1C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr  : E-48535386-511.01.02-1167841 20.07.2023
Konu : Belge Kayit Bildirimi

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

Ilgi  :19.07.2023 tarihli ve bila sayili bagvurunuz. / Evrak No:E-48535386-511.01.02- E.2490338

Uriin Takip Sistemine (UTS) belge kayit/bildirim talebinizi i¢eren ilgide kayitli 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 sifrelerle giris yapilarak takip edilmektedir.

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

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Fatih TOPUZ
Kurum Bagkani a.
Daire Baskani1 V.

EK: Bagvuru Dosyasi (1 Adet)

NOT: Bu yazi bilgilendirme amaciyla diizenlenmis olup kaydinizin onayl olup olmadigi dogrultusunda
belge niteligi tasimamaktadir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmuistir.

Belge Dogrulama Kodu: ZWS6MOFyRG83Z1AXxZW56ZW56Q3NRZWS6 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

'glitozli Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA : ET e ]

ton No: (0312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 '

\a: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https://www.titck.gov. tr
vesi: titck@hs01 kep.tr
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islem Sira No: 151-5646-1/140723
Bu geviri, 616800000001527 sayili
police ile giivence altindadir.

Quanta System @1

Avrupa Toplulugu Uygunluk Beyani

93/42 EEC sayili Yonetmelik, Ek II, B6lim 4 harig uyarinca

Cihazin Kategorisi:

Terapétik lazer cihazi

Model Adi Chrome

Par¢a Numarasi

PNMS00189, PNMS00190

Kayit Numarasi
(mevcut ise)

Miisteri Parca  Numarasi

(mevcut ise)

UDI-DI (mevcut ise)

Sinif-Kural:

II'b - Kural 9

Seri No / Parti Numarasi: XXXXX

Uretim Yili: XXXXX

Gonderilen Ulke

Uretici:

Quanta System S.p.A.
Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA), Italya

Isbu belgeyle Quanta System S.p.A., Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinih - Almanya adresinde yerlesik TUV Sud Product
Service GmbH unvanli kurulus tarafindan duzenlenen ve 93/42 EEC sayili Yonetmelik, Ek I, Bélim 4 haric ilgili
gerekliliklerine uygunlugu belirtilen G1 095419 0005 rev.02 sayili EC Kalite Guivence Sistemi Sertifikasina dayanarak

yukarida adi gegen cihazin igbu belgede belirtilen ilgili gerekliliklere ve diizenlemelere uygun oldugunu miinhasir

sorumlulugu altinda beyan eder.

Yukarida adi gecen cihaz CE-0123 isareti tagir.

Gallarate, 06.06.2023

<Belgenin aslinda islak imza gérilmdstiir.>
Dariao Bandiera
Ruhsatlandirma Birimi Mdur{

<Belgenin aslinda miihiir ve i1slak imza gérilmuistiir.>

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin
ASLINA UYGUN OLARAK kimligi

Fotokopisi ekli belge tarafimdan
ASLINA UYGUN OLARAK terciime

edilmigtir. dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz

Yeminli Cevirmen Emrah BUKE

Emrah BUKE tarafindan Tiirkceye terciime edildigini
onaylarim

Cevirmen Sicili:
Diploma No: 112
Diploma Tarihi: 15.06.2009

Veren Kurum: Atihm Universitesi
Miitercim Terciimanhk Biliimii

Kaynak metin {izerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen isbu metin gevirisi,
Tirkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi suretiyle tgiincii kigilerle
paylagil Bunun sor 151-5646-1 sayih projeyi Idare, Uriin Takip
Sistemi, Sosyal Giivenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulusta kayit
agamasinda ve/veya her tirlii islemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda
ve/veya belge izerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir
sekilde temsilciligini tstlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine
iligkin tiim sorumluluk faydal tarafindan istlenilmis olur. Faydal , bunu
pesinen kabul eder. Bu gergeveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa igin ayri ayr
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye demekle yiikiimliidiir.




¢ 0 islem Sira No: 151-5646-1/140723
¢ 3‘ MED'KOZ Bu geviri, 616800000001527 sayih
T E R C U M E police ile glivence altindadir.

isbu belge ile imza hamili:

04 Subat 1974 Tradate dogumlu, 01873050122 ticaret sicil ve vergi numarasi altinda
Milano Firma Tescil Odasina kayitli ve Milano, Via Agnello no: 5 adresinde yerlesik
"QUANTA SYSTEM S.p.A" unvanli 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, 06 (alt1) Haziran 2023 (ikibinyirmitig)

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi gériilmiistiir.>

//
J/
Fotokopisi ekli belge tarafimdan Fotokopisi ekli ngilizce belgenin YASAL UYARI:
ASLINA UYGUN OLARAK terciime ASLINA UYGUN OLARAK kimligi Kaynak metin {izerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen isbu metin gevirisi,
edilmigtir. dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz Tirkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
Yeminli Cevirmen Emrah BUKE olar‘ak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi suretiyle tigtinca Kisilerle

. ¥ . g Bunun sorumlul 151-5646-1 sayth projeyi idare, Uriin Takip
rkeey e p s 4
Emeak BUKE tarafindan Tiirkeeve terctime edildigini Sistemi, Sosyal Giivenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulusta kayit

. _— onaylanm agamasinda ve/veya her turlii islemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda
Cevirmen Sicili: ve/veya belge uzerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluslarin herhangi bir
Diploma No: 112 sekilde temsilciligini ustlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine
Diploma Tarihi: 15.06.2009 iligkin tiim sorumluluk faydal tarafindan dstlenilmig olur. Faydal bunu
Veren Kurum: Atiim Universitesi pesinen kabul eder. Bu gergeveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa igin ayr ayri

Miitercim Terciimanhk Boliimii noterlik ceviri iicretini Medikoz Terciime'ye ddemekle yiikiimliidiir.
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islem Sira No: 151-5646-1/140723
Bu ¢eviri, 616800000001527 sayil
police ile glivence altindadir.

TASDIK SERHI
(5 Ekim 1961 tarihli Lahey Sozlesmesi)
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)
1. Ulke: ITALYA CUMHURIYETI
isbu resmi belge:
2. Sayin Dr. Antonella Graffeo tarafindan imzalanmustir.
3. imzalayanin sifati Gallarate Noteri'dir.

4. Noter mihur / darmgasini tasimaktadir.

TASDIK
5. Busto Arsizio’da

6. 07 Haziran 2023 tarihinde
7.  Cumbhuriyet Bagsavcihigi tarafindan
8. 360/2023 dosya sayisi altinda tasdik edilmistir.
9. Miihiir / Bamga 10. imza:
(Miihdr)
Cumbhuriyet Bagsavci Yardimcisi
Dr. Nadia Alessandra Calcaterra

(imza)

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi gérilmdstiir.>

Fotokopisi ekli belge tarafimdan
ASLINA UN OLARAK terciime
edilmigtir.

Yeminli Cevirmen

Emrah BUKE

Cevirmen Sicili:
Diploma No: 112
Diploma Tarihi: 15.06.2009

Veren Kurum: Atihm Universitesi
Miitercim Terciimanhk Biliimii

—

zce belgenin YASAL UYARI:
ASLINA UYGUN OLARAK kimligi Kaynak metin iizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin gevirisi,
dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz Tirkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup ticari amaca yonelik
Emrah BUKE olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi suretiyle ugiinca Kisilerle

paylagilamaz. Bunun sorumlulugu 151-5646-1 sayili projeyi Idare, Uriin Takip
Sistemi, Sosyal Guivenlik Kurumu ve sair kurum ve/veya bilumum kurulusta kayit
asamasinda ve/veya her tirlii islemde kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda
ve/veya belge tizerinde adi gegen Kurulusta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir
sekilde temsilciligini uistlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine
iliskin tim sorumluluk faydal tarafindan istlenilmig olur. Faydal bunu
pesinen kabul eder. Bu gergeveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa igin ayri ayri
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye demekle yiikiimliidiir.

tarafindan Tiirkceye terciime edildigini
onaylarim.

s

TU

rkive
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4).
(Devices in Class lla, lib or lil)

No. G1 095419 0005 Rev. 02

Product Service

Manufacturer: Quanta System S.P.A.
Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA)
ITALY

Facility(ies): Quanta System S.P.A.

Via Acquedotto, 109, 21017 Samarate (VA), ITALY

Product Category(ies): Surgical_ and the_rapeutic Ia:tser devices, thgrapeutic int.ense
pulsed light devices, combined therapeutic laser and intense
pulsed light devices, handpieces for therapeutic laser and
intense pulsed light devices, sterile optical fibers for surgical
laser devices, Urological morcellator and related accessories

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: ' ITA9727932S
Valid from: 2019-10-07
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-07 / / 4

Stefan Preil}
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany



Zertifiziervertrag

Grundlage fiir die Zertifikatse__rteilupg ist die Priif-
und Zertifizierordnung von TUV SUD Product
Service.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils gultige Fassung der
Prif- und Zertifizierordnung an (www.tuev-
sued.de/ps_regulations) und wird somit Partner im
Zertifiziersystem von TUV SUD Product Service.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Giiltigkeit

des Zertifikates:

e Glltigkeit der zitierten normativen
Prafgrundlage(n) ist gegeben

und zusétzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Priifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fir QM-Systeme:

e Voraussetzungen fiir vorschriftsmaBige
Fertigung werden eingehalten.

e Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten werden
regelméBig tiberwacht.

Certification contract _
Certification is based on the TUV SUD Product
Service Testing and Certification Regulations.

On receipt of the certificate the certificate holder
agrees to the current version of the Testing and
Certification Regulations (www.tuy-
sud.com/ps_regulations) and thus becomes partner
in the TUV SUD Product Service Certification
System.

Requirements for the validity of the certificate

in principle:

e Validity of the quoted test standard(s)

In addition, for certificates with the right to use a

certification mark and for QM certificates:

e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

* Regular surveillance of the facility is performed

WIESY

WIEETF TOV SUD 7 R8RS (U RN ,
REEPARBII LA EES YRR (Wit &
TAUEAEMY (W www.tuv-sud.com/ps_regulations )
AR TOV SUD 7= 5 BR S5 IAE K45 P 9 & f

ST H I 9 U TR
o ERTHBHT 1O 75 R Vo
B T RRTEA USRS TS AR REE
BRAES - - B
o RERINESR4

o EF MBI EMNGE

/ et
4 ’

W
e

RRERK

RBEEIk TUV SUD Product Service DREBRBIHLIC
EJ<, RiIBRRERTE#SET2 -+ iC&
V) SRR O B BR R AT AR 49 (www.tuv-
sud.com/ps_regulations)i.BEL £ D& ¥ 3,
TOfER, TUV SUD Product Service EBEFS AT I
ODN—KF+—Ei3,

REEOBDECHT > RAUNTEREE
 BIALTVAREBREKI M THS
COLRAN—VDEAEHEE - RTEYS
BERRXIOXY NBEBE

e BYBRENKHEMRIBL TS

e ENINBIBEEERML TS

Contrato de certificagcdo

A certificagZo se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificagdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versao atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagéo do Grupo
TUV sUD (www.tuv-sud.com/ps_regulations) e
assim, torna-se parceiro no Sistema de Certificagéo
de Produtos e Servigos TUV SUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

e Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificagdo e para certificados

de SG:

e Condigdes de fabricagdo adequada estio
mantidas.

e Auditoria de monitoragao realizada
regularmente.

e



Repertorio n.8182=

Certifico io sottoscritto dott.Antonella Graffeo, notaio in Gallarate,
iscritto nel Collegio Notarile di Milano, che la presente copia fotostatica,
composta da n. 1 (uno) foglio, oltre al presente, &€ conforme all'originale
documento esibitomi dalla societa "QUANTA SYSTEM S.p.A.", con sede in
Milano, Via Agnello n.5, ed alla medesima societa restituito.

Gallarate, corso Sempione n. 9/a, i 6 (sei) giugno 2023

(duemilaventitre).




Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

L REPUBBLICA ITALIANA
II 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...mercoledi 7 giugno 2023...
7. dal Procuratore della Repubblica

8. col numero...360/2023..................

9. Sigillo/beHe

della Rep;bbﬂa




Mutlulugunuza Ceviriyoruz | www.medikozceviri.com | Mutlulugunuza Ceviriyoruz | www.medikozceviri.com | Mutlulugunuza Geviriyoruz | www.medikozceviri.com |

| 0:§30

A4/07.17

SERTIFIiKA

®)

islem Sira No: 151-5646-2/140723

MEDIKOZ Bu geviri, 616800000001527 sayil

T E R C U M E polige ile giivence altindadir.
M S0 o Tibbi Cihazlar igin
“ gy g™ Belgelendirme Kurulugu TR
2 —— : ZLG-BS-244.10.08 <Belgenin aslinda karekod gérilmasgttir.> {@)
w w N
W W IR

Product Service

EC Sertifikasi

Tam Kalite Guivence Sistemi
Tibbi Cihazlara iligkin 93/42/EEC sayili Yénetmelik, Ek |l Bélim 4 harig
(Sinif lla, llb ya da Il kapsamindaki cihazlar)

Ne: G1 095419 0005 Rev. 02

Uretici: Quanta System S.P.A.
Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA)
ITALYA

Tesis(ler): Quanta System S.P.A.

Via Acquedotto, 109, 21017 Samarate (VA), ITALYA

Uriin kategorileri: Cerrahi ve terapotik lazer cihazlari, terapétik yogun atimli isik
cihazlan, birlestirilmis terapoétik lazer ve yogun atimh isik
cihazlari, terapétik lazer ve yogun atimh 1gik cihazlari icin el
aletleri, cerrahi lazer cihazlari i¢in steril optik fiberler, Urolojik
morselator ve ilgili aksesuarlar.

Isbu belgeyle TUV SUD Product Service GmbH Belgelendirme Kurulusu yukarida adi gegen dreticinin, Tibbi
Cihazlara iliskin Yonetmeligin Il. Eki uyarinca ilgili cihazin/cihaz kategorilerinin tasarimi, tiretimi ve nihai tetkiki igin
bir kalite glivence sistemi uygulamakta oldugunu beyan eder. Isbu kalite giivence sistemi, Yénetmeligin gereklerine
uygun olup periyodik gézetime tabidir. Sinif Il cihazlarin piyasaya suriilmesi icin Ek Il (Bélim 4) sertifikasinin
dizenlenmesi gerekmektedir. Ayrica bkz: Arka sayfadaki notlar.

Rapor N2: . ITA9727932S
Baslangig tarihi: 07.10.2019
Gegerlik tarihi: 26.05.2024

- Tarih 07.10.2019

<Belgenin aslinda islak imza goérilmdgtir.>
Stefan Preil3
Belgelendirme Kurulugu/Onaylanmig Kurulus Baskani

Sayfa 1/1
TUV SUD Product Service GmbH, 0123 say! altinda onaylanmis bir kurulustur.

i =
TUV SUD Product-Service GmbH | Belgelendirme Kurulusu | RidlerstraRe 65 | 80339 Miinih | Almanya

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin YASAL UYARI:
ASLINA N OLARAK kimligi Kaynak metin iizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen isbu metin

dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz cevirisi, Turkiye Cumhuriyeti Kanunlar1 kapsaminda koruma altinda olup > B & ik THEEN
ticari amaca yonelik olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi g © @” g" # \F 2
tarafindan Tiirkceye ter¢iime edildigini suretiyle tigiincii kigilerle paylasi Bunun sc lulugu 151-5646-2 sayili - L .

projeyi idare, Uriin Takip Sistemi, Sosyal Guivenlik Kurumu ve sair kurum
ve/veya bilumum kurulugta kayit agamasinda ve/veya her tirli islemde

—  kullananda ve/veya metnin faydalamcisinda ve/veya belge iizerinde adi gegen
Kurulugta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir sekilde temsilciligini
iistlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
sorumluluk faydal tarafindan stlenilmis olur. Faydal bunu pesinen
kabul eder. Bu gergeveye uygun davr lar, her bir sayfa i¢in ayri ayr
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye 6demekle yiikiimliidiir.
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Belgelendirme Dayanag

Belgelendirme, TUV SUD Product Service Test ve
Belgelendirme gereklerine gére
gerceklestiriimektedir.

Sertifikanin dizenlenmesi ile birlikte Sertifika Hamili,

i§Iem Sira No: 151-5646-2/140723
Bu ¢eviri, 616800000001527 sayih
police ile glivence altindadir.

"
|

Sertifikanin Gegerligine iliskin Gerekler:

o Belirtilen test standartlarinin gegerligi,
Belgelendirme kurulugunun kimlik kayit
numarasi ile Kalite Yoénetim sertifikalarini
kullanim hakkini veren sertifikalarin yani sira:

Test ve Belgelendirme gereklerinin mevcut
huakumlerini (www.tuv-sud.com/ps_regulations)

karsilayacagini kabul eder ve bu sekilde TUV SUD

Product Service Belgelendirme Sisteminin bir
bileseni olur.

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin
ASLINA UYGUN OLARAK kimligi

Fotokopisi ekli belge tarafimdan

ASLINA UYGUN OLARAK terciime

edilmisgtir. dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz

Yeminli Cevirmen Emrah BUKE

Emrah BUKE tarafindan Tiirkceve terciime edildigini
onaylarim.

Cevirmen Sicili:

Diploma No: 112

Diploma Tarihi: 15.06.2009
Veren Kurum: Atihm Universitesi
Miitercim Terciimanhk Biliimii

e Uretim yeterliginin sirdiriilmesine iliskin

kosullarin yerine getiriimesi,

e Tesisin diizenli olarak gézetime tabi olmasi

gerekir.

YASAL UYARI:

Kaynak metin tizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen isbu metin
gevirisi, Turkiye Cumhuriyeti Kanunlar kapsaminda koruma altinda olup
ticari amaca yonelik olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi
suretiyle tigtincii kigilerle paylasil Bunun sorumlul 151-5646-2 sayilt
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
Kurulugta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir gekilde temsilciligini
ustlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
sorumluluk faydal tarafindan ustlenilmis olur. Faydal bunu pesinen
kabul eder. Bu gerceveye uygun davranmayanlar, her bir sayfa i¢in ayr ayri
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye 6demekle yiikiimliidiir.

A2
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islem Sira No: 151-5646-2/140723
Bu geviri, 616800000001527 sayili
police ile glivence altindadir.

1. Ulke: ITALYA CUMHURIYETI

isbu resmi belge:

2. Sayin Dr. Antonella Graffeo tarafindan imzalanmistir.
3. imzalayanin sifati Gallarate Noteri'dir.

4.  Noter muhir / damgasini tasimaktadir.

5. Busto Arsizio’da
6. 07 Haziran 2023 tarihinde
7. Cumbhuriyet Bagsavcihigi tarafindan

8. 360/2023 dosya sayisi altinda tasdik edilmistir.

9.
(Miihiir)

Miihiir / Barga 10. imza:

TASDIK SERHI
(5 Ekim 1961 tarihli Lahey Sézlesmesi)

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

TASDIK

Cumhuriyet Bagsavci Yardimcisi
Dr. Nadia Alessandra Calcaterra
(imza)

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi qériilmiistiir.>

Fotokopisi ekli belge tarafimdan
ASLINA UYGUN OLARAK terciime
edilmigtir.

Yeminli Cevirmen

Emrah BUKE

Cevirmen Sicili:

Diploma No: 112

Diploma Tarihi: 15.06.2009

Veren Kurum: Atiim Universitesi
Miitercim Terciimanhk Boliimii

Fotokopisi ekli Ingilizce belgenin YASAL UYARL:

ASLINA UYGUN OLARAK kimligi Kaynak metin iizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin

dairemizde sakli yeminli gevirmenimiz gevirisi, Turkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup AL o,
Emrah BUKE ticari amaca yonelik olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi %}% g’ é"‘ g :%’:ﬁé
tarafindan Tiirkcevye terciime edildigini suretiyle iigiincii kigilerle paylagil Bunun lul 151-5646-2 sayilt NE e
onaylarim. projeyi Idare, Uriin Takip Sistemi, Sosyal Giivenlik Kurumu ve sair kurum

ve/veya bilumum kurulugta kayit asamasinda ve/veya her tiirli islemde
kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda ve/veya belge tizerinde ad1 gegen
Kurulusta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir sekilde temsilciligini
ustlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iliskin tim
sorumluluk faydal findan iistlenilmis olur. Faydal bunu pesinen
kabul eder. Bu gergeveye uygun davr yanlar, her bir sayfa i¢in ayr ayr
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye 6demekle yiikiimliidiir.
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islem Sira No: 151-5646-2/140723 |

T E R C U M E police ile giivence altindadir.

é §:¢ MEDIKOZ Bu geviri, 616800000001527 sayil J

Rapor No: 8182

isbu belgeyle Milano Noterler Birligi'ne kayitl Gallarate noteri Dr. Antonella Graffeo olarak asagida imzasi

yer alan ben, 1 (bir) sayfadan ibaret igbu niishanin dogru oldugunu ve Milan, Via Agello n.5 adresli

"QUANTA SYSTEM S.p.A." tarafindan sunulan asil belgeye uygunluk sagladigini ve belgenin ayni firmaya

iade edildigini dogrularim.

Gallarate, corso Sempione n. 9/a, 6 (alti) Haziran 2023 (ikibinyirmiiic)

<Belgenin aslinda noterlik miihrii ve islak imzasi gériilmiistiir.>

YWASAL UYARI:

Fotokopisi ekli ingilizce belgenin ARL:
nak metin tizerinden en iyi anlam verilerek yerellestirilen igbu metin

RAK terciime ASLINA UYGUN OLARAK kimligi
edilmistir. dairemizde sakli yeminli gevirmenimi cevirisi, Turkiye Cumhuriyeti Kanunlari kapsaminda koruma altinda olup
| Yeminli Cevirmen Emrah BUKE ticari amaca yonelik olarak aynen ya da bir kisminin tamaminin degistirilmesi
\ Emrah BUKE tarafindan Tiirkceye terciime edildigini syretiyle iigiincii kisilerle paylagil Bunun sorumlull 151-5646-2 sayil
i onaylarim. ojeyi Idare, Uriin Takip Sistemi, Sosyal Givenlik Kurumu ve sair kurum
‘Cevirmen Sicili: /ve/veya bilumum kurulusta kayit asgamasinda ve/veya her tirlii iglemde

kullananda ve/veya metnin faydalanicisinda ve/veya belge tizerinde adi gegen
Kurulugta ve/veya bu Kuruluglarin herhangi bir gekilde temsilciligini
ustlenendedir. Aksi halde, ilgili mevzuatin ihlal edilmesine iligkin tim
~-sorumluluk faydal tarafindan stlenilmig olur. Faydal bunu pesinen
kabul eder. Bu cergeveye uygun d: yanlar, her bir sayfa igin ayri ayr
noterlik geviri iicretini Medikoz Terciime'ye §demekle yiikiimliidiir.
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Quanta System Q1

LASER IN OUR DNA.

EC Declaration of Conformity

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

Device category: Therapeutic laser device
Model name Chrome

Part number PNMS00189, PNMS00190
Company Registration number

(if applicable)

Customer part number (if

applicable)

Basic UDI-DI (if applicable)

Class - Rule: Il b-Rule9

Serial number/Lot Number: XXXX

Year of manufacturing: XXXX

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 Munchen — 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, G /106 | Zo2 3
Daffo Bandierg”
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, li 6 (sei) giugno 2023 (duemilaventitre).




Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1, REPUBBLICA ITALIANA
11 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...mercoledi 7 giugno 2023...
7. dal Procuratore della Repubblica

8. col numero...360/2023..................

9. Sigillo/beHe




