




  
 
Tłumaczenie na język polski  
  

/Logo VIVEST/   
Deklaracja Zgodności 

z ROZPORZĄDZENIEM (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 

/Dokument opatrzony oficjalną pieczęcią producenta z Chin/  
Producent  Nazwa: Vivest Medical Technology Co., Ltd.  

Adres:  
Unit 401,501, Bui SIP Biobay Phase 5, 
No.21, Dongyanli Road, Suzho 15123 Suzhou, Jiangsu, 
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Numer SRN: CN-MF-000015304 

Europejski  
Przedstawiciel  

Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)  
Adres: Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, NIEMCY  
Numer SRN: DE-AR-000000001  

Nazwa 
produktu:  

Zewnętrzny Automatyczny Defibrylator  

Nazwa 
handlowa:  

Brak  

Modele i numery 
referencyjne   

  

Nr Modelu   Nr Referencyjny  Uwagi    

A1 VBA01003 - 
- -  

A3 VBA03053 - 
- -  

Kod EMDN:  Z12030501: Półautomatyczne Defibrylatory  

Podstawowy kod 
UDI-DI:  

697310724PB01ET 

Przeznaczenie:  Zewnętrzny Automatyczny Defibrylator (AED) jest przeznaczony do 
użycia u pacjentów z podejrzeniem nagłego zatrzymania krążenia 
(NZK), którzy są nieprzytomni, nie reagują i nie oddychają lub 
oddychają nieprawidłowo.  

Klasa ryzyka:  Klasa III  

Zasada 
klasyfikacji:  

Zasada 22, Rozdział III, Załącznik VIII Rozporządzenia (UE) 2017/745  
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Ścieżka oceny 
zgodności:  

Załącznik IX Rozporządzenia (UE) 2017/745  

Oświadczamy, że wyżej wymieniony produkt spełnia wymagania Rozporządzenia (UE) 2017/745. Cała 
dokumentacja uzupełniająca jest przechowywana w siedzibie producenta. My, jako producent, ponosimy 
pełną odpowiedzialność za treść niniejszej deklaracji zgodności (DoC).  
Oświadczymy 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. 

Zastosowane normy:  Zobacz sekcje dokumentu lista zastosowanych norm oraz check 
lista GSPR 

Zastosowane dyrektywy UE:  Dyrektywa 2011/65/UE – Ograniczenie stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji (RoHS)  
Dyrektywa 2012/19/UE – Zużyty sprzęt elektryczny i 
elektroniczny  
Dyrektywa 2014/53/UE – Urządzenia radiowe  

Jednostka Notyfikowana  Nazwa: TÜV SÜD Product Service GmbH  
Adres: Ridlerstraße 65, 80339 Monachium, Niemcy 
Numer jednostki: 0123  

Certyfikaty (CE)    G70 107512 0004 Rev. 
02 

Ważny do  21.11.2029    

  
GIS 107512 0010 Rev. 
01 

Ważny do  13.02.2030  

Data rozpoczęcia oznakowania 
CE  

27.02.2025  

Miejsce i data wystawienia 
dokumentu  

Suzhou, Jiangsu – 10.04.2026 

Podpis i dane osoby 
odpowiedzialnej  

Odręczny podpis: Lucy Liu, 10.04.2026 

Imię i nazwisko: Lucy Liu  
Stanowisko: Osoba odpowiedzialna za zgodność regulacyjną  

  
  
  


