¥ Fresenius Vial
Infusion Technology

DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

Directive / Direttiva ; 83/42/CEE

= Device type, class Power supply and infusion maﬁéﬁmn ent system, class Nb
Type d'appareil, classe Alimentation et systémea dae gestion de perfusion, classe b
Tipo di pompa, classe Disosilivo d'alimentazione e supervisione de infusion, classe b

=  Brand!Marque ! Marca Fresanius Vial

=  Designation and serlal numbars - All serial numbers
Désignation et numéros de série BASE PRIMEA Tout numéro de série
Designazione del tipo e numero di serie Tutti numero di serie
Accessorfes, all lof numbars R5232 Cables / Cordons RE232 / Cavo RE232
Accessoires, ous numeéros de lot Muttifix ranga / Gammea Multifix / Gamma Multifix
Accessor, tutli numer di lotlo Drugbar kit { Kit Drogbar
Compatible devices Module DPS, Module DPS Visio
Dispositifs compatibles Maodule MVP, Module MVP+
Dispositivi compatibili Base A

Orchestra® Mobile Stand

*  Manufecturer { Fabriguant f FahErI;:ante Fresenius Vial 3.A4.2. Le Grand Chemin - 38580 BREZINS (France)
Tael : +33 (014 76 67 10 10 - Fax ; +33 (0)4 76 65 56 66

=  Standards [ Hormes [ Normative

CEl 60 601-1 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT : GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY
APPAREILS ELECTROMEDICP_.UK : REGLES GEMERALES DE SECURITE

CEl 60 601-1-2 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT : GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY - 2 Collateral standard :
electromagnetic compatibility
APPAREILS ELECTROMEDICAUX - PARTIE 1: REGLES GENERALES DE SECURITE -2. Morme
collatérale : compatibilitd &lactramagnétiqua o

CEl 60 601-1-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT : GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY — 4. Coltaleral
standard | programmable electromedical devices
APPAREILS ELECTROMEDICALX : REGLES GEMERALES DE SECURITE - 4. Nome collatérale : systéme
électromedicaux programmables .

CEl 60 601-2-24 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT ; spacific requiremants for pumps and infusion devices
APPAREILS ELECTROMEDICALUX : Régles parficuliéres de sécurité des pompes et régulateurs de parfusicn

*  Test Protocols | Réﬁports de tests / Technical file f Dossier Technique / Manuala tecnico : DT0043
Rapporti di test

Az lagal raprasantative of the manufacturer within the EEC, | declare under our own responsibility that the above prodicts are In
conformity with the assential requiramants of the above mentioned directives and specificaly Annex If of the MD directive 3342 EEC.

En tant que fabricant et représentant 18gal du fabricant &tabll dans la CEE, ja déclare sous notre propre responsabilité que les produits
ci-dessus sont conformes aux exigences essentielles des Directives mentionnées et particulisrament a4 'annexa || da la Directiva
B83/42CEE.

Essendo fabbricante/rappresentants legale del fabbricanta stabilito nella CEE, dichiariame sotto la nostra propria responsabilita che la
pompa conforme ai dali inclusi nel manuale tecnico come pure alle esigenze essenziali dedle Direttive cltats sopra & pld particolarmente
all allegato |l della Direttiva 93/42 EEC.

BREZINS, 27 May 2003 ichel MONIE
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E‘luahfy arwd Regulatory Affairs Manager / Dirécleur Qu_hté et Affaires Réglemamalres
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