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EN'EU DECLARATION OF CONFORMITY

FR DECLARATION DE CONFORMITE DE L’UE
DA EU-OVERENSSTEMMELSERKLERING
DE EU- KONFORMITATSERKLARUNG
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“ DEKNAPALMA 3A CbOTBETCTBUE
EL AHAQZH 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 OtroBopeH npousBoauTes:
EL YNEULOUVOG KATAOKEUAOTNG:
HU Felel6s gyarto:

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

EN Single Registration Number:
FR Numéro d’enregistrement
unique:

DA Enkelt registreringsnummer:
DE Einzige Registrierungsnummer:
ES Namero de Registro Unico:

IT Numero di registrazione unico:
PL Jednolity numer rejestracyjny:
LV Vienotais registracijas numurs
LT Unikalus registracijos numeris:
SL Enotna registracijska stevilka:

BG EAMHEH pernucrpauMoHeH HOMep:

EL EvidaioG apiOuoG HNTPp®OU:
HU Egyedi regisztracios szam:

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:

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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BG MNpounsBoacTBeH 06eKT:
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:

V-VAC Manual Suction Unit

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:

0704543209942SY

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 NMpepBunaeHa ynorpeba:
EL Zkonog yia Tov onoio
npoopiderar:

HU Rendeltetés:

EN The V-VAC is a manual suction device intended for
pharyngeal suction. V-VAC is a portable unit designed to
provide quick and effective emergency suction in situations
where conventional powered apparatus cannot be used or
is not available.

Together with the suction tip adapter and double male
connector the V-VAC offers a complete manual suction
solution when used with a catheter.

FR Le V-VAC est un dispositif d’aspiration manuelle destiné
a 'aspiration pharyngée. Le V-VAC est un appareil portable
destiné a I'aspiration rapide et efficace d’urgence, dans les
situations ou les appareils électriques conventionnels ne
peuvent pas étre utilisés ou ne sont pas disponibles.
Associé a |'adaptateur d'embout d'aspiration et au
connecteur double male, le V-VAC offre une solution
d'aspiration manuelle compléte lorsqu'il est utilisé avec un
cathéter.

DA V-VAC er en manuel sugeanordning beregnet til
pharyngeal sugning. V-VAC er en baerbar sugeenhed
designet til hurtig og effektiv sugning i ngdsituationer,
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hvor traditionelt udstyr ikke kan bruges eller ikke er
tilgeengeligt.

Sammen med sugespidsadapteren og den dobbelte
hankonnektor tilbyder V-VAC en komplet manuel
sugelgsning, nar den bruges med et kateter.

DE Die manuelle Absaugeinheit V-VAC ist fur die
Verwendung zur Rachenabsaugung vorgesehen. Die
Absaugeinheit V-VAC ist portabel und daher fir schnelle
und effektive Absaugungen in Notfallsituationen geeignet,
in denen ein konventionelles, strombetriebenes Gerat nicht
eingesetzt werden kann oder nicht zur Verfiigung steht.
Zusammen mit dem Absaugspitzenadapter und dem
Doppelstecker bietet der V-VAC in Verbindung mit einem
Katheter eine vollstdndige manuelle Absauglésung.

ES El V-VAC es un aspirador manual disefiado para la
aspiracion faringea. El V-VAC es una unidad portatil
disenada para proporcionar una aspiracion de emergencia
rapida y eficaz en situaciones en las que no es posible
utilizar un dispositivo eléctrico convencional o no esta
disponible.

Junto con el adaptador de punta de aspiracion y el
conector macho doble, el V-VAC ofrece una solucion
completa de aspiracion manual cuando se utiliza con un
catéter.

IT L'unita V-VAC & un dispositivo di aspirazione manuale
destinato all'aspirazione faringea. L'unita portatile V-VAC &
progettata per fornire un'aspirazione di emergenza rapida
ed efficace nelle situazioni in cui un'apparecchiatura con
alimentazione convenzionale non puo essere utilizzata o
non & disponibile.

Insieme all’adattatore per punta di aspirazione e al doppio
connettore maschio, il V-VAC offre una soluzione completa
di aspirazione manuale quando utilizzato con un catetere.

PL V-VAC to wyrdb przeznaczony do recznego odsysania
tresci z gardfa. V-VAC to przenosne urzadzenie
zaprojektowane do wykonania szybkiego i skutecznego
odsysania w sytuacjach nagtych, gdy konwencjonalna
aparatura zasilana elektrycznie nie moze zostac
wykorzystana lub nie jest dostepna.

W potaczeniu z adapterem koncowki ssacej i tacznikiem
dwumeskim, V-VAC oferuje kompletne rozwigzanie do
odsysania recznego w przypadku stosowania z cewnikiem.

LV V-VAC ir manuala atstkSanas ierice, kas paredzéta
rikles atstksanai. V-VAC ir parnésajama vieniba, kas
izstradata, lai nodrosinatu atru un efektivu arkartas
atstksanu situacijas, kad parasto elektrisko aparatu nevar
izmantot vai tas nav pieejams.
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Kopa ar atslikSanas uzgala adapteri un dubulto virisko
savienotaju V-VAC piedava pilnigu manualas atsiksanas
risinajumu, ja to lieto kopa ar katetru.

LT ,V-VAC" yra rankinis siurbimo jtaisas, skirtas ryklés
siurbimui. ,V-VAC" yra nesSiojamasis jrenginys, skirtas
uztikrinti greitg ir veiksmingg skuby siurbimg situacijose,
kai jprastos maitinamos jrangos negalima naudoti arba jos
néra.

Kartu su siurbimo antgalio adapteriu ir dvigubu kistukiniu
jungikliu ,V-VAC", naudojamas su kateteriu, sitlo
visapusiska rankinio siurbimo sprendima.

SL V-VAC je roCna sesalna naprava, namenjena
faringealnemu sesanju. V-VAC je prenosna enota,
zasnovana za hitro in ucinkovito sesanje v nujnih primerih,
ko obic¢ajnih elektri¢nih naprav ni mogoce uporabiti ali niso
na voljo.

Skupaj z adapterjem za sesalno konico in dvojnim moskim
prikljuckom V-VAC pri uporabi s katetrom nudi celovito
resSitev za ro¢no sesanje.

BG V-VAC e pb4HO uU3genue 3a acnupauus,
npeaHasHadyeHo 3a apuHreanHa acnupauuns. V-VAC e
NpeHOCMMO mn3genue, npegHasHadeHo aa ocurypsisa 6bvp30
M edheKTUBHO CrewWHOo acnmpmpaHe B CUTyauumn, B KOUTO He
MOXe [a Ce U3MOoN3Ba UM He e HallMYHa KOHBEHLUWOHAasHa
anapaTtypa C eneKTpu4yecko 3axpaHBaHe.

3aefHo C aganTepa 3a CMyKaTeseH HaKpamHUK 1
ABYCTpaHHMNA MbXKKN KoHekTop V-VAC npeanara usnocTHO
PBbYHO pelleHne 3a acnupaums, Korato ce n3nonsea C
KaTeTbp.

EL To V-VAC €ival gia XelpoKivnTn OUOKeEUR avappopnong
nou npoopileTal yia papuyyikn avappopnaon. To V-VAC
gival Jia popnTr CUCKEUN OXedIQoKEVN YIA TNV napoxn
YPNYOpNG Kal anoTEAECHUATIKNG eneiyouoag avappopnong
O€ NEPINTWOEIG Onou dev €ival duvaTn n Xpron cuuparikou
e€onAioyoU pe Tpopodoaoia f autog dev eival diaBEaipoC.
Mali ye Tov NpooapuoyEa puyxoucg avappopnong Kai Tov
dINAG apoeviko ouvdsapo, To V-VAC napéxel pia
oAokAnpwpEvn AUan XeipokivnTng avappo®nong oTav
XpNOoIJonoIsiTal Ue KabeTnpa.

HU A V-VAC egy kézi szivokészilék, amelyet garatszivasra
terveztek. A V-VAC egy hordozhatd késziilék, amelyet arra
terveztek, hogy gyors és hatékony slirg6sségi szivast
biztositson olyan helyzetekben, amikor a hagyomanyos,
arammal mikodoé berendezés nem hasznalhaté vagy nem
all rendelkezésre.
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A szivéfej-adapterrel és a dupla apa csatlakozdval egyitt a
V-VAC teljes kézi szivomegoldast kinal katéterrel

hasznalva.

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 BapuaHTU Ha npoAaykKTa:
EL EnmiIAoy€G npoiovTog:
HU Terméklehetoségek:

985300

V-VAC Manual Suction Unit

EN Medical Device Accessories:
FR Accessoires d’instruments
médicaux :

DA Tilbehgr til medicinsk udstyr:
DE Zubehor fiir Medizinprodukt:
ES Accesorios del

producto sanitario:

IT Accessori per dispositivi medici:

PL Akcesoria do wyrobéw
medycznych:

LV Medicinisko iericu piederumi:
LT Medicinos prietaisy priedai:
SL Dodatki za medicinske
pripomocke:

BG NMpuHapgneXHOCTH 3a
MeAMLMHCKOTO usaesnmue:

EL MapeAKOMEVA 1ATPOTEXVOAOYIKOU

npoiovToG:
HU Orvostechnikai eszko6z
tartozékai:

985200

V-VAC Carrying Bag (Yellow)

985002

V-VAC Adapter Tips (pack of 4)

980003

V-VAC Double Male Connectors (pack of
10)

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

ES al que se refiere esta declaracién cumple con los requisitos Generales de Seguridad y

Funcionamiento del Reglamento de la UE 2017/745
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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 z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa idziatania okreslonymi w Rozporzadzeniu UE 2017/745

LV uz ko attiecas $i deklaracija, atbilst ES Regulas 2017/745 visparéjam drosibas un veiktspé&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 KolTO ce oTHacsa HacrtodwaTa Aeknapaums, oTroBaps Ha 06wmnTe N3NckBaHusa 3a 6e3o0nacHoOCT 1
Aenicteue cornacHo PernameHT (EC) 2017/745

EL TO onoio agopd n napolod dNAWCN CUUHOPPWVETAI HE TIC YEVIKEG ANAITACEIC AOPAAEIAC Kal
emddoswv Tou kavoviouou (EE) 2017/745

HU amelyre a jelen nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 rendelet biztonsagossagra és
teljesitbképességre vonatkozd 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 V-VAC Manual Suction Unit is class I according to rule 5 of Annex VIII of the EU Medical
Device Regulation.

FR V-VAC Manual Suction Unit appartient a la classe I conformément a la régle 5 de I'annexe VIII du
réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux.

DA V-VAC Manual Suction Unit tilhgrer klasse I i henhold til regel 5 i bilag VIII til EU-forordningen
om medicinsk udstyr.

DE Das V-VAC Manual Suction Unit ist Klasse I gemaB Regel 5 des Anhanges VIII der EU
Mediprodukteverordnung.

ES El V-VAC Manual Suction Unit es clase I de acuerdo a la regla 5 del Anexo VIII del Reglamento UE
de Productos Sanitarios.

IT V-VAC Manual Suction Unit & di classe I secondo la regola 5 dell'Allegato VIII della normativa UE
sui dispositivi medici.
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PL V-VAC Manual Suction Unit jest klasy I zgodnie zzasada 5 zatgcznika VIII do Rozporzadzenia UE
owyrobach medycznych.

LV V-VAC Manual Suction Unit ir I klase saskana ar ES Medicinisko iericu regulas VIII pielikuma 5
noteikumu.

LT V-VAC Manual Suction Unit yra I klasés pagal ES medicinos prietaisy reglamento VIII priedo 5
taisykle.

SL Izdelek V-VAC Manual Suction Unit spada v razred I v skladu s pravilom 5 iz Priloge VIII Uredbe
EU o medicinskih pripomockih.

BG V-VAC Manual Suction Unit e oT knac I cbrnacHo npasuno 5 ot npunoxenune VIII kbM PernameHTa
Ha EC OTHOCHO MeaANUWHCKUTE nsgenus.

EL To V-VAC Manual Suction Unit €ival katnyopiag I cUppwva Pe Tov kKavova 5 Tou NnapapTriuaTog
VIII Tou kavoviopoU TngG EE yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA NpoiovTa.

HU A V-VAC Manual Suction Unit a I. osztalyba tartozik az orvostechnikai eszk6z6krél szolé EU-
rendelet VIII. mellékletének 5. szabalya szerint.

EN Accessories are class I according to rule 5 of Annex VIII of the EU Medical Device Regulation.

FR Les accessoires sont de classe I conformément a la regle 5 de I'annexe VIII du réglement de I'UE
sur les dispositifs médicaux.

DA Tilbehgret er klasse I i henhold til regel 5 i bilag VIII til EU-forordningen om medicinsk udstyr.

DE Die Zubehorteile sind Klasse I gemaB Regel 5 des Anhanges VIII
der EU Mediprodukteverordnung.

ES Los Accesorios es clase I de acuerdo a la regla 5 del Anexo VIII del Reglamento UE de Productos
Sanitarios.

IT Gli accessori sono di classe I secondo la regola 5 dell'Allegato VIII della normativa UE sui
dispositivi medici.

PL Akcesoria sg klasy I zgodnie z zasadq 5 Zatacznika VIII do Rozporzadzenia UE o wyrobach
medycznych.

LV Piederumi ir I klase saskana ar ES Medicinisko iericu regulas VIII pielikuma 5 noteikumu.
LT Priedasai yra I klasés pagal ES medicinos prietaisy reglamento VIII priedo 5 taisykle.

SL Dodatki spadajo v razred I v skladu s pravilom 5 iz Priloge VIII Uredbe EU o medicinskih
pripomockih.

BG lNpuHagnexHocTtTante ca ot knac I cernacHo npasuno 5 ot npunoxexue VIII kbM PernameHTa Ha
EC OTHOCHO MeAMUMHCKUTE n3genus.

EL Ta napeAkopeva eival katnyopiag I cUp@wva Pe Tov Kavova x Tou napaptiuaToc VIII Tou
kavovigpou TnG EE yia Ta 1atpoTexvoAoyika npoiovTa.

HU A tartozékok az I. osztalyba tartozik/tartoznak az orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 EU-rendelet
VIII. mellékletének 5. szabalya szerint.

EN Conformity Assessment is based on the principles described in Article 52 of Regulation 2017/745

FR L'évaluation de la conformité est basée sur les principes décrits a l'article 52 du réglement
2017/745

F-10690 Rev 2.0 Page 7 of 9



@ Laerdal

helping save lives

PRO-R46-0034 Rev L

DA Overensstemmelsesvurderingen er baseret pa principperne i artikel 52 i forordning 2017/745.

DE Die Konformitatsbewertung basiert auf den in Artikel 52 der Verordnung 2017/745 beschriebene
Grundsatzen

ES Evaluacién de la Conformidad basada en el procedimiento descrito en el Articulo 52 del
Reglamento 2017/745.

IT la valutazione della conformita si basa sui principi descritti all'articolo 52 della normativa
2017/745

PL Ocena zgodnosci opiera sie na zasadach opisanych wart. 52 Rozporzadzenia 2017/745

LV atbilstibas novértéjums balstas uz principiem, kas aprakstiti Regulas 2017/74552. panta.
LT atitikties vertinimas grindZziamas principais, aprasytais Reglamento 2017/745 52 straipsnyje
SL ugotavljanje skladnosti temelji na nacelih, opisanih v ¢lenu 52 Uredbe 2017/745

BG OueHsiBaHETO Ha CbOTBETCTBMETO CE OCHOBaBa Ha NMPUHUMNINTE, ONUCaHW B YieH 52 oT PernameHT
2017/745

EL H ekTignon Tng cUPNOpPwonG BacileTal OTIC APXEC NOU NEPIYPAPpOVTAl 0To apBbpo 52 Tou
Kavovigpou 2017/745

HU A megfelel6ségértékelés a 2017/745 rendelet 52. cikkében meghatarozott 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) Comin(es):

IT La conformita & dichiarata in relazione alle specifiche comuni:

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

LV Atbilstiba tiek deklareta attieciba uz kopéjo(-am) specifikaciju(-am):

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

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

BG CbOoTBEeTCTBMETO Ce AeKslapMpa B CboTBeTcTBMe c obwarta(mre) cneundukauma(mn):
EL H cupHOpPwon SNA®VETAI OE OXEON HE TIG KOIVEG NpodiaypagEg:

HU A megfeleloségi nyilatkozat egységes eléiras(ok)on alapul:

No Common Specification has been published for manual suction units.

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 Vezérigazgatoé nevében

2026-09-25
Stavanger, Norway
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