ResMed

RED Declaration of Conformity

Manufacturer: European Representative: Notified Body:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Notified Body No: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australia France

Product Description:

Product Type: Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) device

Trade Name(s): ResMed

Model Number(s): 381XX

Marketing Name (s): AirMini™

Hardware Version (s): R380-7958, R380-7868

Software Version(s): SW03900

Accessories: PSU 380002 (20W Power Supply)

Product Characteristics: Bluetooth® Classic

Product Description: Self-adjusting (APAP) and Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) Device
Intended Use:

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

Radio Spectrum RED, Article 3.2: EN 300328 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, C E 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 15t Feb 2024:

dst?

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

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.
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Resll;;gg C €

EBpOﬂel)’ICKa AERNapPaynNa 3a CbOTBETCTBUNE

(4PC)

MNpoussoguTten: EBponeiicku npeacTasuten: HotuduunpaH opraH:
ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Hotnduumpax opraH Ne: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

AgcTpanua dpaHumn

OnucaHue Ha npodyKkma:

Bud Ha npodykma: M3penue 3a HENPEKBHCHATO MNOMIOXUTENHO HAaNAraHe Ha auxaTenHute nbtuwa (CPAP)
Tvpaoecko(u) ume(Ha): ResMed

Homep(a) Ha modena: 381XX

MapkemuHzoso(u) ume(Ha): AirMini™

Bepcus (u) Ha xapoyepa: R380-7958, R380-7868

Bepcusa(u) Ha coppmyepa: SW03900

Akcecoapu: PSU 380002 (20W 3axpaHBaHe)

Xapakmepucmuku Ha Nnpodykma: Bluetooth® Classic

OnucaHue Ha npodykma: CamoHacTpowisalLo ce (APAP) n npeaocTaBALLO HENPEKbCHATO MNOMOKUTENHO

HanAraHe Ha auxatenHuTe nbtuwa (CPAP) ycTpoiicTBo

lMpedrasHaqerue CamoHacTpoiisalLaTa ce mawmHa AirMini™ e nokasaHa 3a neveHne Ha 0BCTPYKTUBHA

CcbHHa anHen (OSA) npu nauyueHTH ¢ Terno Haa 30 kg.

MpunoxceHu cmaHdapmu:

30pase, [PC, uneH 3, napazpag 1, 6yksa a): EN 62311 :2020, EN 62479:2010
MpenopbKka Ha Cbeeta 1999/519/EO
besonacHocm, [PC, uneH 3, napaepag 1, 6ykea a): EN 62368-1:2014 / AC:2015
EMC, APC, uneH 3, napazpacg 1, byksea 6): EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015

PaduovyecmomeH cnekmvp, [PC, uneH 3, napaepagp 2:  EN 300 328 V2.2.2

C HaCTOAWLOTO AEKNapupame, Ye NPOAYKTLT OTrOBaps Ha HaLMOHANHOTO 3aKOHOAATE/NCTBO 38 OCHOBHUTE M3UCKBaHWA.
MpeaMeTbT Ha AeKnapaLmaTa, OnMcaH No-rope, e B CbOTBETCTBME CbC ChOTBETHOTO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha Cbio3a 3a
XxapMoHu3auma: Aupektusa 2014/53/EC (4PC).

MpoueaypaTa 3a oUEeHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO, nocodeHa B [Aunpextusa 2014/53/EC, e cnaseHa € y4acTMETO Ha CaeaHuA
HOTUdULMPAH OpraH:

Cetecom Advanced GmbH, HomuguyupaH opeaH Ne: 0682

PeaucmpayuoHeH Homep Ha cepmugpukama: EU23-0165-01-TEC

Mo mo3u HayuH C € ce nocmass 8vpxy nNPodykma.

3abenexcka: BcAKO emuKkemupaHe Ha MPOOyKMa u ne4amHume mamepuanu, nokassawo CE 0123, e cevp3aHo ¢ PeznameHm (EC)
2017/745 3a meduyuHckume u3oenus.

HacTosAwara aeknapauma ce n3gasa noj eaHoIMYHaTa OTroBopHOCT Ha ResMed Pty Ltd.

MognucaHo B CngHu, Asctpanua Ha 1 des.. 2024 r.:

dis2?

AH Mepu Yako

CTapLwu cucteMeH MHXeHep

AirMini e Tbproscka Mapka u/unm perucTpmpaHa TbproBCKa Mapka Ha pamunnaTta komnaHum ResMed. CroBHaTa MapKa 1 ioroTunoseTe
Bluetooth® ca pernctpmpaHm TbproBckM MapKku, cobcTBeHocT Ha Bluetooth SIG, Inc., M BCAKO n3non3BaHe Ha Taknea mapku oT ResMed Group
€ IMLEH3MPaHo.



ResMed

OT UMETO Ha,

Kpucrodpbp [KeHKUHC

MeHuaKbp — CUCTEMEH MHKEHEPUHT
ResMed Pty Ltd

TenedoH: +61 2 8884 1517

umenin: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini e Tbproscka Mapka u/unm perucTpmpaHa TbproBCKa Mapka Ha pamunnaTta komnaHum ResMed. CroBHaTa MapKa 1 ioroTunoseTe
Bluetooth® ca pernctpmpaHm TbproBckM MapKku, cobcTBeHocT Ha Bluetooth SIG, Inc., M BCAKO n3non3BaHe Ha Taknea mapku oT ResMed Group
€ IMLEH3MPaHo.
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ResMed

Prohlaseni o shodé RED

Vyrobce:
ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australie

Oznameny subjekt:
Cetecom Advanced GmbH
Oznameny subjekt ¢.: 0682

Evropsky zastupce:
ResMed SAS

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

Popis produktu:
Typ produktu:

Obchodni ndzev(ndzvy):
Cislo(¢isla) modelu:
Prodejni ndzev(ndzvy):
Verze hardwaru:

Verze softwaru:
Prislusenstvi:

Charakteristika produktu:

Popis produktu:

Urcené pouliti:

Prostiedek pro vytvoreni kontinudiniho pretlaku v dychacich cestach (Continuous Positive
Airway Pressure, CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SW03900

PSU 380002 (20W napajeci zdroj)

Bluetooth® Classic

Samoregulacni zafizeni (APAP) a prostfedek pro vytvoreni kontinualniho pretlaku

v dychacich cestach (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP)

Samoregulaéni pFistroj AirMini™ je uréen k Ié¢bé obstrukéni spankové apnoe (OSA)
u pacientt s hmotnosti vy$si nez 30 kg.

Pouzité normy:
Zdravi, RED, ¢ldnek 3.1a:

Bezpecnost, RED, cldnek 3.1a:

EMC RED, ¢ldnek 3.1b:

Raddiové spektrum RED, ¢ldnek 3.2:

EN 62311 :2020, EN 62479:2010

Doporuéeni Rady 1999/519/ES

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300328 Vv2.2.2

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek splriuje zakladni poZadavky vnitrostatniho prava. Vyse popsany predmét prohlaseni je
v souladu s pfislusnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie: Smérnice 2014/53/EU (RED).

Postup posuzovani shody uvedeny ve smérnici 2014/53/EU byl dodrZen za Ucasti tohoto oznameného subjektu:

Cetecom Advanced GmbH, Ozndmeny subjekt ¢.: 0682

Registracni cislo certifikatu: EU23-0165-01-TEC

Z tohoto divodu byl na vyrobku umistén symbol c € .

Pozndmka: Veskeré oznaceni vyrobku a tisténé materidly s oznacenim CE 0123 se vztahuji k narizeni o zdravotnickych prostredcich

(EU) 2017/745.

Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost spolec¢nosti ResMed Pty Ltd.
Podepsano v Sydney, Austrdlie, dne: 1. inora 2024

dit

Ann Mary Chacko

Vedouci systémovy inZenyr

Jménem,

Christopher Jenkins

Manazer — Systémové inZenyrstvi

ResMed Pty Ltd
Tel.: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini je ochranna, popf. registrovana ochranna znamka spolecnosti patficich do skupiny ResMed. Slovni znacka a loga Bluetooth® jsou
registrované ochranné znamky vlastnéné spolecnosti Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli poufZiti téchto znacek spolecnosti ResMed Group podléha licenci.
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ResMed

RED-overensstemmelseserklaering

Producent: Europzisk repraesentant: Bemyndiget organ:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Nummer pa bemyndiget organ: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australien Frankrig

Produktbeskrivelse:

Produkttype: Konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed

Handelsnavn(e): ResMed

Modelnummer: 381XX

Marketingnavn(e): AirMini™

Hardwareversion(er): R380-7958, R380-7868

Softwareversion(er): SW03900

Tilbehgr: PSU 380002 (20 W-strgmforsyning)

Produktegenskaber: Bluetooth® Classic

Produktbeskrivelse: Selvjusterende (APAP)- og konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed

Tilsigtet anvendelse: Den selvjusterende AirMini™-maskine er indiceret til behandling af obstruktiv sgvnapng

(OSA) hos patienter, der vejer mere end 30 kg.

Anvendte standarder:

Sundhed, RED, artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010
Radets anbefaling 1999/519/EF
Sikkerhed, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015
EMC, RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015

Radiospektrum RED, artikel 3.2: EN 300 328V2.2.2

Vi erkleerer hermed, at produktet overholder de vaesentlige krav inden for national lovgivning. Formalet med erklzaeringen
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 fglgende
bemyndigede organ:

Cetecom Advanced GmbH, nummer pd bemyndiget organ: 0682

Certifikatregistreringsnummer: EU23-0165-01-TEC

Dermed erc € placeret pd produktet.

Bemaerk: Enhver maerkning af produktet og trykt materiale, der viser CE 0123, vedrgrer forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745.
Denne erklaering udstedes under det fulde ansvar af ResMed Pty Ltd.
Underskrevet i Sydney, Australien den 1. februar 2024:

dit

Ann Mary Chacko
Senior Systems Engineer

Pa vegne af

Christopher Jenkins

Manager - Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini er et varemaerke og/eller registreret varemaerke, som tilhgrer ResMed-koncernen. Bluetooth®-ordmaerket og -logoer er registrerede
varemaerker, der ejes af Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af sddanne maerker af ResMed Group er under licens.
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ResMed

Conformiteitsverklaring RED

Fabrikant: Europese vertegenwoordiger: Aangemelde instantie:
ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Nr. aangemelde instantie: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint-Priest Cedex

Australié Frankrijk

Productbeschrijving:

Producttype: Hulpmiddel voor continue positieve drukbeademing (CPAP - Continuous Positive Airway Pressure)
Handelsna(a)m(en): ResMed

Modelnummer(s): 381XX

Marketingna(a)m(en): AirMini™

Hardwareversie(s): R380-7958, R380-7868

Softwareversie(s): SW03900

Accessoires: PSU 380002 (20 W voeding)

Producteigenschappen: Bluetooth® Klassiek

Productbeschrijving: Apparaat voor automatische positieve luchtwegdruk (Automatic Positive Airway Pressure;
Beoogd gebruik: APAP) en continue positieve luchtwegdruk (Continuous Positive Airway Pressure; CPAP)

De zelfinstellende AirMini™-machine is geindiceerd voor de behandeling van obstructieve
slaapapneu (OSA) bij patiénten 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 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015

Radiospectrum RED, artikel 3.2: EN 300 328V2.2.2

Hierbij verklaren wij dat het product voldoet aan de nationale wetgeving betreffende de essentiéle 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 c € 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, Australié op 1 februari 2024:

di2?

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.



ResMed

Christopher Jenkins

Manager- Systeemtechniek

ResMed Pty Ltd

Telefoon: +61 2 8884 1517

E-mail: 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.
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ResMed

RED vastavusdeklaratsioon

Tootja: Euroopa esindaja: Teavitatud asutus:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Teavitatud asutuse nr: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Austraalia Prantsusmaa

Toote kirjeldus:

Toote tiilip: Pideva positiivréhuravi (CPAP) seade

Arinimi (nimed): ResMed

Mudeli number (numbrid): 381XX

Arinimi (nimed): AirMini™

Riistvara versioon(id): R380-7958, R380-7868

Tarkvaraversioon(id): SW03900

Lisatarvikud: PSU 380002 (20 W toiteallikas)

Toote tehnilised andmed: Bluetooth® Classic

Toote kirjeldus: Isereguleeruv (APAP) ja pideva positiivrdhuravi (CPAP) seade
Kasutusotstarve:

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

Kohaldatavad standardid:

Tervis, RED, artikkel 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010
ndukogu soovitus 1999/519/EU
Ohutus, RED, artikkel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015
Elektromagnetiline {hilduvus, EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015

RED, artikkel 3.1b:
Raadiospekter, RED, artikkel 3.2: EN 300328 V2.2.2

Kaesolevaga kinnitame, et toode vastab riigisisestele p&hinGuetele. Eespool kirjeldatud deklaratsiooni eesmark on kooskdlas
asjakohaste Liidu Ghtlustamisaktidega: direktiiv 2014/53/EL (RED).

Direktiivis 2014/53/EL osutatud vastavushindamine on tehtud jargmise teavitatud asutuse osalusel:
Cetecom Advanced GmbH, teavitatud asutuse nr: 0682

Sertifikaadi registreerimisnumber: EU23-0165-01-TEC

Seega on tootele paigutatud c € .

Madrkus. Toote ja triikitud materjali CE 0123 mdrgistus on seotud meditsiiniseadmete mddrusega (EL) 2017/745.
Selle deklaratsiooni vdljastamise eest vastutab ainuisikuliselt ResMed Pty Ltd.
Allkirjastatud Austraalias, Sydneys: 1. veebruaril 2024:

dit

Ann Mary Chacko
Vanem slsteemiinsener

Esindades:

Christopher Jenkins

Juhataja — slisteemide projekteerimine
ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-post: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini on ResMedi kontserni kaubamark ja/vdi registreeritud kaubamark. Bluetooth®-i sénamark ja logod on registreeritud kaubamargid,
mis kuuluvad ettevottele Bluetooth SIG, Inc. ning ResMed Group kasutab selliseid marke litsentsi alusel.
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ResMed

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja: Edustaja Euroopassa: limoitettu laitos:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon lImoitettu laitos nro: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australia Ranska

Tuotteen kuvaus:

Tuotetyyppi: Vakiopaineinen hengitysteiden ylipainelaite (CPAP)

Kauppanimi/-nimet: ResMed

Mallinumero(t): 381XX

Markkinointinimi(-nimet): AirMini™

Laitteistoversio(t): R380-7958, R380-7868

Ohjelmistoversio(t): SW03900

Lisdvarusteet: Virtalahdeyksikké 380002 (20 W:n virtaldhde)

Tuotteen ominaisuudet: Bluetooth® Classic

Tuotteen kuvaus: Automaattisdateinen (APAP) ja vakiopaineinen hengitysteiden ylipainelaite (CPAP)
Kayttotarkoitus: Automaattisesti saatyva 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
Sdhkémagneettinen 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 300328V2.2.2

Vakuutamme téten, etta tuote tayttaa kansallisen lain olennaisten vaatimusten osalta. Edelld kuvatun vakuutuksen kohde on
asiaankuuluvan unionin harmonisointilainsdadannén vaatimusten mukainen: Direktiivi 2014/53/EU (RED eli radiolaitedirektiivi).

Direktiivissd 2014/53/EU tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd on noudatettu yhdessa seuraavan
ilmoitetun laitoksen kanssa:

Cetecom Advanced GmbH, lImoitettu laitos nro: 0682

Varmenteen rekisteréintinumero: EU23-0165-01-TEC

Ndin ollen tuotteessa on merkintd c € .

Huomautus: Tuotteessa ja siihen liittyvéssd painetussa materiaalissa ndkyvdt merkinndt, joissa on symboli CE 0123, liittyvdt
ldékinndllisié laitteita koskevaan direktiiviin (EU) 2017/745.

Tama vakuutus annetaan yksinomaan ResMed Pty Ltd:n vastuulla.

Allekirjoitettu Sydneyssa, Australiassa 1. helmikuuta 2024:

di2?

Ann Mary Chacko
Vanhempi jarjestelmainsinoori

Seuraavan henkilon puolesta:

Christopher Jenkins

Johtaja, jarjestelmainsin6ori

ResMed Pty Ltd

Puhelin: +61 2 8884 1517

Sahkopostiosoite: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini on ResMed-yhtididen tavaramerkki ja/tai rekisteroity tavaramerkki. Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG,
Inc:n omistamia rekisteroityja tavaramerkkeja, ja ResMed-konserni kayttaa naita merkkeja lisenssilla.
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ResMed

Déclaration de conformité RED

Fabricant : Représentant européen : Organisme notifié :
ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Organisme notifié N° : 0682
Bella Vista 292 allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australie France

Description du produit :

Type de produit : Appareil a pression positive continue (PPC)

Nom(s) de commerce : ResMed

Numeéro(s) de modele : 381XX

Nom(s) de commerce : AirMini™

Version(s) matériel : R380-7958, R380-7868

Version(s) du logiciel : SW03900

Accessoires : Bloc d’alimentation 380002 (alimentation 20 W)

Caractéristiques du produit : Bluetooth® Classic

Description du produit : Appareil a pression positive automatique (APAP) ou appareil a pression positive continue (PPC)

Domaine d’application : 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 301 489-1Vv2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 ; EN 60601-1-2:2015
Spectre radio RED, article 3.2 : EN 300 328V2.2.2

Nous déclarons par la présente que le produit est conforme a la législation nationale des exigences essentielles. L'objet de la
déclaration décrite ci-dessus est conforme a la législation d’harmonisation de I'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 I'organisme
notifié suivant :

Cetecom Advanced GmbH, Organisme notifié N° : 0682

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

Ainsi, c € est apposé sur le produit.

Remarque : Tout étiquetage du produit et du matériel imprimé indiquant CE 0123, se rapporte au réglement sur les dispositifs
médicaux (UE) 2017/745.

Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité de ResMed Pty Ltd.

Signé a Sydney, Australie, le 1¢" février 2024 :

dit

Ann Mary Chacko
Ingénieur principal des systemes

Au nom de,

Christopher Jenkins

Gestionnaire - Ingénierie des systemes

ResMed Pty Ltd

Téléphone : +61 2 8884 1517

Adresse e-mail : 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 a Bluetooth SIG, Inc. et toute utilisation de ces marques par le groupe ResMed se fait sous licence.
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ResMed

RED-Konformitatserklarung

Hersteller: Europdischer Vertreter: Benannte Stelle:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon Nummer der benannten Stelle: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales 69791 Saint Priest Cedex

Australien Frankreich

Produktbeschreibung:

Produkttyp: Gerat fiir kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP)

Markenname(n): ResMed

Modellnummer(n): 381XX

Marketingname(n): AirMini™

Hardwareversion(en): R380-7958, R380-7868

Software-Version(en): SW03900

Zubehor: PSU 380002 (20 W Netzteil)

Produktmerkmale: Bluetooth® Classic

Produktbeschreibung: Selbstregulierendes Gerét (APAP) und Gerét fiir kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP)
Verwendungszweck: Das selbstregulierende Gerat AirMini™ ist fiir die Behandlung von obstruktiver

Schlafapnoe (OSA) bei Patienten mit einem Gewicht von tiber 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 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Funkspektrum, RED, Artikel 3.2: EN 300 328V2.2.2

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

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

Cetecom Advanced GmbH, Nummer der benannten Stelle: 0682

Nummer der Zertifikatregistrierung: EU23-0165-01-TEC

Daher wird c € 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 (iber Medizinprodukte.

Diese Erklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von ResMed Pty Ltd. abgegeben.

Unterzeichnet in Sydney, Australien, am 01. Februar 2024:

di2?

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

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.
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ResMed

AnAwon cuppopdpwonc RED

Kataokevaotig:
ResMed Pty Ltd

Bella Vista
2153 New South Wales,
Avotpalia

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Kowomnolnuévog opyaviopnog:
Cetecom Advanced GmbH
Ap1B. Kowvormolnpuévou opyaviopol: 0682

Avtunpoownog ya tnv Eupwrnn:
ResMed SAS

Parc Technologique de Lyon

292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex

FroA\ia

Meptypacn npoidvrog:

Tumog mpoiovrog:
Eumnopikn(éc) enwvuuia(ec):
Aptduog(oi) povtédou:
Europikri(€g) ovouaoia(eg):
Exboon(eic) uAtkou:
Exboon(etg) Aoytouikou:
MNapeAkoueva:
XapoaKTNPLOTIKA TTPOIOVTOG:
Meptypacn mpoidvrog:
Mpooptlouevn xpron:

JUOKEUN oUVEXOUG BETIKAG Ttieong aepaywyoul (CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (Tpodobotikd 20 W)

Bluetooth® Classic

AutoppuBulopevn (APAP) kat Zuokeun ouvexoUg Betikng misong agpaywyol (CPAP)

H autoppuBuildpevn cuokeun AirMini™ evSeikvutal yia tn Bepareia TN amodpakTikig

anvolag untvou (AAY) og aoBeveig mou Juyilouv mavw amo 30 kg.

Epapuoloueva npotuna:
Yyeia, RED, ApSpo 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010

TUotaon tou Zuppouliou tng Evpwnaikig Evwong 1999/519/EC
EN 62368-1:2014 / AC:2015

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

EN 300 328 Vv2.2.2

Aopaleta, RED, ApSpo 3.1a:
HMZ, RED, ApUpo 3.18:
Qdoua padtoouyvotritwv RED, ApSpo 3.2:

Ala Tou apovTog SNAWVOUHE OTLTO TIPoioV Aol tnv €Bvikr vopoBeoio doov adopd TIG OUGLWHEELS AmaLTAOELS. TO QVTIKEIEVO TNG
SAAWONG TIoU TEPLYPADETOL TAPATIAVW Eival CUUPWVO HE TN OXETIKY EVWOLAKT vopoBeaia evappovionc: O8nyia 2014/53/EE (RED).

AkolouBnBnke n Stadikacia afloAdynong tng cuppopdwaong mou avadépstat otnv odnyio 2014/53/EE pe TN CUMUETOXH TOU
0KOAOUBOU KOLVOTIOLNLEVOU OPYQAVLOHOU:

Cetecom Advanced GmbH, Aptd. kotvorotnuévou opyaviouou: 0682

AptBudg kataywpLong miotornotntikov: EU23-0165-01-TEC

JUVETWC, TO C € TonmoUeTE(TAL OTO TTPOIOV.

Znueiwon: Kade emonuavan tou mpoiovrog kal Tou EVTUou UALKoU, TTou épeL T anuaveon CE 0123, oxetiletat ue tov Kavoviouo yia
Ta Latpoteyvoloyikd npoiovra (EE) 2017/745.

H napoloa 6nAwon ekdidetal pe amokAeLotikr) euBUvn tng ResMed Pty Ltd.

Yrnoypadnke oto Zidvel tng Auotpaliag otig: 1 DePpouapiov 2024:

it

Ann Mary Chacko
AVWTEPN UNXOVIKOG CUOTNUATWY

E€ ovopatocg tou,

Christopher Jenkins

AleuBuUVTAG — Mnyavikr ZUoTNUATWY
ResMed Pty Ltd

TnAédwvo: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

To AirMini givaw gumoptkd orja f/koL ofpa KarateBEv TG olkoyEVeLag eTatpelwv ResMed. To Aektiko ofjpa kot ta Aoydtura Bluetooth® gival orpora
katatedgvta ou avrkouv otnv Bluetooth SIG, Inc. kat omoladrAoTe xprion AUTWY Twv onudtwy anod tov Ou\o ResMed yivetal katomnv adsiag.
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S

Izjava o sukladnosti prema direktivi RED

Proizvodac:
ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australija

Europski predstavnik:
ResMed SAS

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

Prijavljeno tijelo:
Cetecom Advanced GmbH
Broj prijavljenog tijela: 0682

Opis proizvoda:
Vrsta proizvoda:
Trgovacki naziv(i):
Broj/brojevi modela:
Marketinski naziv(i):
Verzija/verzije hardvera:
Verzija/verzije softvera:
Dodatni pribor:

Karakteristike proizvoda:

Opis proizvoda:
Namjena:

Proizvod za kontinuirani pozitivni tlak diSnih puteva (CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (napajanje od 20 W)

Klasiéni Bluetooth®

Proizvod za samostalno podesavanje (APAP) i kontinuirani pozitivni tlak disnih puteva (CPAP)
Uredaj za samostalno podesavanje AirMini™ indiciran je za lije¢enje opstruktivne apneje
u snu (OSA) u bolesnika koji teZe vise od 30 kg.

Primijenjene norme:
Zdravlje, RED, ¢lanak 3.1.a:

Sigurnost, RED, ¢lanak 3.1.a:

EMC RED, ¢lanak 3.1.b:

Radiofrekvencijski spektar RED, ¢lanak 3.2:

EN 62311:2020, EN 62479:2010

Preporuka Vijeéa 1999/519/EZ

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
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 uskladivanju: Direktiva 2014/53/EU (RED).

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

Cetecom Advanced GmbH, broj prijavljenog tijela: 0682

Broj registracije certifikata: EU23-0165-01-TEC

S tim se u vezi oznaka c € stavlja na proizvod.

Napomena: svako oznacivanje proizvoda i tiskanog materijala oznakom CE 0123 odnosi se na Uredbu o medicinskim proizvodima (EU)

2017/745.

Ova izjava izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu drustva ResMed Pty Ltd.
Potpisano u Sydneyu, Australija, 1. veljace 2024.:

dist?

Ann Mary Chacko
Visa inZenjerka sustava

Uime,

Christopher Jenkins

Voditelj — InZenjering sustava

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

Adresa e-poste: christopher.jenkins@resmed.com.au

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



mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au

Resll;;gg C €

A radioberendezésekre vonatkozo (radio
equipment directive — RED) megfelel6ségi
nyilatkozat

Gyarto: Eurdpai képviseld: Bejelentett szervezet:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Bejelentett szervezet szédma: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Ausztralia Franciaorszag

A termék leirdsa:

Terméktipus: Folyamatos pozitiv Iéguti nyomast (Continuous Positive Airway Pressure — CPAP) biztositd eszk6z
Kereskedelmi név (nevek):  ResMed

Modellszém(ok): 381XX

Madrkanév (-nevek): AirMini™

Hardververzio(k): R380-7958, R380-7868

Szoftververzio(k): SW03900

Tartozékok: PSU 380002 (20 W-os tapegység)

Termékjellemz6k: Bluetooth® Classic

A termék leirdsa: Onbeallitd (APAP) és folyamatos pozitiv Iéguti nyomast (Continuous Positive Airway Pressure —

CPAP) biztositd eszkoz

Rendeltetés: Az AirMini™ 6nbeallitd gép az obstruktiv alvasi apnoe (OSA) kezelésére javallott 30 kg-nl

nagyobb testtomeg(i betegeknél.

Vonatkozo szabvdnyok:

Egészségligy, RED, 3.1a cikk EN 62311 :2020, EN 62479:2010
A Tandacs 1999/519/EK ajanlasa
Biztonsdgossdg, RED, 3.1a cikk EN 62368-1:2014 / AC:2015
EMC RED, 3.1b cikk: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Rddiospektrum RED, 3.2. cikk: EN 300 328V2.2.2

Ezennel kijelentjuk, hogy a termék megfelel az alapvet6 kdvetelményekre vonatkozé nemzeti jogszabalyoknak. A fent leirt
nyilatkozat térgya 6sszhangban van a vonatkozé unids harmonizaciés jogszabdlyokkal: 2014/53/EU iranyelv (RED).

A 2014/53/EU iranyelvben emlitett megfelelGségértékelési eljarast a kdvetkezd bejelentett szervezet bevonaséaval kovették:
Cetecom Advanced GmbH, bejelentett szervezet szama: 0682

Tanusitvdny regisztrdcios szama: EU23-0165-01-TEC

igy a C € jelélés keriil a termékre.

Megjegyzés: A termék és a CE 0123 jelélést visel§ nyomtatott anyagok cimkézése az orvostechnikai eszkéz6krél sz6lé (EU) 2017/745
rendelethez kapcsolddik.

Ezt a nyilatkozatot ResMed Pty Ltd. kizarélagos felel6ssége mellett adjuk ki.
Aldirta az ausztréliai Sydney-ben 2024. februar 1-jén:

di2?

Az AirMini a ResMed vallalatcsalad védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. A Bluetooth® szovédjegy és emblémak a Bluetooth SIG, Inc.
tulajdondban 1évé bejegyzett védjegyek, és barmely ilyen védjegyet a ResMed Group licencelt médon hasznal.



ResMed

Ann Mary Chacko
Vezet6 rendszermérnok

Az alabbi személy nevében:

Christopher Jenkins

Menedzser — Rendszertervezés

ResMed Pty Ltd

Telefonszam: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

Az AirMini a ResMed vallalatcsalad védjegye és/vagy bejegyzett védjegye. A Bluetooth® szovédjegy és emblémak a Bluetooth SIG, Inc.
tulajdondban 1évé bejegyzett védjegyek, és barmely ilyen védjegyet a ResMed Group licencelt médon hasznal.
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Samraemisyfirlysing samkvaemt tilskipun um

oradlausan fjarskiptabunad (RED)

Framleidandi:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Astralia

Tilkynntur adili:
Cetecom Advanced GmbH
Tilkynntur adili nr.: 0682

Umbodsadili i Evropu:
ResMed SAS

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

Vérulysing:

Vérutegund:

Vidskiptaheiti:
Gerdarnumer:

Heiti markadssetningar:
Vélbunadarutgdfa/-utgdfur:

Hugbunadarutgdfa/-utgdfur:

Teaeki med samfelldum jakveedum loftvegaprystingi (CPAP)
ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

Fylgihlutir: PSU 380002 (20W aflgjafi)

Eiginleikar véru: Bluetooth® Classic

Vérulysing: Sjalfstillandi taeki med samfelldum jakvaedum loftvegaprystingi (CPAP)

Fyrirhugud notkun: AirMini™ sjalfstillandi taekid er zetlad til medferdar & kaefisvefni (OSA) hja sjuklingum yfir
30 kg ad pyngd.

Notadir stadlar:

Heilsa, RED, grein 3.1a:

Oryqggi, RED, grein 3.1a:
EMC RED, grein 3.1b:

Radio Spectrum RED, grein 3.2:

EN 62311:2020, EN 62479:2010

Tilmaeli radsins 1999/519/EB

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300 328 vV2.2.2

Vid lysum pvi hér med yfir ad varan uppfyllir landslég um grunnkrofur. Varan sem yfirlysingin hér ad ofan 4 vid um er i samraemi
vid videigandi dkvaedi samramingarléggjafar ESB: Tilskipun 2014/53/ESB (tilskipun um pradlausan fjarskiptabunad).

Samramismatsferlinu sem visad er til i tilskipun 2014/53/ESB hefur verid fylgt med adkomu eftirtalinna tilkynntra adila:

Cetecom Advanced GmbH, tilkynntur adili nr: 0682

Skraningarnumer skirteinis: EU23-0165-01-TEC

bvier, C € sett @ véruna.

Athugid: Allar merkingar @ vérunni og prentad efni sem synir CE 0123 tengist reglugerd um laekningataeki (ESB) 2017/745.
bessi yfirlysing er gefin ut eingdngu a abyrgd ResMed Pty Ltd.
Undirritad i Sydney i Astraliu pann 1- feb 2024:

it

Ann Mary Chacko
Yfirkerfisfraedingur

Fyrir hond,

Christopher Jenkins

Framkvaemdastjori — kerfisverkfraedideild

ResMed Pty Ltd
Simi: +61 2 8884 1517

netfang: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini er vorumerki og/eda skrad vérumerki ResMed-fyrirtaekjasamstaedunnar. Ordmerki og myndmerki Bluetooth® eru skrasett vérumerki
i eigu Bluetooth SIG, Inc. og hvers kyns notkun ResMed Group & slikum merkjum er samkvaemt leyfi.
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Dichiarazione di conformita RED

Produttore:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Rappresentante europeo:
ResMed SAS

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

Organismo notificato:
Cetecom Advanced GmbH
Organismo notificato n.: 0682

Descrizione del

prodotto:

Tipo di prodotto:
Nomi commerciali:
Numero modello:

Nome prodotto commerciale:

Versione hardware:

Versione software:
Accessori:

Caratteristiche del prodotto:
Descrizione del prodotto:
Uso previsto:

Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SW03900

PSU 380002 (alimentatore da 20 W)

Bluetooth® classico

Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP) e autoregolante (APAP)
Il dispositivo autoregolante AirMini™ & 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:

Sicurezza, RED, Articolo 3.1a:

EMC, RED, Articolo 3.1b:

Spettro radio, RED, Articolo 3.2:

EN 62311:2020, EN 62479:2010

Raccomandazione del Consiglio 1999/519/CE

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
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 & conforme alla pertinente Normativa dell’Unione sull’armonizzazione: Direttiva 2014/53/UE (RED).

La procedura di valutazione della conformita di cui alla Direttiva 2014/53/UE & 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 c € 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 responsabilita esclusiva di ResMed Pty Ltd.
Firmato a Sydney, Australia il 1° febbraio 2024:

dis2?

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

AirMini &€ un marchio commerciale e/o un marchio registrato del gruppo di aziende ResMed. Il marchio denominativo e i loghi Bluetooth® sono
marchi registrati di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e qualsiasi utilizzo di tali marchi da parte del gruppo ResMed é soggetto a licenza.
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RED atbilstibas deklaracija

RazZotajs:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australija

Parstavis Eiropa: Pilnvarota iestade:
ResMed SAS

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

Francija

Cetecom Advanced GmbH
Pilnvarotas iestades Nr.: 0682

Izstraddjuma apraksts:
Izstraddjuma veids:
Tirdzniecibas nosaukums(-i):
Modela numurs(-i):

Zimola nosaukums(-i):
Aparataras versija(-as):

Programmatiras versija(-as):

Piederumi:
Izstradajuma raditaji:
Izstraddjuma apraksts:
Paredzétais lietojums:

Nepartraukta pozitiva gaisa spiediena (CPAP) ierice

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (20 W barosanas avots)

Bluetooth® Classic

Pasreguléjosa (APAP) un nepartraukta pozitiva gaisa spiediena (CPAP) ierice

AirMini™ padreguléjo$a ierice ir indicéta obstruktivas miega apnojas (OMA) arsté3anai

pacientiem, kuru svars parsniedz 30 kg.

Piemeérotie standarti:

Veseliba, RED, 3. panta 1. punkta a) apaksSpunkts:

Drosums, RED, 3. panta 1. punkta a) apakspunkts:
EMS, RED, 3. panta 1. punkta b) apakspunkts:
Radiofrekvencu spektrs, RED, 3. panta 2. punkts:

EN 62311 :2020, EN 62479:2010

Padomes ieteikums 1999/519/EK

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300 328 vV2.2.2

Ar So apliecinam, ka izstradajums atbilst valsts tiesibu aktos noteiktajam pamatprasibam. leprieks aprakstitais deklaracijas
priek$mets atbilst attiecigajiem Eiropas Savienibas saskano$anas tiesibu aktiem: Direktivai 2014/53/ES (RED).

Atbilstibas novértésanas procedira, kas minéta Direktiva 2014/53/ES, ir veikta, iesaistot $adu pilnvaroto iestadi:

Cetecom Advanced GmbH, pilnvarotas iestades Nr.: 0682

Sertifikata registracijas Nr.: EU23-0165-01-TEC

Tadél uz izstradajuma ir atrodama zime C € .

Piezime. Jebkads izstradajuma un drukata materiala markéjums, kurd noradits CE 0123, attiecas uz Regulu (ES) 2017/745 par

mediciniskam iericém.

Par So deklaraciju atbild tikai ResMed Pty Ltd.
Parakstits Sidneja, Australija 2024. gada 1. februar:

di2?

Anna Mérija €ako (Ann Mary Chacko)

Vecaka sistemu inZeniere

Ar pilnvarojumu no

Kristofers DZenkinss (Christopher Jenkins)

Vaditajs — sistému inZenierija
ResMed Pty Ltd
Talrunis: +61 2 8884 1517

e-pasts: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini ir ResMed uznémumu grupas precu zZime un/vai registréta precu zime. Bluetooth® vardiska zime un logotipi ir Bluetooth SIG, Inc.
piederosas registrétas precu zimes, un ResMed Group izmanto $adas zimes saskana ar licenci.
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ResMed
RED atitikties deklaracija

Gamintojas: Atstovas Europoje: Notifikuotoji jstaiga:

»,ResMed Pty Ltd“ ,ResMed SAS“ ,,Cetecom Advanced GmbH*

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Notifikuotosios jstaigos nr. 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australia (Australija) France (Prancizija)

Gaminio aprasymas:

Gaminio tipas: Nenutrikstamo teigiamo kvépavimo taky slégio (CPAP) prietaisas

Komercinis (-iai) pavadinimas (-ai):  ,ResMed”

Modelio (-iy) numeris (-iai): 381XX

Rinkodaros pavadinimas (-ai): LAirMini™“

Techninés jrangos versija (-0s): R380-7958, R380-7868

Programinés jrangos versija (-0s): SW03900

Priedai: PSU 380002 (20 W maitinimo Saltinis)

Gaminio charakteristikos: ,Bluetooth® Classic”

Gaminio aprasymas: Savaime prisitaikantis (APAP) ir nenutrikstamo teigiamo kvépavimo taky slégio (CPAP)
prietaisas

Paskirtis

LAIrMini™*“ savaime prisitaikantis prietaisas yra skirtas obstrukcinei miego apnéjai
(OMA) gydyti pacientams, kuriy 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
EMCRED, 3.1b str.: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Radijo spektro RED, 3.2 str.: EN 300328 V2.2.2

Siuo dokumentu pareidkiame, kad gaminys atitinka esminius vietiniy teisés akty reikalavimus. Pirmiau aprasytas deklaracijos
objektas atitinka atitinkamus teisés aktus dél Europos Sajungos teisés normy suderinimo: Direktyva 2014/53/ES (RED).

Direktyvoje 2014/53/ES nurodyta atitikties vertinimo procedira buvo atlikta dalyvaujant $iai notifikuotajai jstaigai:
,Cetecom Advanced GmbH", notifikuotosios jstaigos nr. 0682

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

Todél gaminys buvo paZenklintas c € Zenklu.

Pastaba. Bet koks gaminio ir spausdintinés medziagos, paZymétos CE 0123 Zenklu, Zenklinimas yra susijes su Reglamentu (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy.

Si deklaracija i§duota tik ,ResMed Pty Ltd.”“ atsakomybe.

Pasirasyta Sidnéjuje (Australija) 2024 m. vasario 1 d.

dit?

Ann Mary Chacko,
vyresnysis sistemy inZinierius,

atstovaujantis

Christopher Jenkins,

vadovas, sistemy inZinerija

,ResMed Pty Ltd”

Tel. +61 2 8884 1517

El. pastas christopher.jenkins@resmed.com.au

LAirMini“ yra ,ResMed” bendroviy grupés prekiy Zenklas ir (arba) registruotasis prekiy Zenklas. ,Bluetooth®“ Zodinis Zenklas ir logotipai yra
registruotieji ,Bluetooth SIG, Inc.” prekiy Zenklai, kuriuos ,ResMed Group“ naudoja pagal licencija.
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ResMed

RED-samsvarserklaering

Produsent:
ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

Representant i EU:

ResMed SAS

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

Teknisk kontrollorgan:
Cetecom Advanced GmbH
Teknisk kontrollorgannr.: 0682

Produktbeskrivelse:
Produkttype:
Handelsnavn:
Modellnummer(-numre):
Markedsfaringsnavn:
Maskinvareversjon(er):

Programvareversjon(er):
Tilbehgr:
Produktegenskaper:
Produktbeskrivelse:
Tiltenkt bruk

Enhet for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (20 W strgmforsyning)

Bluetooth® Classic

Enhet for selvjusterende (APAP) og kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP)

Den selvjusterende maskinen AirMini™ er indisert for behandling av obstruktiv sgvnapné

(OSA) hos pasienter som veier mer enn 30 kg.

Anvendte standarder:

Helse, RED, artikkel 3.1a:

Sikkerhet, RED, artikkel 3.1a:

EMC RED, artikkel 3.1b:

Radiospektrum RED, artikkel 3.2:

EN 62311:2020, EN 62479:2010

Radsrekommandasjon 1999/519/EF

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300 328 V2.2.2

Vi erklaerer herved at produktet oppfyller nasjonal lovgivning om de grunnleggende kravene. Formalet med erklaeringen
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 fglgende tekniske kontrollorgan:

Cetecom Advanced GmbH, teknisk kontrollorgannr.: 0682

Sertifikatregistreringsnr.: EU23-0165-01-TEC

Dermed erc € trykket pd produktet.

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

di2

Ann Mary Chacko
Senior Systems Engineer

Pa vegne av

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

e-post: 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.
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ResMed

S

Deklaracja zgodnosci z dyrektywg RED

Producent:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 Nowa Potudniowa Walia,

Jednostka notyfikowana:
Cetecom Advanced GmbH
Nr jednostki notyfikowanej: 0682

Przedstawiciel na Europe:
ResMed SAS

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

Australia Francja
Opis produktu:
Typ produktu: Urzadzenie do terapii ciggtym cisnieniem dodatnim w drogach oddechowych (CPAP)

Nazwa(-y) handlowa(-e):
Numer(y) modelu(-i):

Nazwa(-y) marketingowa(-e):

Wersja(-e) sprzetu:

Wersja(-e) oprogramowania:

Akcesoria:
Charakterystyka produktu:
Opis produktu:

Przeznaczenie:

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (zasilacz 20 W)

Bluetooth® Classic

Samoregulujgce (APAP) urzadzenie do terapii ciggtym cisnieniem dodatnim w drogach
oddechowych (CPAP)

Samoregulujacy aparat AirMini™ jest przeznaczony do leczenia obturacyjnego bezdechu
sennego (OBS) u pacjentdw o masie ciata przekraczajacej 30 kg.

Zastosowane normy:
Zdrowie, RED, Artykut 3.1a:

Bezpieczeristwo, RED, Artykut 3.1a:
Zgodnosc elektromagnetyczna, RED, Artykut 3.1b:
Widmo radiowe, RED, Artykut 3.2:

EN 62311 :2020, EN 62479:2010

Zalecenie Rady 1999/519/WE

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300328 vV2.2.2

Niniejszym oswiadczamy, ze wyrdb spetnia przepisy prawa krajowego dotyczace podstawowych wymagan. Opisany powyzej
przedmiot deklaracji jest zgodny z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym: Dyrektywa 2014/53/UE (RED).

Procedura oceny zgodnosci, o ktérej mowa w dyrektywie 2014/53/UE, zostata przeprowadzona z udziatem nastepujacej

jednostki notyfikowanej:

Cetecom Advanced GmbH, nr jednostki notyfikowanej: 0682

Numer rejestracyjny certyfikatu: EU23-0165-01-TEC

Zatem c € jest umieszczony na produkcie.

Uwaga: Wszelkie oznaczenia na produkcie i materiatach drukowanych w postaci znaku CE 0123 odnoszq sie do Rozporzgdzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ ResMed Pty Ltd.

Podpisano w Sydney w Australii dnia 1 lutego 2024 r.:

dit

Ann Mary Chacko
Starszy Inzynier Systemow

W imieniu

Christopher Jenkins

Kierownik — Inzynieria Systemow

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini jest znakiem towarowym i/lub zarejestrowanym znakiem towarowym rodziny spétek ResMed. Znak stowny i logo Bluetooth® sg
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc., a kazde uzycie tych znakéw przez grupe ResMed jest objete licencja.



mailto:christopher.jenkins@resmed.com.au

ResMed
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Declaracao de conformidade com a Diretiva

RED

Fabricante:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Austrdlia

Organismo notificado:
Cetecom Advanced GmbH
Organismo notificado n.2: 0682

Representante na Europa:
ResMed SAS

Parc Technologique de Lyon
292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex
Franga

Descrigdo do produto:
Tipo de produto:

Denominagdo(Ges) comercial(ais):

Numero(s) do(s) modelo(s):
Nome(s) comercial(ais):
Versdo(des) do hardware:
Versdo(des) do software:
Acessorios:

Caracteristicas do produto:
Descri¢do do produto:
Utilizagdo prevista:

Dispositivo de pressdo positiva continua das vias aéreas (CPAP)

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (Fonte de alimentagdo de 20 W)

Bluetooth® Classic

Dispositivo de pressdo positiva continua das vias aéreas (CPAP) e de auto-ajuste (APAP)
A maquina de auto-ajuste AirMini™ esta indicada para o tratamento da apneia

obstrutiva do sono (AOS) em pacientes com peso superior a 30 kg.

Normas aplicadas:
Saude, RED, Artigo 3.1a:

Seguranga, RED, Artigo 3.1a:
CEM, RED, Artigo 3.1b:

Espectro de radiofrequéncias, RED, Artigo 3.2:

EN 62311 :2020, EN 62479:2010

Recomendacio do Conselho 1999/519/CE

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300 328 V2.2.2

Declaramos pelo presente que o produto cumpre a legislagdo do pais referente aos requisitos essenciais. O objeto da
declaragdo acima descrita estd em conformidade com a legislagdo em matéria de harmonizagao relevante da Unido Europeia:

Diretiva 2014/53/UE (RED).

O procedimento de avaliagdo de conformidade referido na Diretiva 2014/53/UE foi seguido com a participagdo do seguinte

Organismo notificado:

Cetecom Advanced GmbH, Organismo notificado n.2: 0682

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

Assim, a marca c € 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 declaragdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade da ResMed Pty Ltd.
Assinado em Sydney, Australia, a 1 de fevereiro de 2024:

di2

Ann Mary Chacko
Engenheira de sistemas sénior

Em nome de,

AirMini é uma marca comercial e/ou marca comercial registada da familia de empresas ResMed. A marca nominativa e logo6tipos Bluetooth® sdo
marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagdo de tais marcas pelo Grupo ResMed é efetuada sob licenga.




ResMed

Christopher Jenkins

Diretor- Engenharia de sistemas

ResMed Pty Ltd

Telefone: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini é uma marca comercial e/ou marca comercial registada da familia de empresas ResMed. A marca nominativa e logo6tipos Bluetooth® sdo
marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagdo de tais marcas pelo Grupo ResMed é efetuada sob licenca.
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ResMed

Declaratie de conformitate conform
directivei RED

Producator: Reprezentant in Comunitatea Organism notificat:
Europeana:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Organism notificat nr: 0682

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australia Franta

Descrierea produsului:

Tipul produsului: Dispozitiv de presiune pozitiva continua in caile respiratorii (CPAP)

Denumiri comerciale: ResMed

Numere de model: 381XX

Denumiri de vénzare: AirMini™

Versiuni hardware: R380-7958, R380-7868

Versiuni software: SW03900

Accesorii: PSU 380002 (sursa de alimentare de 20 W)

Caracteristicile produsului: Bluetooth® ,Classic”

Descrierea produsului: Dispozitiv autoreglabil (APAP) si dispozitiv de presiune pozitiva continua a cailor respiratorii
(CPAP)

Destinatie de utilizare: Aparatul autoreglabil AirMini™ este indicat pentru tratamentul apneei obstructive de somn

(AOS) la pacientii cu greutatea peste 30 kg.

Standarde aplicate:

Sdndtate, directiva RED, articolul 3.1a: EN 62311 :2020, EN 62479:2010
Recomandarea 1999/519/CE a Consiliului
Siguranta, directiva RED, articolul 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015
Compatibilitate electromagneticd RED, articolul 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Spectru de frecvente radio RED, articolul 3.2: EN 300 328 Vv2.2.2

Declaram prin prezentul document ca produsul respecta legislatia nationala privind cerintele esentiale. Obiectul declaratiei
descrise mai sus este in conformitate cu legislatia relevanta a Uniunii privind armonizarea legislativa: Directiva 2014/53/UE (RED).

Procedura de evaluare a conformitatii mentionata in Directiva 2014/53/UE a fost urmata cu implicarea urmatorului organism
notificat:

Cetecom Advanced GmbH, organism notificat nr: 0682

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

Prin urmare, c € este plasat pe produs.

Notd: orice etichetare a produsului si orice material tipdrit care afiseazd CE 0123 fac referire la Directiva privind dispozitivele medicale
(UE) 2017/745.

Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusivd a ResMed Pty Ltd.

Semnat la Sydney, Australia, la 1 februarie 2024:

dit?

Ann Mary Chacko
Inginer de sistem senior

Tn numele,

AirMini este o marca comerciald si/sau o0 marca comerciala inregistrata a grupului de companii ResMed. Marca verbala si siglele Bluetooth®
sunt marci comerciale inregistrate detinute de Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestor marci de catre ResMed Group este sub licenta.



ResMed

Christopher Jenkins

Manager - Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-mail: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini este o marca comerciald si/sau o0 marca comerciala inregistrata a grupului de companii ResMed. Marca verbala si siglele Bluetooth®
sunt marci comerciale inregistrate detinute de Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestor marci de catre ResMed Group este sub licenta.
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Resll;;gg C €

[leknapauus o cOOTBETCTBMM (cornacHo
OunpeKkTtuse o paamoannapatype (RED))

MNpoussogutens: EBponeiickoe NpeAcCTaBUTENbCTBO: HoTuduumnposaHHbIii opraH:
ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon HotnduumposaHHbiit opraH Ne: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex,

AgcTpanua dpaHumn

OnucaHue npodykma:

Tun npodykma: Annapar 415 CO34aHWA NOCTOAHHOIO MOIOXKUTE/IbHOTO AAB/NEHMUA B AblXaTe/bHbIX
nyTax (CPAP)

dupmeHHoe (-ble) HaumeHosaHue (-A): ResMed

Homep (-a) modenu (-eli): 381XX

Topzosoe (-bie) HaumeHosaHue (-51): AirMini™

Bepcus (-u) annapamHoz2o obecrieyeHus: R380-7958, R380-7868
Bepcus (-u) npoepammHozo obecnevyeHus:  SW03900

lMpuHadnexcHocmu: Bnok nutaHusa 380002 (MoLHOCTb NMTaHua 20 BT)
Xapakmepucmuku npooykma: Bluetooth® Classic
OnucaHue npodykma: Camoperynupytowmitca (APAP) annapaT Ans co3aaHna NOCTOAHHOrO

NMONOMKUTENIbHOTO AaBNAEHUA B AblXaTeNbHbIX NyTaAX (CPAP)
HasHayeHue: Camoperynupyouuiica npubop AirMini™ nokasaH ana neyeHus cuHapoma
06CTPYKTUBHOrO anHo3 Bo cHe (COAC) y nauneHToB ¢ maccoli Tena 6onee 30 Kr.

MpumeHumble cmaHdapmel

30oposbe, RED, cmames 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010

PekomeHpaauua Coseta 1999/519/EC
be3zonacHocme, RED, cmames 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015
SneKmpomazHUMHAA

cosmecmumocms, RED, cmameos 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
PaduoyacmommHsili cnekmp, RED,
cmames 3.2: EN 300328 vV2.2.2

HacToALmMMm 3aaBAAEM, UTO NPOAYKT COOTBETCTBYET HaLMOHaIbHOMY 3aKOHOAATeIbCTBY B NNaHe OCHOBOMOAAraoLLmMX
TpeboBaHMiti. O6HEKT ONMCAHHOIA Bbille AeKnapaLym COOTBETCTBYET NPUMEHMMOMY 3aKoHoAaTenbcTey EC o rapmoHmsaumm:
DOvpektuse 2014/53/EU (RED).

Mpoueaypa OUeHKM COOTBETCTBUA, ynoMmaHyTas B Aunpextmse 2014/53/EU, 6bii1a BbINOAHEHA C y4acTMEM CAeayoLLero
HOTUULMPOBAHHOTO OpraHa:

Cetecom Advanced GmbH, Homep HomuguyuposaHHoz2o opaaHa: 0682

PeaucmpayuoHHbil Homep cepmugukama: EU23-0165-01-TEC

Takum 06pasom, Ha Mpodykme pasmewyaemcs 3HaK c € .

MpumeyaHue. /Tr06aA MApKUPOBKa NPodyKma u ne4amHo20 mamepuana obo3HavyeHuem CE 0123 omHocumca K PeznameHmy
0 meduyuHckux usdenusx (EC) 2017/745.

HacTosAwana aeknapauus BblgaHa o4 UCKAKYUTENbHYO 0TBETCTBEHHOCTL ResMed Pty Ltd.

MognucaHo B CngHee, Asctpanua, 1 pespans 2024 r.:

AirMini ABARETCA TOBapHbIM 3HAKOM U (MNM) 3aPErncTPUPOBaHHbBIM TOBaPHbLIM 3HAKOM rpynrbl KOMNaHMit ResMed. TeKCTOBbIN 3HaK M 10roTUMbI
Bluetooth® aBnstoTcs 3apervcTprMpoBaHHbIMM TOBApPHLIMM 3HAKaMM, MPUHAANEKALLWMM KomnanuK Bluetooth SIG, Inc., v ntoboe ncnonb3oBaHue TakmMx
3HaKoB KomnaHuei ResMed Group ocyLLecTBAAETCA NO IMLEH3UN.



ResMed
dod?

Ann Mary Chacko,
CTapLUMit CNeumanmncT no paspaboTke cucTem,

OT UMEHUN

Christopher Jenkins,

MeHeaKepa no paspaboTke cuctem,

ResMed Pty Ltd

TenedoH: +61 2 8884 1517

dnekTpoHHan nouyta: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini ABARETCA TOBapHbIM 3HAKOM U (MNM) 3aPErncTPUPOBaHHbBIM TOBaPHbLIM 3HAKOM rpynrbl KOMNaHMit ResMed. TeKCTOBbIN 3HaK M 10roTUMbI
Bluetooth® aBnstoTcs 3apervcTprMpoBaHHbIMM TOBApPHLIMM 3HAKaMM, MPUHAANEKALLWMM KomnanuK Bluetooth SIG, Inc., v ntoboe ncnonb3oBaHue TakmMx
3HaKoB KomnaHuei ResMed Group ocyLLecTBAAETCA NO IMLEH3UN.
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Izjava o skladnosti z Direktivo o radijski
opremi (RED)

Proizvajalec: Predstavnik za Evropo: Priglaseni organ:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon St. prigladenega organa: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Avstralija Francija

Opis izdelka:

Vrsta izdelka: Pripomocek za vzdrzevanje stalnega pozitivnega tlaka v dihalnih poteh (CPAP)
Trgovsko ime/imena: ResMed

Stevilke modela: 381XX

Trzno ime/imena: AirMini™

Razli¢ica/razli¢ice strojne

opreme: R380-7958, R380-7868

Razli¢ica/razlicice SW03900

programske opreme:

Dodatki: PSU 380002 (20-W napajanje)

Lastnosti izdelka: Bluetooth® Classic

Opis izdelka: Samonastavljiv (APAP) pripomocek za vzdrZevanje stalnega pozitivnega tlaka v dihalnih
poteh (CPAP)

Predvidena uporaba: Pripomocek AirMini™ je samonastavljiva naprava, ki je indicirana za zdravljenje

obstruktivne apneje med spanjem (OSA) pri bolnikih s teZzo nad 30 kg.

Uporabljeni standardi:

Zdravje, Direktiva o radijski EN 62311:2020, EN 62479:2010

opremi, ¢len 3.1a: Priporocilo Sveta 1999/519/ES

Varnost, Direktiva o radijski

opremi, ¢len 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015

EMZ, Direktiva o radijski opremi,

Clen 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Radijski spekter, Direktiva o

radijski opremi, ¢len 3.2: EN 300328 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 vklju¢en naslednji priglaseni organ:
Cetecom Advanced GmbH, st. priglasenega organa: 0682

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

Tako se na tej podlagi na izdelku namesti oznaka C € .

Opomba: Vse oznake na izdelku in v natisnjenem gradivu, ki prikazujejo oznako CE 0123, se nanasajo na Direktivo (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih.

Ta izjava je izdana pod izklju¢no odgovornostjo druzbe ResMed Pty Ltd.

Podpisano v Sydneyju v Avstraliji 1. februarja 2024:

AirMini je blagovna znamka in/ali registrirana blagovna znamka druZine podjetij ResMed. Besedna znamka Bluetooth® in logotipi so registrirane
blagovne znamke v lasti druzbe Bluetooth SIG, Inc., vsaka uporaba taksnih znamk s strani skupine ResMed pa poteka na podlagi licence.
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Ann Mary Chacko
Visja sistemska inZenirka

Vimenu

Christopher Jenkins

Vodja — sistemsko inZenirstvo

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-posta: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini je blagovna znamka in/ali registrirana blagovna znamka druZine podjetij ResMed. Besedna znamka Bluetooth® in logotipi so registrirane
blagovne znamke v lasti druzbe Bluetooth SIG, Inc., vsaka uporaba taksnih znamk s strani skupine ResMed pa poteka na podlagi licence.
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Declaracion de conformidad segun la RED
de la UE

Fabricante: Representante europeo: Organismo notificado:
ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Organismo notificado n.2: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australia Francia

Descripcion del producto:

Tipo de producto: Dispositivo de presidn positiva continua en las vias respiratorias (CPAP)

Marca comercial: ResMed

Numero(s) de modelo(s): 381XX

Nombre(s) comercial(es): AirMini™

Versiones de hardware: R380-7958, R380-7868

Versiones de software: SW03900

Accesorios: PSU 380002 (unidad de suministro eléctrico de 20 W)

Caracteristicas del producto: Bluetooth® Classic

Descripcion del producto: Dispositivo de presidn positiva de autoajuste (APAP) y continua (CPAP) en las vias

respiratorias

Uso previsto: El dispositivo de autoajuste AirMini™ esta indicado para el tratamiento de la apnea

obstructiva del suefio (AOS) en pacientes que pesan mas de 30 kg.

Normas aplicadas:

Salud, RED, articulo 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010
Recomendacion 1999/519/CE del Consejo
Seguridad, RED, articulo 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015
EMC RED, articulo 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
Espectro de radiofrecuencia, RED,
articulo 3.2: EN 300 328 V2.2.2

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

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

Cetecom Advanced GmbH, organismo notificado n.2: 0682

N.2 de registro del certificado: EU23-0165-01-TEC

Por lo tanto, se ha incluido la marca c E 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 declaracidn se emite bajo la responsabilidad exclusiva de ResMed Pty Ltd.

Firmado en Sidney (Australia) a fecha del 1 de febrero de 2024 y por:

dis2?

Ann Mary Chacko

Ingeniera jefe de sistemas

AirMini es una marca comercial o0 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.



ResMed

En nombre de

Christopher Jenkins

Director de ingenieria de sistemas

ResMed Pty Ltd

Teléfono: +61 2 8884 1517

Correo electrénico: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini es una marca comercial o0 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.
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RED-forsakran om overensstammelse

Tillverkare: Europeisk representant: Anmadlt organ:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Cetecom Advanced GmbH
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Anmadlt organ nr: 0682
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex

Australien Frankrike

Produktbeskrivning:

Produkttyp: CPAP-apparat (Continuous Positive Airway Pressure)

Handelsnamn: ResMed

Modellnummer: 381XX

Marknadsféringsnamn: AirMini™

Hdrdvaruversion(er): R380-7958, R380-7868

Programvaruversion(er): SW03900

Tillbehor: PSU 380002 (20 W stromforsorjning)

Produktegenskaper: Bluetooth® Classic

Produktbeskrivning: Sjalvjusterande APAP-apparat (Automatic Positive Airway Pressure) och CPAP-apparat

(Continuous Positive Airway Pressure)

Avsedd anvéndning: Den sjélvjusterande apparaten AirMini™ ar indikerad for behandling av obstruktiv

sdmnapné (OSA) hos patienter som vager mer an 30 kg.

Tillimpade standarder:

Hdlsa, RED, artikel 3.1a: EN 62311:2020, EN 62479:2010
Radets rekommendation 1999/519/EG
Sdkerhet, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 / AC:2015
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015

Radio Spectrum RED, artikel 3.2: EN 300 328V2.2.2

Vi forsdkrar harmed att produkten 6verensstammer med de vasentliga kraven i nationell lagstiftning. Innehallet i deklarationen
ovan dverensstimmer med relevant unionslagstiftning om harmonisering: direktiv 2014/53/EU (RED).

Forfarandet for bedomning av 6verensstammelse som avses i direktiv 2014/53/EU har féljts med medverkan av féljande
anmalda organ:

Cetecom Advanced GmbH, anmdlt organ nr: 0682

Certifikatets registreringsnummer: EU23-0165-01-TEC

Sdledes dr C € placerad pad produkten.

Obs! Alla CE 0123-mdrkningar pd produkten och tryckt material avser EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter.
Den héar deklarationen utfardas pa eget ansvar av ResMed Pty Ltd.
Undertecknad i Sydney, Australien den 1 februari 2024:

di2?

Ann Mary Chacko
Senior systemingenjor

Pa uppdrag av

Christopher Jenkins

Chef — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-post: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini ar ett varumarke och/eller registrerat varumarke som tillhér ResMed-koncernen. Bluetooth®-ordmarket och -logotyperna ar
registrerade varumarken som 4gs av Bluetooth SIG, Inc. och all anvindning av sdidana marken av ResMed Group ar licensierade.
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RED Uygunluk Beyani

Uretici:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Avustralya

Avrupa Temsilcisi:

ResMed SAS

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

Onaylayan Kurulus:
Cetecom Advanced GmbH
Onaylayan Kurulus No.: 0682

Uriin Tanimi:
Uriin Tipi:
Ticari Adi/Adlari:

Model Numarasi/Numaralari:

Pazarlama Adi/Adlari:
Donanim Siiriimii/Siriimleri:

Yazilim Sdiriimi/Sirimleri:
Aksesuarlar:

Uriin Ozellikleri:

Uriin Tanimi:

Kullanim Amaci

Surekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) cihazi

ResMed

381XX

AirMini™

R380-7958, R380-7868

SWO03900

PSU 380002 (20W Gui¢ Kaynag)

Bluetooth® Classic

Otomatik Ayarl (APAP) ve Surekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) Cihazi

Otomatik ayarl AirMini™ cihazi, 30 kg'den fazla agirliga sahip obstriiktif uyku apnesi (OSA)

hastalarinin tedavisi i¢in endikedir.

Gegerli Standartlar:
Saglik, RED, Madde 3.1a:

Giivenlik, RED, Madde 3.1a:
EMC RED, Madde 3.1b:

Radyo Spektrumu RED, Madde 3.2:

EN 62311:2020, EN 62479:2010

Konsey Tavsiyesi 1999/519/EC

EN 62368-1:2014 / AC:2015

EN 301 489-1V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.4, EN 60601-1-2:2015
EN 300328 v2.2.2

Bu belgeyle, tirtniin ilgili ulusal yasanin temel gerekliliklerini karsiladigini beyan ederiz. Yukarida agiklanan beyanin amaci ilgili
Birlik Uyum Mevzuatina uygundur: 2014/53/AB Direktifi (RED).

2014/53/AB Direktifinde atifta bulunulan uygunluk degerlendirme proseduirii, asagidaki Onaylayan Kurulusun katilimiyla

izlenmistir:

Cetecom Advanced GmbH, Onaylayan Kurulus No.: 0682

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

Bu dogrultuda, c € isareti triin iizerine yerlestirilir.

Not: Uriiniin ve basili malzemenin CE 0123'ii gésteren herhangi bir etiketi, (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelidi ile ilgilidir.
Bu beyan, ResMed Pty Ltd sirketinin miinhasir sorumlulugu altinda yayinlanmistir.
imza yeri: Sidney, Avustralya. imza tarihi: 1 Sub 2024:

di2

Ann Mary Chacko
Kidemli Sistem Miihendisi

Su kisi adina:

Christopher Jenkins

Mudur - Sistem Mihendisligi
ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

e-posta: christopher.jenkins@resmed.com.au

AirMini, ResMed sirketler grubunun ticari ve/veya tescilli ticari markasidir. Bluetooth® kelime markasi ve logolari, Bluetooth SIG, Inc. sirketine
ait tescilli ticari markalardir ve bu tir markalarin ResMed Group tarafindan her tirli kullanimi lisanshdir.
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