




/Tłumaczenie z j. Angielskiego 

 

Deklaracja zgodności 
 

DO ROZPORZĄDZENIA (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 

Prawne 

Producent: 

Nazwa: ViVest Medical Technology Co., Ltd. 

Adres: Jednostka 401 501, Budynek nr 2, strefa B, SIP Biobay faza 5, 
nr 21, Dongyanli Road, Suzhou Industrial Park, 215123 Suzhou, 
Jiangsu, CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 

SRN: CN-MF-000015304 

Europa 

Reprezentant: 

Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 

Adres: Eiffestraße 80, 2()537 Hamburg, Niemcy 

SRN: DE-AR-OOOOOOOI 

Nazwa produktu: Automatyczny defibrylator zewnętrzny 

Nazwa handlowa: Automatyczny defibrylator zewnętrzny 

Model & REF Nr. 
(numer części) 

Model nr REF Nr 

P1 VBP01002 

P3 VBP03052 

Kod EMDN: Z12030501: Półautomatyczne defibrylatory 

Podstawy UDI-DI: 697310724VP01JB 

Zamierzony cel: 

Automatyczny defibrylator zewnętrzny (AED) jest przeznaczony do 
stosowania u pacjentów z podejrzeniem nagłego zatrzymania akcji 
serca (SCA), którzy są nieprzytomni i nie oddychają lub oddychają 
nieprawidłowo. 

Klasa ryzyka: Klasa 111 

Zasada klasyfikacji: Reguła 22 w rozdziale 111 Załącznika VIILL rozporządzenia (UE) 
2017/745 

Konformizm 

Ścieżka oceny: 
Załącznik IX rozporządzenia (UE) 2017/745 



Oświadczenie: Niniejszym oświadczamy, że wymienione produkty spełniają Rozporządzenie 
(UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY. Cała dokumentacja 
potwierdzająca jest przechowywana w siedzibie producenta. My, producent, jesteśmy wyłącznie 
odpowiedzialni za DoC. 

Niniejszym ogłaszamy, na wyłączną odpowiedzialność, że produkty wyprodukowane przez 
ViVest spełniają odpowiednie wymagania dyrektywy Wspólnoty Europejskiej 2012/19/UE 
dotyczącej odpadów elektrycznych i elektronicznych 

 

Sprzęt (WEEE). 

Oświadczamy nasze przestrzeganie wymogów dyrektywy 2011/65/UE oraz jej późniejszej 
nowelizacji (UE)2015/863 dotyczącej ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych 
substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (dalej zwanej "Dyrektywą RoHS"). 

Oświadczamy, że nasze produkty mieszczące się w zakresie Dyrektywy o Sprzęcie Radiowym 
spełniają wymagania Dyrektywy o Sprzęcie Radiowym. 

Oświadczamy zgodność z artykułem 6, 19-20 rozporządzenia (UE) 2023/1542 Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2023 roku dotyczącego baterii i odpadowych baterii, 
zmieniającego dyrektywę 2008/98/WE oraz rozporządzenia (UE) 2019/1020 oraz uchylającego 
dyrektywę 2006/66/WE. 

Stosowane 
standardy: 

Zobacz sekcję 1 Listy Stosowanych Standardów oraz Listy Kontrolnej 
GSPR 

Zastosowana EC 

Dyrektywa 

Dyrektywa2011/65ÆU: Ograniczenie stosowania niektórych substancji 
niebezpiecznych (Dyrektywa RoHS) 

Dyrektywa 2012/19/UE: Odpady elektryczne i sprzęt elektroniczny 

Dyrektywa 2014/53/UE: Dyrektywa o sprzęcie radiowym 

Powiadomiony organ: 
Nazwa: TUV SÜD Product Service GmbH 

Adres: Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Gennany 

ID aktora: 0123 

(EC) Certyfikat(y): 
G70 107512 0011 Ks. OO Ważne do: 2030-12-17 

GIS 107512 0010 Rev. 01 Ważne do: 2030-02-13 

Początek oznaczenia 
CE: 2025-12-18 



Miejsce, data 
wydania: Suzhou, Jiangsu 

Podpis:  

Imię: Lucy Liu 

Funkcja: Osoba odpowiedzialna za zgodność z regulacjami 
 


