Schiller Médical SAS

e s SCHILLER

4, rue Louis Pasteur Téléphone +33 (0) 3 88 63 36 00 MEDICAL S.A.S
F-67162 Wissembourg Cedex Télécopie +33 (0) 38894 12 82
France
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E.mail : info@schiller.fr
SAT:0820202225

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
NACH RICHTLINIE 93/42/EWG

UNTERLAGENSATZ N° CEHOM0024B

PRODUKT

Name : FRED

Funktion : Kompakter, batteriebetriebener halb-automatischer Defibrillator
Optionen i - §p02,

- Umschaltung auf manuelle Betriebsart

- EKG-Signalabnahme

- Ubertrage den Daten tiber Modem oder GMS
- Litihium-Batterie

Klassification : lIb

Nummer : Zusammensetzung der Gerdtenummer 48asXXXX

48 : FRED BIPHASICH

a : Letzte Zahl des Baujahres

S : Serienummer

XXXX : Gerdatenummer
HERSTELLER

Anschrift des Herstellers

SCHILLER MEDICAL
4, rue Louis Pasteur
F-67162 WISSEMBOURG CEDEX

Verantwortlicher in der Europaischen Union :
SCHILLER MEDICAL

4, rue Louis Pasteur
F-67162 WISSEMBOURG CEDEX
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Schiller Médical SAS

mean SCHILLER

4, rue Louis Pasteur Téléphone +33 (0) 3 88 63 36 00
F-67162 Wissembourg Cedex Télécopie +33 (0) 388941282
France

Internet : hitp://www.schiller-medical.com
E.mail : info@schiller.fr

SAT:0820202225
Herstellungsort :

SCHILLER MEDICAL
4, rue Louis Pasteur
F-67162 WISSEMBOURG CEDEX

Kontaktperson :
M. Court GOEHRY
Tél. : +33.(0)3.88.63.36.17
Fax : +33.(0)3.88.54.36.32
E-mail: court.goehry @schiller.fr
BENANNTE STELLE

Nummer 0459

Name G-MED

Anschrift 33, avenue du Général Leclerc
F-92260 FONTENAY AUX ROSES

Kontaktperson: M. MANACH

BENUTZTE BEWEISMITTEL FUR DIE KONFORMITAT MIT DEN GRUNDLEGENDEN
ANFORDERUNGEN DER RICHTLINIE 93/42/EWG

Anhang Il G-MED Zertifikat N° 0910/B2P3/1 (in Verbindung mit den Normen EN ISO 9001(94) und
EN 46001(96))

VERPFLICHTUNG

Ich unterzeichnete Court GOEHRY, Verantwortlich fir Regulatory Affairs in der Firma SCHILLER
MEDICAL, bescheinigt daB :

Das obengenannte Produkt den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Anhang
1 - Kapitel 7 bis 13, entspricht.

Das EG-Zeichen, geman dem Kapitel 17 der Richtlinie 93/42/EWG, angebracht ist.

Die Produkte in einem Qualitdtsystem, das dem Anhang Il - Kapitel 3 der Richtlinie 93/42/EWG
entspricht, hergestellt werden .

Alle Informationen, die in diesem Dokument sind, 5 Jahren guiltig sind.

Wissembourg, den 14. Dezember 2000
SCHILLER MEDICAL

4, rue Louis Pastaur
ZAE - B.p. Court GOEHRY
F-67162 OURG Cedex Regulatory affairs
Tél. (33) 03 88 63-36 00

Fax (33) 03.88 54 36 32
/

-
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