
                                                                                                                      
 

AirMini is a trademark and/or registered trademark of the ResMed family of companies. The Bluetooth® word mark and logos are registered 
trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by the ResMed Group is under license. 

 
 

RED Declaration of Conformity 
Manufacturer: European Representative: Notified Body: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
France 

Cetecom Advanced GmbH 
Notified Body No: 0682 

Product Description:  
Product Type: Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) device 
Trade Name(s):  ResMed 
Model Number(s): 381XX  
Marketing Name (s):  
Hardware Version (s): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Software Version(s): SW03900 
Accessories: PSU 380002 (20W Power Supply) 
Product Characteristics: 
Product Description: 
Intended Use: 

Bluetooth® Classic 
Self-adjusting (APAP) and Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) Device 

The AirMini™ self-adjusting machine is indicated for the treatment of 
obstructive sleep apnea (OSA) in patients weighing more than 30 kg. 

 

Standards Applied:  
Health, RED, Article 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Council Recommendation 1999/519/EC 
Safety, RED, Article 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, Article 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radio Spectrum RED, Article 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

We herewith declare that the product meets national law of the essential requirements. The object of the declaration 
described above is in conformity with the relevant Union Harmonization Legislation: Directive 2014/53/EU (RED). 

The conformity assessment procedure referred to in Directive 2014/53/EU has been followed with the involvement of the 
following Notified Body: 

Cetecom Advanced GmbH, Notified Body No: 0682  

Certificate Registration No: EU23-0165-01-TEC 

Thus, is placed on the product. 
 
Note: Any labelling of the product and printed material showing CE 0123, relates to the Medical Device Regulation (EU) 2017/745. 
This declaration is issued under the sole responsibility of ResMed Pty Ltd. 
Signed at Sydney, Australia on 1st Feb 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior Systems Engineer 

On behalf of, 

Christopher Jenkins 
Manager - Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telephone: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini е търговска марка и/или регистрирана търговска марка на фамилията компании ResMed. Словната марка и логотиповете 
Bluetooth® са регистрирани търговски марки, собственост на Bluetooth SIG, Inc., и всяко използване на такива марки от ResMed Group 
е лицензирано. 

 
 

Европейска декларация за съответствие 
(ДРС) 

Производител: Европейски представител: Нотифициран орган: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Австралия 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Франция 

Cetecom Advanced GmbH 
Нотифициран орган №: 0682 

Описание на продукта:  
Вид на продукта: Изделие за непрекъснато положително налягане на дихателните пътища (CPAP) 
Търговско(и) име(на):  ResMed 
Номер(а) на модела: 381XX  
Маркетингово(и) име(на):  
Версия (и) на хардуера: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Версия(и) на софтуера: SW03900 
Аксесоари: PSU 380002 (20W захранване) 
Характеристики на продукта: 
Описание на продукта: 
 
Предназначение 

Bluetooth® Classic 
Самонастройващо се (APAP) и предоставящо непрекъснато положително 
налягане на дихателните пътища (CPAP) устройство 

Самонастройващата се машина AirMini™ е показана за лечение на обструктивна 
сънна апнея (OSA) при пациенти с тегло над 30 kg. 

 

Приложени стандарти:  
Здраве, ДРС, член 3, параграф 1, буква a): EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Препоръка на Съвета 1999/519/ЕО 
Безопасност, ДРС, член 3, параграф 1, буква a): EN 62368-1:2014 / AC:2015 
ЕМС, ДРС, член 3, параграф 1, буква б): EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Радиочестотен спектър, ДРС, член 3, параграф 2: EN 300 328 V2.2.2 

 

С настоящото декларираме, че продуктът отговаря на националното законодателство за основните изисквания. 
Предметът на декларацията, описан по-горе, е в съответствие със съответното законодателството на Съюза за 
хармонизация: Директива 2014/53/ЕС (ДРС). 

Процедурата за оценяване на съответствието, посочена в Директива 2014/53/ЕС, е спазена с участието на следния 
нотифициран орган: 

Cetecom Advanced GmbH, нотифициран орган №: 0682  

Регистрационен номер на сертификата: EU23-0165-01-TEC 

По този начин се поставя върху продукта. 
 
Забележка: Всяко етикетиране на продукта и печатните материали, показващо CE 0123, е свързано с Регламент (ЕС) 
2017/745 за медицинските изделия. 
Настоящата декларация се издава под едноличната отговорност на ResMed Pty Ltd. 
Подписано в Сидни, Австралия на 1-ви фев. 2024 г.:  
 

 

Ан Мери Чако 
Старши системен инженер 



                                                                                                                      
 

AirMini е търговска марка и/или регистрирана търговска марка на фамилията компании ResMed. Словната марка и логотиповете 
Bluetooth® са регистрирани търговски марки, собственост на Bluetooth SIG, Inc., и всяко използване на такива марки от ResMed Group 
е лицензирано. 

 
 

от името на, 

Кристофър Дженкинс 
Мениджър – Системен инженеринг 
ResMed Pty Ltd 
Телефон: +61 2 8884 1517 
имейл: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini je ochranná, popř. registrovaná ochranná známka společností patřících do skupiny ResMed. Slovní značka a loga Bluetooth® jsou 
registrované ochranné známky vlastněné společností Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli použití těchto značek společností ResMed Group podléhá licenci. 

 
 

Prohlášení o shodě RED 
Výrobce: Evropský zástupce: Oznámený subjekt: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Austrálie 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francie 

Cetecom Advanced GmbH 
Oznámený subjekt č.: 0682 

Popis produktu:  
Typ produktu: Prostředek pro vytvoření kontinuálního přetlaku v dýchacích cestách (Continuous Positive 

Airway Pressure, CPAP) 
Obchodní název(názvy):  ResMed 
Číslo(čísla) modelu: 381XX  
Prodejní název(názvy):  
Verze hardwaru: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Verze softwaru: SW03900 
Příslušenství: PSU 380002 (20W napájecí zdroj) 
Charakteristika produktu: 
Popis produktu: 
 
Určené použití: 

Bluetooth® Classic 
Samoregulační zařízení (APAP) a prostředek pro vytvoření kontinuálního přetlaku 
v dýchacích cestách (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) 
Samoregulační přístroj AirMini™ je určen k léčbě obstrukční spánkové apnoe (OSA) 
u pacientů s hmotností vyšší než 30 kg. 

 

Použité normy:  
Zdraví, RED, článek 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Doporučení Rady 1999/519/ES 
Bezpečnost, RED, článek 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, článek 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Rádiové spektrum RED, článek 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Tímto prohlašujeme, že výrobek splňuje základní požadavky vnitrostátního práva. Výše popsaný předmět prohlášení je 
v souladu s příslušnými harmonizačními právními předpisy Unie: Směrnice 2014/53/EU (RED). 

Postup posuzování shody uvedený ve směrnici 2014/53/EU byl dodržen za účasti tohoto oznámeného subjektu: 

Cetecom Advanced GmbH, Oznámený subjekt č.: 0682  

Registrační číslo certifikátu: EU23-0165-01-TEC 

Z tohoto důvodu byl na výrobku umístěn symbol . 
 
Poznámka: Veškeré označení výrobku a tištěné materiály s označením CE 0123 se vztahují k nařízení o zdravotnických prostředcích 
(EU) 2017/745. 
Toto prohlášení je vydáno na výhradní odpovědnost společnosti ResMed Pty Ltd. 
Podepsáno v Sydney, Austrálie, dne: 1. února 2024  
 

 

Ann Mary Chacko 
Vedoucí systémový inženýr 

Jménem, 

Christopher Jenkins 
Manažer – ⁠⁠⁠⁠⁠ Systémové inženýrství 
ResMed Pty Ltd 
Tel.: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini er et varemærke og/eller registreret varemærke, som tilhører ResMed-koncernen. Bluetooth®-ordmærket og -logoer er registrerede 
varemærker, der ejes af Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af sådanne mærker af ResMed Group er under licens. 

 
 

RED-overensstemmelseserklæring 
Producent: Europæisk repræsentant: Bemyndiget organ: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australien 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Frankrig 

Cetecom Advanced GmbH 
Nummer på bemyndiget organ: 0682 

Produktbeskrivelse:  
Produkttype: Konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed 
Handelsnavn(e):  ResMed 
Modelnummer: 381XX  
Marketingnavn(e):  
Hardwareversion(er): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Softwareversion(er): SW03900 
Tilbehør: PSU 380002 (20 W-strømforsyning) 
Produktegenskaber: 
Produktbeskrivelse: 
Tilsigtet anvendelse: 

Bluetooth® Classic 
Selvjusterende (APAP)- og konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed 

Den selvjusterende AirMini™-maskine er indiceret til behandling af obstruktiv søvnapnø 
(OSA) hos patienter, der vejer mere end 30 kg. 

 

Anvendte standarder:  
Sundhed, RED, artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Rådets anbefaling 1999/519/EF 
Sikkerhed, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC, RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiospektrum RED, artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Vi erklærer hermed, at produktet overholder de væsentlige krav inden for national lovgivning. Formålet med erklæringen 
beskrevet ovenfor er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniseringslovgivning: Direktiv 2014/53/EU (RED). 

Overensstemmelsesvurderingsproceduren, der henvises til i direktiv 2014/53/EU, er blevet fulgt med inddragelse af følgende 
bemyndigede organ: 

Cetecom Advanced GmbH, nummer på bemyndiget organ: 0682  

Certifikatregistreringsnummer: EU23-0165-01-TEC 

Dermed er placeret på produktet. 
 
Bemærk: Enhver mærkning af produktet og trykt materiale, der viser CE 0123, vedrører forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745. 
Denne erklæring udstedes under det fulde ansvar af ResMed Pty Ltd. 
Underskrevet i Sydney, Australien den 1. februar 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior Systems Engineer 

På vegne af 

Christopher Jenkins 
Manager - Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini is een handelsmerk en/of gedeponeerd handelsmerk van de ResMed-bedrijvenfamilie. Het woordmerk Bluetooth® en de Bluetooth®-
logo’s zijn gedeponeerde handelsmerken die eigendom zijn van Bluetooth SIG, Inc. en elk gebruik van deze merken door de ResMed Group 
vindt plaats onder licentie. 

 
 

Conformiteitsverklaring RED 
Fabrikant: Europese vertegenwoordiger: Aangemelde instantie: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australië 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint-Priest Cedex 
Frankrijk 

Cetecom Advanced GmbH 
Nr. aangemelde instantie: 0682 

Productbeschrijving:  
Producttype: Hulpmiddel voor continue positieve drukbeademing (CPAP - Continuous Positive Airway Pressure) 
Handelsna(a)m(en):  ResMed 
Modelnummer(s): 381XX  
Marketingna(a)m(en):  
Hardwareversie(s): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Softwareversie(s): SW03900 
Accessoires: PSU 380002 (20 W voeding) 
Producteigenschappen: 
Productbeschrijving: 
Beoogd gebruik: 

Bluetooth® Klassiek 
Apparaat voor automatische positieve luchtwegdruk (Automatic Positive Airway Pressure; 
APAP) en continue positieve luchtwegdruk (Continuous Positive Airway Pressure; CPAP) 

De zelfinstellende AirMini™-machine is geïndiceerd voor de behandeling van obstructieve 
slaapapneu (OSA) bij patiënten die meer dan 30 kg wegen. 

 

Toegepaste normen:  
Gezondheid, RED, artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Aanbeveling 1999/519/EG van de Raad 
Veiligheid, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiospectrum RED, artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Hierbij verklaren wij dat het product voldoet aan de nationale wetgeving betreffende de essentiële vereisten. Het voorwerp 
van de hierboven beschreven verklaring is in overeenstemming met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie: 
Richtlijn 2014/53/EU (RED). 

De conformiteitsbeoordelingsprocedure in Richtlijn 2014/53/EU is gevolgd, waarbij de volgende aangemelde instantie 
betrokken is geweest: 

Cetecom Advanced GmbH, nr. aangemelde instantie: 0682  

Registratienr. van certificatie: EU23-0165-01-TEC 

En daarom is op het product geplaatst. 
 
Opmerking: Alle etikettering van het product en drukwerk waarop CE 0123 staat vermeld, heeft betrekking op de Verordening 
betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745. 
Deze verklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van ResMed Pty Ltd. 
Ondertekend te Sydney, Australië op 1 februari 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior systeemingenieur 

Namens, 



                                                                                                                      
 

AirMini is een handelsmerk en/of gedeponeerd handelsmerk van de ResMed-bedrijvenfamilie. Het woordmerk Bluetooth® en de Bluetooth®-
logo’s zijn gedeponeerde handelsmerken die eigendom zijn van Bluetooth SIG, Inc. en elk gebruik van deze merken door de ResMed Group 
vindt plaats onder licentie. 

 
 

Christopher Jenkins 
Manager- Systeemtechniek 
ResMed Pty Ltd 
Telefoon: +61 2 8884 1517 
E-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini on ResMedi kontserni kaubamärk ja/või registreeritud kaubamärk. Bluetooth®-i sõnamärk ja logod on registreeritud kaubamärgid, 
mis kuuluvad ettevõttele Bluetooth SIG, Inc. ning ResMed Group kasutab selliseid märke litsentsi alusel. 

 
 

RED vastavusdeklaratsioon 
Tootja: Euroopa esindaja: Teavitatud asutus: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Austraalia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Prantsusmaa 

Cetecom Advanced GmbH 
Teavitatud asutuse nr: 0682 

Toote kirjeldus:  
Toote tüüp: Pideva positiivrõhuravi (CPAP) seade 
Ärinimi (nimed):  ResMed 
Mudeli number (numbrid): 381XX  
Ärinimi (nimed):  
Riistvara versioon(id): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Tarkvaraversioon(id): SW03900 
Lisatarvikud: PSU 380002 (20 W toiteallikas) 
Toote tehnilised andmed: 
Toote kirjeldus: 
Kasutusotstarve: 

Bluetooth® Classic 
Isereguleeruv (APAP) ja pideva positiivrõhuravi (CPAP) seade 

Isereguleeruv seade AirMini™ on näidustatud üle 30 kg kaaluvate obstruktiivse uneapnoega 
(OUA) haigete raviks. 

 

Kohaldatavad standardid:  
Tervis, RED, artikkel 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

nõukogu soovitus 1999/519/EÜ 
Ohutus, RED, artikkel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
Elektromagnetiline ühilduvus, 
RED, artikkel 3.1b: 

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 

Raadiospekter, RED, artikkel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 
 

Käesolevaga kinnitame, et toode vastab riigisisestele põhinõuetele. Eespool kirjeldatud deklaratsiooni eesmärk on kooskõlas 
asjakohaste Liidu ühtlustamisaktidega: direktiiv 2014/53/EL (RED). 

Direktiivis 2014/53/EL osutatud vastavushindamine on tehtud järgmise teavitatud asutuse osalusel: 

Cetecom Advanced GmbH, teavitatud asutuse nr: 0682  

Sertifikaadi registreerimisnumber: EU23-0165-01-TEC 

Seega on tootele paigutatud . 
 
Märkus. Toote ja trükitud materjali CE 0123 märgistus on seotud meditsiiniseadmete määrusega (EL) 2017/745. 
Selle deklaratsiooni väljastamise eest vastutab ainuisikuliselt ResMed Pty Ltd. 
Allkirjastatud Austraalias, Sydneys: 1. veebruaril 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Vanem süsteemiinsener 

Esindades: 

Christopher Jenkins 
Juhataja – süsteemide projekteerimine 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-post: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini on ResMed-yhtiöiden tavaramerkki ja/tai rekisteröity tavaramerkki. Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, 
Inc:n omistamia rekisteröityjä tavaramerkkejä, ja ResMed-konserni käyttää näitä merkkejä lisenssillä. 

 
 

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
Valmistaja: Edustaja Euroopassa: Ilmoitettu laitos: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Ranska 

Cetecom Advanced GmbH 
Ilmoitettu laitos nro: 0682 

Tuotteen kuvaus:  
Tuotetyyppi: Vakiopaineinen hengitysteiden ylipainelaite (CPAP) 
Kauppanimi/-nimet:  ResMed 
Mallinumero(t): 381XX  
Markkinointinimi(-nimet):  
Laitteistoversio(t): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Ohjelmistoversio(t): SW03900 
Lisävarusteet: Virtalähdeyksikkö 380002 (20 W:n virtalähde) 
Tuotteen ominaisuudet: 
Tuotteen kuvaus: 
Käyttötarkoitus: 

Bluetooth® Classic 
Automaattisääteinen (APAP) ja vakiopaineinen hengitysteiden ylipainelaite (CPAP) 

Automaattisesti säätyvä AirMini™-kone on tarkoitettu obstruktiivisen uniapnean (OSA) 
hoitoon potilaille, jotka painavat yli 30 kg. 

 

Sovelletut standardit:  
Terveys, RED, artikla 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Neuvoston suositus 1999/519/EY 
Turvallisuus, RED, artikla 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
Sähkömagneettinen yhteensopivuus, RED, artikla 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiotaajuusspektri, RED, artikla 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Vakuutamme täten, että tuote täyttää kansallisen lain olennaisten vaatimusten osalta. Edellä kuvatun vakuutuksen kohde on 
asiaankuuluvan unionin harmonisointilainsäädännön vaatimusten mukainen: Direktiivi 2014/53/EU (RED eli radiolaitedirektiivi). 

Direktiivissä 2014/53/EU tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyä on noudatettu yhdessä seuraavan 
ilmoitetun laitoksen kanssa: 

Cetecom Advanced GmbH, Ilmoitettu laitos nro: 0682  

Varmenteen rekisteröintinumero: EU23-0165-01-TEC 

Näin ollen tuotteessa on merkintä . 
 
Huomautus: Tuotteessa ja siihen liittyvässä painetussa materiaalissa näkyvät merkinnät, joissa on symboli CE 0123, liittyvät 
lääkinnällisiä laitteita koskevaan direktiiviin (EU) 2017/745. 
Tämä vakuutus annetaan yksinomaan ResMed Pty Ltd:n vastuulla. 
Allekirjoitettu Sydneyssä, Australiassa 1. helmikuuta 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Vanhempi järjestelmäinsinööri 

Seuraavan henkilön puolesta: 

Christopher Jenkins 
Johtaja, järjestelmäinsinööri 
ResMed Pty Ltd 
Puhelin: +61 2 8884 1517 
Sähköpostiosoite: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:Christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini est une marque de commerce et/ou une marque déposée du groupement de sociétés ResMed. La marque verbale et les logos Bluetooth® 
sont des marques déposées appartenant à Bluetooth SIG, Inc. et toute utilisation de ces marques par le groupe ResMed se fait sous licence. 

 
 

Déclaration de conformité RED 
Fabricant : Représentant européen : Organisme notifié : 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australie 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
France 

Cetecom Advanced GmbH 
Organisme notifié N° : 0682 

Description du produit :  
Type de produit : Appareil à pression positive continue (PPC) 
Nom(s) de commerce :  ResMed 
Numéro(s) de modèle : 381XX  
Nom(s) de commerce :  
Version(s) matériel : 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Version(s) du logiciel : SW03900 
Accessoires : Bloc d’alimentation 380002 (alimentation 20 W) 
Caractéristiques du produit : 
Description du produit : 
Domaine d’application : 

Bluetooth® Classic 
Appareil à pression positive automatique (APAP) ou appareil à pression positive continue (PPC) 

La machine autopilotée AirMini™ est indiquée pour le traitement du syndrome d’apnée 
obstructive du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus de 30 kg. 

 

Normes appliquées :  
Santé, RED, Article 3.1a : EN 62311 :2020 ; EN 62479:2010 

Recommandation du Conseil 1999/519/CE 
Sécurité, RED, Article 3.1a : EN 62368-1:2014 / AC:2015 
CEM RED, Article 3.1b : EN 301 489-1 V2.2.3 ; EN 301 489-17 V3.2.4 ; EN 60601-1-2:2015 
Spectre radio RED, article 3.2 : EN 300 328 V2.2.2 

 

Nous déclarons par la présente que le produit est conforme à la législation nationale des exigences essentielles. L’objet de la 
déclaration décrite ci-dessus est conforme à la législation d’harmonisation de l’Union pertinente : Directive 2014/53/UE (RED). 

La procédure d’évaluation de la conformité visée par la directive 2014/53/UE a été suivie avec la participation de l’organisme 
notifié suivant : 

Cetecom Advanced GmbH, Organisme notifié N° : 0682  

N° d’enregistrement du certificat : EU23-0165-01-TEC 

Ainsi, est apposé sur le produit. 
 
Remarque : Tout étiquetage du produit et du matériel imprimé indiquant CE 0123, se rapporte au règlement sur les dispositifs 
médicaux (UE) 2017/745. 
Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité de ResMed Pty Ltd. 
Signé à Sydney, Australie, le 1er février 2024 :  
 

 

Ann Mary Chacko 
Ingénieur principal des systèmes 

Au nom de, 

Christopher Jenkins 
Gestionnaire - Ingénierie des systèmes 
ResMed Pty Ltd 
Téléphone : +61 2 8884 1517 
Adresse e-mail : christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini ist eine Marke bzw. eingetragene Marke der Unternehmensgruppe ResMed. Die Bluetooth®-Wortmarke und -Logos sind eingetragene 
Marken im Besitz von Bluetooth SIG, Inc., und werden von ResMed unter Lizenz verwendet. 

 
 

RED-Konformitätserklärung 
Hersteller: Europäischer Vertreter: Benannte Stelle: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive 
Bella Vista 
2153 New South Wales 
Australien 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Frankreich 

Cetecom Advanced GmbH 
Nummer der benannten Stelle: 0682 

Produktbeschreibung:  
Produkttyp: Gerät für kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP) 
Markenname(n):  ResMed 
Modellnummer(n): 381XX  
Marketingname(n):  
Hardwareversion(en): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Software-Version(en): SW03900 
Zubehör: PSU 380002 (20 W Netzteil) 
Produktmerkmale: 
Produktbeschreibung: 
Verwendungszweck: 

Bluetooth® Classic 
Selbstregulierendes Gerät (APAP) und Gerät für kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP) 
Das selbstregulierende Gerät AirMini™ ist für die Behandlung von obstruktiver 
Schlafapnoe (OSA) bei Patienten mit einem Gewicht von über 30 kg indiziert. 

 

Angewandte Normen:  
Gesundheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

1999/519/EG Empfehlung des Rates 
Sicherheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMV, RED, Artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Funkspektrum, RED, Artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Hiermit erklären wir, dass das Produkt den nationalen Rechtsvorschriften der wesentlichen Anforderungen entspricht. 
Der Gegenstand der oben beschriebenen Erklärung steht im Einklang mit den einschlägigen Harmonisierungsrechtsvorschriften 
der Union: Richtlinie 2014/53/EU (RED). 

Das in der Richtlinie 2014/53/EU genannte Konformitätsbewertungsverfahren wurde unter Einbeziehung der folgenden 
benannten Stelle durchgeführt: 

Cetecom Advanced GmbH, Nummer der benannten Stelle: 0682  

Nummer der Zertifikatregistrierung: EU23-0165-01-TEC 

Daher wird  auf dem Produkt platziert. 
 
Hinweis: Jegliche Kennzeichnung auf dem Produkt und in Drucksachen mit der Angabe CE 0123 bezieht sich auf die Verordnung (EU) 
2017/745 über Medizinprodukte. 
Diese Erklärung wird unter der alleinigen Verantwortung von ResMed Pty Ltd. abgegeben. 
Unterzeichnet in Sydney, Australien, am 01. Februar 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior Systems Engineer 

Im Auftrag von 

Christopher Jenkins 
Manager – Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
E-Mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

Το AirMini είναι εμπορικό σήμα ή/και σήμα κατατεθέν της οικογένειας εταιρειών ResMed. Το λεκτικό σήμα και τα λογότυπα Bluetooth® είναι σήματα 
κατατεθέντα που ανήκουν στην Bluetooth SIG, Inc. και οποιαδήποτε χρήση αυτών των σημάτων από τον Όμιλο ResMed γίνεται κατόπιν αδείας. 

 
 

Δήλωση συμμόρφωσης RED 
Κατασκευαστής: Αντιπρόσωπος για την Ευρώπη: Κοινοποιημένος οργανισμός: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Αυστραλία 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Γαλλία 

Cetecom Advanced GmbH 
Αριθ. κοινοποιημένου οργανισμού: 0682 

Περιγραφή προϊόντος:  
Τύπος προϊόντος: Συσκευή συνεχούς θετικής πίεσης αεραγωγού (CPAP) 
Εμπορική(ές) επωνυμία(ες):  ResMed 
Αριθμός(οί) μοντέλου: 381XX  
Εμπορική(ές) ονομασία(ες):  
Έκδοση(εις) υλικού: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Έκδοση(εις) λογισμικού: SW03900 
Παρελκόμενα: PSU 380002 (Τροφοδοτικό 20 W) 
Χαρακτηριστικά προϊόντος: 
Περιγραφή προϊόντος: 
Προοριζόμενη χρήση: 

Bluetooth® Classic 
Αυτορρυθμιζόμενη (APAP) και Συσκευή συνεχούς θετικής πίεσης αεραγωγού (CPAP) 
Η αυτορρυθμιζόμενη συσκευή AirMini™ ενδείκνυται για τη θεραπεία της αποφρακτικής 
άπνοιας ύπνου (ΑΑΥ) σε ασθενείς που ζυγίζουν πάνω από 30 kg. 

 

Εφαρμοζόμενα πρότυπα:  
Υγεία, RED, Άρθρο 3.1α: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Σύσταση του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης 1999/519/EC 
Ασφάλεια, RED, Άρθρο 3.1α: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
ΗΜΣ, RED, Άρθρο 3.1β: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Φάσμα ραδιοσυχνοτήτων RED, Άρθρο 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το προϊόν πληροί την εθνική νομοθεσία όσον αφορά τις ουσιώδεις απαιτήσεις. Το αντικείμενο της 
δήλωσης που περιγράφεται παραπάνω είναι σύμφωνο με τη σχετική ενωσιακή νομοθεσία εναρμόνισης: Οδηγία 2014/53/ΕΕ (RED). 

Ακολουθήθηκε η διαδικασία αξιολόγησης της συμμόρφωσης που αναφέρεται στην οδηγία 2014/53/ΕΕ με τη συμμετοχή του 
ακόλουθου κοινοποιημένου οργανισμού: 

Cetecom Advanced GmbH, Αριθ. κοινοποιημένου οργανισμού: 0682  

Αριθμός καταχώρισης πιστοποιητικού: EU23-0165-01-TEC 

Συνεπώς, το τοποθετείται στο προϊόν. 
 
Σημείωση: Κάθε επισήμανση του προϊόντος και του έντυπου υλικού, που φέρει τη σήμανση CE 0123, σχετίζεται με τον Κανονισμό για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (ΕΕ) 2017/745. 
Η παρούσα δήλωση εκδίδεται με αποκλειστική ευθύνη της ResMed Pty Ltd. 
Υπογράφηκε στο Σίδνεϊ της Αυστραλίας στις: 1 Φεβρουαρίου 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Ανώτερη μηχανικός συστημάτων 

Εξ ονόματος του, 

Christopher Jenkins 
Διευθυντής – Μηχανική Συστημάτων 
ResMed Pty Ltd 
Τηλέφωνο: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini je zaštitni znak i/ili registrirani zaštitni znak grupacije ResMed. Riječ i logotipi Bluetooth® registrirani su zaštitni znakovi u vlasništvu 
tvrtke Bluetooth SIG, Inc., a svaka je upotreba takvih oznaka od strane tvrtke ResMed Group pod licencom. 

 
 

Izjava o sukladnosti prema direktivi RED 
Proizvođač: Europski predstavnik: Prijavljeno tijelo: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australija 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francuska 

Cetecom Advanced GmbH 
Broj prijavljenog tijela: 0682 

Opis proizvoda:  
Vrsta proizvoda: Proizvod za kontinuirani pozitivni tlak dišnih puteva (CPAP) 
Trgovački naziv(i):  ResMed 
Broj/brojevi modela: 381XX  
Marketinški naziv(i):  
Verzija/verzije hardvera: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Verzija/verzije softvera: SW03900 
Dodatni pribor: PSU 380002 (napajanje od 20 W) 
Karakteristike proizvoda: 
Opis proizvoda: 
Namjena: 

Klasični Bluetooth® 
Proizvod za samostalno podešavanje (APAP) i kontinuirani pozitivni tlak dišnih puteva (CPAP) 

Uređaj za samostalno podešavanje AirMini™ indiciran je za liječenje opstruktivne apneje 
u snu (OSA) u bolesnika koji teže više od 30 kg. 

 

Primijenjene norme:  
Zdravlje, RED, članak 3.1.a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Preporuka Vijeća 1999/519/EZ 
Sigurnost, RED, članak 3.1.a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, članak 3.1.b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiofrekvencijski spektar RED, članak 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Ovime izjavljujemo da je proizvod sukladan s nacionalnim zakonom za bitne zahtjeve. Predmet prethodno opisane izjave 
u skladu je s relevantnim zakonodavstvom Unije o usklađivanju: Direktiva 2014/53/EU (RED). 

Postupak ocjenjivanja sukladnosti iz Direktive 2014/53/EU proveden je uz sudjelovanje sljedećeg prijavljenog tijela: 

Cetecom Advanced GmbH, broj prijavljenog tijela: 0682  

Broj registracije certifikata: EU23-0165-01-TEC 

S tim se u vezi oznaka stavlja na proizvod. 
 
Napomena: svako označivanje proizvoda i tiskanog materijala oznakom CE 0123 odnosi se na Uredbu o medicinskim proizvodima (EU) 
2017/745. 
Ova izjava izdaje se pod isključivom odgovornošću društva ResMed Pty Ltd. 
Potpisano u Sydneyu, Australija, 1. veljače 2024.:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Viša inženjerka sustava 

U ime, 

Christopher Jenkins 
Voditelj – Inženjering sustava 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
Adresa e-pošte: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

Az AirMini a ResMed vállalatcsalád védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. A Bluetooth® szóvédjegy és emblémák a Bluetooth SIG, Inc. 
tulajdonában lévő bejegyzett védjegyek, és bármely ilyen védjegyet a ResMed Group licencelt módon használ. 

 
 

A rádióberendezésekre vonatkozó (radio 
equipment directive – RED) megfelelőségi 
nyilatkozat 

Gyártó: Európai képviselő: Bejelentett szervezet: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Ausztrália 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Franciaország 

Cetecom Advanced GmbH 
Bejelentett szervezet száma: 0682 

A termék leírása:  
Terméktípus: Folyamatos pozitív légúti nyomást (Continuous Positive Airway Pressure – CPAP) biztosító eszköz 
Kereskedelmi név (nevek):  ResMed 
Modellszám(ok): 381XX  
Márkanév (-nevek):  
Hardververzió(k): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Szoftververzió(k): SW03900 
Tartozékok: PSU 380002 (20 W-os tápegység) 
Termékjellemzők: 
A termék leírása: 
 
Rendeltetés: 

Bluetooth® Classic 
Önbeállító (APAP) és folyamatos pozitív légúti nyomást (Continuous Positive Airway Pressure – 
CPAP) biztosító eszköz 

Az AirMini™ önbeállító gép az obstruktív alvási apnoe (OSA) kezelésére javallott 30 kg-nál 
nagyobb testtömegű betegeknél. 

 

Vonatkozó szabványok:  
Egészségügy, RED, 3.1a cikk EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

A Tanács 1999/519/EK ajánlása 
Biztonságosság, RED, 3.1a cikk EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, 3.1b cikk: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Rádióspektrum RED, 3.2. cikk: EN 300 328 V2.2.2 

 

Ezennel kijelentjük, hogy a termék megfelel az alapvető követelményekre vonatkozó nemzeti jogszabályoknak. A fent leírt 
nyilatkozat tárgya összhangban van a vonatkozó uniós harmonizációs jogszabályokkal: 2014/53/EU irányelv (RED). 

A 2014/53/EU irányelvben említett megfelelőségértékelési eljárást a következő bejelentett szervezet bevonásával követték: 

Cetecom Advanced GmbH, bejelentett szervezet száma: 0682  

Tanúsítvány regisztrációs száma: EU23-0165-01-TEC 

Így a  jelölés kerül a termékre. 
 
Megjegyzés: A termék és a CE 0123 jelölést viselő nyomtatott anyagok címkézése az orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/745 
rendelethez kapcsolódik. 
Ezt a nyilatkozatot ResMed Pty Ltd. kizárólagos felelőssége mellett adjuk ki. 
Aláírta az ausztráliai Sydney-ben 2024. február 1-jén:  
 

 



                                                                                                                      
 

Az AirMini a ResMed vállalatcsalád védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. A Bluetooth® szóvédjegy és emblémák a Bluetooth SIG, Inc. 
tulajdonában lévő bejegyzett védjegyek, és bármely ilyen védjegyet a ResMed Group licencelt módon használ. 

 
 

Ann Mary Chacko 
Vezető rendszermérnök 

Az alábbi személy nevében: 

Christopher Jenkins 
Menedzser – Rendszertervezés 
ResMed Pty Ltd 
Telefonszám: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini er vörumerki og/eða skráð vörumerki ResMed-fyrirtækjasamstæðunnar. Orðmerki og myndmerki Bluetooth® eru skrásett vörumerki 
í eigu Bluetooth SIG, Inc. og hvers kyns notkun ResMed Group á slíkum merkjum er samkvæmt leyfi. 

 
 

Samræmisyfirlýsing samkvæmt tilskipun um 
þráðlausan fjarskiptabúnað (RED) 

Framleiðandi: Umboðsaðili í Evrópu: Tilkynntur aðili: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Ástralía 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Frakkland 

Cetecom Advanced GmbH 
Tilkynntur aðili nr.: 0682 

Vörulýsing:  
Vörutegund: Tæki með samfelldum jákvæðum loftvegaþrýstingi (CPAP) 
Viðskiptaheiti:  ResMed 
Gerðarnúmer: 381XX  
Heiti markaðssetningar:  
Vélbúnaðarútgáfa/-útgáfur: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Hugbúnaðarútgáfa/-útgáfur: SW03900 
Fylgihlutir: PSU 380002 (20W aflgjafi) 
Eiginleikar vöru: 
Vörulýsing: 
Fyrirhuguð notkun: 

Bluetooth® Classic 
Sjálfstillandi tæki með samfelldum jákvæðum loftvegaþrýstingi (CPAP) 
AirMini™ sjálfstillandi tækið er ætlað til meðferðar á kæfisvefni (OSA) hjá sjúklingum yfir 
30 kg að þyngd. 

 

Notaðir staðlar:  
Heilsa, RED, grein 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Tilmæli ráðsins 1999/519/EB 
Öryggi, RED, grein 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, grein 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radio Spectrum RED, grein 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Við lýsum því hér með yfir að varan uppfyllir landslög um grunnkröfur. Varan sem yfirlýsingin hér að ofan á við um er í samræmi 
við viðeigandi ákvæði samræmingarlöggjafar ESB: Tilskipun 2014/53/ESB (tilskipun um þráðlausan fjarskiptabúnað). 

Samræmismatsferlinu sem vísað er til í tilskipun 2014/53/ESB hefur verið fylgt með aðkomu eftirtalinna tilkynntra aðila: 

Cetecom Advanced GmbH, tilkynntur aðili nr: 0682  

Skráningarnúmer skírteinis: EU23-0165-01-TEC 

Því er, sett á vöruna. 
 
Athugið: Allar merkingar á vörunni og prentað efni sem sýnir CE 0123 tengist reglugerð um lækningatæki (ESB) 2017/745. 
Þessi yfirlýsing er gefin út eingöngu á ábyrgð ResMed Pty Ltd. 
Undirritað í Sydney í Ástralíu þann 1. feb 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Yfirkerfisfræðingur 

Fyrir hönd, 

Christopher Jenkins 
Framkvæmdastjóri – kerfisverkfræðideild 
ResMed Pty Ltd 
Sími: +61 2 8884 1517 
netfang: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini è un marchio commerciale e/o un marchio registrato del gruppo di aziende ResMed. Il marchio denominativo e i loghi Bluetooth® sono 
marchi registrati di proprietà di Bluetooth SIG, Inc. e qualsiasi utilizzo di tali marchi da parte del gruppo ResMed è soggetto a licenza. 

 
 

Dichiarazione di conformità RED 
Produttore: Rappresentante europeo: Organismo notificato: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francia 

Cetecom Advanced GmbH 
Organismo notificato n.: 0682 

Descrizione del 
prodotto: 

 

Tipo di prodotto: Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP) 
Nomi commerciali:  ResMed 
Numero modello: 381XX  
Nome prodotto commerciale:  
Versione hardware: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Versione software: SW03900 
Accessori: PSU 380002 (alimentatore da 20 W) 
Caratteristiche del prodotto: 
Descrizione del prodotto: 
Uso previsto: 

Bluetooth® classico 
Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP) e autoregolante (APAP) 
Il dispositivo autoregolante AirMini™ è indicato per il trattamento dell’apnea ostruttiva nel 
sonno (OSA) in pazienti di peso superiore a 30 kg. 

 

Standard applicati:  
Salute, RED, Articolo 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Raccomandazione del Consiglio 1999/519/CE 
Sicurezza, RED, Articolo 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC, RED, Articolo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Spettro radio, RED, Articolo 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Con la presente dichiariamo che il prodotto soddisfa la norma nazionale dei requisiti essenziali. L’oggetto della dichiarazione 
sopra descritta è conforme alla pertinente Normativa dell’Unione sull’armonizzazione: Direttiva 2014/53/UE (RED). 

La procedura di valutazione della conformità di cui alla Direttiva 2014/53/UE è stata seguita con il coinvolgimento del seguente 
Organismo notificato: 

Cetecom Advanced GmbH, organismo notificato n.: 0682  

N. di registrazione del certificato: EU23-0165-01-TEC 

Pertanto, il marchio viene applicato sul prodotto. 
 
Nota: le etichette del prodotto e i materiali stampati recanti il marchio CE 0123 fanno riferimento al Regolamento sui dispositivi medici 
(UE) 2017/745. 
Questa dichiarazione viene rilasciata sotto la responsabilità esclusiva di ResMed Pty Ltd. 
Firmato a Sydney, Australia il 1° febbraio 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior Systems Engineer 

Per conto di, 

Christopher Jenkins 
Manager - Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefono: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini ir ResMed uzņēmumu grupas preču zīme un/vai reģistrēta preču zīme. Bluetooth® vārdiskā zīme un logotipi ir Bluetooth SIG, Inc. 
piederošas reģistrētas preču zīmes, un ResMed Group izmanto šādas zīmes saskaņā ar licenci. 

 
 

RED atbilstības deklarācija 
Ražotājs: Pārstāvis Eiropā: Pilnvarotā iestāde: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Austrālija 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francija 

Cetecom Advanced GmbH 
Pilnvarotās iestādes Nr.: 0682 

Izstrādājuma apraksts:  
Izstrādājuma veids: Nepārtraukta pozitīva gaisa spiediena (CPAP) ierīce 
Tirdzniecības nosaukums(-i):  ResMed 
Modeļa numurs(-i): 381XX  
Zīmola nosaukums(-i):  
Aparatūras versija(-as): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Programmatūras versija(-as): SW03900 
Piederumi: PSU 380002 (20 W barošanas avots) 
Izstrādājuma rādītāji: 
Izstrādājuma apraksts: 
Paredzētais lietojums: 

Bluetooth® Classic 
Pašregulējoša (APAP) un nepārtraukta pozitīva gaisa spiediena (CPAP) ierīce 

AirMini™ pašregulējošā ierīce ir indicēta obstruktīvas miega apnojas (OMA) ārstēšanai 
pacientiem, kuru svars pārsniedz 30 kg. 

 

Piemērotie standarti:  
Veselība, RED, 3. panta 1. punkta a) apakšpunkts: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Padomes ieteikums 1999/519/EK 
Drošums, RED, 3. panta 1. punkta a) apakšpunkts: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMS, RED, 3. panta 1. punkta b) apakšpunkts: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiofrekvenču spektrs, RED, 3. panta 2. punkts: EN 300 328 V2.2.2 

 

Ar šo apliecinām, ka izstrādājums atbilst valsts tiesību aktos noteiktajām pamatprasībām. Iepriekš aprakstītais deklarācijas 
priekšmets atbilst attiecīgajiem Eiropas Savienības saskaņošanas tiesību aktiem: Direktīvai 2014/53/ES (RED). 

Atbilstības novērtēšanas procedūra, kas minēta Direktīvā 2014/53/ES, ir veikta, iesaistot šādu pilnvaroto iestādi: 

Cetecom Advanced GmbH, pilnvarotās iestādes Nr.: 0682  

Sertifikāta reģistrācijas Nr.: EU23-0165-01-TEC 

Tādēļ uz izstrādājuma ir atrodama zīme . 
 
Piezīme. Jebkāds izstrādājuma un drukātā materiāla marķējums, kurā norādīts CE 0123, attiecas uz Regulu (ES) 2017/745 par 
medicīniskām ierīcēm. 
Par šo deklarāciju atbild tikai ResMed Pty Ltd. 
Parakstīts Sidnejā, Austrālijā 2024. gada 1. februārī:  
 

 

Anna Mērija Čako (Ann Mary Chacko) 
Vecākā sistēmu inženiere 

Ar pilnvarojumu no 

Kristofers Dženkinss (Christopher Jenkins) 
Vadītājs – sistēmu inženierija 
ResMed Pty Ltd 
Tālrunis: +61 2 8884 1517 
e-pasts: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

„AirMini“ yra „ResMed“ bendrovių grupės prekių ženklas ir (arba) registruotasis prekių ženklas. „Bluetooth®“ žodinis ženklas ir logotipai yra 
registruotieji „Bluetooth SIG, Inc.“ prekių ženklai, kuriuos „ResMed Group“ naudoja pagal licenciją. 

 
 

RED atitikties deklaracija 
Gamintojas: Atstovas Europoje: Notifikuotoji įstaiga: 
„ResMed Pty Ltd“ 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia (Australija) 

„ResMed SAS“ 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
France (Prancūzija) 

„Cetecom Advanced GmbH“ 
Notifikuotosios įstaigos nr. 0682 

Gaminio aprašymas:  
Gaminio tipas: Nenutrūkstamo teigiamo kvėpavimo takų slėgio (CPAP) prietaisas 
Komercinis (-iai) pavadinimas (-ai):  „ResMed“ 
Modelio (-ių) numeris (-iai): 381XX  
Rinkodaros pavadinimas (-ai):  
Techninės įrangos versija (-os): 

„AirMini™“ 
R380-7958, R380-7868 

Programinės įrangos versija (-os): SW03900 
Priedai: PSU 380002 (20 W maitinimo šaltinis) 
Gaminio charakteristikos: 
Gaminio aprašymas: 
 
Paskirtis 

„Bluetooth® Classic“ 
Savaime prisitaikantis (APAP) ir nenutrūkstamo teigiamo kvėpavimo takų slėgio (CPAP) 
prietaisas 

„AirMini™“ savaime prisitaikantis prietaisas yra skirtas obstrukcinei miego apnėjai 
(OMA) gydyti pacientams, kurių svoris didesnis nei 30 kg. 

 

Taikomi standartai:  
Sveikata, RED, 3.1a str.: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Tarybos rekomendacija 1999/519/EB 
Sauga, RED, 3.1a str.: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, 3.1b str.: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radijo spektro RED, 3.2 str.: EN 300 328 V2.2.2 

 

Šiuo dokumentu pareiškiame, kad gaminys atitinka esminius vietinių teisės aktų reikalavimus. Pirmiau aprašytas deklaracijos 
objektas atitinka atitinkamus teisės aktus dėl Europos Sąjungos teisės normų suderinimo: Direktyva 2014/53/ES (RED). 

Direktyvoje 2014/53/ES nurodyta atitikties vertinimo procedūra buvo atlikta dalyvaujant šiai notifikuotajai įstaigai: 

„Cetecom Advanced GmbH“, notifikuotosios įstaigos nr. 0682  

Sertifikato registracijos nr.: EU23-0165-01-TEC 

Todėl gaminys buvo paženklintas ženklu. 
 
Pastaba. Bet koks gaminio ir spausdintinės medžiagos, pažymėtos CE 0123 ženklu, ženklinimas yra susijęs su Reglamentu (ES) 2017/745 
dėl medicinos priemonių. 
Ši deklaracija išduota tik „ResMed Pty Ltd.“ atsakomybe. 
Pasirašyta Sidnėjuje (Australija) 2024 m. vasario 1 d.  
 

 

Ann Mary Chacko, 
vyresnysis sistemų inžinierius, 

atstovaujantis 

Christopher Jenkins, 
vadovas, sistemų inžinerija 
„ResMed Pty Ltd“ 
Tel. +61 2 8884 1517 
El. paštas christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:Christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini er et varemerke og/eller et registrert varemerke for ResMed-konsernets selskaper. Bluetooth®-ordmerket og -logoene er registrerte 
varemerker som eies av Bluetooth SIG, Inc., og all bruk av slike merker av ResMed-gruppen er under lisens. 

 
 

RED-samsvarserklæring 
Produsent: Representant i EU: Teknisk kontrollorgan: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Frankrike 

Cetecom Advanced GmbH 
Teknisk kontrollorgannr.: 0682 

Produktbeskrivelse:  
Produkttype: Enhet for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP) 
Handelsnavn:  ResMed 
Modellnummer(-numre): 381XX  
Markedsføringsnavn:  
Maskinvareversjon(er): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Programvareversjon(er): SW03900 
Tilbehør: PSU 380002 (20 W strømforsyning) 
Produktegenskaper: 
Produktbeskrivelse: 
Tiltenkt bruk 

Bluetooth® Classic 
Enhet for selvjusterende (APAP) og kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP) 

Den selvjusterende maskinen AirMini™ er indisert for behandling av obstruktiv søvnapné 
(OSA) hos pasienter som veier mer enn 30 kg. 

 

Anvendte standarder:  
Helse, RED, artikkel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Rådsrekommandasjon 1999/519/EF 
Sikkerhet, RED, artikkel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, artikkel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radiospektrum RED, artikkel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Vi erklærer herved at produktet oppfyller nasjonal lovgivning om de grunnleggende kravene. Formålet med erklæringen 
beskrevet ovenfor er i samsvar med relevant EU-harmoniseringslovgivning: direktiv 2014/53/EU (RED). 

Samsvarsvurderingsprosedyren referert til i direktiv 2014/53/EU har blitt fulgt under tilsyn av følgende tekniske kontrollorgan: 

Cetecom Advanced GmbH, teknisk kontrollorgannr.: 0682  

Sertifikatregistreringsnr.: EU23-0165-01-TEC 

Dermed er trykket på produktet. 
 
Merk: Enhver merking av produktet og trykt materiale som viser CE 0123, er relatert til forskriften om medisinsk utstyr (EU) 2017/745. 
Denne erklæringen utstedes under eneansvar av ResMed Pty Ltd. 
Signert i Sydney i Australia 1. februar 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior Systems Engineer 

På vegne av 

Christopher Jenkins 
Manager – Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-post: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini jest znakiem towarowym i/lub zarejestrowanym znakiem towarowym rodziny spółek ResMed. Znak słowny i logo Bluetooth® są 
zastrzeżonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc., a każde użycie tych znaków przez grupę ResMed jest objęte licencją. 

 
 

Deklaracja zgodności z dyrektywą RED 
Producent: Przedstawiciel na Europę: Jednostka notyfikowana: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 Nowa Południowa Walia, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francja 

Cetecom Advanced GmbH 
Nr jednostki notyfikowanej: 0682 

Opis produktu:  
Typ produktu: Urządzenie do terapii ciągłym ciśnieniem dodatnim w drogach oddechowych (CPAP) 
Nazwa(-y) handlowa(-e):  ResMed 
Numer(y) modelu(-i): 381XX  
Nazwa(-y) marketingowa(-e):  
Wersja(-e) sprzętu: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Wersja(-e) oprogramowania: SW03900 
Akcesoria: PSU 380002 (zasilacz 20 W) 
Charakterystyka produktu: 
Opis produktu: 
 
Przeznaczenie: 

Bluetooth® Classic 
Samoregulujące (APAP) urządzenie do terapii ciągłym ciśnieniem dodatnim w drogach 
oddechowych (CPAP) 

Samoregulujący aparat AirMini™ jest przeznaczony do leczenia obturacyjnego bezdechu 
sennego (OBS) u pacjentów o masie ciała przekraczającej 30 kg. 

 

Zastosowane normy:  
Zdrowie, RED, Artykuł 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Zalecenie Rady 1999/519/WE 
Bezpieczeństwo, RED, Artykuł 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
Zgodność elektromagnetyczna, RED, Artykuł 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Widmo radiowe, RED, Artykuł 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Niniejszym oświadczamy, że wyrób spełnia przepisy prawa krajowego dotyczące podstawowych wymagań. Opisany powyżej 
przedmiot deklaracji jest zgodny z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym: Dyrektywa 2014/53/UE (RED). 

Procedura oceny zgodności, o której mowa w dyrektywie 2014/53/UE, została przeprowadzona z udziałem następującej 
jednostki notyfikowanej: 

Cetecom Advanced GmbH, nr jednostki notyfikowanej: 0682  

Numer rejestracyjny certyfikatu: EU23-0165-01-TEC 

Zatem jest umieszczony na produkcie. 
 
Uwaga: Wszelkie oznaczenia na produkcie i materiałach drukowanych w postaci znaku CE 0123 odnoszą się do Rozporządzenia (UE) 
2017/745 w sprawie wyrobów medycznych. 
Niniejsza deklaracja została wydana na wyłączną odpowiedzialność ResMed Pty Ltd. 
Podpisano w Sydney w Australii dnia 1 lutego 2024 r.:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Starszy Inżynier Systemów 

W imieniu 

Christopher Jenkins 
Kierownik – Inżynieria Systemów 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini é uma marca comercial e/ou marca comercial registada da família de empresas ResMed. A marca nominativa e logótipos Bluetooth® são 
marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilização de tais marcas pelo Grupo ResMed é efetuada sob licença. 

 
 

Declaração de conformidade com a Diretiva 
RED 

Fabricante: Representante na Europa: Organismo notificado: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Austrália 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
França 

Cetecom Advanced GmbH 
Organismo notificado n.º: 0682 

Descrição do produto:  
Tipo de produto: Dispositivo de pressão positiva contínua das vias aéreas (CPAP) 
Denominação(ões) comercial(ais):  ResMed 
Número(s) do(s) modelo(s): 381XX  
Nome(s) comercial(ais):  
Versão(ões) do hardware: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Versão(ões) do software: SW03900 
Acessórios: PSU 380002 (Fonte de alimentação de 20 W) 
Características do produto: 
Descrição do produto: 
Utilização prevista: 

Bluetooth® Classic 
Dispositivo de pressão positiva contínua das vias aéreas (CPAP) e de auto-ajuste (APAP) 

A máquina de auto-ajuste AirMini™ está indicada para o tratamento da apneia 
obstrutiva do sono (AOS) em pacientes com peso superior a 30 kg. 

 

Normas aplicadas:  
Saúde, RED, Artigo 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Recomendação do Conselho 1999/519/CE 
Segurança, RED, Artigo 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
CEM, RED, Artigo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Espectro de radiofrequências, RED, Artigo 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Declaramos pelo presente que o produto cumpre a legislação do país referente aos requisitos essenciais. O objeto da 
declaração acima descrita está em conformidade com a legislação em matéria de harmonização relevante da União Europeia: 
Diretiva 2014/53/UE (RED). 

O procedimento de avaliação de conformidade referido na Diretiva 2014/53/UE foi seguido com a participação do seguinte 
Organismo notificado: 

Cetecom Advanced GmbH, Organismo notificado n.º: 0682  

Número de registo do certificado: EU23-0165-01-TEC 

Assim, a marca é colocada no produto. 
 
Nota: Qualquer rotulagem do produto e material impresso que apresente CE 0123 refere-se ao Regulamento (UE) 2017/745 relativo 
aos dispositivos médicos. 
Esta declaração é emitida sob a exclusiva responsabilidade da ResMed Pty Ltd. 
Assinado em Sydney, Austrália, a 1 de fevereiro de 2024:   
 

 

Ann Mary Chacko 
Engenheira de sistemas sénior 

Em nome de, 



                                                                                                                      
 

AirMini é uma marca comercial e/ou marca comercial registada da família de empresas ResMed. A marca nominativa e logótipos Bluetooth® são 
marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilização de tais marcas pelo Grupo ResMed é efetuada sob licença. 

 
 

Christopher Jenkins 
Diretor- Engenharia de sistemas 
ResMed Pty Ltd 
Telefone: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini este o marcă comercială și/sau o marcă comercială înregistrată a grupului de companii ResMed. Marca verbală și siglele Bluetooth® 
sunt mărci comerciale înregistrate deținute de Bluetooth SIG, Inc. și orice utilizare a acestor mărci de către ResMed Group este sub licență. 

 
 

Declarație de conformitate conform 
directivei RED 

Producător: Reprezentant în Comunitatea 
Europeană: 

Organism notificat: 

ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Franța 

Cetecom Advanced GmbH 
Organism notificat nr: 0682 

Descrierea produsului:  
Tipul produsului: Dispozitiv de presiune pozitivă continuă în căile respiratorii (CPAP) 
Denumiri comerciale:  ResMed 
Numere de model: 381XX  
Denumiri de vânzare:  
Versiuni hardware: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Versiuni software: SW03900 
Accesorii: PSU 380002 (sursă de alimentare de 20 W) 
Caracteristicile produsului: 
Descrierea produsului: 
 
Destinație de utilizare: 

Bluetooth® „Classic” 
Dispozitiv autoreglabil (APAP) și dispozitiv de presiune pozitivă continuă a căilor respiratorii 
(CPAP) 

Aparatul autoreglabil AirMini™ este indicat pentru tratamentul apneei obstructive de somn 
(AOS) la pacienții cu greutatea peste 30 kg. 

 

Standarde aplicate:  
Sănătate, directiva RED, articolul 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010 

Recomandarea 1999/519/CE a Consiliului 
Siguranță, directiva RED, articolul 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
Compatibilitate electromagnetică RED, articolul 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Spectru de frecvențe radio RED, articolul 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Declarăm prin prezentul document că produsul respectă legislația națională privind cerințele esențiale. Obiectul declarației 
descrise mai sus este în conformitate cu legislația relevantă a Uniunii privind armonizarea legislativă: Directiva 2014/53/UE (RED). 

Procedura de evaluare a conformității menționată în Directiva 2014/53/UE a fost urmată cu implicarea următorului organism 
notificat: 

Cetecom Advanced GmbH, organism notificat nr: 0682  

Nr. de înregistrare certificat: EU23-0165-01-TEC 

Prin urmare, este plasat pe produs. 
 
Notă: orice etichetare a produsului și orice material tipărit care afișează CE 0123 fac referire la Directiva privind dispozitivele medicale 
(UE) 2017/745. 
Prezenta declarație de conformitate este emisă pe răspunderea exclusivă a ResMed Pty Ltd. 
Semnat la Sydney, Australia, la 1 februarie 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Inginer de sistem senior 

În numele,  



                                                                                                                      
 

AirMini este o marcă comercială și/sau o marcă comercială înregistrată a grupului de companii ResMed. Marca verbală și siglele Bluetooth® 
sunt mărci comerciale înregistrate deținute de Bluetooth SIG, Inc. și orice utilizare a acestor mărci de către ResMed Group este sub licență. 

 
 

Christopher Jenkins 
Manager - Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au 

 

 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini является товарным знаком и (или) зарегистрированным товарным знаком группы компаний ResMed. Текстовый знак и логотипы 
Bluetooth® являются зарегистрированными товарными знаками, принадлежащими компании Bluetooth SIG, Inc., и любое использование таких 
знаков компанией ResMed Group осуществляется по лицензии. 

 
 

Декларация о соответствии (согласно 
Директиве о радиоаппаратуре (RED)) 

Производитель: Европейское представительство: Нотифицированный орган: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Австралия 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex, 
Франция 

Cetecom Advanced GmbH 
Нотифицированный орган №: 0682 

Описание продукта:  
Тип продукта: Аппарат для создания постоянного положительного давления в дыхательных 

путях (CPAP) 
Фирменное (-ые) наименование (-я):  ResMed 
Номер (-а) модели (-ей): 381XX  

Торговое (-ые) наименование (-я):  
Версия (-и) аппаратного обеспечения: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Версия (-и) программного обеспечения: SW03900 
Принадлежности: Блок питания 380002 (мощность питания 20 Вт) 
Характеристики продукта: 

Описание продукта: 
 
Назначение: 

Bluetooth® Classic 
Саморегулирующийся (APAP) аппарат для создания постоянного 
положительного давления в дыхательных путях (CPAP) 

Саморегулирующийся прибор AirMini™ показан для лечения синдрома 
обструктивного апноэ во сне (СОАС) у пациентов с массой тела более 30 кг. 

 

Применимые стандарты  
Здоровье, RED, статья 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Рекомендация Совета 1999/519/EC 
Безопасность, RED, статья 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
Электромагнитная 
совместимость, RED, статья 3.1b: 

 
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 

Радиочастотный спектр, RED, 
статья 3.2: 

 
EN 300 328 V2.2.2 

 

Настоящим заявляем, что продукт соответствует национальному законодательству в плане основополагающих 
требований. Объект описанной выше декларации соответствует применимому законодательству ЕС о гармонизации: 
Директиве 2014/53/EU (RED). 

Процедура оценки соответствия, упомянутая в Директиве 2014/53/EU, была выполнена с участием следующего 
нотифицированного органа: 

Cetecom Advanced GmbH, номер нотифицированного органа: 0682  

Регистрационный номер сертификата: EU23-0165-01-TEC 

Таким образом, на продукте размещается знак . 
 
Примечание. Любая маркировка продукта и печатного материала обозначением CE 0123 относится к Регламенту 
о медицинских изделиях (ЕС) 2017/745. 
Настоящая декларация выдана под исключительную ответственность ResMed Pty Ltd. 
Подписано в Сиднее, Австралия, 1 февраля 2024 г.:  
 



                                                                                                                      
 

AirMini является товарным знаком и (или) зарегистрированным товарным знаком группы компаний ResMed. Текстовый знак и логотипы 
Bluetooth® являются зарегистрированными товарными знаками, принадлежащими компании Bluetooth SIG, Inc., и любое использование таких 
знаков компанией ResMed Group осуществляется по лицензии. 

 
 

 

Ann Mary Chacko, 
старший специалист по разработке систем, 

от имени 

Christopher Jenkins, 
менеджера по разработке систем, 
ResMed Pty Ltd 
Телефон: +61 2 8884 1517 
Электронная почта: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini je blagovna znamka in/ali registrirana blagovna znamka družine podjetij ResMed. Besedna znamka Bluetooth® in logotipi so registrirane 
blagovne znamke v lasti družbe Bluetooth SIG, Inc., vsaka uporaba takšnih znamk s strani skupine ResMed pa poteka na podlagi licence. 

 
 

Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski 
opremi (RED) 

Proizvajalec: Predstavnik za Evropo: Priglašeni organ: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Avstralija 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francija 

Cetecom Advanced GmbH 
Št. priglašenega organa: 0682 

Opis izdelka:  
Vrsta izdelka: Pripomoček za vzdrževanje stalnega pozitivnega tlaka v dihalnih poteh (CPAP) 
Trgovsko ime/imena:  ResMed 
Številke modela: 381XX  
Tržno ime/imena:  
Različica/različice strojne 
opreme: 

AirMini™ 
 
R380-7958, R380-7868 

Različica/različice 
programske opreme: 

SW03900 

Dodatki: PSU 380002 (20-W napajanje) 
Lastnosti izdelka: 
Opis izdelka: 
 
Predvidena uporaba: 

Bluetooth® Classic 
Samonastavljiv (APAP) pripomoček za vzdrževanje stalnega pozitivnega tlaka v dihalnih 
poteh (CPAP) 

Pripomoček AirMini™ je samonastavljiva naprava, ki je indicirana za zdravljenje 
obstruktivne apneje med spanjem (OSA) pri bolnikih s težo nad 30 kg. 

 

Uporabljeni standardi:  
Zdravje, Direktiva o radijski 
opremi, člen 3.1a: 

EN 62311:2020, EN 62479:2010 
Priporočilo Sveta 1999/519/ES 

Varnost, Direktiva o radijski 
opremi, člen 3.1a: 

 
EN 62368-1:2014/AC:2015 

EMZ, Direktiva o radijski opremi, 
člen 3.1b: 

 
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 

Radijski spekter, Direktiva o 
radijski opremi, člen 3.2: 

 
EN 300 328 V2.2.2 

 

Izjavljamo, da izdelek izpolnjuje nacionalno zakonodajo glede bistvenih zahtev. Predmet zgoraj opisane izjave je v skladu 
z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije: Direktiva 2014/53/EU (direktiva o radijski opremi). 

V postopek ugotavljanja skladnosti po Direktivi 2014/53/EU je bil vključen naslednji priglašeni organ: 

Cetecom Advanced GmbH, št. priglašenega organa: 0682  

Registracijska št. potrdila: EU23-0165-01-TEC 

Tako se na tej podlagi na izdelku namesti oznaka . 
 
Opomba: Vse oznake na izdelku in v natisnjenem gradivu, ki prikazujejo oznako CE 0123, se nanašajo na Direktivo (EU) 2017/745 
o medicinskih pripomočkih. 
Ta izjava je izdana pod izključno odgovornostjo družbe ResMed Pty Ltd. 
Podpisano v Sydneyju v Avstraliji 1. februarja 2024:  
 

 



                                                                                                                      
 

AirMini je blagovna znamka in/ali registrirana blagovna znamka družine podjetij ResMed. Besedna znamka Bluetooth® in logotipi so registrirane 
blagovne znamke v lasti družbe Bluetooth SIG, Inc., vsaka uporaba takšnih znamk s strani skupine ResMed pa poteka na podlagi licence. 

 
 

Ann Mary Chacko 
Višja sistemska inženirka 

V imenu 

Christopher Jenkins 
Vodja – sistemsko inženirstvo 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-pošta: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:Christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini es una marca comercial o una marca comercial registrada de la familia de empresas ResMed. La marca y los logotipos Bluetooth® son marcas 
comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de esas marcas por parte del Grupo ResMed se realiza bajo licencia. 

 
 

Declaración de conformidad según la RED 
de la UE 

Fabricante: Representante europeo: Organismo notificado: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Francia 

Cetecom Advanced GmbH 
Organismo notificado n.º: 0682 

Descripción del producto: 
Tipo de producto: Dispositivo de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) 
Marca comercial:  ResMed 
Número(s) de modelo(s): 381XX  
Nombre(s) comercial(es):  
Versiones de hardware: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Versiones de software: SW03900 
Accesorios: PSU 380002 (unidad de suministro eléctrico de 20 W) 
Características del producto: 
Descripción del producto: 
 
Uso previsto: 

Bluetooth® Classic 
Dispositivo de presión positiva de autoajuste (APAP) y continua (CPAP) en las vías 
respiratorias 

El dispositivo de autoajuste AirMini™ está indicado para el tratamiento de la apnea 
obstructiva del sueño (AOS) en pacientes que pesan más de 30 kg. 

 

Normas aplicadas:  
Salud, RED, artículo 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Recomendación 1999/519/CE del Consejo 
Seguridad, RED, artículo 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015 
EMC RED, artículo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Espectro de radiofrecuencia, RED, 
artículo 3.2: 

 
EN 300 328 V2.2.2 

 

Por la presente declaramos que el producto cumple con la legislación nacional en cuanto a sus requisitos esenciales. El objeto 
de la declaración descrita anteriormente es conforme a la legislación pertinente de la Unión Europea en materia de 
armonización: Directiva 2014/53/UE (RED). 

Se ha seguido un procedimiento de evaluación de conformidad contemplado en la Directiva 2014/53/UE con la participación 
del siguiente organismo notificado: 

Cetecom Advanced GmbH, organismo notificado n.º: 0682  

N.º de registro del certificado: EU23-0165-01-TEC 

Por lo tanto, se ha incluido la marca en el producto. 
 
Nota: Cualquier etiquetado del producto y material impreso que muestre CE 0123, se refiere al Reglamento de Productos Sanitarios 
(UE) 2017/745. 
Esta declaración se emite bajo la responsabilidad exclusiva de ResMed Pty Ltd. 
Firmado en Sídney (Australia) a fecha del 1 de febrero de 2024 y por:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Ingeniera jefe de sistemas 



                                                                                                                      
 

AirMini es una marca comercial o una marca comercial registrada de la familia de empresas ResMed. La marca y los logotipos Bluetooth® son marcas 
comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de esas marcas por parte del Grupo ResMed se realiza bajo licencia. 

 
 

En nombre de 

Christopher Jenkins 
Director de ingeniería de sistemas 
ResMed Pty Ltd 
Teléfono: +61 2 8884 1517 
Correo electrónico: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini är ett varumärke och/eller registrerat varumärke som tillhör ResMed-koncernen. Bluetooth®-ordmärket och -logotyperna är 
registrerade varumärken som ägs av Bluetooth SIG, Inc. och all användning av sådana märken av ResMed Group är licensierade. 

 
 

RED-försäkran om överensstämmelse 
Tillverkare: Europeisk representant: Anmält organ: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Australien 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Frankrike 

Cetecom Advanced GmbH 
Anmält organ nr: 0682 

Produktbeskrivning:  
Produkttyp: CPAP-apparat (Continuous Positive Airway Pressure) 
Handelsnamn:  ResMed 
Modellnummer: 381XX  
Marknadsföringsnamn:  
Hårdvaruversion(er): 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Programvaruversion(er): SW03900 
Tillbehör: PSU 380002 (20 W strömförsörjning) 
Produktegenskaper: 
Produktbeskrivning: 
 
Avsedd användning: 

Bluetooth® Classic 
Självjusterande APAP-apparat (Automatic Positive Airway Pressure) och CPAP-apparat 
(Continuous Positive Airway Pressure) 

Den självjusterande apparaten AirMini™ är indikerad för behandling av obstruktiv 
sömnapné (OSA) hos patienter som väger mer än 30 kg. 

 

Tillämpade standarder:  
Hälsa, RED, artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Rådets rekommendation 1999/519/EG 
Säkerhet, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radio Spectrum RED, artikel 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Vi försäkrar härmed att produkten överensstämmer med de väsentliga kraven i nationell lagstiftning. Innehållet i deklarationen 
ovan överensstämmer med relevant unionslagstiftning om harmonisering: direktiv 2014/53/EU (RED). 

Förfarandet för bedömning av överensstämmelse som avses i direktiv 2014/53/EU har följts med medverkan av följande 
anmälda organ: 

Cetecom Advanced GmbH, anmält organ nr: 0682  

Certifikatets registreringsnummer: EU23-0165-01-TEC 

Således är placerad på produkten. 
 
Obs! Alla CE 0123-märkningar på produkten och tryckt material avser EU-förordningen 2017/745 om medicintekniska produkter. 
Den här deklarationen utfärdas på eget ansvar av ResMed Pty Ltd. 
Undertecknad i Sydney, Australien den 1 februari 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Senior systemingenjör 

På uppdrag av 

Christopher Jenkins 
Chef – Systems Engineering 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-post: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini, ResMed şirketler grubunun ticari ve/veya tescilli ticari markasıdır. Bluetooth® kelime markası ve logoları, Bluetooth SIG, Inc. şirketine 
ait tescilli ticari markalardır ve bu tür markaların ResMed Group tarafından her türlü kullanımı lisanslıdır. 

 
 

RED Uygunluk Beyanı 
Üretici: Avrupa Temsilcisi: Onaylayan Kuruluş: 
ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 
Bella Vista 
2153 New South Wales, 
Avustralya 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 
Fransa 

Cetecom Advanced GmbH 
Onaylayan Kuruluş No.: 0682 

Ürün Tanımı:  
Ürün Tipi: Sürekli Pozitif Havayolu Basıncı (CPAP) cihazı 
Ticari Adı/Adları:  ResMed 
Model Numarası/Numaraları: 381XX  
Pazarlama Adı/Adları:  
Donanım Sürümü/Sürümleri: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

Yazılım Sürümü/Sürümleri: SW03900 
Aksesuarlar: PSU 380002 (20W Güç Kaynağı) 
Ürün Özellikleri: 
Ürün Tanımı: 
Kullanım Amacı 

Bluetooth® Classic 
Otomatik Ayarlı (APAP) ve Sürekli Pozitif Havayolu Basıncı (CPAP) Cihazı 

Otomatik ayarlı AirMini™ cihazı, 30 kg'den fazla ağırlığa sahip obstrüktif uyku apnesi (OSA) 
hastalarının tedavisi için endikedir. 

 

Geçerli Standartlar:  
Sağlık, RED, Madde 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010 

Konsey Tavsiyesi 1999/519/EC 
Güvenlik, RED, Madde 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015 
EMC RED, Madde 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
Radyo Spektrumu RED, Madde 3.2: EN 300 328 V2.2.2 

 

Bu belgeyle, ürünün ilgili ulusal yasanın temel gerekliliklerini karşıladığını beyan ederiz. Yukarıda açıklanan beyanın amacı ilgili 
Birlik Uyum Mevzuatına uygundur: 2014/53/AB Direktifi (RED). 

2014/53/AB Direktifinde atıfta bulunulan uygunluk değerlendirme prosedürü, aşağıdaki Onaylayan Kuruluşun katılımıyla 
izlenmiştir: 

Cetecom Advanced GmbH, Onaylayan Kuruluş No.: 0682  

Sertifika Kayıt No.: EU23-0165-01-TEC 

Bu doğrultuda, işareti ürün üzerine yerleştirilir. 
 
Not: Ürünün ve basılı malzemenin CE 0123'ü gösteren herhangi bir etiketi, (AB) 2017/745 Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ile ilgilidir. 
Bu beyan, ResMed Pty Ltd şirketinin münhasır sorumluluğu altında yayınlanmıştır. 
İmza yeri: Sidney, Avustralya. İmza tarihi: 1 Şub 2024:  
 

 

Ann Mary Chacko 
Kıdemli Sistem Mühendisi 

Şu kişi adına: 

Christopher Jenkins 
Müdür - Sistem Mühendisliği 
ResMed Pty Ltd 
Telefon: +61 2 8884 1517 
e-posta: christopher.jenkins@resmed.com.au 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini  ھي علامة تجاریة و/أو علامة تجاریة مسجلة لمجموعة شركاتResMed تعُد علامة .Bluetooth®    وشعاراتھا علامات تجاریة مسجلة مملوكة لشركةluetooth SIG, B
Inc.  وأي استخدام لھذه العلامات من قِبل مجموعةResMed   .یتم بموجب ترخیص 

 
 

 إعلان المطابقة الخاص بتوجیھات المعدات اللاسلكیة
 الھیئة المبلغة: : الممثل الأوروبي الشركة المصنعة: 

ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive, 

Bella Vista 
,2153 New South Wales 

Australia 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 

292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 

France 

Cetecom Advanced GmbH 
 0682رقم الھیئة المبلغة: 

  المنتج:وصف 
 ) CPAPجھاز ضغط مجرى الھواء الإیجابي المستمر ( نوع المنتج: 

 ResMed الاسم التجاري (الأسماء التجاریة): 
   381XX رقم (أرقام) الطراز: 

 اسم (أسماء) التسویق: 
 إصدار (إصدارات) الأجھزة:

™ AirMini 
R380-7958, R380-7868 

 SW03900 إصدار (إصدارات) البرنامج:
 واط) 20(وحدة إمداد الطاقة  PSU 380002 الملحقات:

 خصائص المنتج: 
 وصف المنتج: 

 الاستخدام المخصص: 

Bluetooth® Classic 
 ) ذاتي الضبطAPAP) والتلقائي (CPAPجھاز ضغط مجرى الھواء الإیجابي المستمر (

  30ذاتي الضبط لعلاج انقطاع النفس الانسدادي أثناء النوم للمرضى الذین یزنون أكثر من  ™AirMiniیوصف جھاز 
 كجم.

 

  المعاییر المطبقة:
 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010الصحة، توجیھات المعدات اللاسلكیة، المادة 

 EC/1999/519توصیة المجلس 
 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015السلامة، توجیھات المعدات اللاسلكیة، المادة 

 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015التوافق الكھرومغناطیسي وتوجیھات المعدات اللاسلكیة، المادة 
 EN 300 328 V2.2.2 : 3.2الطیف الرادیوي وتوجیھات المعدات اللاسلكیة، المادة 

 

واءمة في الاتحاد  نعلن بموجب ھذا المستند أن المنتج یوافق القانون الوطني للمتطلبات الأساسیة. وأن موضوع الإعلان الموصوف أعلاه یتوافق مع تشریع الم 
 .(توجیھات المعدات اللاسلكیة) EU/2014/53التوجیھ الأوروبي ذي الصلة: 

 بمشاركة الھیئة المُبلغة التالیة: EU/2014/53توجیھ تم اتباع إجراء تقییم المطابقة المشار إلیھ في ال

Cetecom Advanced GmbH0682: ، رقم الھیئة المبلغة   

 EU23-0165-01-TECرقم تسجیل الشھادة:  

 على المنتج.لذا یتم وضع 
 

 .2017/745بلائحة الأجھزة الطبیة (الاتحاد الأوروبي)  ، فإنھ یشیر إلى الارتباطCE 0123ملاحظة: إذا كان ثمة ملصق على المنتج والمواد المطبوعة یحمل علامة 
 . ResMed Pty Ltdتم إصدار ھذا الإعلان في إطار المسؤولیة الحصریة لشركة  

 : 2024فبرایر  1تم التوقیع في سیدني، أسترالیا في 
 

 

 آن ماري شاكو 
 مھندس أنظمة أول 

 نیابة عن 

 كریستوفر جینكینز 
 ھندسة الأنظمة –مدیر 

ResMed Pty Ltd 
 1517 8884 2 61+ھاتف: 

christopher.jenkins@resmed.com.auالبرید الإلكتروني: 

mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au


                                                                                                                      
 

AirMini  הוא סימן מסחרי ו/או סימן מסחרי רשום של משפחת החברותResMed סימני המילה והלוגו של .Bluetooth®   הם סימנים מסחריים רשומים
 נעשה בכפוף לרישיון.  ResMedידי -, וכל שימוש בהם על.Bluetooth SIG, Incעלות של הנמצאים בב

 
 

 ) REDהצהרת התאימות בדבר הוראת ציוד רדיו ( 
 גוף מקבל ההודעה: הנציג האירופי:  יצרן: 

ResMed Pty Ltd 
1 Elizabeth Macarthur Drive , 

Bella Vista 
2153 New South Wales, 

 אוסטרליה 

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 

292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint Priest Cedex 

 צרפת 

Cetecom Advanced GmbH 
 0682מס' גוף מקבל ההודעה: 

  תיאור המוצר: 
 ) CPAPמכשיר לחץ אוויר חיובי מתמשך ( סוג המוצר:

 ResMed שמות מסחריים: 
   381XX מספרי דגמים:

 שמות שיווקיים: 
 גרסאות חומרה: 

AirMini™ 
R380-7958, R380-7868 

 SW03900 : גרסת תוכנה
 )20W(ספק כוח  PSU 380002 אביזרים: 

 מאפייני המוצר:
 תיאור המוצר: 
 : מטרות שימוש

®  Bluetooth  קלאסי 
 ) CPAP) ומכשיר לחץ אוויר חיובי מתמשך (APAPאוטומטית ( התכווננות

) OSAהמתכווננת אוטומטית מיועדת לטיפול בדום נשימה חסימתי בשינה ( ™AirMini מערכת 
 ק"ג. 30-במטופלים שמשקלם גבוה מ

 

  תקנים שיושמו:
 3.1a : EN 62311:2020, EN 62479:2010 , סעיףREDבריאות, 

 EC/1999/519המלצת המועצה 
 3.1a : EN 62368-1:2014 / AC:2015 , סעיףREDבטיחות, 

EMC RED 3.1, סעיףb: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015 
 EN 300 328 V2.2.2 : 3.2, סעיף REDספקטרום הרדיו 

 

של החוק הלאומי. מושא ההצהרה המתואר לעיל תואם את חקיקת האיחוד  היסודיותאנו מצהירים בזאת כי המוצר עומד בדרישות 
 ).EU )RED/2014/53הוראה הרלוונטית למטרת הרמוניזציה:  

 נעשה במעורבות הגוף מקבל ההודעה הבא:   EU/2014/53נוהל הערכת התאימות המוזכר בהנחיה

Cetecom Advanced GmbH :0682, מס' גוף נודע   

 EU23-0165-01-TECמספר רישום תעודה: 

 ממוקם על המוצר.  לפיכך,  
 

 . 2017/745 (EU), מתייחס לתקנת המכשור הרפואי CE 0123הערה: כל תיוג של המוצר והחומר המודפס המציג 
  .ResMed Pty Ltdהצהרה זו מונפקת באחריותה הבלעדית של 

 : 2024בפברואר  1-  בראשוןנחתם בסידני, אוסטרליה 
 

 

 אן מרי צ'אקו
 מהנדס מערכות בכיר 

 בשם,

 כריסטופר ג'נקינס
 הנדסת מערכות  –מנהל 
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