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Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni potvrzuje, Zze systém fizeni kvality zdravotnického
prostiedku:
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Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®

Modely: BIOMAG® Lumina 3D-e s aplikatory (obchodni nazev: Lumina 3D-e), BIOMAG®
Lumio 3D-e s aplikatory (obchodni nazev: Lumio 3D-e)

(podrobny seznam je uveden v Priloze 1)

Urceny ucel: Priloha Il

ZP tridy lla

(podrobny seznam je uveden v pfiloze/hach pokud je aplikovatelné)
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spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality dle prilohy IX kapitoly | a lll Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni.
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Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych audita.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved| na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému Ffizeni kvality a
zjistil, ze spliuje pozadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vySe uvedeného
zdravotnického prostiedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ZP ¢. MDR144_2022
ze dne 19.11.2023, ve Zprave z posouzeni klinického hodnoceni ZP ¢. MDR144_2022 ze dne 24.11.2023
a ve Zpravé z auditu ZP ¢. SK-0596-MDR/22 ze dne 17.12.2023. Informace o v8ech provedenych zkouskach
a testech je uvedena ve vy$e uvedenych zpravach a miize byt zpfistupnéna na pozadani.
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Tento certifikat EU systému fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich pravnich pozadavku
vyrobcem.
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Platnost od: 31.1.2024 NB 2265

Platnost do: 31.1.2029 A 0

Prvni vydani: 31.1.2024 °

Revize: 00 - 8

Historie: PFiloha il . K3 a Tomin SrdosSova, PhD.
Reditel NO2265
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V Bratislavé, Slovenska republika, 31.1.2024
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENi
KVALITY &. 2024-MDR/QS-001
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Karel Hrncéir — BIOMAG

Chomutice 81, 507 53, Ceska republika

N
N
N

L

Seznam zdravotnickych prostiedkl, na které se vztahuje Certifikat EU systému fizeni
kvality:

Nazev ZP Model Varianty aplikatoru

Pulsed Magnetic AB6P2, A8P, A11P, A12PM,
Therapy Device A12PL, AL21, SL29, SL30-3D,
BIOMAG® SL30-P, SL60-P, SL70

A1S, A3S, A6P2, A8P, A9P, A10P,
A11P, A12PM, A12PL, A14P,
A15P, A16P, A17P

BIOMAG® Lumina 3D-e s aplikatory
(obchodni nazev: Lumina 3D-¢)

BIOMAG® Lumio 3D-e s aplikatory
(obchodni nazev: Lumio 3D-e)
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V Bratislavé, Slovenska republika, 31.1.2024
V platnosti do 31.1.2029
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ému Fizeni
Reditel NO2265
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kie€i a detoxikaci, pro zlep3eni prokrveni (vasodilatace) a urychleni hojeni. Vyuziva se pfi rtznych

zdravotnich stavech pohybového aparatu, pfi degenerativnich potizich, pfi Grazech a poranénich, po
Tomin Srdosova, PhD.
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Chomutice 81, 507 53, Ceska republika
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V Bratislavé, Slovenska republika, 31.1.2024

V platnosti do 31.1.2029
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| zdravotnickych prostredki, na ktery se vztahuje Certifikat EU syst
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Zdravotnicky prostiedek je uréen k dopliikové symptomatické Ié¢bé pro podporu mirnéni bolesti, otokd,

chirurgickych zakrocich a v podobnych piipadech.
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vydany pro spole¢nost
Karel Hrnéir — BIOMAG

Chomutice 81, 507 53, Ceska republika

Historie certifikatu
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Prvotni certifikace
a Tomin SrdaSova, PhD.
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