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Declaratie de conformitate

Producator: Reprezentant autorizat: Organism 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 Ridlerstral3e 65

NSW 2153 69791 Saint Priest Cedex 80339 Minchen

Australia Franta Germania

Produs: AirFit P10 pentru AirMini

Utilizare AirFit P10 pentru sistemul de perne nazale AirMini este un accesoriu neinvaziv utilizat
preconizata: pentru canalizarea fluxului de aer catre un pacient de la un dispozitiv de presiune

pozitiva a cailor respiratorii, cum ar fi presiunea pozitiva continua a cailor respiratorii
(CPAP) sau sistemul bi-nivel.

Sistemul AirFit P10 pentru pernele nazale AirMini este:

destinat utilizarii de catre pacientii (cu o greutate >66 1b/30 kg) pentru care a fost
prescrisa terapia cu presiune pozitiva a cailor respiratorii.

destinat reutilizarii de catre un singur pacient in mediul casnic si reutilizarii de catre
mai multi pacienti In mediul spitalicesc/institutional.

Clasificare: Ila conform Regulii 2

GMDN: 57815 Masca nazala CPAP/BPAP, reutilizabil

Calea 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 cu amendamentul 2007/47/CE la MDD.

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

Certificat CE nr: G1 049861 0158
Semnat in Sydney, Australia, la: 11 decembrie 2019

Semnatura indescifrabila

Johanna Wright
Director Afaceri de reglementare

ResMed Pty. Ltd. EC175

Prima editie: 3 martie 2017

Subsemnata TITA CLAUDIA ANDREEA, traducétor autorizat de Ministerul Justitiei cu numarul 12685/2005, certific
exactitatea acestei traduceri in limba romana cu textul actului in limba engleza, care a fost vizat de mine.
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