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EC Declaration of Conformity
Dichigrazione di conformita CE

AMI, TTALTA Srl con sede legale in via GPorzio CD.N. 15, G2, 80143 Mapoli (MA), ltala, fabbricante di
dispasitivi medici con marcatura CE, qui di seguito dichiara che | dispositivi medici sotto elencati:

AL ITALIA Srf with registered office in via G.Porzio CONIS. E/2, 80243 Noples (NAL italy, monufacturer of CE
registered medical products, fereky declores that the medical devices described hereafter:

Prodotti: Defibrillaton Esterni Semi-Automalics ¢ relativi Accesson
Products: AED Semi-Automatic with reloled Acoessaries
Modkelli ¢ nodals: SAVER ONE, da S/N-TISAMSO3 2000 a SN 115AMS03T HMIS4

Sito Produttivo | Ploce of production AT, International KFT Kiodsd ubea 5/a 2000 Szentendre
{Ungheria)} AMLL Internotional KFT kfzued ulen 5/0 2000 Szentendre (Humgary)

Sono conformi @i requisiti essencali della Direttiva comunitaria 93/42/CEF come modificata dalla dirsttiva
2007/47/CF. la procedura per |z marcatura CE & stata eseguita in accordo alle prescrizioni dell’ allegato 1T
della direttiva 53/42/CEE (Certificate Mo. 1104/MDD) come modificata dalia direftive 2007/47/CE sotfo Ia
supervisiona dell’ organisma di certificazione IMQ S.p.a. (NB. No; nOs1y, 20138 Milzno Via Quintiliana, 43
Tkalia

Are in conformity with the essential requirements of Council Direclive 93/42/EEC o5 omended by directive 2007/47/EC
Are subject to the procedures sot oot fn Annex i of Directive 93/43/EEC [Approval No. 1104800 a5 omended by
directive 200747/ EC under the supenision of Notified Body MO 5.p.0. (NE. Mo, DO5T), 20138 Milano - Vio Quintiffana,
43 ITALY g5 amended by directive 2007/47/EC

Classe di Rischio: Classe Tk secondo la regola 9 dell’allegato IX
Risk Classiffcotion: Chirss ik assessed per Annex X, Rule 9
Morme Applicate / Standords Applied: AMITATCF. Trective

EMNGOSIDE-1: 1950 ; + AT 1550 1 AZIPR5; +A L3100
T s - 1-22 2000

LMGOEIL- 1~ 190; +AT: 1099

FEMnedIT-1-6:2000

EN §0600-2-4:2004

Organismo Motificato ¢ NMobify Body: IMIO SpA (00510 Via Quintiliana 43, 20138 Milano, Ttalia

Inclusi i seguenli accessori: PADs Adulte [SAV-CO846Y; PADs Pediatriche (SAV-CO015);
Cavo ECG (SAV-COD17); Batteria Ricancabile Li-ion (SAV-C00LLY;
Batteria MOM Ricaricablle Li-MnOz [SAV-COO10};
Batteria MOM Ricaricabile Li-50CTz (SAV-C0%03); Caricabatteria (SaV-C0012)

Imcluded these gooessories: Adult FADS (SAV-COBE): Pediatric PADS (SAV-C0016); ECGE Coble (SAV-CIOLAL
Li-ion Rechoreable Dottery (SAV-C0010); Li-S0CT: Ditprsalie Botteny (SAV-COS02);
LiMn02 Disposable Battery (SAV-CO020); Battery Charger (SAV-CO012F

Szentendre G, 14032019
Szentendre §, J&OT20018
Lepal Rappresentative
Ing. Sergio Arbitrio
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Ouesta dichiararione 51 applica ai dispositivi marcati CE prodotti dopo |z daté di emissione della presente
dichiarazione e prima che la stessa sia stata sostituita da altre dichizrazioni. Tutti | document sone @ disgueizione

el srsefis il AUMLIC Tlaa Sorll.
I Yes tor OF mrked drwices produced offter the dme of Gowance of is deckeanion and before It is ediver superieded by 2oorter
drewn. All tectmion! dadwnentehions are avmioble o A ML1. ok s fociity.




