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Informatii Generale

=  PAPIMI™ este un generator de impulsuri
electromagnetice, inregistrat ca dispozitiv medical clasa
Il (UNDNS 12-415).

=  PAPIMI™ genereaza impulsuri electromagnetice inalt
pulsate cu perioada foarte scurta de atac

= Forma sondei, si particularitatilor impulsurilor generate de
PAPIMI™ determina penetrarea impulsurilor
electromagnetice in tesuturile vii cu pana la 15 cm,
stimuland functiile naturale ale celulelor din zonele
dureroase, atat bioelectric cat si biochimic.

=  PAPIMI™ are cel mai puternic efect antialgic si
antiinflamator din categoria dispozitivelor medicale de tip
PEMF. Tehnologia PAPIMI™ se afla sub patent.




Informatii generale

= Rezultatele veritabil accelerate ale PAPIMI™ comparativ cu alte dispozitive
similare se datoreaza caracteristicilor unice ale impulsurilor generate conform
ipotezei Profesorului PT Pappas




Informatii generale (cont.)

= Multiplele beneficii ale terapiei cu camp electro-magnetic pulsat, au fost demonstrate
prin mai mult de 2000 de studii clinice dublu-orb, multicentrice, internationale, cele
mai multe realizate conform ICG-GCP Guidelines.

= Actiunea dispozitivelor PEMF s-a concentrat asupra sanatatii muschilor, nervilor,
tendoanelor, ligamentelor si cartilajului, pe reducerea durerii, scaderea inflamatiei
s‘instituirea regenerarii celulare.

= Primele dispozitive PEMF de mare putere produse cu scop comercial au intrat pe
piata in jurul anului 1975.



Informatii generale (cont.)

= FDA a aprobat utilizarea dispozitivelor PEMF in vindecarea fracturilor osoase cu
vindecare intarziata in 1979, incontinenta urinara si stimularea musculaturii in 1998,
depresie si anxietate in 2006.

= |srael a aprobat utilizarea dispozitivelor PEMF pentru sindrom migrenos si pentru
tendinite de diverse cauze.

= Canada a aprobat dispozitivele PEMF pentru multiple utilizari, incluzand recuperarea
sportivilor de performanta dupa efort prelungit, vindecarea fracturilor osoase,
rupturilor de menisc, tendinitelor cu diverse localizari.

= Uniunea Europeana a aprobat utilizarea terapiei PEMF in multe domenii, inclusiv in
vindecarea si recuperarea in caz de traumatism, tratamentul durerii, precum si pentru
0 gama larga de probleme de kinetica.



Informatii generale (cont.)

= Dispozitivul PAPIMI™ are efect terapeutic pe o gama larga de afectiuni
printre care

v Sindrom cervical

v Probleme musculo-scheletale
v" Leziuni sportive v Edem
v" Recuperare in regim de urgenta a v~ Echimoze
sportivilor de performanta v" Tendinite
v Imbunatateste performantele v Grabeste vindecarea ranilor
atletice v Arsuri S
v Recuperare post-operatorie v Oboseala cronica
v Osteoartrita v Dureri de cap/ migrene
v Osteoporoza v Astm
v' Osteogeneza — grabeste fixarea , Actiune antioxidanta

implanturilor dentare si a “non-
union fractures”



Diferentele dintre dispozitivele PEMF

= Sunt doua tipuri de dispozitive PEMF:
— Dispozitivele de putere mica — folosite pentru energizare si sanatate celulara

— Dispozitivele de putere mare — folosite pentru recuperarea posttraumatica in
urma accidentelor, interventii chirurgicale, precum si pentru controlul si reducerea
distrugerilor din bolile degenerative.

= Ambele tipuri de dispozitive ajuta la reducerea durerii, dar dispozitivele de mare
putere sunt mult mai eficiente in acest sens.



Diferentele dintre dispozitivele PEMF

= Forma undei
— Dispozitivele de putere mica au o unda continua de diferite forme

— Dispozitivele de putere mare au o unda bifazica pulsata de durata scurta sau,
precum in cazul PAPIMI, o unda oscilanta cu varf de intensitate foarte mare,

= Controlul frecventei
— Dispozitivele de intensitate mica au frecvente presetate din care se poate alege
— Dispozitivele de intensitate mare ofera control al cadentei pulsului

= Durata tratamentului

— In functie de puterea dispozitivului tratamentul poate dura de la trei minute la 45
de minute si chiar ore (in cazul bolilor degenerative).



Superioritatea Papimi®

Superioritatea dispozitivului PAPIMI:

= Secretul succesului aparatului Papimi, consta in caracteristicile impulsurilor magnetice
emise.

- sunt foarte scurte in durata (instantanee),
- dar transporta putere extrem de mare.
Astfel, rata mare de penetrare este atinsa chiar si in tesuturile profunde.

= Impulsurile magnetice au timp de crestere foarte
rapid si durata totala foarte scurta, de cateva
microsecunde, o0 caracteristica pe care nici un alt
dispozitiv nu o are. Aceasta caracteristica unica a
pulsului magnetic, provoaca cel mai mare grad de
inductie potrivit legii lui Faraday, ceea ce
demonstreaza efecte mai bune si mai rapide.

= Spectru larg de frecvente: de la 0,2 pana la
300MHz



Actiunea PAPIMI in terapia durerii

Terapia PEMF:

= Reduce durerea asociata traumatismelor din accidente, leziuni traumatice,
interventii chirurgicale si arsuri, precum si traumatismelor asociate unor boli sau
procese degenerative (peste 1500 de studii clinice si de caz)

= Intervine la nivel celular, in moduri diferite si concomitente, acestea incluzand
mecanisme chimice, electrice, magnetice Si procese mecanice.

= Reduce semnificativ atat durerea cat si consumul de medicatie antialgica
postoperator datorita actiunii asupra cailor de semnalizare a oxidului nitric, cu
efecte asupra accelerarii vindecarii ranilor (Rohde et al June 2009,
Plastic&Reconstructive Surgery, Columbia, NY).
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Actiunea PAPIMI in terapia durerii (cont.)

Studii recente au descoperit implicarea terapiei PEMF in stimularea si
reechilibrarea multor procese biologice in care este implicat oxidul nitric .

Oxidul nitric este una dintre cele cateva molecule de semnalizare si un mesager
cheie, cu rol intr-o varietate de procese biologice.

Implicarea oxidului nitric in biologia celulelor vii include:
— oxidarea proteinelor ce contin fier (cum ar fi ribonucleotid-reductaza),
— activarea guanilat ciclazei solubile (o singura proteina transmembranara),

— ribozilarea ADP a proteinelor (un proces de modificare a proteinelor
implicate Tn semnalizarea celulara),

Implicarea oxidului nitric in controlul proceselor celulare include:
— nitrozilarea gruparii sulfhidril a proteinelor
— activarea factorului de reglare a fierului.

11



Actiunea PAPIMI In terapia durerii (cont.)

=  Oxidul nitric:

— are o perioada de viata de cateva secunde, este inalt reactiv si difuzeaza
liber prin membrana celulara. Aceste atribute fac din oxidul nitric o0 molecula
de semnalizare paracrina si autocrina ideala. Astfel prin influentarea
oxidului nitric terapia PEMF stimuleaza in mod eficient caile de comunicare
paracrine si autocrine

— are rol in raspunsul imun: activeaza lantul usor al factorului nuclear NF-k al
cel. B (care controleaza transcriptia ADN-ului) in celulele mononucleare din
singele periferic, cu rol cheie in reglarea raspunsului imun la infectie si este
implicat Tn procesele de plasticitate sinaptica si memorie.

— actioneaza la nivelul endoteliului vascular cu rol in relaxarea tunicii
musculare, ceea ce duce la vasodilatatie si cresterea fluxului sangvin si la o
mai buna oxigenarea tesuturilor. Se dovedeste ca terapia PEMF creste in
mod eficient fluxul de sange si ajuta la relaxare musculara, cu o mai buna
oxigenare a tesutului muscular.



Actiunea PAPIMI In terapia durerii (cont.)

In cazul durerii cronice, generarea semnalului dureros poate aparea de fapt in sistemul
nervos central fara stimulare periferica. In managementul durerii, modularea
transmisiei semnalului dureros este o alegere mult mai buna decat distrugerea
neuronala, iar acest lucru poate fi realizat cu ajutorul undelor electromagnetice pulsate.

Durerea este simptomul principal la majoritatea pacientilor cu tulburari osteoarticulare
sau in cazul afectarii tesuturilor moi. In cazul multor pacienti, activitatile de zi cu zi sunt
limitate deoarece durerea determina o restrangere a gamei de miscari. Cauzele
durerilor tesuturilor moi pot fi descrise ca musculo-scheletice, neurologice, vasculare, Si
dureri iradiate viscero-somatice sau articulare (Cailliet, 1991).

Terapia cu unde electromagnetice a fost folosita cu succes pentru controlul durerii
asociate cu tendinita rotatorilor, scleroza multipla, sindromul de tunel carpian, si peri-
artrita (Battisti et all, 1998; Lecaire et all, 1991). A fost observata o imbunatatire la 93%
dintre pacientii care sufera de durerii asociate tunelului carpian si in 83% din cazurile
de tendinita rotator banta.
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Actiunea PAPIMI in terapia durerii (cont.)

= Intr-un articol publicat in martie 2003 cu privire la Managmentul durerii cu
terapia PEMF, Dr. William Pawluk explica urmatoarele:

Campurile magnetice modifica perceptia durerii in mai multe moduri, atat prin actiuni directe
cat si indirecte.

— Efectele directe sunt asupra:

- transmisiei neuronale, miscarii ionilor de calciu, potentialului de membrana, nivelului
endorfinelor, oxidului nitric, nivelului de dopamina, actiunilor similare acupuncturii si
regenerarii nervoase.

— Beneficii indirecte se observa asupra functiei fiziologice la nivelul: sistemului circulator,
muscular; edemelor, oxigenarii tesuturilor, inflamatiei, metabolismului si energiei celulare

—Efectele pe termen scurt sunt datorate scaderii nivelului de cortizol si noradrenalina, si
cresterii nivelurilor serotoninei, endorfinelor si enkefalinelor.

—Efectele pe termen lung se datoreaza modificarilor biochimice si neuronale ale SNC
si/sau ale sistemului nervos periferic, prin care are loc corectarea semnalelor dureroase;

astfel durerea nu este mascata cum se intampla in cazul medicamentelor".
14



Actiunea PAPIMI in terapia durerii - concluzii

= Terapia PEMF s-a dovedit a fi eficienta in reducerea durerii atat pe termen
scurt cat si pe termen lung.

= Mecanismele prin care terapia PEMF amelioreaza durerea includ:

* Blocarea mecanismelor fiziopatologice ale durerii
Scaderea inflamatiei

Cresterea flexibilitatii celulare

Imbunatatirea circulatiei sangvine si limfatice
Imbunatatirea oxigenarii tisulare
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Studii de genotoxicitate pentru PAPIMI

S-au efectuat studii de toxicitate dedicate dispozitivului PAPIMI pe celule
primare gingivale cultivate in monostrat, supuse la diverse campuri
electromagnetice pe care aparatul le poate emite.

Studiile au fost efectuate la Facultatea de Medicina si Universitatea de
Chimie din Nisa, Franta

S-au studiat urmatoarele:

Calitatea ADN-ului dupa expunere la tratament (de 4 ori pe zi, timp de 2
ore, 13 zile)

Determinarea activitatii mitocondriale a celulelor

Evaluarea a 4 din cele mai fragile 9 site-uri cromozomice: AGAP2 (de pe
cromozomul 12), MMNR1 (pe cromozomul 4), FLBN (pe cromozomul 3),
SPOPL (pe cromozomul 2)
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Studii de genotoxicitate pentru PAPIMI (cont.)

CONCLUZII:

1.Rezultatele obtinute pentru calitatea ADN-ului post-expunere (locus EGFR),
au aratat o buna calitate a ADN-ului in toate esantioanele

2. Analizele ADN-ului/activitatii mitocondriale a celulelor nu au aratat nicio
variatie semnificativa in raport cu media grupurilor de control

3.Evaluarea celor mai fragile 4 site-uri cromozomice nu a indicat nicio variatie
comparativ cu esantioanele din grupul de control.

Testul de genotocixitate a demonstrat o foarte buna toleranta a
dispozitivului medical PAPIMI pentru celulele stem gingivale studiate.
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Utilizarea Papimi

= Dispozitivul este foarte usor de folosit

= O sedinta dureaza intre 15 si 40 minute

= Contraindicatii:

- pacientii cu peacemaker cardiac,
- femel gravide,

- pacientii cu transplant de organe
- pacientii cu hemoragie interna.

= Papimi a fost folosit fara efecte adverse in peste 200,000 de tratamente.
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STUDII CLINICE

“Effectiveness of PEMF therapy in lateral epicondylitis” by Kaan Uzunca ,
Murat Birtane and Nurettin Tastekin 2007
= Pacientii cu epicondilita laterala au fost randomizati in mod egal in trei grupuri:

* Primul grup a primit terapie PEMF cu unde magnetice inalt pulsate

» Al doilea grup a primit placebo

» Al treilea grup a primit injectii cu un corticosteroid si anestezic

= Nivelul de durere a fost cuantificat cu scala analogica vizuala (VAS) in urmatoarele situatii:
repaus, activitate, durere pe timp de noapte, rezistenta incheieturii mainii la dorsiflexie, si
supinatia antebratului

= Toti pacientii au fost evaluati, inainte de tratament, in a treia saptamana si a treia luna de
tratament

= Rezultate:

— La 3 saptamani: nivelul de durere a fost mai mic in grupul tratat cu steroizi locali si
anestezice

— La 3 luni: nivelul de durere a fost semnificativ mai mic n repaus, in timpul activitatii
Si pe timp de noapte la pacientii tratati cu PEMF inalt pulsate, fata de grupul care a
primit steroizi 19



Studii clinice (cont.)

Sanseverino et al (1999, Universita di Bologna, Italy)

= Au studiat efectele terapeutice ale PEMF asupra patologiei articulare cronice si acute pe
mai mult de 3.000 de pacienti pe o perioada de 11 ani.

= Pacientii au fost urmariti cat mai constant posibil.

= Rezultatele au fost cuantificate ca pozitive sau negative, avand in vedere urmatorii
parametri: ameliorarea durerii, recuperarea mobilitatii Si mentinerea rezultatelor obtinute n
timp.

= Pentru a evalua rezultatele si a elimina probabilitatea ca rezultatele sa fie intamplatoare s-
a folosit testul chi-square.

= S-a obtinut o valoare medie generala de 78,8 % pentru rezultate bune si 21,2% pentru
rezultate slabe.

= S-au observat 82% din rezultate bune in cazul bolilor articulare unice si 66 % din rezultate
bune in ceea cazul bolilor articulare multiple (poliartroze).

= Procentul mare de rezultate bune obtinute si lipsa absoluta a efectelor negative si a
efectelor secundare nedorite au condus la concluzia ca tratamentul PEMF este o terapie
fizica excelenta in cazul bolilor articulare.
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Studii clinice (cont.)

“Accelerated treatment of ankle sprain by applying PAPIMI™ 600p
biomagnetic generator, with cryotherapy and physical exercises for football
players.” by Homiros Emmanouilidis Medical Doctor for Sports Injuries

= S-au luat in studiu 20 de jucatori de fotbal, care au suferit entorsa de gradul I, fie spontan,
fie din cauza unui “contact cu adversarii”. Ei au prezentat edem masiv si hematom.

= Glezna a fost imobilizata cu o "atela castel Air" si s-au aplicat comprese reci timp de 24 ore.

= [n urmatoarele 24 de ore au primit tratamente cu dispozitivul PAP-IMI ™ 600P Pulser: de
doua ori pe zi dimineata si seara, cu o durata 20 de minute fiecare.

= Dupa tratament, li s-au aplicat comprese reci timp de 15 minute si atela functionala a fost
plasata inapoi.

= Edemul a fost redus foarte mult dupa al doilea tratament.

= Nici unul nu a primit tratament farmaceutic. -



Studii clinice (cont.)

Rezultate:

= 60% dintre jucatorii de fotbal s-au vindecat complet, in a 6-a zi au revenit la obligatiile lor
atletice.

Timpul de recuperare a fost redus pana la 75%.

= 30% dintre jucatorii de fotbal cu afectare mai serioasa s-au recuperat a-8-a zi dupa
accidentare.

Timpul de recuperare a fost redus cu 49%.

= 10% dintre jucatorii de fotbal cu afectare mai serioasa au avut senzatie de disconfort pana
in a 10-a zi.
S-au recuperat in ziua a-13-a si a-14-a. Timp de recuperare a fost redus pana la 38%.

Concluzie:

In cazul jucatorilor de fotbal profesionist care sufera de entorsa de glezna, timpul de
recuperare este redus in mod semnificativ. Metoda permite jucatorilor sa se intoarca la
obligatiile lor atletice, intr-un timp semnificativ mai scurt, care este, de obicei, inainte de
urmatoarea reuniune atletica sau de activitate. 22



Studii clinice (cont.)

Efficacy of Pulsed Electromagnetic Therapy for Chronic Lower Back Pain PB
Lee, YC Kim, YJ Lim, CJ Lee, SS Chol, SH Park, JG Lee and SC Lee Journal
of International Medical Research 2006 34: 160

= Pacienti cu dureri lombare cu un scor NRS >4 (din 11)

= Pacientii aveau durerile de mai mult de 3 luni si nu au luat tratament antialgic cu 3 luni
inainte de inrolare.

= Tratamentul a constat in 15 minute de terapie zilnic timp de 3 saptamani.

= Pacientii au fost evaluati la sfarsitul tratamentului si la 4 saptamani dupa finalizarea
tratamentului.

Rezultate :

* Reducerea cu 41% a scorului NSR la finalul tratamentului
 Reducerea cu 48% a scorului NSR la 4 saptamani dupa finalizarea tratamentului
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Studii clinice (cont.)

Pulsed electromagnetic fields for the treatment of tibial delayed unions
and nonunions. Assiotis et al. Journal of Orthopaedic Surgery and
Research 2012, 7:24

= Assiotis et all., au gasit ca stimularea PEMF cu unde inalt pulsate este o0 metoda
eficienta de tratament neinvaziv in abordarea intarzierilor de sudare a fracturilor de tibie

(in absenta infectiei)

= |n studiu au participat 44 de pacienti cu fracturi de tibie cu vindecare intarziata.

= Unirea fracturii a fost observata in 34 din cazuri (77,6%)
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Studii clinice (cont.)

Pulsed electromagnetic fields for the treatment of tibial delayed unions
and nonunions. Assiotis et al. Journal of Orthopaedic Surgery and
Research 2012, 7:24
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Radiografii anterioare(a) si laterala (b) a unei fracturi distale de tibie de Gradul I. radiografia anterioara (c)
laterala (d) la 6 luni postoperator arata foarte slaba progresie a vindecarii. Radiografie anteroposterioara(e) si

laterala () la 2 luni de tratament PEMF arata punti caloase in 3 din 4 suprafete (mediana, anteriora si 2

posteriora).



Studii clinice (cont.)

Caz de regenerare ososa (Investigator Laurent Schidler)

* lulie 2005 radiografia arata zone de = lanuarie 2007 radiografie de control —
S VYg regresia necrozei (dupa 22 de sedinte;
pacienta fusese tratata pentru un cancer
mamar).
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Studii clinice (cont.)

Evaluation Of (PEMF) On Osseointegration Dental Implants with Sinus
Augmentation H.A. OSMAN, Cairo University, Cairo, Egypt, S.Z.
TAHAYNEH, Faculty of Oral & Dental Medicine, Cairo University , Cairo,
Egypt, and R.M. MOUNIR, Oral & Maxillofacial Surgery Department ,
Cairo University , Cairo, Egypt (2012)

= Evaluarea clinica si adiografica a efectului terapiei cu unde magnetice inalt pulsate asupra
oseointegrarii implanturilor dentare cu sinus lifting si aditie de os.

= In studiu au fost inrolate 16 paciente de sex feminin carora li s-a facut implant dentar cu sinus lifting
si aditie de grefa osoasa simfizeala.

= Pacientele au fost impartite in 2 grupuri:
— Grup de control lasate sa se vindece natural
— Grup activ care a primit terapie PEMF zilnica timp de doua saptamani consecutive.

= Pacientele au fost evaluate clinic pentru: structura tesuturilor periimplantare, indexul gingival,
indexul placii bacteriene, teste de mobilitate si stabilitate; si radiologic folosind un CT cu fascicul conic
pentru lungimea si inaltimea osului.

= Concluzii:
-Terapia PEMF determina osteogeneza periimplantara;

-Rata de vindecare post implant a crescut cu 78% pentru grupul care a primit tratament post implant cu
unde magnetice inalt pulsate 57



Studii clinice (cont.)

Evaluation of Pulsed Electromagnetic Fields on Bone Healing After
Implant Placement in the Rabbit Mandibular Model J.lide .ZEN1, Arzu
ATAY1, Seluk ORU.2, Mehmet DALKIZ1, Bedri BEYDEMUR1, Salih

DEVELU3

= Studiul are ca scop principal evaluarea efectului aplicarii terapiei cu unde magnetice
Inalt pulsate asupra formarii de os dupa implant dentar din titan, in mandibula de iepure

= lepurii au fost impartiti in doua grupuri:
— Grup de control — 14 iepuri care nu au primit terapie PEMF

— Grup activ — 14 iepuri au fost tratati cu PEMF 2 saptamani consecutive cate 0.4h/zi
la 0 intensitate a campului magnetic de 0.2 Tesla

= |lepurii au fost scarificati pentru analize histopatologice la 2 si respectiv 8 saptamani (la
6 saptamani de la ultima terapie PEMF)

= La analizele histopatologice s-au observat diferente semnificative intre cele doua
grupuri in ceea ce priveste activitatea osteoblastilor si formarea de os trabecular nou.

28



Studii clinice (cont.)

Evaluation of Pulsed Electromagnetic Fields on Bone Healing After
Implant Placement in the Rabbit Mandibular Model J.lide .ZEN1, Arzu

ATAY1, Seluk ORU.2, Mehmet DALKIZ1, Bedri BEYDEMUR1, Salih
DEVELU3
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Imaginea histopatologica in coloratie HE la 8 saptamani. ™ Sl 5

A. Grupul de control g

B. Grupul activ

a) os trabecular

b) osteoblast




Studii clinice (cont.)

Pulsed electromagnetic field therapy results in healing of full thickness
articular cartilage defect P. R. J. V. C. Boopalan & Sabareeswaran
Arumugam & Abel Livingston & Mira Mohanty & Samuel Chittaranjan
(02/2008)

= Studiul a fost efectuat pe un lot de 12 iepuri carora li s-a indus chirurgical un defect
osteocondral in santul trohlear care a fost umplut cu o matrice de fosfat de calciu.

= lepurii au fost impartiti in doua grupuri
— 6 au format grupul de control

— 6 iepuri au primit tratament PEMF cu unde inalt pulsate zilnic, timp de 6 saptamani
(30 de sedinte)

= La animalele tratate cu PEMF s-a observat vindecare completa a defectului osteocondral.

= Scorul histologic al vindecarii cartilajului a fost semnificativ mai bun la animalele tratate.
30



Studii clinice (cont.)

Pulsed electromagnetic field therapy results in healing of full
thickness articular cartilage defect P. R. J. V. C. Boopalan &
Sabareeswaran Arumugam & Abel L|V|ngston & Mira Mohanty &

Samuel Chittaranjan

B) animalele testate, cu regenerarea vizibila a
cartilajului si a osului subcondral

A) coloratie HE. Marginile sunt
vizibile, la fel si ramasite ale matricei.
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STUDIU DE CAZ
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STUDIU DE CAZ (cont.)

Schiorul Austriac Hermann Maier

= Hermann Maier, este de 3 ori campion mondial la Ski
dublu campion olimpic si cu ultima victorie a devenit erou al
Austriei

= |In 2001 a suferit un accident rutier in care aproape si-a
pierdut piciorul.

= Fusese considerat complet iesit din viata sportiva, fara
sanse de recuperare.

33

August 24, 2001. Before and after: the X-ray shows where my broken tibia was
fixed with a fifteen-inch titanium rod fastened with four bolts. My surgeon, Artur
Trost, decided to let the fibula mend on its own.



STUDIU DE CAZ (cont.)

Schiorul austriac Hermann Maier

= A inceput tratamentul cu PAPIMI in 2003 la
recomandarile Profesorilor Georges Alexander
Von Breunig's, Chuck Wallach’s si Panos
Pappas.

= Doua luni mai tarziu a reinceput sa schieze
pentru prima data. Revenirea lui a fost o stire
care a facut senzatie in Europa.

= A castigat apoi inca o0 medalie

= |-a dedicat Profesorului Pappas o carte
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Sportivi de performanta tratati cu PAPIMI

Andrea Pirazzoli — motociclist e Daigoro Timoncini —luptator lupte

de curse (MotoGp athletes) greco-romane



Grand Prix — motocilist de curse

. 36
Michele Pirro MotoGp athlete
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Echipa de fotbal Lazio - Roma
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San Francisco 49-ers

John Keith
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Aprobari (cont.)

MDD93/42/EEC

TUV NORD

EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il chne (s) [ acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermit wird bescheinigl, dass die Firma | Thiz certifies, thal the company

Electrodynamics Manufacturing Ltd. - Pulse Dynamics
26 Markopoulioti Street

11744 Athen

Greece

fur die Produkle | die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product calegoary: List of products see annex 1

Elektromagnetische therapeutisch 1
Electromagnetic therapeutic Impulse Generarors

eratoren

&in Q ! fir cie die Farigung und die Eruihnn\r:llu der genannten Fmduu: n-ach Maligabe
rusmw 1 cum- it 4) chor Ri i
warden D-' dlom

beruht uu\‘ der mllmllmu ﬂﬂ D\lemln
@ durch di

g mit dan und seiner
Stelle gem Anhang II mmn 5. Das Zertifikal ist unler keinen Lhm&ndan ibertragbar

has estabiished a quality system for design, production and final lesting acc. to the requiremenis of Annex |l fwithout section 4)
of the directive $142EEC. Additional rcl the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the mainfenance of the quality system in accordance with the requirernents of the directive
and its surveilance by the Nolified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be fransfared under any
circumslances

Reg.-Nr. | Reg.-No. 44 232 066844 Gilltigheit / Viaiidity
Bericht Nr. | Report No. 3510 1451 van ! from 2012-10-18

bis / untdl 20156-10-156
/ zf;\,l)

Edition 1
for
Cartification body for medical devices

Essen, 2012-08-05

TOV NORD CERT GmbH Langemarcksiraie 20 45141 Essen  www. rd. de ord. de
Benannte Stalle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

Benannt durch | Notified by
Anarkannt durch | Recognized by
216, ZLS: www.zlg.de

EN 1SO13485:2012

TV NORD

Zertifikat / Certificate

gem. / acc. EN ISO 13485:2012

Hiarmit wird bescheinigl, dass die Firma / This certifies, thal the company

Electrodynamics Manufacturing Ltd. - Pulse Dynamics
26 Markopoulioti Street

11744 Athen

Greece

whn Dualllmslmn:gmn&yﬂ-m nach der Norm EN IS0 134852012 / DIN EN IS0 13488:2012-08 - Madizinprodukis

Hir Zwecks - hat und Dieses Zertifikat
stelil nicht den Zur dar CE v dar.
has and o guality system that mests the requirements of EN rso 13485:2012 /
DIN EN IS0 13485:2012-06 - Medical devices - Quality systems - tor

.This cerificate is not an authorgation (o affix the CE mark

Gelungsbersich | Scope

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von elektromagnetischen
therapeutischen Impulsgeneratoren

Design, fi ing and distribution of electr i st
Impulse generators

Reg -Nr. | Reg -No, 44 221 066844 Giitigkait { Validity
Baricht Nr. | Repart No. 3510 1429 von | from 2012-10-16

bis / unti  2015-10-15
/ -

Edition 1
Tr & Essen, 2012-09-08
Ceartification body for medical devices

TOV NORD CERT GmbH Langemarckstrafie 20 46141 Essen  www.b d-cert de d.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notiied Body ID No 0044
a % NW,  Akkreditiert durch
* ‘& Zanamwie des Lander
e
T
Mo amAen

Tk g ™ ZLG-ZO-06T.01.09-46
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Aprobari (cont.)

EN 1509001:2008 PRODUCT

CERTIFICATE TUVNORD TuV NORD

ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 1 von 1
Annex 1, page 1 of 1

Management system as per Reg.-Nr./ Reg. No. 44 232 066844
EN ISO 9001 : 2008

In accardance with TUV NORD CERT procedures, il is herely certified that Produkte der Klasse lla Typ UMDNS
Products of class lla Type

Elektromagnetische therapeutische

Electrodynamics Manufacturing Ltd. - Pulse Dynamics impulsgeneratoren

26 Markopoulioti Street 2 i Papimi Serie 12-415
11744 Athen Electromagnetic therapeutic
Greece impulse generators

applies a management systam in line with the above standard for the following scope

Design, manufacturing and distribution of

elect g P P g
Certificats Registration Mo, 44 100 066844 Valid unth 2015-10-16
Audit Report No. 3510 1428 initial cartification 2006
Bericht Nr. | Raport No. 3510 1451 Gltighait / Vistidity
- 3 von / from 2012-10-18
& -gﬂ.h."'!a W P Edition 1
Cartification Body Essan, 20121017 - =
st TUV NORD CERT GmbH —C e T
far 2 Essen, 2012-06-05
This wars in with the TUV NORD CERT auditing and certification procedures and Is | Sy T I E% chotui

subject to regular surveillance audits

TOV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen wew tuey-nord-cert com TOV NORD CERT GmbH Langemarcksiralle 20 45141 Essen W - de L+ d.de

Banannta Sialle Kenn-Nr. 0044 | Notfied Bady 1D. No. 0044
Benanmt durch | Notified by

/ Anerkannt durch | Recognized by
{ ZLG, ZLS: www.zlg de

TGA-ZM-2T-20-00
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Aprobari (cont.)

CAN/CSA 1S013485:2003
)

TOV...

Member of TOV NOFD Group

Certificate

acc. to CAN/CSA ISO 13485:2003

Medical Devices - Quality ¥ - Requi for Reg ¥ Purposes

Certificate Registration No.: 12-0029

TUW-USA, Inc. hereby certifies that the quality management system of the company
mentioned below is in conformance with CAN/CSA IS0 13485:2003 for Medical Devices-
Quality Management Systems-Requirements for Regulatory Purposes,

Electrodynamics Manufacturing Ltd.
26 Markopoulioti Street
11744 Athens
Greece

Additional sites covered by QM System:

Pulse Dynamics
61 Lagoumitzi Street, 11744 Athens, Greece
Deasign, manufacturing and distribution activities

Scopa:

Design, manufacturing and distribution of
electromagnetic therapeutic impulse generators [12-415]

TUV-USA, Inc., 215 Main Street, Suite 3, Salem, NH 03079 ‘

I 001-803-870-5023

Effective Date:
12-NOV-2012 / ed. 1

AL

Brant Andersan
Lead Audior, TUV-USA

AT e,



Aprobari (cont.)

Health Canada License

-1 v ARV P

= [homologatinn:

ERAT

http: ffwebprod.hc-sc.gc. cafmedl-imh ol

g=enghcompanyld_idCompanie=125238

Hear Santd
Carada Caraca

Canadi

5 Home U | search
Home > Drugs & Health Products > Medical Davices > Medical Davices Active Licence Listing

Drugs and Health Products

&, prict | @ Text Size: 5

M L %L Help

Medical Devices Active Licence Listing

Cverview What's New Archivad Licance Advisones & Contact Us
(2007-10-10) Saarch Warnings

Revision Date: 2010-01-13
Manufacturer Company 1D: 125238
ELECTRODYNAMICS MANUFACTURING LTD.
26 Markopoulioti Street
Athens, GR, 11744

Licence No.: 81519

Type: Single Device

2 2009-12-16 ASKLIPIOS ELECTROMAGNETIC THERAPEUTIC IMPULSE GENERATOR - PARIMI
SERIES

Device [de
20098-12-16 ASELIPIOS ELECTROMAGNETIC |2009-12-16 IMPULSE GENERATOR, HUMAN

THERAPEUTIC IMPULSE

USE, PAPIMI SERIES
GENERATOR

Date Modified 2009-02-19

Health Canada webpage snapshot
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Aprobari (cont.)

Certificate of Free Sale (EOF)

&

EAAHNIKH AHMOKPATIA

YNOYPrEIO YTEIAX KAI KOINQNIKHE
AAAHAEITYHE

E©ONIKOE OPFTANIZIMOLZ ®APMAKON
www.eof.gr
Meooyelwv 284 , 155 62, Xohapydc , EMAAA

AIEYEYNIH ASIOACTHIHZ NPOIONTON
Tpfpa: ARoAdynong Yyeovopikod YAikod
NAnpopopiec: M. Nepripdkn, perpiraki@eof.gr
TnA: +30213 2040407

Ap. MNpwr.: 83085/23-11-2012

Mpog: HAEKTPOAYNAMIKEE KATAZKEYEE
MON.ENE (PULSE DYNAMICS),
MAPKOMOYAIQTH 26,

T.K. 11744 AOHNA

HELLENIC REPUBLIC

MINISTRY OF HEALTH AND SOCIAL
SOLIDARITY
NATIONAL ORGANIZATION FOR MEDICINES

www.eof.gr
Messogion Ave. 284 , Holargos , 155 62 , HELLAS

EVALUATION DIVISION

Medical Devices Section
Information: M. Meprupékn, perpiraki@eof.gr
Tel.: +30213 2040407

Our Ref.: 83085/23-11-2012 (Issue Date)

To: ELECTRODYMAMICS MANUFACTURING L.t.d.
(PULSE DYNAMICS),
26 MARKOPOULIOTI STREET,
11744 ATHENS, ATTICA, HELLAS

MIZTONOIHTIKO EAEYOEPHE
KYKAO®OPIAZ

Befaivoupe oM, olpguva PE Ta oToieia pac
ka1 olppuwva pE Ta oToigela nou npookopioBnkay
and Ty etTaipeiac HAEKTPOAYNAMIKEE
KATAZKEYEZ MON.ENE (PULSE DYNAMICS),
MAPKONOYAIQTH 26, T.K. 11744 ABHNA

TO Npaidv

HAexkTpopayvnTikés BepancuTikig
YEWWTPIEG waTikod TUnou - Eeipd Papimi
UMDNS 12-415

nou ovaypageral ato MoTonoinTikd CE

No 44232066844/16-10-2012 nou éxel
xopnynBel and Tov Koivonoinuévo Opyaviopd
TUV NORD CERT No 0044 kai ioyder péxpi 15-
10-2015, oluguva pe Tiv 08nyia 93/42/EQK,
Hnopel va kukhopopei eAelBepa aTrv EAAnvIKR
xal Tnv ayopd g Eupwnaikrg Evwong,

To napov xopryeital yia eEaywyikolg oxkonolc.

EREE SALES CERTIFICATE

1t is hereby certified that, according to our data
and the data provided by the company
ELECTRODYMAMICS MANUFACTURING L.t.d.
(PULSE DYNAMICS), 26 MARKOPOULIOTI
STREET, 11744 ATHENS, ATTICA, HELLAS

the product

El g therapeutic impul
generators - Papimi Serie UMDNS 12-415

which is included in the EC Certificate No
44232066844/16-10-2012 issued by the Notified
Body TUV NORD CERT No 0044 (valid until 15-10-
2015), according to the 93/42/EEC Directive, is sold
freely in the Greek and the European Union market.

This certificate is issued for exports.

NH THE AIEYOYNEIHE

. KPHTIKOY
. KRITIKOU

HEEQAC TEST REPORT

FORH

500 155U Ko 4 - FORMAT APFHOVAL 31-05-02

HELLENIC ELECTRONICS EQUIPMENT QUALITY ASSURANCE CENTER
H.E.E.Q.A.C. S.A.

ACCREDITED LABORATORY 058(00)007 & NOTIFIED BCDY FCR

LVD 73/23 & 90/396 EEC DIRECTIVES(ASIGNED No 0848)
103 KEFALLINIAS STR, 112 51 ATHENS - GREECE
TEL.: ++30-210-8670588 — FAX: ++30-210-8647510

e-mail: infolheegac.gr, website www.heegac.gr

CERTIFICATE ORIGINAL

CERTIFICATE NUMBEER : 400153

DATE OF ISSUE : MAY 14, 2007

ISSUED TO : ELECTRODYNAMICS MANUFACTURING LTD,
“PULSE DYNAMICS”

TEST ITEM : ELECTRIC PULSE GENERATOR

TYPE/MODEL : ASKLIPIOS

SERIAL NUMBER : PAPELEZ230B131030806

MANUFACTURER : ELECTRODYNAMICS MANUFACTURING LID,

"PULSE DYNAMICS”
APPLICABLE DIRECTIVES: MED 93/42/EEC, LVD 2006/95/EC, EMC 2004/108/EC
APPLICABLE STANDARD : EN 60601-1/2006, EN 60601-1-2/2001 +Al/2006

STATEMENT : THE TEST ITEM COMPLIES WITH THE ABOVE MENTIONED APPLCAELE

STANDARDS.

GENERAL REMARKS:

The test results apply only to the particular sample for which the
HEEQAC'S test reports S/N 502677-E dated May 2, 2007 and S5/N 502678-E
dated April 7, 2007 were issued.

The tests ware perf d in - F with the above mentioned
applicable standards in the period from September 25, 2006 up to

M=y 2, 2007.

This certificate mmst be read in conjunction with the above mentioned
test reports.

After preparation of the technical d ion as well as
the declaration of conformity th- CE marking shown bellow can be af-
fixed on this product.

This certificate is based on a single evaluation of the above men-
tioned product. It is th fore tial for the manufacturer to

ensure that the guality of his prodoction is always in accordance
with the applicable standards.

Cepy of this certificate is submitted to the Ministry of Development
of Greece.

TEST LABORATORY
FOR H.E.E.Q.A.C. S.A.

¥ -15&@, ‘ﬂu’ 4%,2007
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Aprobari (cont.)

HEEQAC TEST REPORT (GREEK) DECLARATION OF CONFORMITY

EAMEHIRO EENTPO EAErXOY NOTIOTHTAR HAEKTPONIKOY YAIKOY
EA.K.E.LB.Y. A.E.B.E.

EESAANHNIAE 103 - 112 51 ROHNA, THA:+30-210-8670588,
FAX:+30-210-8647510, e-mail:infolheegac.gr
AIANICTEYMENC EPTAETHPIO AOKIMON ME APIS. 058(00)007 RAI
KOTHONOIEMENOE #OPEAE DTHN EU I'IA TIE OAHTIEE LVD 2006/95 KAI GAS 90/396
ME APTEMO O848

S at SITPATOTYHO

BEBATQFH No. : 900138

ERATAETAT NIPOE: HAEKTPOAYNAMIKEE KATACKEYEE MON.ENE "PULSE DYNAMICS”
mPOTON : TENNHTPIA HAEKTPIKQN MAAMON

TYIoE : AZRAHOIOE

KATASKEYAETHE : HAERTPOAYNAMIKEE KATAZKEYEE MON.ENE "PULSE DYNAMICS”
OAHT'TA : MED 893/42/EEC, IVD 2006/95/EE, EMC 2004/108/EE
nPOTYNA : EN 60601-1/2006, EN 60601-1-2/2001 +A1/2006

BEBAIONETAT OTI:

Me eviody t3¢ sraipeiac HAEKTPOAYNAMIKEE KATAEZKEYEE MON.ENE “PULSE
DYNAMICS" mpaypotomncifidgzav orta epyactipia pag EASyXoi CURROpPROng Touw
aVeTEpy avapspopfvou mpolévrog Kot mpofxuye 1 oURESOYEON TOU Wo mpoc
TI¢ QAXLTINOEIC TAV mpoovapepBéviav mporimmv.

TENIREEL IAPATHPHEEIE:

- Ta wg dve Peportwbévra ioxtovv pove yia to eAeyx8év Seiypa tov So-
Eipiov xal yia to omoio dolnkav o1 avapopéc tov EAKENHY pe A/A
502677-E & 502678-E pe npepopnvia exbcocewg 2-5-07 xai 7-4-07
avrioroiye.

- Merd v mpoeToipacia Tov mpoPAemdpevov Texvixor #amflov Kol TG
AfjAwone Luvppoppeons, To £V Adyw mpoidv Svvare: va ¢épe:r Tn oipaven
migrornrag "CEY vné tgv mpoimdfeon STt o Karaoxevaotio elacpadilet
OV moléInTa TN NUpayeylc TOU oURPEVE BE TI¢ aQNoiTHOSig TEV EXGCTOTE
£V 1oxUe: mpordmev.

- Aviiypapo tng napovong Befaiwong,unofdlhetal oto ¥Ymoupyeio Avéntulng.

TIA TEN ER.K.E.N.H.Y. AEBE
K. EKAPINIQTAKHE

EHOARNTION A0-10-01

ELECTRODYNAMICS MANUFACTURING L.T.D.
(PULSE DYNAMICS L.T.D.)
HQ: 26, MARKOPOULIOTI Str. , 11744 ATHENS, GREECE
LAB: 61, LAGOUMITZI Str. , 11744 ATHENS, GREECE

DECLARATION OF CONFORMITY

EU DIRECTIVE 93/42/EEC Amended by Directive 2007/47/EC

Product: PAPIMI Series

The manufacturer “Electrody ics Manuf ing L.t.d.” | herewith undertakes
full responsibility for the following declarations;

The medical electromagnetic pulse generator device known with the trademark
PAPIMI is a Class lla device and it is manufactured in conformity with the EU
Directive 93/42 EEC amended by Directive 2007/47/EC, Annex Il Section 3 and
is in compliance with the following standards:

= EN 60601-1:2006 = CAN/CSA IS0 13485:2003
= ENISO 14971:2012 + EN 60601-1-8:2007

= EN 60601-1-2:2001 + A1:2006 « EN 60601-1-6:2007

* EN ISO 9001:2008 = EN 50419:2006

» ENISO 13485:2012

“Electrodynamics Manufacturing L.t.d.” has been certified by TUV NORD CERT
GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Notified Body ID number: 0044 ;
Certificate Reg.-No. 44 232 066844 | Expiry date: 15/10/2015.

Identification of the person empowered to sign on behalf of the manufacturer:
Theocharis Pappas.

Place and Date: 19/03/2013 Signature =
Pappas Theocharis
General Manager
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robari (cont.)

Approval from Romanian Ministry Of Health

ROMANIA
~ MINISTERUL SANATATII

Str. Cristlan Popigteanu Nr. 1-3, Sector 1, 010024, BUCURESTI
Telefon; 021 307 25 B4; Fax: 021 307 25 85

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 3971 din 19.08.2013

In conformitate cu prevederile Hotardri Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si funclionarea Ministerului San&tati, cu modificéirie si completarile
ulterioare, ale Legil nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, republicata, cu
modificarile ultericare $i In baza documentatiei Tnaintate, Ministerul Sanatatii
avizeaza functionarea unitafji

SC MEDICAL RESEARCH MONITORING FORCE SRL
cu sediul Tn Bucuresti, Bd. Nicolae Titulescu nr. 1, Bl A7, Sc. A, Et. B, Ap. 24, sector
1

pentru activitati de

import, comercializare gi depozitare | DA | ¥ |
pentru dispozitivele medicale din categorile:

001, Dispozitive medicale implantabile active;

002. Dispozitive medicale pentru anestezie, ventilatie pulmonara
003, Dispozitive medicale stomatologice;

#04. Dispozitive medicale electromecanice;

[J05. Dispozitive medicale de uz medicaligeneral spitalicesc;
006, Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

007, Dispozitive medicale implantabile neactive;

008. Dispazitive medicale oftalmologice si optice,;

109, Dispozitive medicale chirurgicale reutilizabile

010, Dispozitive medicale de unica utilizare;

0O11. Mijloace ajutétoare pentru persoane cu dizabilitat);

012. Dispozitive medicale pentru diagnosticare §i tratament cu radiatii

protezare DA NU_ |: O ortopedicd; [ auditiva; O alte tipuri;

optica _m NU 3
reparare, verificare si punere in functiune | BA | NU |
pentru dispozitive medicale

S e o

Pagina 1 a Avizului de funclionare nr. 3871/19.08.2012 i

Unitatea este distribuitor al producatorior:

_ELECTRODYNAM! MANUFACTUING LTD - PULSE DYNAMICS

Unitatea este reprezentant autorizat al producitoriior

Nu este cazul,

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Ministerulul Sanatai
care au stat [a baza avizérii, atrage anularea prezentului aviz de functionare

SECRETAR GENERAL,

=Y ,! A

Pagina 2 a Avizului de functionare nr. 3871/16.08.2013

e ga- i, o s e,
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Va multumsc!

PA\PIMI — simply efficient.

Pentru informatii suplimentare:

GLoBAL WELLNESS SYSTEM

Integrative Health & Organic Center

Str. Economu Cezarescu nr. 31B, Sector 6, Bucuresti

Tel: 031.226.1200; 0753.314.603; 0753.314.500; 0753.315.095; 0740.849.591

___b;oomgrgo_;_e_@m

office@bioenergoterapii.ro
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