
PROHLASENI O SHODE

Vlirobce: Hamilton Medicul AG,
Rhiiziins, Su!,carsko

Distributorz A.M.I. - Analytical Medical Instruments s. r.o.
Kroftovu 3/342
150 00 Praha 5
fio osgssszt

Vfrobek Plicni ventildtor
Typz RAPHAEL-v!r. d. 1469
Zalazeni dle Direktiw i. 93/42nWG analizenivlddv CR i. l8A/982 IIb
Popis zaftizeni:

Plicni ventil6tor MPHAEL je urden jako podprirnlir plicni ventil6tor k pouZiti na
jednotk6ch intenzivni p6de , odddlenich ARO a v5ude tam, kde je potieba zajistit podporu
pacientri pilr dychdni. Jeho funkce jsou pops6ny v uLivatelsk6m manu6lu.

Zprisob posouzeni shody: Dle $ 12 odst. 4 pfsm b zd.konu 22/97 Sb.
Rozhodnuti o schvdleniz dislo: 8-30-01342/00
Vydan6: SZU Brno, autorizovand osoba 202
Ziv6reLny protokol Eislo:30-0728 ze dne 6.prosince 2000
Vlf3e uvedeny ventilitor spliuje dle z6kona 22197 Sb. poZadavky dle naiizenivl6dy iR
d. 180/98 Sb.ve zndninaiizeni vl6dy d.130/1999Sb.
DSle vyhovuje norm6m : eSN EN 60601-l:1996 Elektrick6 piistroje zdravotnickd

eSN nN 60601-I-411996Poladavky na bezpednost
zdravotnickych el. syst6mri

i SN gN 60 60 I - I -21 I 993 Elektromagnetick6 komp aktibi lita
Distributor timto prohl65enim potvrntje, Ze qi5e uvedeny typ piistroje sphiuje poLadavky
dle sm6rnice rady ES (,. 93l42iEWG Piiloha I a piislu5n6 technick6 normy. Piistroj je pii
splndni vyrobcem piedepsan6ho zpfisobu pouLitibezpedny a vyrobce piijal veiker6
opatieni k zaji5tdni shody v5ech piistrojfi uv6ddnych na trh se schv6lenym vzorkem a
qirobni dokumentaci.
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