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Numer deklaracji CE.AIVIA3.PROTECTION.001 

Nazwa producenta PYRESCOM 

Adres MAS DES TILLEULS 

66680 CANOHES, FRANCJA 

 

Nazwa 

 

Aivia V3 Protection modele 200 i 210 

 

Numer referencyjny produktu X3A200-XX101 i X3A210-XX101 

Zastosowanie Szafka na defibrylator AED do użytku publicznego, przeznaczona 

do przechowywania i zabezpieczenia automatycznego 

defibrylatora zewnętrznego (AED) w przestrzeniach publicznych, 
obiektach ogólnodostępnych, a także w lokalach mieszkalnych i 
komercyjnych. Jej celem jest zapewnienie szybkiego dostępu do 

urządzenia w przypadku nagłego zatrzymania krążenia.  
IUD podstawowy (GMM) 377000AIVIA-V3-200F 

377000AIVIA-V3-210D 

Numer GTIN (IUD-ID) 3770022376203 

3770022376003 

Regulacja UE Rozporządzenie w sprawie Wyrobów Medycznych 

EU MDR 2017/745 

Klasa ryzyka urządzenia medycznego: Klasa I Numer przepisu: 13 

Kod klasyfikacji wyrobu medycznego 10005844 

 

 

 

Zastosowane normy: 

CEI 60601-1: 2005, AMD1: 2012, AMD2: 2020 

CEI 62304: 2006, AMD1: 2015 

CEI 60601-1-6: 2010, AMD1: 2015, AMD2: 2020 

CEI 62366-1: 2015, AMD1: 2020 

CEI 60601-1-11: 2015, AMD1: 2020 

CEI 60601-1-2: 2014, AMD1 2020 

CEI 62311: 2019 

EN 300 330 V2.1.1 

 

  

 

Ja, niżej podpisana, Alice GUICHET, Prezes firmy Pyrescom, oświadczam, że urządzenia Aivia Protection, 

modele 200 i 210, są zgodne z postanowieniami Rozporządzenia Europejskiego 2017/745 dotyczącymi 
wyrobów medycznych i spełniają wymagania bezpieczeństwa oraz wydajności zawarte w Załączniku I. 
Deklaracja ta opiera się na kompletnej dokumentacji technicznej w wersji 3.00. 

W związku z tym znak CE jest umieszczony na tym urządzeniu medycznym. 
 

Sporządzono w Canohès, 20 czerwca 2025 r. 
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