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EC Declaration of Conformity
Dichiarazione di conformita CE

AMI. ITALIA Sl con sede legale in Via Cupa Reginella 17A, 80010 Quarto (NA), Italia, fabbricante
di dispositivi medici con marcatura CE, qui di seguito dichiara che:

AM.IL ITALIA 5ri with registered office in Via Cupa Reginella 17A, 80010 QUARTO (NA), italy, manufacturer
of CE registered medical products, hereby declares that;

Prodotti: Serie Defibrillator Esterni Manuali/Semi-Automatici SAVER ONE e relativi Accessori
Products: SAVER ONE Maonual/Semioutomotic Defibrillators Series with reloted Accessories

Modelli / Models: SAVER ONE, SAVER ONE D, SAVER ONE P

Soddisfano | requisiti essenziall della Direttiva 93/42/CEE (Certificato No. 1104/MDD}
Conforms to the relevant essential requirements of Directive 93/42/EEC {Approval No. 1104/MDD)

Classe di Rischio:  Classe ITh secondo la regola 9 dell'Allegato TX
Risk Classification: Class Nk ossessed per Annex IX, Rule 9

Grado di Protezione: Tipo BF Classe I
Fratection Degree: Type BF Class |

Norme Applicate / Standards Applied: 150 S001:2008 (Certificato No, D120.AMIT);
1S0) 13485:2003 (Certificato No. 2124.AM12);
1500 109931 :2003; S0 14971:2000 + A1:2003;
EN 60601-1: 1990 + A1:1993 + A2: 1995 + A 13:1906;
EN 60601-1-4:1996 + A1:1999; EN 60601-2-4:2003

Organismo Notificato / Notify Body: IMQ SpA (0051) Via Quintiliano 43, 20138 Milano, Italia

Inclusi i sequenti accessori: Cavo ECG (F6702/AMI); Batteria Monouso LiMnO2 (BATT);
Batteria Ricaricabile Li-Ion (ACC); Caricabatteria (CBACCSL)

Included these accessories: ECG Cahle (FE702/AMI); LiIMnO2 Dispasable Battery (BATT):
Li-lon Rechargeable Battery (ACC); Battery Charger (CBACCS1)

Cluario |, 4 Settembre 2004

Quality Assurance Manager
Ing. Sergio Arbitrio

i Ao

CQuesta dichiarazione si applica ai dispositivi marcati CE prodotti dopao la data di emissione della presente dichiarazions e
prima che la stessa sia stata sostituita da altre dichiaragoni. Tukti | documenti sono a disposizione nella sede della AMI.
This decloration applies to CF marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before It is either
superseded by anather decleration o withdreawe. AN fechoical docomentations are avalloble ot AMI focility
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