PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: Hamilton Medical AG,
Rhdiziins, Svycarsko

Distributor: A.M.I - Analytical Medical Instruments s. r.o.
Kroftova 3/342
150 00 Praha 5
ICO 63983524

Vyrobek: Plicni ventildator

Typ: RAPHAEL — vyr. ¢ 1469

Zatazeni dle Direktivy & 93/42/EWG a natizeni viady CR & 180/98: IIb
Popis zarFizeni:

Plicni ventilator RAPHAEL je uréen jako podplrny plicni ventilator k pouziti na
jednotkéch intenzivni péce , oddélenich ARO a v§ude tam, kde je potieba zajistit podporu
pacientu pfi dychani. Jeho funkce jsou popsany v uZivatelském manualu.

Zpusob posouzeni shody: Dle § 12 odst. 4 pism. b zdkona 22/97 Sh.
Rozhodnuti o schvaleni: ¢islo: B-30-01342/00
Vydané: SZU Brno, autorizovand osoba 202
Zavéretny protokol Cislo: 30-0728 ze dne 6.prosince 2000 5
Vyse uvedeny ventilator spliiuje dle zakona 22/97 Sb. pozadavky dle natizeni vlady CR
¢. 180/98 Sb.ve znéni nafizeni vlady €.130/1999Sb.
Dale vyhovuje normam : CSN EN 60601-1:1996 Elektrické piistroje zdravotnické
CSN EN 60601-1-4/1996 Pozadavky na bezpe&nost
zdravotnickych el. systému
CSN EN 60601-1-2/1993 Elektromagneticka kompaktibilita
Distributor timto prohlaSenim potvrzuje, Ze vySe uvedeny typ pfistroje spliiuje pozadavky
dle smérnice rady ES ¢&. 93/42/EWG Piiloha 1 a pfislusné technické normy. Pfistroj je pfi
splnéni vyrobcem predepsaného zplisobu pouZiti bezpeCny a vyrobce piijal veskera
opatfeni k zajisténi shody vSech pfistroji uvadénych na trh se schvalenym vzorkem a
vyrobni dokumentaci.

Za spravnost e Zbynék Machacek
Vladimir ,Siba’}/;‘ S jednatel spolec¢nosti
A. M7 I.
. Anal?y%ieai«-/ﬁne'die f“ﬁrstfumﬂﬂlﬁ,r] s'réo"
V Praze 30.5.2001 Krotiova 3 /847, 150 00 P27

tol.: 02/57325606, fax: 02/57326855
DIC/005-63983524
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