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PRO-R46-0024 Rev AG

EN'EU DECLARATION OF CONFORMITY

FR DECLARATION DE CONFORMITE DE L’UE
DA EU-OVERENSSTEMMELSERKLERING
PE EU-Konformatititserklirung
S EU DECLARACION DE CONFORMIDAD
'TDICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIA
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA
SL1ZJAVA EU O SKLADNOSTI
B¢ EC“ DEKNAPAL|MA 3A CbOTBETCTBUE
ELAHAQZH SYMMOP®QSHS EE
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

EN Responsible Manufacturer:
FR Fabricant responsable:

DA Ansvarlig producent:

DE Verantwortlicher Hersteller:
ES Fabricante Responsable:
IT Produttore responsabile:
PL Odpowiedzialny producent:
LV Atbildigais razotajs:

LT Atsakingas gamintojas:

SL Odgovorni proizvajalec:

BG OTtroBopeH npoussoauTe:
EL YNEULOUVOG KATAOKEUAOTNG:
HU Felel6s gyarto:

Laerdal Medical AS
Seehusens gate 1
P.O. Box 377
4002 Stavanger
Norway

EN Manufacturing site:

FR Site de fabrication:

DA Produktionssted:

DE Herstellungsort:

ES Lugar de fabricacion:
IT Sito di produzione:

PL Miejsce produkcji:

LV Razosanas vieta:

LT Gamybos vieta:

SL Kraj proizvodnje:

BG NMpounssoacreeH ob6ekrT:
EL EykaTtaoracn napaymyng:
HU Gyartasi hely:

NO-MF-000000012

EN Manufacturing site:
FR Site de fabrication:
DA Produktionssted:

DE Herstellungsort:

ES Lugar de fabricacion:
IT Sito di produzione:

PL Miejsce produkcji:

LV Razosanas vieta:

LT Gamybos vieta:

SL Kraj proizvodnje:

BG NMpounssoacreeH ob6ekrT:

Laerdal Medical (Suzhou) Co., Ltd.
Building 18,19,20, No. 57 Huoju Road
Science & Technology Industrial Park
Suzhou, Jiangsu Province 215009
China
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EL EykaTtaoraon napaymyng:

HU Gyartasi hely:

EN Product Name:

FR Nom du produit

DA Produktnavn:

DE Produktname:

ES Nombre del Producto:
IT Nome prodotto:

PL Nazwa produktu:

LV Produkta nosaukums:
LT Gaminio pavadinimas:
SL Ime izdelka:

BG HammeHoOBaHMe Ha npoaykra:

EL Ovopacia npoiovrog:
HU Termék neve:

Laerdal Silicone Resuscitator

EN Basic UDI-DI:

FR UDI-DI de base:

DA Grundlaeggende UDI-DI:
DE Basic UDI-DI:

ES UDI-DI Basico:

IT UDI-DI base:

PL Podstawowy UDI-DI:
LV Pamata UDI-DI:

LT Pagrindinis UDI-DI:
SL Osnovni UDI-DI:

BG BaszoB UDI-DI:

EL Baoiko UDI-DI:

HU Alapveto6 UDI-DI:

0704543209945T6

EN Intended Purpose:
FR Utilisation Prévue:
DA Tilsigtet formal:

DE Verwendungszweck:
ES Finalidad Prevista:
IT Scopo previsto:

PL Przeznaczenie:

LV Paredzetais merkis:
LT Numatytoji paskirtis:
SL Predvideni namen:
BG NMpeaBunaeHa ynorpeba:
EL Zkonog yia Tov onoio
npoopiderar:

HU Rendeltetés:

EN The Laerdal Silicone Resuscitator provides positive
pressure ventilation and allows spontaneous breathing
with a face mask port or an artificial airway

FR L'insufflateur Laerdal en silicone fournit une ventilation
de pression positive et permet la respiration spontanée
avec un connecteur de masque facial ou une voie

respiratoire artificielle

DA Laerdal Silicone Resuscitator leverer positiv
trykventilation og mulighed for spontan vejrtraekning med
ansigtsmaske eller kunstige luftveje

DE Der Silikon-Beatmungsbeutel von Laerdal kann zur
Uberdruckbeatmung eingesetzt werden und erméglicht
Spontanatmung mit Maskenanschluss oder klnstlichen

Atemwegen

ES El resucitador de silicona Laerdal proporciona
ventilacion de presion positiva y permite la respiracion
espontanea con un puerto de mascarilla facial o una via

aérea artificial
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IT Il rianimatore in silicone Laerdal (Laerdal Silicone
Resuscitator) consente una ventilazione a pressione
positiva e respirazione spontanea mediante una porta per
maschera facciale o una via aerea artificiale.

PL Resuscytator Laerdal Silicone Resuscitator zapewnia
wentylacje dodatnim ci$nieniem i umozliwia spontaniczne
oddychanie przez port maski twarzowej lub sztuczne drogi
oddechowe

LV Laerdal silikona reanimacijas ierice (Laerdal Silicone
Resuscitator) nodrosina pozitiva spiediena ventilaciju un
pielauj spontanu elpoSanu caur sejas maskas pieslégvietu
vai maksligajiem elpceliem

LT ,Laerdal" silikoninis reanimacijos aparatas uztikrina
ventiliacijq teigiamu slégiu ir leidZia kvépuoti savaime
naudojant veido kauke arba dirbtinius kvépavimo takus

SL Silikonski pripomocek za ozivljanje Laerdal zagotavlja
ventilacijo s pozitivnim tlakom ter omogoca spontano
dihanje prek priklju¢ka za obrazno masko ali umetne
dihalne poti

BG Laerdal Silicone Resuscitator (CMAMKOHOBUAT pbYeH
peaHmmaTop Laerdal) ocurypsisa o6auwiBaHe c
NOJIOXKUTENHO HansiraHe M No3BoJIsiIBa CMOHTAHHO AULIAHE C
NopT 3a NMueBa Macka UIn U3KYyCTBEH AMXaTeneH nmbT

EL O AvanveuoTrpac Avavnyng ZiIAikovng Laerdal (Laerdal
Silicone Resuscitator) napéxel aspiouyd BeTIKNAG Nigong Kal
EMITPENEI TNV QUTOMATN avanvor] Néow BUpac paokag
NPOCWNOoU N TEXVNTOU aspaywyou.

HU A Laerdal szilikon lélegeztetd eszkdz pozitiv nyomasu
|élegeztetést biztosit, és lehetové teszi a spontan légzést
arcmaszkcsatlakozodval vagy mesterséges Iéglton
keresztul.

EN Product Options:

FR Options de produit:

DA Produktmuligheder:
DE Produkt Optionen:

ES Opciones de Producto:
IT Opzioni prodotto:

PL Opcje produktu:

LV Produkta iespé&jas:

LT Gaminio parinktys:

SL Moznosti izdelka:

BG BapmaHTh Ha npoaykTa:

EL EmiIAOy£G npoiovTog:

85005000 LSR Preterm Basic wo/ Mask, in
Carton (Nordic)

85005005 LSR Preterm Basic wo/ Mask, in
Carton (J)

85005033 LSR Preterm Basic wo/ Mask, in
Carton (IE)

85005040 LSR Preterm Basic wo/ Mask, in
Carton (EUR)

86005000 LSR Paediatric Basic wo/ Mask, in
Carton (Nordic)
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HU Terméklehetoségek: 86005005 LSR Paediatric Basic wo/ Mask, in
Carton (J)
86005033 LSR Paediatric Basic wo/ Mask, in
Carton (IE
86005040 LSR Paediatric Basic wo/ Mask, in
Carton (EUR)
87005000 LSR Adult Basic wo/Mask in Carton
(Nordic)
87005005 LSR Adult Basic wo/Mask in Carton
)
87005033 LSR Adult Basic wo/Mask in Carton
(IE)
87005040 LSR Adult Basic wo/Mask in Carton
(EUR)
87995000 LSR Adult Basic wo/Mask in Carton
(Nordic) PL
EN Medical Device Accessories: 850500 Expiration diverter (OD 30 mm)
FR Accessoires d’instruments
médicaux :
DA Tilbehgr til medicinsk udstyr: - -
DE Zubehér fiir Medizinprodukt: 870702 Disposable O2-reservoir, 2600 ml,
ES Accesorios del pkg.20
producto sanitario:
IT Accessori per dispositivi medici: | 871000 Silicone extension tube, 28 cm
PL Akcesoria do wyrobéw
medycznych:
LV Medicinisko iericu piederumi: :
LT Medicinos prietaisy priedai: 851103 LSR Lock Clips, 10-pkg
SL Dodatki za medicinske
pripomocke:
BG MpuHaanexHocTu 3a 851350 Patient Valve w/35cm H.0 Press.

MeAULMHCKOTO usaenme:
EL MapeAKOMEVA 1ATPOTEXVOAOYIKOU
npoiovToG:

HU Orvostechnikai eszk6z
tartozékai:

Rel.& Lock Clip

EN to which this declaration relates is in conformity with the General Safety and Performance

Requirements of EU Regulation 2017/745.

FR a laquelle cette déclaration se rapporte conforme aux exigences générales de sécurité et de
performance du réglement de I'UE 2017/745.

DA som denne erklaering vedrgrer, er i overensstemmelse med de generelle sikkerheds- og

ydeevnekrav i EU-forordning 2017/745.

DE Auf die sich diese Erkldrung bezieht, den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen

der EU-Verordnung 2017/745.
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ES al que se refiere esta declaracion cumple con los requisitos Generales de Seguridad
y Funcionamiento del Reglamento de la UE 2017/745.

IT a cui si riferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazioni
della normativa UE 2017/745.

PL do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny zogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa idziatania okreslonymi w Rozporzadzeniu UE 2017/745.

LV uz ko attiecas $i deklaracija, atbilst ES Regulas 2017/745 visparéjam drosibas un veiktsp&jas
prasibam.

LT su kuriuo susijusi Si deklaracija, atitinka ES reglamento 2017/745bendruosius saugos ir
eksploatacinius reikalavimus.

SL na katerega se ta izjava nanasa, je skladen s splosnimi zahtevami glede varnosti in ucinkovitosti
Uredbe EU 2017/745.

BG 3a KONTO ce oTHacsa HacToswaTa AeKfapaums, oTroBaps Ha obwmTe usnckBaHms 3a 6e3onacHoCT m
aenicteue coernacHo PernameHT (EC) 2017/745u.

EL To onoio apopd n napoloa dNAWGCN CUPHOPPWVETAI HE TIC YEVIKEG ANAITAOEIC AOPAAEIAG Kal
eMmdboewV Tou kavoviouou (EE) 2017/745.

HU amelyre a jelen nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 rendelet biztonsagossagra és
teljesitéképességre vonatkozo altalanos kovetelményeinek.

EN Classification:
FR Classification:
DA Klassificering:
DE Klassifizierung:
ES Clasificacion:
IT Classificazione:
PL Klasyfikacja:

LV Klasifikacija:

LT Klasifikacija:

SL Klasifikacija:
BG Knacudukauyus:
EL Ta&ivopunon:

HU Besorolas:

EN The Laerdal Silicone Resuscitator is class Ila according to rule 2 of Annex VIII of the EU Medical
Device Regulation.

FR Laerdal Silicone Resuscitator appartient a la classe IIa conformément a la régle 2 de I'annexe VIII
du reglement de I’'UE sur les dispositifs médicaux.

DA Laerdal Silicone Resuscitator tilhgrer klasse Ila i henhold til regel 2 i bilag VIII til EU-forordningen
om medicinsk udstyr.

DE Das Laerdal Silicone Resuscitator ist Klasse IIa gemaf3 Regel 2 des Anhanges VIII der EU
Mediprodukteverordnung.

ES El Laerdal Silicone Resuscitator es clase Ila de acuerdo a la regla 2 del Anexo VIII del
Reglamento UE de Productos Sanitarios.
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IT Laerdal Silicone Resuscitator € di classe IIa secondo la regola 2 dell'Allegato VIII della normativa
UE sui dispositivi medici.

PL Laerdal Silicone Resuscitator jest klasy Ila zgodnie zzasadq 2 zatacznika VIII do Rozporzadzenia
UE owyrobach medycznych.

LV Laerdal Silicone Resuscitator ir Ila klase saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulas VIII pielikuma 2
noteikumu.

LT Laerdal Silicone Resuscitator yra Ila klasés pagal ES medicinos prietaisy reglamento VIII priedo 2
taisykle.

SL Izdelek Laerdal Silicone Resuscitator spada v razred Ila v skladu s pravilom 2 iz Priloge VIII
Uredbe EU o medicinskih pripomockih.

BG Laerdal Silicone Resuscitator e ot knac Ila cbrnacHo npasmno 2 ot npunoxeHune VIII kbM
PernameHTa Ha EC OTHOCHO MeAMLMHCKUTE U3Lenus.

EL To Laerdal Silicone Resuscitator €ival katnyopiag Ila cUPQwva Pe Tov Kavova 2 Tou napapTnUaTog
VIII Tou kavoviopoU TngG EE yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA NpoiovTa.

HU A Laerdal Silicone Resuscitator az IIa. osztalyba tartozik az orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 EU-
rendelet VIII. mellékletének 2. szabalya szerint.

EN Accessories are class Ila according to rule 2 of Annex VIII of the EU Medical Device Regulation.

FR Les accessoires sont de classe IIa conformément a la regle 2 de I'annexe VIII du reglement de
I'UE sur les dispositifs médicaux.

DA Tilbehgret er klasse Ila i henhold til regel 2 i bilag VIII til EU-forordningen om medicinsk udstyr.

DE Die Zubehorteile sind Klasse IIa gemaB Regel 2 des Anhanges VIII
der EU Mediprodukteverordnung.

ES Los Accesorios son clase Ila de acuerdo a la regla 2 del Anexo VIII del Reglamento UE de
Productos Sanitarios.

IT Gli accessori sono di classe IIa secondo la regola 2 dell'Allegato VIII della hormativa UE sui
dispositivi medici.

PL Akcesoria sg klasy Ila zgodnie z zasadg 2 Zatacznika VIII do Rozporzadzenia UE o wyrobach
medycznych.

LV Piederumi ir IIa klase saskana ar ES Medicinisko iericu regulas VIII pielikuma 2 noteikumu.
LT Priedasai yra I1a klasés pagal ES medicinos prietaisy reglamento VIII priedo 2 taisykle.

SL Dodatki spadajo v razred Ila v skladu s pravilom 2 iz Priloge VIII Uredbe EU o medicinskih
pripomockih.

BG lMpuHagnexHocTTuTe ca oT knac Ila cbrnacHo npasunio 2 ot npunoxenue VIII kbM PernameHTa Ha
EC OTHOCHO MeAMUMHCKUTE n3genus.

EL Ta napeAkodpeva eival katnyopiacg I1a/ cUpwva Pe Tov Kavova X Tou napapTruartog VIII Tou
Kavoviguou TnG EE yia Ta 1atpoTexvoAoyika npoiovTa.

HU A tartozékok az Ila. osztalyba tartozik/tartoznak az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz6l6 EU-rendelet
VIII. mellékletének 2. szabalya szerint.
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EN Conformity Assessment is based on the principles described in Article 52 and Annex IX, Chapters
I and III, including Section 4 of Regulation 2017/745.

FR L'évaluation de la conformité est basée sur les principes décrits a l'article 52 et a I'annexe IX,
chapitres I et III, y compris les sections 4 du Réglement 2017/745

DA Overensstemmelsesvurderingen er baseret pad de principper, der er beskrevet i artikel 52 og bilag
IX, kapitel I og III, herunder punkt 4, i forordning 2017/745.

DE Die Konformitatsbewertung basiert auf den in Artikel 52 und Anhang IX, Kapitel I and
III, einschlieBlich Abschnitt 4 der Verordnung 2017/745 beschriebenen Grundsatzen

ES Evaluacién de la Conformidad basada en el procedimiento descrito en el Articulo 52 y el Anexo IX,
Capitulos I y III, incluyendo la Seccion 4 del Reglamento 2017/745.

IT la valutazione della conformita si basa sui principi descritti nell'articolo 52
e nell'Allegato IX, Capitoli I e III, comprese la Sezione 4 del regolamento 2017/745

PL Ocena zgodnosci opiera sie na zasadach opisanych wart. 52 i Zataczniku IX, Rozdziaty IiIII,
wtym Sekcja 4 do Rozporzadzenia 2017/745

LV atbilstibas novertéSanas pamata ir principi, kas aprakstiti Regulas 2017/745 52. panta un IX
pielikumal unlIII nodala, tostarp 4. iedala.

LT atitikties vertinimas grindZiamas principais, aprasytais Reglamento 2017/74552 straipsnyje ir IX
priedo I ir III skyriuose, jskaitant 4 skirsnij.

SL ugotavljanje skladnosti temelji na nacelih, opisanih v ¢lenu 52 in Prilogi IX, poglavjih I in III,
vklju¢no z razdelkom 4 Uredbe 2017/745

BG OueHsiBaHETO Ha CbOTBETCTBMETO Ce OCHOBaBa Ha NPUHUUNNUTE, ONMMUCAHWN B YfieH 52 1
npunoxeHune IX, rnasu I n III, BknountenHo pasgen 4 ot Pernament 2017/745

EL H ekTignon Tng cUPNOpPwonG BacileTal GTIC APXEC NOU NEPIYPAPpOVTAl 0To ApBpo 52 kal aTo
napaptnua IX, ke@aiaia I kai III, cupnepIAauBaAvouEVWY TOU TUAHWATOG 4 TOU Kavoviguou 2017/745

HU A megfeleléségértékelés a 2017/745 rendelet 52. cikkében, valamint IX. mellékletének I. és III.
fejezetében — beleértve a 4. szakaszt is - ismertetett elveken alapul.

EN Conformity is declared in relation to common Specification(s):

FR La conformité est déclarée par rapport a la ou aux spécifications communes:

DA Overensstemmelse erklaeres i forhold til faelles specifikation(er):

DE Die Konformitat wird in Bezug auf die gemeinsame(n) Spezifikation(en)erklart:
ES Conformidad declarada en base a las Especificacion(es) Comuin(es):

IT La conformita & dichiarata in relazione alle specifiche comuni:

PL Zgodnos$c¢ deklaruje sie w odniesieniu do wspolnych specyfikacji (CS):

LV Atbilstiba tiek deklareta attieciba uz kopé&jo(-am) specifikaciju(-am):

LT Atitiktis deklaruojama pagal bendra (-as) specifikacija (-as):

SL Skladnost je deklarirana v skladu s splosno/-imi specifikacijo/-ami:

BG CbOTBETCTBMETO Ce AeKslapupa B CboTBeTcTBMe ¢ obwaTta(mrte) cneundukauma(mn):
EL H oUPHOPpPwWON SNAMVETAI OE OXEOT HE TIG KOIVEG NPOdIaypaPEg:

HU A medfelel6ségi nyilatkozat egységes eldiras(ok)on alapul:

No CS for ventilation devices published at this time.
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EN Conformity with the procedures laid out in Article 52 and Annex IX, Chapters I and III has been
assessed by DNV Product Assurance AS with Notified Body number 2460, Certificate number
10000470902-PA-NoMA-DNK

FR La conformité avec les procédures énoncées a |'article 52 et Chapitres I et III de I’Annexe IX a été
évaluée par DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

DA Overensstemmelse med procedurerne fastlagt i artikel 52 og bilag IX, kapitel I og III, er blevet
vurderet af DNV Product Assurance AS med nummeret pa det bemyndigede organ 2460,
certifikathummer 10000470902-PA-NoMA-DNK.

DE Die Konformitat mit den Verfahren nach Artikel 52 und Kapitel I und III aus Anhang IX wurde von
DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK bewertet

ES Conformidad con los procedimientos establecidos en el Articulo 52 y Capitulos I y III del Anexo IX
ha sido evaluado por DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

IT La conformita alle procedure di cui all'articolo 52 e Capitoli I e III dell'Allegato IX & stata valutata
da DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

PL Zgodnosc¢ z procedurami okreslonymi wart. 52 oraz Rozdziatach IiIIlI Zatgcznika IX zostata
oceniona przez DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

LV Atbilstibu procediram, kas noteiktas52. panta un IX pielikumal unIII nodala, ir novértejusi
DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

LT Atitiktj 52 straipsnyje ir IX priedo I ir III skyriuose nustatytoms procedlroms jvertino
DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

SL Skladnost s postopki, opisanimi v ¢lenu 52 ter poglavijih I in III Priloge IX je ugotovil DNV Product
Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

BG CboTBeTCTBMETO C Npouenypute, nocoyeHun B yneH 52 n rnasu I u III ot npunoxenune IX, e
oueHeHo oT DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

EL H cupuoppwaon pe TI¢ d1adikacieg nou opifovTal oTo apBpo 52 kal Ta kepaiaia I kar III Tou
napaptAnaTog IX €xel ekTiunOei and Tnv DNV Product Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-
DNK

HU Az 52. cikkben és a IX mellékletben foglalt eljarasoknak valé megfelel6séget DNV Product
Assurance AS, 2460, 10000470902-PA-NoMA-DNK

EN This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Laerdal Medical AS.

FR Cette déclaration de conformité de I'UE est délivrée sous la seule responsabilité de
Laerdal Medical AS.

DA Denne EU-overensstemmelseserklaering er udstedt pa Laerdal Medical AS’ eget ansvar.

DE Diese EU Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von Laerdal Medical AS
ausgestellt.
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ES Esta Declaracién de Conformidad UE esta emitida bajo la responsabilidad exclusiva de Laerdal
Medical AS.

IT La presente Dichiarazione di conformita UE e rilasciata sotto la sola responsabilita di Laerdal
Medical AS.

PL Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostata sporzadzona na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy
Laerdal Medical AS.

LV Par So ES atbilstibas deklaraciju atbild Laerdal Medical AS.
LT Uz Sios ES atitikties deklaracijos iSdavima atsakinga ,Laerdal Medical AS".
SL Ta Izjava EU o skladnosti je izdana na izklju¢no odgovornost druzbe Laerdal Medical AS.

BG 3a HacTosiwaTa ,EC" peknapaumsa 3a CbOTBETCTBME OTFOBOPHOCT HOCK eamnHCTBeHO Laerdal Medical
AS.y

EL H napoloa ARAwon cuppoppwong EE unoBaAAeTal pe anokAeioTikn eubuvn Tng Laerdal Medical
AS.

HU A jelen EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiaddsa a Laerdal Medical AS kizardlagos felel6ssége mellett
torténik.

Signed by:
443BCE55595A410...

Victor Jauregui Balderrama
Regulatory Affairs Specialist

EN On behalf of CEO Alf Christian Dybdahl
FR Au nom du PDG, Président Directeur
Général

DA P& vegne af administrerende
direktgr

DE Im Namen von CEO

ES En nombre del CEO

IT Per conto del CEO

PL Wimieniu Dyrektora Generalnego
LV Iestades vaditaja varda

LT Generalinio direktoriaus vardu

SL V imenu generalnega direktorja

BG OT nmeTo Ha CEO

EL EE ovopaTog Tou AleuBUvovTog
SupBoUAou

HU Vezérigazgat6 nevében

2026-09-25

Stavanger, Norway
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