ResMed

RED Declaration of Conformity

Manufacturer:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,

European Representative:
ResMed SAS

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

Notified Body:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/
Severo Ochoa n? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spain, Notified Body No: 1909

Australia France
Product Description:
Product Type: Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) Device

Trade Name(s):

Model / Commercial name(s):

ResMed
39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

PSU 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
- Bluetooth® Wireless Technology Low Energy 5.0

Software Version(s):
Accessories:
Product Characteristics:

Standards Applied:

Health, RED, Article 3.1a:
Safety, RED, Article 3.1a:

EMC RED, Article 3.1b:

Radio Spectrum RED, Article 3.2:

EN 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 & Draft EN 301 489-52 V1.1.2
EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 & 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:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas — Malaga
Spain, Notified Body No: 1909 and issued the EU-type examination certificate: 70457RNB.001.

Thus, c € 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 25 March 2022:

Christopher Jenkins

Associate Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telephone: +61 2 8884 1517
e-mail: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense and AutoSet are trademarks and/or registered trademarks 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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ResMed

g

RED OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Producent:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,

Underrettet instans:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spanien, nr. for underrettet instans: 1909

Europaeisk repraesentant:
ResMed SAS

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

Australien Frankrig

Produktbeskrivelse:

Produkttype: Konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed
Handelsnavn(e): ResMed

Model/kommercielle navne:

Softwareversion(er):
Tilbehgr:
Produktegenskaber:

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE
39461 / AirSense™ 11 Elite NORD
39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

PSU 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
- Bluetooth® 5.0 med tradlgs teknologi og lavenergi

Anvendte standarder:
Sundhed, RED, Artikel 3.1a:
Sikkerhed, RED, Artikel 3.1a:
EMC, RED, Artikel 3.1b:

Radiospektrum RED, artikel 3.2:

EN 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 og udkast til EN 301 489-52 V1.1.2
EN 301 908-1 V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 og EN 300 328 v2.2.2

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 fplgende

underrettet instans:

DEKRA Testing and Certification, SAU, Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spanien, nr. for underrettet instans: 1909 og udstedte EU-typeundersggelsesattesten: 70457RNB.001.

Dermed erc € placeret pd produktet.

Bemaerk: Enhver markning 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 d. 25 marts 2022:

Chrsstaptior

Christopher Jenkin

Associate Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense og AutoSet er varemaerker/registrerede varemaerker tilhgrende ResMed-gruppen. Bluetooth®-ordmaerket og -logoer er registrerede
varemarker, der ejes af Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af sddanne maerker af ResMed Group er under licens.
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ResMed

RED-Konformitatserklarung

Hersteller: Europdischer Vertreter: Benannte Stelle:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U,
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Parque Tecnoldgico de Andalucia,
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa n® 2,

29590 Campanillas — Malaga

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex .
. . Spanien, Nummer der benannten Stelle: 1909
Australien Frankreich
Produktbeschreibung:
Produkttyp: Gerat fur kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP)
Handelsname(n): ResMed
Modell / Handelsname(n): 39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE
39461 / AirSense™ 11 Elite NORD
39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD
39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

Software-Version(en): SW04600
Zubehor: PSU 390000
Produktmerkmale: - LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28

- Bluetooth® Wireless Technology Low Energy 5.0

Angewandte Normen:

Gesundheit, RED, Artikel 3.1a: EN 50566:2017
Sicherheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017
EMV, RED, Artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 und Entwurf EN 301 489-52 V1.1.2

Funkspektrum, RED, Artikel 3.2: EN 301 908-1 V13.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1 und EN 300 328 v2.2.2

Hiermit erkldren 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 Konformitatsbewertungsverfahren wurde unter Einbeziehung der folgenden
benannten Stelle durchgeflhrt:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas - Mdlaga,
Spanien, Benannte Stelle Nr.: 1909 und Aussteller der EU-Baumusterpriifbescheinigung: 70457RNB.001.

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 Uber Medizinprodukte.
Diese Erklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von ResMed Pty Ltd. abgegeben.
Unterzeichnet in Sydney, Australien, am 25. Marz 2022:
Chrcats,
Christopher/ff;:n
Associate Manager — Systems Engineering
ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517
E-Mail: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense und AutoSet sind Marken bzw. eingetragene Marken 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

Declaracion de conformidad RED

Fabricante:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Representante en la UE:
ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

Organismo notificado:

Pruebas y certificacion DEKRA, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoan.? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Espafia, organismo notificado n.2: 1909

292 Allée Jacques Monod
69791 San Sacerdote Cedex
Francia

Descripcion del producto:

Tipo de producto:

Nombre comercial:
Modelo/Nombre comercial:

Version de software:
Accesorios:

Caracteristicas del producto:

Dispositivo de presion positiva continua en las vias respiratorias
(CPAP, por sus siglas en inglés).

ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

PSU 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28

- Tecnologia inaldmbrica mediante Bluetooth® de baja energia 5.0 (BLE 5.0)

Estdndares aplicados:
Salud, RED, articulo 3.1a:
Seguridad, RED, articulo 3.1a:
EMC RED, articulo 3.1b:

Espectro de radiofrecuencia,
RED, articulo 3.2:

EN 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 y borrador EN 301 489-52
V1.1.2

EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 y EN 300 328 v2.2.2

Por la presente declaramos que el producto cumple con la legislacidn nacional en cuanto a sus requisitos esenciales.
El objeto de la declaracidn descrito anteriormente es conforme a la legislacion de armonizacién de la Unién pertinente:

Directiva 2014/53/UE (RED).

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n.¢ 2, 29590 Campanillas —
Madlaga (Espaiia), Organismo notificado n.2: 1909 y emitic el certificado de examen UE de tipo: 70457RNB.001.

Por lo tanto, se ha colocado la marca C € en el producto.

Nota: Cualquier etiquetado del producto, ademas del material impreso, que muestre CE 0123 se relaciona con el Reglamento

de dispositivos médicos (UE) 2017/745.
Esta declaracion se emite bajo la responsabilidad exclusiva de ResMed Pty Ltd.
Firmado en Sidney (Australia), el 25 de marzo de 2022:

AirSense y AutoSet son marcas comerciales o marcas registradas de la familia de empresas ResMed. La marca denominativa y los logotipos de
Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas marcas por parte del Grupo ResMed
se realiza bajo licencia.



ResMed
Chincats,

Christopher Jenki

Director asociado - Ingenieria de Sistemas

ResMed Pty Ltd

Teléfono: +61 2 8884 1517

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

AirSense y AutoSet son marcas comerciales o marcas registradas de la familia de empresas ResMed. La marca denominativa y los logotipos de
Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas marcas por parte del Grupo ResMed
se realiza bajo licencia.
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ResMed

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja: Edustaja Euroopassa: limoitettu laitos:
ResMed Pty Ltd ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U.
1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Parque Tecnologico de Andalucia,
Bella Vista 292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochqa n22, )
2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590, Calxmp:?\nlllas ) Malaga
. Espanja, ilmoitetun laitoksen numero: 1909
Australia Ranska

Tuotteen kuvaus:

Tuotetyyppi: Jatkuva hengitysteiden ylipainelaite (CPAP)
Kauppanimi/-nimet: ResMed
Malli-/myyntinimitykset: 39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE
39461 / AirSense™ 11 Elite NORD
39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD
39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

Ohjelmistoversio(t): SW04600
Lisdvarusteet: Virtalahdeyksikké 390000
Tuotteen ominaisuudet: - LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28

- Bluetooth® Wireless Technology Low Energy 5.0

Sovelletut standardit:

Terveys, RED, artikla 3.1a: EN 50566:2017

Turvallisuus, RED, artikla 3.1a: EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus,  EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 ja luonnos EN 301 489-52
RED, artikla 3.1b: V1.1.2

Radiotaajuusspektri, RED, artikla 3.2:  EN 301 908-1 V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 ja EN 300 328 v2.2.2

Vakuutamme taten, 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:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga,
Espanja, ilmoitetun laitoksen numero: 1909, ja sen pohjalta on myénnetty EU-tyyppitarkastustodistus: 70457RNB.001.

Ndin ollen tuotteessa on merkintd ( E .

Huomautus: Tuotteessa ja siihen liittyvdssa painetussa materiaalissa nakyvat merkinnét, joissa on symboli CE 0123,
liittyvat 1aakinnallisia laitteita koskevaan direktiiviin (EU) 2017/745.
Tama vakuutus annetaan yksinomaan ResMed Pty Ltd:n vastuulla.
Allekirjoitettu Sydneyssa, Australiassa 25. maaliskuuta 2022:
Chirciats,
Christopher Jenkin
Associate Manager — Systems Engineering
ResMed Pty Ltd
Puhelin: +61 2 8884 1517
sahkopostiosoite: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense ja AutoSet ovat ResMed-yritysryhman tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja. 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 :

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australie

Représentant européen :
ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

Organisme notifié :

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n° 2,

29590 Campanillas - Malaga

Espagne, organisme notifié n°: 1909

292 allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex
France

Description du produit :
Type de produit :
Nom(s) de commerce :

Modéle / Nom commercial :

Version(s) du logiciel :
Accessoires :

Caractéristiques du produit :

Appareil a pression positive continue (PPC)
ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

Bloc d’alimentation 390000

-LTE Cat-M1 :FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
- Technologie sans fil Bluetooth® Basse consommation d’énergie 5.0

Normes appliquées :
Santé, RED, Article 3.1a :
Sécurité, RED, Article 3.1a :

EN 50566:2017
EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

CEM RED, Article 3.1b :
Spectre radio RED, article 3.2 :

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 et Projet EN 301 489-52 V1.1.2
EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 et EN 300 328 v2.2.2

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 :

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga Espagne, organisme notifié n°®: 1909 délivre le certificat d’examen de type UE : 70457RNB.001.

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 25 mars 2022 :
Chircata,
Christophem
Gestionnaire associé — Ingénierie des systemes
ResMed Pty Ltd
Téléphone : +61 2 8884 1517
E-mail : Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense et AutoSet sont des marques commerciales et/ou des marques déposées du groupe d’entreprises 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

Dichiarazione di conformita RED

Produttore:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Organismo notificato:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spagna, N. organismo notificato: 1909

Rappresentante Europeo:
ResMed SAS

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

Descrizione del prodotto:
Tipo di prodotto:
Nome commerciale:

Modello/Nome commerciale:

Versione software:
Accessori:
Caratteristiche del prodotto:

Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP)
ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

Alimentatore 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
- Tecnologia wireless Bluetooth® a basso consumo energetico 5.0

Standard applicati:

Salute, RED, Articolo 3.1a:
Sicurezza, RED, Articolo 3.1a:
EMC, RED, Articolo 3.1b:
Spettro radio, RED, Articolo 3.2:

EN 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017
EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 e bozza EN 301 489-52 V1.1.2
EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 ed 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:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga

Spagna, N. organismo notificato: 1909 e ha rilasciato il certificato di esame di tipo UE: 70457RNB.001.

Cosli, il marchio c € viene applicato sul prodotto.

Nota: le etichette del prodotto e i materiali stampati recanti la marcatura 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 25 marzo 2022:

2: . ’ .
Christopher Jenkinz

Associate Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Telefono: +61 2 8884 1517

E-mail: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense e AutoSet sono marchi commerciali e/o marchi registrati del gruppo di societa 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 & soggetto a licenza.
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ResMed

RED Conformiteitsverklaring

Fabrikant:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australié

Europese vertegenwoordiger:
ResMed SAS

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

Aangemelde instantie:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoan? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spanje, Nr. aangemelde instantie: 1909

Productbeschrijving:
Producttype:

Handelsna(a)m(en):

Model/Handelsna(a)m(en):

Softwareversie(s):
Accessoires:
Producteigenschappen:

Hulpmiddel voor continue positieve drukbeademing (CPAP - Continuous
Positive Airway Pressure)

ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

PSU 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28

- Bluetooth® Draadloze Technologie Lage Energie 5.0

Toegepaste normen:

Gezondheid, RED, artikel 3.1a:

Veiligheid, RED, artikel 3.1a:
EMC RED, artikel 3.1b:

Radiospectrum RED, artikel 3.2:

EN 50566:2017
EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 & Concept EN 301 489-52 V1.1.2

EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 & EN 300 328 v2.2.2

Hierbij verklaren wij dat het product voldoet aan de nationale wetgeving inzake de essentiéle eisen. Het voorwerp van
de hierboven beschreven verklaring is in overeenstemming met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

Richtlijn 2014/53/EU (RED).

De in Richtlijn 2014/53/EU bedoelde conformiteitsbeoordelingsprocedure is gevolgd, waarbij de volgende aangemelde

instantie betrokken is geweest:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas -
Malaga Spanje, aangemelde instantie nr.: 1909 en hierbij werd het volgende certificaat van EU-typeonderzoek afgegeven:

70457RNB.001.

Daarom is c E 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 25 maart 2022:

AirSense en AutoSet zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van de ResMed-bedrijvengroep. 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
Chincats,

Christopher Jenkin

Associate Manager — Systems Engineering
ResMed Pty Ltd

Telefoon: +61 2 8884 1517

E-mailadres: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense en AutoSet zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van de ResMed-bedrijvengroep. 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-samsvarserklaering

Produsent:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,

Teknisk kontrollorgan:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n2 2,

29590 Campanillas — Malaga

Spania, teknisk kontrollorgannr.: 1909

Representant i EU:

ResMed SAS

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

Australia Frankrike

Produktbeskrivelse:

Produkttype: Enhet for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP)
Handelsnavn: ResMed

Modell / kommersielt(-elle) navn:

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE
39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE
39461 / AirSense™ 11 Elite NORD
39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD
39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

Programvareversjon(er): SW04600

Tilbehgr: PSU 390000

Produktegenskaper: — LTE kat. M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
— Bluetooth® Wireless Technology Low Energy 5.0

Standarder brukt:

Helse, RED, artikkel 3.1a:
Sikkerhet, RED, artikkel 3.1a:
EMC RED, artikkel 3.1b:

Radiospektrum RED, artikkel 3.2:

EN 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 og utkast til EN 301 489-52
V1.1.2

EN 301 908-1V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 og EN 300 328 v2.2.2

Vi erkleerer herved at produktet oppfyller nasjonal lovgivning om de grunnleggende kravene. Hensikten 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:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U. Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n2 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spania, teknisk kontrollorgannr.: 1909 og utstedte EU-typepra@vingssertifikatet: 70457RNB.001.

Og dermed er c € trykket pG produktet.

Merk: Enhver merking av produktet og trykt materiale som viser CE 0123, er relatert til forskriften om medisinsk utstyr

(EU) 2017/745.

Denne erklaeringen utstedes under eneansvar av ResMed Pty Ltd.

Signert i Sydney, Australia 25. mars 2022:

Chrsstaptior

Christopher Jenkin

Associate Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense og AutoSet er varemerker og/eller registrerte varemerker 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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Declaracao de conformidade
com a Diretiva RED

Fabricante:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 Nova Gales do Sul,
Austrdlia

Organismo notificado:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoa n2 2,

29590 Campanillas - Malaga

Espanha, Organismo notificado n.2: 1909

Representante na Europa:
ResMed SAS

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

Descri¢do do produto:
Tipo de produto:
Nome(s) comercial(ais):

Modelo/Nome(s) comercial(ais):

Versdo(Ges) do Software:
Acessorios:
Caracteristicas do produto:

Dispositivo de pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP)
ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

SW04600

PSU 390000

- LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28

- Tecnologia sem fios Bluetooth® de baixa poténcia 5.0

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 50566:2017

EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 e versao preliminar EN 301
489-52 V1.1.2

EN 301 908-1 V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 e 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 esta em conformidade com a Legislagdo de Harmonizagdo 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:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas —
Madlaga Espanha, Organismo notificado n.2: 1909 e emitiu o certificado de exame UE de tipo: 70457RNB.001.

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 a dispositivos médicos.

Esta declaragdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade da ResMed Pty Ltd.
Assinado em Sydney, Australia, em 25 de margo de 2022:

AirSense e AutoSet sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da familia de empresas ResMed. A marca nominativa e logétipos
Bluetooth® sdo marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagdo de tais marcas pelo Grupo ResMed

é efetuada sob licenga.




ResMed
2 » . .
Christopher Jenkins
Diretor Adjunto — Engenharia de Sistemas
ResMed Pty Ltd

Telefone: +61 2 8884 1517
e-mail: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense e AutoSet sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da familia de empresas ResMed. A marca nominativa e logétipos
Bluetooth® sdo marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagdo de tais marcas pelo Grupo ResMed
é efetuada sob licenga.
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RED-forsakran om overensstammelse

Tillverkare:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australien

Europeisk representant:
ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

Anmalt organ:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,

C/ Severo Ochoan? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spanien, anmalt organ nr: 1909

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex
Frankrike

Produktbeskrivning:
Produkttyp:
Handelsnamn:

Modell/kommersiella namn:

CPAP(Continuous Positive Airway Pressure)-apparat
ResMed

39480 / AirSense™ 11 AutoSet™ WE

39481 / AirSense™ 11 Elite WE

39482 / AirSense™ 11 Elite DE

39483 / AirSense™ 11 AutoSet™ DE

39461 / AirSense™ 11 Elite NORD

39463 / AirSense™ 11 AutoSet™ NORD

39466 / AirSense™ 11 AutoSet™ CH

Programvaruversion: SW04600

Tillbehér: PSU 390000

Produktegenskaper: - LTE Cat-M1: FDD 1, FDD 3, FDD 8, FDD 20, FDD 28
- Bluetooth® Wireless Technology Low Energy 5.0

Tillimpade standarder:

Hdlsa, RED, artikel 3.1a:
Sdkerhet, RED, artikel 3.1a:

EN 50566:2017
SS-EN 62368-1:2014 + AC:2015 + AC:2017 + A11:2017

EMC RED, artikel 3.1b:
Radio Spectrum RED, artikel 3.2:

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.4 och Draft EN 301 489-52 V1.1.2
EN 301 908-1 V13.1.1; EN 301 908-13 V13.1.1 och EN 300 328 v2.2.2

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

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

DEKRA Testing and Certification, SAU, Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spanien, anmdlt organ nr: 1909 och utfédrdade EU-typintyget: 70457RNB.001.

Sdledes blir C € placerad pa produkten.

Obs! Alla CE 0123-mérkningar pa 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 25 mars 2022:
Chircata,
Christophe{jﬁ
Bitrddande chef — systemteknik
ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517
E-post: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense och myAir dr varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér féretagen i ResMed-gruppen. Bluetooth®-ordmarket och
logotyperna ar registrerade varumarken som ags av Bluetooth SIG, Inc. och all anvandning av sadana marken av ResMed Group ar licenserade.
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