Digitally signed by Burdila Gheorghe
Date: 2024.10.04 17:24:38 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA |

Producator:

Produs:
SRN:
Model:

UDI de baza:

Clasificare:

Descriere:

Declaratie:

Dovezi:

Regulamente:

Notificare:

“{DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Eliberata pe baza responsabilititii exclusive a producatorului

Karel Hrn¢it — BIOMAG Chomutice 81

ID: 18848125 507 53 Chomutice

CIF: CZ5702232085 Cehia

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®

CZ-MF-000025009

BIOMAG® Lumina 3D-e cu aplicatoare (denumire comerciald: Lumina 3D-e)
A6P2, A8P, A11P, A12PM, A12PL, A12L, SL29, SL30-3D, SL30-P, SL60-P, SL70
BIOMAG® Lumina 3D-e — 859420828 BIOMAGLUMINA3DSA

BIOMAG® Aplicatoare — 859420828 APLIKATORVN

Clasa Ila

Clasificare in conformitate cu Anexa VIII la Regula 9 a Regulamentului (UE)
2017/745 din 5 aprilie 2017, cu modificarile ulterioare.

Dispozitivul medical este conceput pentru tratament simptomatic suplimentar
pentru a sustine ameliorarea durerii, umflaturii, spasmelor si detoxifierea, pentru a
imbunatati circulatia sangelui (vasodilatatia) si pentru a accelera vindecarea.

Este utilizat pentru diverse afectiuni de sanatate care implica sistemul musculo-
scheletic, pentru tulburdri degenerative si dupd accidente, leziuni, proceduri
chirurgicale etc.

Declaratia de Conformitate este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
din 5 aprilie 2017, cu modificarile ulterioare.

Produciétorul confirmd evaluarea conformitétii proprietatilor in conformitate cu
cerintele Regulamentului Parlamentului European si ale Consiliului (UE)
2017/745, cu modificdrile ulterioare, care stipuleaza cerintele tehnice pentru
dispozitivele medicale, si cerintele in conformitate cu Legea nr. 22/1997 Coll.,
privind cerintele tehnice pentru produse si privind modificarea si completarea unor
acte, cu modificarile ulterioare.

Conformitatea a fost evaluata in conformitate cu cerintele Directivei 2011/65/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011, privind restrictia utilizarii
anumitor substante periculoase In echipamentele electrice si electronice (RoHS),
indeplinind cerintele Directivei delegate (UE) 2015/863, care modifica Anexa Il la
Directiva 2011/65/UE.

Anexa IX - Evaluarea conformitatii bazata pe un sistem de management al calitatii
si pe o evaluare a documentatiei tehnice in conformitate cu Regulamentul
Parlamentului European si al Consiliului (UE) 2017/745, cu modificarile ulterioare.
EN 60601-1:2006/A1:2013 EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN 60601-1-2:2015 EN ISO 14971:2019

EN 60601-1-6:2010 EN ISO 15223-1:2021

EN 60601-1-11:2010 EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

EN 62304:2006 EN ISO 10993-5:2009
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Subsemnata, Livia Dianu-Buja, interpret si traducator autorizat pentru limba engleza in
temeiul Autorizatiei nr. 38742/2021, eliberata de Ministerul Justitiei din Roméania, certific
exactitatea traducerii efectuate din limba

engleza in limba roména, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

Tnscrisul a carui traducere se solicitd in intregime a fost prezentat mie in copie electronic,
iar traducerea a fost

efectuata potrivit cererii inregistrate si pastrate in arhiva subsemnatei.
INTERPRET S| TRADUCATOR AUTORIZAT,

LIVIA DIANU-BUJA
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