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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

** *’* * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* | A N * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und

*;_ ** Medizinprodukten
* ¢ K BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Technical Documentation Assessment Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter Il
(Implantable Class IIb Devices and Class Ill Devices)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

Manufacturer: ZOLL Medical Corporation
269 Mill Road
Chelmsford MA 01824-4105
USA

SRN Manufacturer - US-MF-000021386

Authorized ZOLL International Holding B.V.
. Einsteinweg 8A, 6662 PW Elst, THE NETHERLANDS
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has drawn
up and presented a Technical Documentation according to Annex Il and Ill of the Regulation (EU)
2017/745 on medical devices. Details on devices covered by the Technical Documentation are
described on the following page(s)

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The technical documentation assessment
included an assessment of the clinical evaluation assessment.

The conformity assessment has been carried out according to Annex IX chapter Il of this regulation
with a positive result.

Changes to the approved device, where such changes could affect the safety and performance of the
device or the conditions prescribed for use of the device, shall require approval from the notified body
TUV SUD Product Service GmbH.

In order to place the devices on the market with CE-marking, an EU Quality Management System
Certificate pursuant to Annex IX chapters | and lll is necessary in addition to this EU Technical
Documentation Assessment Certificate. All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G70 079546 0030 Rev. 00

Report No.: 72169555
Valid from: 2024-02-02
Valid until: 2029-02-01
C-@;L\/
Christoph Dicks
Issue date: 2024-02-02 Head of Certification/Notified Body
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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bei

Arzneimitteln und
Medizinprodukten
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www.zlg.de

Product Service

EU Technical Documentation Assessment Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter Il
(Implantable Class IIb Devices and Class Ill Devices)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

Classification:
Device Group:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device(s):

Classification:
Device Group:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device(s):

Page 2 of 3

Class Il

Z12030503 - AUTOMATIC DEFIBRILLATORS

08479460DSK

The intended purpose of the ZOLL AED 3 is to help victims of
sudden cardiac arrest. Using compatible ZOLL defibrillation
electrodes which connect the patient to the ZOLL AED 3, the AED
automatically analyzes the victim’s ECG rhythm to determine
whether an electrical shock should be delivered. If the AED detects
a shockable rhythm (coarse ventricular fibrillation or wide complex
ventricular tachycardia), it alerts the rescuer that a shock is
advised and then it either issues instructions to press the flashing
shock button (semi-automatic model) or it automatically delivers
the shock after a 3 second countdown (fully automatic model). The
AED then prompts the rescuer to perform CPR for a pre-
configured period of time.

ZOLL AED 3 (Automatic & Aviation Automatic) Variants:

ZOLL AED 3 (Automatic)

ZOLL AED 3 (Aviation Automatic)

Class Il

Z12030501 - SEMI-AUTOMATIC DEFIBRILLATORS
08479460DSK

The intended purpose of the ZOLL AED 3 is to help victims of
sudden cardiac arrest. Using compatible ZOLL defibrillation
electrodes which connect the patient to the ZOLL AED 3, the AED
automatically analyzes the victim’s ECG rhythm to determine
whether an electrical shock should be delivered. If the AED detects
a shockable rhythm (coarse ventricular fibrillation or wide complex
ventricular tachycardia), it alerts the rescuer that a shock is
advised and then it either issues instructions to press the flashing
shock button (semi-automatic model) or it automatically delivers
the shock after a 3 second countdown (fully automatic model). The
AED then prompts the rescuer to perform CPR for a pre-
configured period of time.

ZOLL AED 3 (Semi-Automatic & Aviation Semi-Automatic)
Variants:

ZOLL AED 3 (Semi-Automatic)

ZOLL AED 3 (BLS)

ZOLL AED 3 (Aviation Semi-Automatic)

ZOLL AED 3 (Aviation BLS)

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

** ** ‘A" Benannt durch/Designated by
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*
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EU Technical Documentation Assessment Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter Il
(Implantable Class IIb Devices and Class Ill Devices)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

The validity of this certificate ./
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2024-02-02 72169555 Initial issuance
Page 3 of 3

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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Certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik IX rozdziat Il
(wyroby do implantacji klasy llb i wyroby klasy 111)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

Producent: ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road
Chelmsford MA 01824-4105
USA

Producent SRN - US-MF-000021386

Autoryzowany

Przedstawiciel:

ZOLL International Holding B.V.
Einsteinweg 8A, 6662 PW Elst, HOLANDIA

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH za$wiadcza, Ze producent sporzgdzit i
przedstawit Dokumentacje Techniczng zgodnie z Zatgcznikiem Il i Ill Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Szczegdty dotyczgce urzgdzen objetych dokumentacjg techniczng
opisano na nastepnej stronie (stronach) Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wynik oceny
i zawiera odniesienie do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena
dokumentacji technicznej obejmowata ocene oceny klinicznej. Ocena zgodnosSci zostata
przeprowadzona zgodnie z rozdziatem Il zatgcznika IX do niniejszego rozporzgdzenia z wynikiem
pozytywnym. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie, jezeli takie zmiany mogtyby wplyngé na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu lub warunki zalecane do uzywania wyrobu, wymagajg
zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH. W celu wprowadzenia
urzgdzeh do obrotu z oznakowaniem CE, oprdcz niniejszego certyfikatu oceny dokumentac;ji
technicznej UE, niezbedny jest certyfikat systemu zarzgdzania jakoScig UE zgodnie z zatgcznikiem IX
rozdziaty | i lll. Wszystkie obowigzujgce wymagania dotyczgce badan i certyfikacji TUV SUD Group
muszg by¢ spetnione. Szczegétowe informacje i waznos$¢ certyfikatu mozna znalez¢ na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G70 079546 0030 Rev. 00

Raport nr: 72169555
Wazny od: 2024-02-02
Wazne do: 2029-02-01

Issue date: 2024-02-02 Nieczytelny podpis
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.



Certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik IX rozdziat Il
(wyroby do implantacji klasy llb i wyroby klasy 111)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

Klasyfikacja: Klasa lll

Grupa urzgdzen: 212030503 - DEFIBRYLATORY AUTOMATYCZNE

Podstawowy kod UDI-DI: 08479460DSK

Przeznaczenie: Przeznaczeniem defibrylatora ZOLL AED 3 jest pomoc ofiarom nagtego zatrzymania
krgzenia. Korzystajgc z kompatybilnych elektrod defibrylacyjnych ZOLL, ktére taczg pacjenta z
defibrylatorem ZOLL AED 3, defibrylator AED automatycznie analizuje rytm EKG ofiary, aby okreSli¢,
czy nalezy wykonac defibrylacje. JeSli defibrylator AED wykryje rytm wymagajgcy defibrylacji (grube
migotanie komor lub szeroki ztoZony czestoskurcz komorowy), powiadomi ratownika, Ze zalecana
jest defibrylacja, a nastepnie wyda instrukcje naci$niecia migajgcego przycisku defibrylacji (model
pdtautomatyczny) lub automatycznie wykona defibrylacje po 3-sekundowym odliczaniu (model w
pelni automatyczny). Nastepnie defibrylator AED monituje ratownika o wykonywanie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej przez skonfigurowany wcze$niej okres czasu.

Urzgdzenie(a): ZOLL AED 3 (Automatyczny & automatyczny defibrylator lotniczy) Warianty:

ZOLL AED 3 (Automatic)

ZOLL AED 3 (automatyczny defibrylator lotniczy)

Klasyfikacja: Klasa Ill

Grupa urzgdzen: 212030501 - DEFIBRYLATORY POLAUTOMATYCZNE

Podstawowy kod UDI-DI: 08479460DSK

Przeznaczenie: Przeznaczeniem defibrylatora ZOLL AED 3 jest pomoc ofiarom nagtego zatrzymania
krgzenia. Korzystajgc z kompatybilnych elektrod defibrylacyjnych ZOLL, ktére tgczg pacjenta z
defibrylatorem ZOLL AED 3, defibrylator AED automatycznie analizuje rytm EKG ofiary, aby okreSli¢,
czy nalezy wykonaé defibrylacje. Jesli defibrylator AED wykryje rytm wymagajgcy defibrylacji (grube
migotanie komér lub szeroki ztoZony czestoskurcz komorowy), powiadomi ratownika, Ze zalecana
jest defibrylacja, a nastepnie wyda instrukcje naciSniecia migajgcego przycisku defibrylacji (model
pétautomatyczny) lub automatycznie wykona defibrylacje po 3-sekundowym odliczaniu (model w
petni automatyczny). Nastepnie defibrylator AED monituje ratownika o wykonywanie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej przez skonfigurowany wczes$niej okres czasu.

Urzgdzenia (s): ZOLL AED 3 ( pétautomatyczny & pétautomatyczny defibrylator lotniczy)

Variants:

ZOLL AED 3 (pdtautomatyczny)

ZOLL AED 3 (BLS)

ZOLL AED 3 (defibrylator lotniczy pétautomatyczny)

ZOLL AED 3 (Aviation BLS)

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.



Certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik IX rozdziat Il
(wyroby do implantacji klasy llb i wyroby klasy 111)

No. G70 079546 0030 Rev. 00

Wazno$¢ tego certyfikatu
zalezy od warunkéw i/lub
jest ograniczona do nastepujgcych:

J.
Historia wersji:

Rev. Data Raport Opis
00  2024-02-02 72169555 Wydanie poczgtkowe

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.



