y
Bu Sertifika kapsamindaki drinler:
Uriin Agiklamasi Uriin Ads Sinif
BTL-6000 Lymphastim
BTL-6000 Lymphastim Easy
: e : e BTL-6000 Lymphastim 6 Easy
_|Lemfatik Basing Urlnleri « BTL-6000 Lymphastim 12 Easy Ila
BTL-6000 Lymphastim Topline
¢ BTL-6000 Lymphastim 12 Topline

Cihazlarin tam listesi Onayl Kurulusta bulunmaktadir.
Bu sertifika kapsamindaki alanlar

‘Alan Adi

Adres

BTL Medical Technologies s.r.o0.

Evropska 423/178,160 00 Prague, Cek Cumhuriyeti

BTL Industries JSC

30 Peshtersko shose blvd., 4002, Plovdiv, Bulgaristan

BTL Industries JSC

11 Kuklensko shose, 4004 Plodiv, Bulgaristan

BTL Industries JSC

17 Kuklensko shose, 4004 Plodiv, Bulgaristan

AB Temsilcisi

BTL ITALIA S.r.l., Via Delle Rimembranze, 10 (Linate), 20068, Peschiera Borromeo (MI), italya
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DNV-GL

Sertifika No.: Proje No.: Gegerlilik
10418-2017-CE-CZS-NA-PS Rev, 2.0 PRIC-88820-2008-PRC-CZE Tarihi: 14 Nisan
2023

Sart ve kosullar

Sertifika asagidaki sart ve kosullara tabidir:

® Herhangi bir Uretici (kesin bir tanim igin 2001/95/EC 'ye bakin), kusurlu trinlerin sorumluluguna
iliskin 85/374/EEC sayili degistirilmis direktif uyarinca Grtinlerinde bir kusurun neden oldugu
hasarlardan sorumludur.

® Sertifika yalnizca yukarida listelenen Uriinler ve/veya Uretim tesisleri icin gegerlidir.

w Uretici, kalite sisteminden dogan yukimlultklerini onaylandidi sekliyle yerine getirecek ve yeterli ve
verimli kalmasi igin onu koruyacaktir.

m Uretici, kalite sisteminin planlanmis herhangi bir gtincellemesini onayl kurulusa bildirecek ve onayli
kurulus degisiklikleri degerlendirecek ve sertifikanin gegerli olup olmayacagina karar verecektir.

@ Ureticinin kalite sistemini stirdiirdigind ve uyguladigini dogrulamak igin periyodik denetimler
yapilacaktir. Onayh kurulus, aninda veya siipheye dayali olarak habersiz ziyaretler yapma hakkini

sakh tutar.

Asagidakiler, isbu Sertifikay gegersiz kilabilir:

m Uretimi etkileyen kalite sistemindeki degisiklikler.
w {zin verilen zaman araliginda yapilmayan periyodik denetimler.

Uygunluk beyani ve iiriiniin isaretlenmesi

Uretici, yukaridaki hiikiim ve kosullari karsilarken, bir EC uygunluk beyani diizenleyebilir ve yasal

olarak CE isaretini ve ardindan Onaylanmis Kurulus kimlik numarasini ilistirebilir.

Sertifika Sonu

Tefcs‘im‘e edilmsk Glere bapa verilen
INGILIZCE dilind i

~ EYKA

TURKCE ne tdm ve

ONAYL! KURULUS: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norveg - Kayitl Isletme No: NO 997 067 401 KDV .
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