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Declaratie de Conformitate

Producator: Reprezentant autorizat: Organismul

notificat:

ResMed Pty. Ltd. ResMed SAS TUV SUD Product Service
1 Elizabeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon GmbH

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod Ridlerstrale 65

NSW 2153 69791 Saint Priest Cedex 80339 Munchen

Australia Franta Germania

Produs: Astral 100, 100 SC si 150 (Germania)

Utilizarea prevazuta:

Astral 100SC ofera suport ventilator intermitent utilizand un sistem de circuit pentru un singur membru

Cu supapa expiratorie pentru pacientii cu greutate mai mare de 5 kg care necesita ventilatie mecanica.
Astral 100/150 ofera suport ventilator continuu sau intermitent pentru pacientii care cantaresc mai mult de
5 kg si care necesitd ventilatie mecanica.

Dispozitivele Astral sunt destinate utilizarii la domiciliu, in institutii/spitale si in aplicatii portabile pentru
ventilatie invaziva si neinvaziva.

Clasificare: Ilb in conformitate cu Regula 11
GMDN: 47083 Ventilator portabil, electric

Ruta de evaluare a conformitatii: Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4), 93/42/CEE

Prin prezenta declaram c& produsele mentionate mai sus sunt conforme cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale, inclusiv. amendamentul 2007/47/CE la MDD, Directiva
2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si Directiva 2006/42/CEE privind

echipamentele tehnice.

Conformitatea se aplica de la data mentionata mai jos. Toate documentele justificative sunt pastrate la
sediul producatorului. Aceasta declaratie se elibereaza sub responsabilitatea ResMed Pty. Ltd.
Numarul certificatului CE: G1 049861 0158

Semnat la Sydney, Australia, in data: 19 januarie 2023

Semnéturs electronicd Nicole Wilson

Nicole Wilson
Director afaceri globale de reglementare
a produselor ResMed Pty. Ltd.

EC129.2

Prima editie: 08 mai 2014




Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 12685/2005 certific exactitatea acestei traduceri in

limba romana cu textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.
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ResMed 0123

Declaratie de Conformitate

Producitor: Reprezentant autorizat: Organismul notificat:
Res_Med Pty Ltd. . ResMed SAS TUV SUD Product Service
1 Ehzapeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon GmbH

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod Ridlerstrafte 65

NSW 2.1 53 69791 Saint Priest Cedex 80339 Munchen

Australia Franta Germania

Produs: Apnealink Air

Utiliz‘areau Dispozftivul Apneal.ink Air este indicat pentru utilizarea de catre profesionistii din
prevazuta: domeniul s&anatatii (HCP), unde poate ajuta la diagnosticarea tulburarilor respiratorii

in timpul somnului pentru pacientii adulti. ApneaLink Air inregistreaza urmatoarele
date: fluxul de aer nazal respirator al pacientului, sforaitul, saturatia de oxigen din
sénge, pulsul si efortul respirator in timpul somnului. Dispozitivul utilizeaza aceste
inregistrari pentru a produce un raport pentru medicul specialist care poate ajuta la
diagnosticarea tulburarilor respiratorii in timpul somnului sau pentru investigatii clinice
suplimentare. Dispozitivul este destinat utilizarii la domiciliu si Tn spital sub
indrumarea unui medic.

Clasificare: lla in conformitate cu regula 10
GMDN: 33843 Polisomnograf

Ruta de evaluare a conformitétii: Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4), 93/42/CEE

Prin prezenta declaram c& produsele mentionate mai sus sunt conforme cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale, inclusiv cu amendamentul 2007/47/CE |la MDD

Conformitatea se aplic de la data mentionaté mai jos. Toate documentele justificative sunt pastrate la

sediul producatorului. » _
Aceasta declaratie este emisa sub responsabilitatea exclusiva a ResMed Pty Ltd.

Numarul certificatului CE: G1 049861 0158
Semnat la Sydney, Australia, in data: 10 august 2021

Semnaturd ilizibila

Johanna Wright
Director de afaceri de reglementare

ResMed Pty. Ltd.

EC148

Prima editie: 4 mai 2017




Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 12685/2005 certific exactitatea acestei traduceri in

limba romana cu textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.

TRADUCATOR
TITA CLAUBIA ANDRES
TRADUC/ L ERPRET
ENGLE 7 §
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Declaratie de Conformitate

Producator: Reprezentant autorizat: Organismul

notificat:

ResMed Pty. Ltd. ResMed SAS TUV SUD Product Service
1 Elizabeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon GmbH

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod Ridlerstrafie 65

NSW 2153 69791 Saint Priest Cedex 80339 Munchen

Australia Franta Germania

Produs: AirMini

Utilizarea prevazuta:

Sistemul autoreglabil AirMini este indicat pentru tratamentul apneei obstructive in somn (OSA) la
pacientii care cantaresc mai mult de 66 Ib (30 kg). Acesta este destinat utilizarii la domiciliu si Tn spital.

Clasificare: lla in conformitate cu Regula 9

GMDN: 60711 Unitate CPAP pentru acasa
Ruta de evaluare a conformitatii: Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4), 93/42/CEE

Prin prezenta declardm c& produsele mentionate mai sus sunt conforme cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale, inclusiv amendamentul 2007/47/CE la MDD, Directiva

2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si Directiva 2014/53/UE si

Directiva 2006/42/CEE privind echipamentele tehnice.

Conformitatea se aplica de la data mentionaté mai jos. Toate documentele justificative sunt pastrate la
sediul producatorului. Aceasta declaratie se elibereaza sub responsabilitatea ResMed Pty. Ltd.

Numarul certificatului CE: G1 049861 0158
Semnat la Sydney, Australia, in data: 19 ianuarie 2023

Semnatura electronicd Nicole Wilson

Nicole Wilson
Director afaceri globale de reglementare
a produselor ResMed Pty. Ltd.

EC174.1

Prima editie: 17 ianuarie 2017



Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 12685/2005 certific exactitatea acestei traduceri in

limba romana cu textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.
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; Declaratie de Conformitate

f

i Producitor: Reprezentant autorizat: Organismul
3 notificat:

ResMed Pty. Ltd. ResMed SAS TUV SUD Product Service

| 1 Elizabeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon GmbH

! Bella Vista 292 Allée Jacques Monod Ridlerstrafie 65
; NSW 2153 69791 Saint Priest Cedex 80339 Munchen |
) Australia Franta Germania ‘
1 Produs: AirCurve 10 VAuto

; - o

] Utilizarea prevazuta:

:. Dispozitivul AirCurve 10 VAuto este indicat pentru tratamentul apneei obstructive in somn la pacientii care

cantaresc (mai mult de 66lb / 30 kg) si (mai mult de 30Ib / 13 kg in modurile CPAP si S). Acesta este
destinat utilizarii la domiciliu si in spital.

?‘ Umidificatorul este destinat utilizarii de catre un singur pacient in mediul casnic si reutilizarii in mediul
spitalicesc/institutional.
Clasificare: lla in conformitate cu Regula 9

EMDN: 212030102 Echipament de presiune pozitiva continua

Ruta de evaluare a conformitatii: Anexa IX (cu exceptia capitolului Il), Regulamentul UE
2017/745

UDI-DI de baza: 619498EC1506C

Specificatii comune: Nu este cazul

Prin prezenta declaram c& produsele mentionate mai sus sunt conforme cu Regulamentul Consiliului
2017/745 privind dispozitivele medicale, Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele eiectrice si electronice, Directiva 2014/53/UE si Directiva 2006/42/CEE privind

echipamentele tehnice.

Conformitatea se aplica de la data mentionaté mai jos. Toate documentele justificative sunt pastrate la
sediul producatorului. Aceasta declaratie se elibereaza sub responsibilitatea ResMed Pty. Ltd.

Numarul certificatului CE: G10 049861 0162 Rev. 04
SRN: AU-MF-000011753
Semnat la Sydney, Australia, in data: 17 decembrie 2024

Semnaturéa electronica Nicole Wilson

Nicole Wilson
Persoan3 responsabila pentru conformitatea cu reglementarile

(PRRC) ResMed Pty. Ltd.

EC150.3

Prima editie: 11 decembrie 2021




Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 12685/2005 certific exactitatea acestei traduceri in

limba romana cu textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.
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