Prohlaseni o shodé

podie § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakoni ve znéni zakona ¢&. 71/2000 Sb. a nafizeni viady &. 181/2001 Sb. v platném znéni,
kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, Zze u

zdravotnického prostiedku: infuzni pumpa - linearni davkovad

typ: Base A, Module DPS, Module MVP

vyrobce: Fresenius Vial S.A. , Brezins, Francie

Gcel pouziti: intraven6zni podavani infuze

tfida (podie § 6 NV) Ilb
bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych pfedpisl, Ze vlastnosti zdravotnického prostfedku splfiuji zakladni
pozadavky, ze zdravotni prostfedek je pro uréeny ugel pouZiti za obvyklych
podminek bezpecny, uginny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce piijal opatfeni, kterymi zabezpeéuje shodu véech zdravotnickych prostiedk
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: nafizeni viady €. 181/2001 Sb. v platném znéni

smérnice ES: 93/42/EEC
harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy Il. odst. 3 NV s G&asti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkusebniho Gstavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

V Praze dne 15. 8. 2002 Ing. David Prokes, jednatgl

:SENIUS MEDICAL CAR
FR%EE'g blika .S T.0.
L ac&’é Praha 6



a company of

Fresenius HemoCare

¥ Fresenius Vial

Infusion Technology

DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

Directives 93/42/CEE - 93/68 CEE

L Device type, class.

Power supply, class Ilb

Type d’appareil, classe

Dispositif d’alimentation, classe lib

= Brand | Marque

Fresenius Vial

= Designation and serial numbers
Désignation et numéros de série

...... BASE A

BASE A

Serial number (from) - Numéros de série (du)

. N 15780142

Accessories, all lot numbers / Accessoires, tous numéros de lot
RS232 Cables I cordon RS232 (ref. 073413 / ref. 073414)

= Manufacturer | Fabriquant ...................

...... Fresenius Vial S.A. Le Grand Chemin - 38590 BREZINS (France)

Tel: +33 (0)4 76 67 10 10 - Fax : +33 (0)4 76 65 56 66

L- Standards | Normes .. IEC 601-1 IEC 601-1-4 IEC 60601-1-2 IEC 60601-2-24 —’
= Test Protocols | Rapports de tests ........... = PV 32351929/1T - G-MED = PV 1523 — EMC - SMEE
=  PV6032010 (CB)-LCIE = PV 1532 - EMR - SMEE
= PV 6029010 (CB) - LCIE = PV 1543 - IMM - SMEE
= PV 15263020- LCIE S302840 — = PV 9902 - 1341 - EMR - SMEE
LCIE — G-MED

= PV 9902 - 1342 — EMR- SMEE
= PV 9903 - 1373 - EMC - SMEE
= PV 9903 - 1377 — SAF - SMEE

PV 9903 - 1378 — EMC - SMEE
= PV 9903 - 1382 — EMI — SMEE

= PV24964030 (CB) - LCIE
= PV32351929/1T - G-MED

= RPV0197 (section 3 §19 / section 5
§36)

= PV 411618 A-LCIE
= PV 411618 B-LCIE

As legal representative of the manufacturer within the EEC, | declare under our own re
in conformity with the essential requirements of the above mentioned directi

93/42 EEC.

En tant que fabricant et représentant légal du fabricant établi dans la CEE, je déclare sous notre propre responsabilité que les
produits ci-dessus sont conformes aux exigences essentielles des Directives mentionnées et particuliérement a I’lannexe Il de

la Directive 93/42CEE.

Place and date of issue
Lieu et date d‘émission

ves and specificaly Annex Il of the MD directive

Name and signature of the legal representative within the EEC
Nom et signature du représentant légal dans la CEE

BREZINS, 20 Feb .2001

Pierre Rebours Quality and Regulatory Affairs Manager
Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
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Y Fresenius Vial
Infusion Technology

DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

Directives 93/42/CEE - 93/68 CEE

Davice type, clax\; )
Type d’appareil, classe

Single channe! volumetnc pump. MODULE MVP part of Qrchastrai® multichannal
Infusion Waorkstation or used as stand alone [battery or Mainy Mod powerncd charger).
MODULE MVPy aption aliows o aparate with mains. Class b

Le MODULE MVP est une pempe volumétrigua manovoie, utllisable sur Station de
Perfusion Orchestra® ou en mode aulenome (batterie, Chargeur Mainy Mod).
L'option MODLLE MVP+ permat la fonctionnent sur secteur. Classe lib

Brand ! Marque

Fresenius Vial ‘

Designation and serial numbers
Désignation et numeéros de série

MODULE MVP MS, MODULE MVP ST, MODULE MVP PT
MODULE MVP+ MS, MODULE MVP+ ST, MODULE MVP PT

Al serial numbers / Tous numéros de sére,

Accessaries, all Inf numbers For Drehestra® Infusion workstation £ Pour station de perfusion Orehastea®:
Accessoires, tous numéros de ot = Muinifix 3 (ref. 0T3803) - Multific £ (ref. 073804) - Multifix 8 (ref, D73B0E / ref.
O73B0Y) - Muitifix & ref. D73805)
= Boftle Holder Muitiftx ! Support flacon Multifix {ref. 073800 7 ref. 073801 / rel,
073802}
= Module ajustable Pole Clamp / Fixatinn Module {raf. O73808)
s Transmadule (ref. 073082)
®  Transmodule adiusiable pole olamp! Fixations Transmodule (ref. 073083)
= Mainy Mod [ref. 073807)
MODULE MWP MS : Drop datactor aption ¢ Option détecteur de gouttes (ref, 159450)

Compatible devices = Base A, Base Inlensive
Dispositits compatibles = Moduls DPS
= Orchestra® Mobile Stand
= Maduls MVP M5/ MVP+ ME & MS Tubing sets / Tubulures S
Module MVP ST/ MVP+ ST < Intradrop tubing sets / Tubuluras Intradrop
Module MVYP FT ¢ MVP+ PT < VS and MS Tubing sels / Tubulures ¥S ot MS

Fresanius Vial 5.A.5 - Le Grand Chemin - 38590 BREZINS {France)
Tel: 433 (0)4 76 67 10 10 - Fax : +33 (0} 76 65 66 66

»  Manufacturer/! Fabriguant

Standards! Normes IEG 801-1 IEC 601-1-4 IEC 6060112 IECB0601-224 |

PV 8B03-1377-SAF-SMEE

PY 9903-1378-EMC-SMEE (class A)
PV 8803-1373-EMC-SMEE (class B)
PV 9902-1342-EMR-BMEE

PV 3002-1341-EMRA-SMEE

PV 1763-EMI-SMEE

PV 9903-1382-EMI-SMEE

PV 2382-EMI-SMEE {(MVP+)

PV 2288- ODC-SMEE {MWF+)

PV 2287-TRS-SMEE [MVP+)

|*=  Test Protocois / Rapports da tests .......... = PV 7323010-LCIE

= PV 38006020 — LCIE {MYP+)
= RPVDB8-A - Fresenius Vial
= RPVD1BD-B - Fresenius Vial
» RPYD189-0 - Frezenius Vial

= RPV0197-B - Fresenius Vial
. RAPVD350 — Fresenius Vial

L] CR-88-018 - Frasanius Vial

= CC-0839 - Fresenius Vial

= PV 5/027315/52%49A — CETIM
PV AENRRTANE2MA - CETIM

As legal reprasentative of the manuiaciurer within the EEC, we declare under our own responsibifity that the above products
are in conformity with the essential requirements, Annex | of the 9342 OEE Directive, following the raguivamants of Annay IL

En tant que représentant légal du fabricant établi dans la CEE, nous déclarons sous notre responsabilité que les dispositifs
désignés sont conformes A I'annexe |, exigences essentielles de Ia Directive 93/42CEE, sulvant la procédure définla par
lannaxa I

Place and date of issue
Lieu st date d'émission

Namie and signature of the legal represantative within the EEC
Mom et signature du raprésgnhml Iégal dans la CEE

BREZINSG, 23 Jan. 2003

bichel Morﬁ m CQuaiily and Regulatory Affairs Manager

Diractsur Qualité st Affaires Réglementaires
DTO023 7 ADMIAY rew 4
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Fresenius HemoCare

'\'-"Fresenius Via

Infusion Technolog:

DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

Directives 93/42/CEE - 93/68 CEE

= Davice fype, class ...
Type d'appareil, classe

Sytinge pump single chanel. & can be used on the Orchestra Infusion Workstation of
separately, class b

Pousse-senngue monovoie utilisable sur Station de Parfusion Orchestra ou en mode
autonome, classe b

{ *  Brand/Marque.....

Fresenius Vial

= Designation and serial DUMBErS ...
Désignation et numéros de série

MODUL DPS
MODULE DPS

Sarial number (from} - Numéros de série (du)

15720110

Accessories, all lot numbers | Accessoires, tous numéros de kot
Multife 3/ Multifix 3 {raf. 072B03)

Muftifix < f Multifix 4 (raf. Q73804)

Mudtifix 87 Multifix 6 {ref. 073806 / ref. 0738D8)

Muillifix &/ Mullifix 8 [ref. 073805)

Moduwle ajustable Pole Clamp / Fixation Module {ref. 073808)
Mainy Mod ! Mainy Mod {rel, 073807)

Transmodila ! Transmodule {ref. 073082)

Transmodute Adjustabla Pala Clamp / Fixation pour Transmodule (ref, D73083)

s Manufacturer / Fabriguant ..........cccocenmeeme

Fresenius Vial éA Le Grand Chemin - 38590 BHEiINS {Franca)
Tel ; +33 (0)4 76 67 10 10 - Fax : +33 [0)4 76 65 58 66

. Smndafdé?ﬂonnas

.. IEC 601-1 IEC 601-1-4 IEC 60801-1-2 IEC 80601-2-24
= Test Profocols/ Rapports de tests........... = PV32351974/1T - G-MED *  PVI533-EMR-SMEE -

= PV 31762046/1T - G-MED *  PV1543-IMM-SMEE

= PV 1551/A1-SAF-SMEE *  PVI544-EMC-SMEE

»  PV411818A—LOE *  PVI51-SAF-SMEE

PV 82351974/1T -G-MED *  PViS52-ESD-SMEE

+ PV 31762049/1T -G-MED «  PVI566-SAF-SMEE

»  PV411818B-LCIE »  PV1602-EMR-SMEE

* PV 9909-1507-EMR-SMEE «  PV1740-EMR-SMEE

* PV 1523-EMC-SMEE «  PV1768-EMI-SMEE

* PV 1532-EMR-SMEE = PV24964030 (CB) - LOIE

»  PV0197 and RPVI197d

As legal representative of the manufacturer within the EEC, | declare under our own responsibility that the above products are
in canformity with the essential requirements of the above mentioned directives and specificaly Annex If of the MD diractive

9342 EEC.

En tant qua fabricant et représentant légal du fabricant établi dans la CEE, je déciare sous notre propre responsabilité que les
produits ci-dessus sont conformes aux exigences assantlalias des Directives mantionnéas at particuliérement & I'annexe I de

la Directive 93/42CEE.

Place and dale of issue
Lieu et date d*'émission

Name and signature of the legal represeniative within the EEC
Nom et signature du représentant légal dans la CEE

BREZINS, 0 Sept 2002

Jean Mare PLAZY Cualily and Regulsiory Affairs Manager
= Directeur Qualité et Atfaires Réglementaires




GROUPEMENT POUR L'EVALUATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 0224 | B2P3 / 3

Renouvellement et extension de P'attestation délivrée le 21 novembre 2000
Renewal and extension of certificate dated on November 21, 2000

WIED Délivrée a Paris le 26 aot 2003

Issued in Paris on August 26", 2003

Membre du GIE G-MED

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Qualité Complet d'Asssurance Qualité / Approval full Quality Assurance System
ANNEXE Il point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices

Fabricant (nom et adresse) FRESENIUS VIAL
Manufacturer (name and address) Le Grand Chemin
38590 BREZINS
FRANCE
Catégorie du dispositif Dispositifs de perfusion et nutrition :

pousse-seringues, pompes volumétriques,
stations de perfusion, et accessoires associés.

Device category Infusion and feeding devices :
syringe pumps, volumetric pumps, infusion workstation,
and associated accessories.

Le G-MED atteste qu'a I'examen des résuitats figurant dans les rapports référencés D030983-1le systéme d'assurance
qualité - pour la conception, la production et le contrdle final- des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est
conforme aux exigences de I'annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE.

G-MED cettifies that, on the basis of the results contained in the files referenced D030983-1, the quality system -for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive
93/42/EEC, annex il section 3.

Cette attestation est valable jusqu‘au : 25 aoit 2006 (inclus)
This certificate is valid until : August 25", 2006 (included)

& (€ | 0459

B3 1999-03-15

G-MED - Groupement d'intérét économique régi par 'ordonnance du 23 septembre 1967 modifiée - SIREN 395 030 505 RCS Nanterre
33, avenue du Général Leclerc - BP 8 - 92260 FONTENAY AUX ROSES - Tél. : 01 40 95 63 54 - Fax : 01 40 95 62 43

LNE : 1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 - Tel. : 01 40 43 37 51 - Fax: 01 40 43 37 37 - E-mail : medical.device@lne.fr




?Fresenius Vial

Infusion Technology

Fresenius Vial

Le Grand Chemin

38590 Brézins - France

Tél. : +33 (0)4 76 67 10 10

Fax :+33 (0)4 76 65 56 66

E-mail : contact.vial@fresenius-hemocare.com

IDENTIFICATION DES DISPOSITIFS

IDENTIFICATION OF DEVICES

Pompe a perfusion

MODULE MVP (MS /ST /PT)
MODULE MVP+ (MS/ ST/ PT)
OPTIMA MS / MCM 440 MS
OPTIMA PT/ MCM 440 PT
OPTIMA ST/ MCM 550 ST
OPTIMA VS / MCM 440 OT
OPTIMA GRASEBY

Pousse-seringues

INJECTOMAT 2000
INJECTOMAT 2000 ANASTHESIA
INJECTOMAT 2000 MC
INJECTOMAT 2000 P

MASTER PCA

MASTER TCI

MASTER TCI (DEBIT MASSIQUE)
MODULE DPS

MODULE DPS VISIO

PILOTE A2

PILOTE ANESTHESIE

PILOTE ANESTHESIE 2
PILOTEC

PILOTE DELTA

PILOTE HYPERBARIC

Station de perfusion

BASE A

BASE INTENSIVE
BASE TCI

BASE PRIMEA

Infusion pump Class / Classe : lIb

MODULE MVP (MS /ST / PT)
MODULE MVP+ (MS / ST/ PT)
OPTIMA MS / MCM 440 MS
OPTIMA PT/ MCM 440 PT
OPTIMA ST/ MCM 550 ST
OPTIMA VS / MCM 440 OT
OPTIMA GRASEBY

Syringe pump Class / Classe : lib

INJECTOMAT 2000
INJECTOMAT 2000 ANASTHESIA
INJECTOMAT 2000 MC
INJECTOMAT 2000 P
MASTER PCA

MASTER TCl

MASTER TCI (ANAESTHESIA)
MODULE DPS

MODULE DPS VISIO

PILOT A2

PILOT ANAESTHESIA

PILOT ANAESTHESIA 2
PILOTC

PILOT DELTA

PILOT HYPERBARIC

Infusion work station Class / Classe :llb

BASE A

BASE INTENSIVE
BASE TCI

BASE PRIMEA

£

0459 reconnait que son certificat C est
valide pour les dispositifa mad. décrits

recognizes that its £EC certifizate is vand for

tn2 medizai devices listeg

26 ADUT 2003

Addendum Certificat An. Il - 0224/B2P3/3 / N°FV 8



