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ENGLISH

This addendum replaces the wireless module information found in the User and Clinical Guides.

Declaration of Conformity (DoC to the Radio Equipment Directive) c 'E

ResMed declares that the AirSense 10 and AirCurve 10 devices (models 370xx, 371xx) are in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EU (RED). A copy of the Declaration of Conformity (DoC)
can be found on Resmed.com/productsupport

The radio equipment operates with the following frequency bands and maximum radio-frequency power:
Wireless module

Technology Frequencies (MHz)* Max RF power output (dBm + dB)
used:

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 23.0+1.0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23.0+1.0

*Bands may not be available in all regions.
The devices should be used at a minimum distance of 0.8" (2 cm) from the body during operation.

All ResMed devices are classified as medical devices under the Medical Device Regulation. Any labelling of the product

and printed material, showing C €0123, relates to the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

BBJITAPCKU

ToBa nonbnHeHne 3aMeHa MHdopMaumATa 3a 6e3XXn4YHMA MoayJl, KOATO ce HaMupa B
PbkoBoacTBOTO 3a NoTpebutena n KnMHMYHOTO PbKOBOACTBO.

[eknapauma 3a cboteetcTeue (DoC kbm [upekTvBa 3a paanoobopyasaHe) C 'E

ResMed neknapupa, ue yctpoiicteata AirSense 10 1 AirCurve 10 (mogenu 370xx, 371xx) ca B CbOTBETCTBUE C OCHOBHUTE
M3MCKBAHWA 1 Ipyrit Npunoxumu pasnopenbu Ha Aupektusa 2014/53/EC (RED). Konve oT aeknapaunsaTa 3a CbOTBETCTBUE
(DoC) moxe fa ce Hamepy Ha Resmed.com/productsupport

PaanoobopynsaHeTo paboTi CbC CNEAHUTE YECTOTHM NEHTW N MaKCUMasHa PaanMo4YecToTHa MOLLHOCT:
besxwyeH moayn

W3nonssaHa Yectotn (MHz)* Makc. uanbusana PY eneprua (dBm + dB)
TeXHONOrus:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0



*YecTOTHUTE NIEHTU MOXE [1a He Ca HaJIMYHW BbB BCUYKM PEernoHn.

Mo Bpeme Ha paGoTa ycTpoiicTBaTa TpA6Ba Aa e AbpXaT Ha MUHMMANHO Pa3cToAHNE 0T 2 CM 0T TANOTO.
Bewukn yeTpoiicTea Ha ResMed ca knacudnumpatin kato MeanMUMHCKIA M3AENUA cbrnacHo PernameHTa 3a MeauUmMHCKm

u3nenua. Beakakea MapkupoBKa Ha npozykTa 1 nevaTHUTe MaTepuani, nokasgalla ( 0123, ce otHaca o Pernamenta
3a MeanumHeky nsgenva (EC) 2017/745.

HRVATSKI

Ovaj dodatak zamjenjuje informacije o bezi¢cnom modulu koje se nalaze u Korisnickom i Klinickom
vodicu.

Izjava o sukladnosti (Declaration of Conformity, DoC) (s Direktivom o radijskoj opremi) c €

Drustvo ResMed izjavljuje da su uredaji AirSense 10 i AirCurve 10 (modeli 370xx, 371xx) sukladni bitnim zahtjevima i
drugim relevantnim odredbama Direktive 2014/53/EU (RED). Kopija Izjave o sukladnosti (DoC) mozZe se pronaci na stranici
Resmed.com/productsupport

Radijska oprema radi sa sljedecim frekvencijskim pojasevima i maksimalnom radiofrekvencijskom snagom:
BeZieni modul

Primijenjena Frekvencije (MHz)* Maksimalna radiofrekvencijska izlazna
tehnologija: snaga (dBm + dB)

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0 +1,0

*Pojasevi mozda nisu dostupni u svim regijama.

Uredaje treba koristiti na minimalnoj udaljenosti od 2 cm od tijela tijekom rada.
Svi uredaji druStva ResMed klasificirani su kao medicinski proizvodi sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Svaka

oznaka proizvoda i tiskanog materijala koja prikazuje c 0123, odnosi se na Uredbu o medicinskim proizvodima (EU)
2017/745.

CESKY

Tento dodatek nahrazuje informace o bezdratovém modulu v uZivatelskych a klinickych pfiru¢kach.

Prohlaseni o shodé (Prohlaseni o shodé se smérnici o radiovych zafizenich). c 'E

Spolec¢nost ResMed prohlauje, Ze zafizeni AirSense 10 a AirCurve 10 (modely 370xx, 371xx) spliiuji zakladni poZadavky
a dal3f relevantni ustanoveni smérnice 2014/53/EU (Smérnice o harmonizaci pravnich predpisi ¢lenskych stétl tykajici se

adrese Resmed.com/productsupport.
Radiova zafizeni pracuji s nasledujicimi frekvenénimi pasmy a maximalnim vykonem rédiové frekvence:
Bezdratovy modul

Pouzita Frekvence (MHz)* Maximalni vykon VF (dBm + dB)
technologie:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0 +1,0

*Pésma nemusi byt k dispozici ve vSech regionech.

Pristroje se pfi provozu musf pouZivat miniméiné ve vzdélenosti 2 cm od téla.
V8echny pfistroje ResMed jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky ve smyslu nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

Veskeré oznateni vyrobku a ti§téné materiély, na kterych je uvedeno ( 0123, se vztahuji k nafizenf o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745.



DANSK

Dette tilleeg erstatter oplysningerne om det tradlese modul, der findes i brugervejledningen og de
kliniske vejledninger.

Overensstemmelseserkleaering (radioudstyrsdirektivets DoC) c €

ResMed erkleerer, at AirSense 10- og AirCurve 10-apparaterne (modellerne 370xx og 371xx) overholder hovedkravene og
andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En kopi af overensstemmelseserkleeringen (DoC) kan ses pa
Resmed.com/productsupport

Radioudstyret bruger falgende frekvensbénd og maksimale radiofrekvenseffekt:

Tradlgst modul

Anvendt Frekvenser (MHz)* Maks. RF-effekt (dBm + dB)
teknologi:

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 23010

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Band er muligvis ikke tilgeengelige i alle regioner.
Apparaterne skal anvendes i en afstand af mindst 2 cm fra kroppen under driften.

Alle ResMed-apparater er klassificeret som medicinsk udstyr i henhold til forordningen om medicinsk udstyr. Enhver

meerkning af produktet og trykt materiale, der viser c €0123, vedrarer forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

NEDERLANDS

Dit addendum vervangt de informatie over draadloze modules in de gebruikers- en klinische
handleidingen.

Conformiteitsverklaring (verklaring van conformiteit met de richtlijn voor radioapparatuur) c €

ResMed verklaart dat de AirSense 10- en AirCurve 10-hulpmiddelen (model 370xx, 371xx) voldoen aan de essentiéle eisen
en andere relevante bepalingen van richtlijn 2014/53/EU (richtlijn radioapparatuur). Een kopie van de
conformiteitsverklaring is te vinden op www.resmed.com/productsupport

De radioapparatuur werkt met de volgende frequentiebanden en het volgende maximale radiofrequentievermogen:
Draadloze module

Gebruikte Frequenties (MHz)* Maximaal RF-vermogen (dBm + dB)
technologie:

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Banden zijn mogelijk niet in alle regio's beschikbaar.
De apparaten moeten tijdens de werking op een minimale afstand van 2 cm van het lichaam worden gebruikt.

Alle hulpmiddelen van ResMed zijn geclassificeerd als medische hulpmiddelen onder de Verordening betreffende medische

hulpmiddelen. Alle etikettering van het product en drukwerk met c E0123 heeft betrekking op de Verordening
betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745.

EESTI KEEL

See lisa asendab traadita mooduli teabe, mis on toodud kasutus- ja kliinilistes juhendites.



Vastavusdeklaratsioon (raadioseadmete direktiivis satestatud nduetele vastavuse avaldus) c E

Ké&esolevaga kinnitab ResMed, et AirSense 10 ja AirCurve 10 seade (mudelid 370xx, 371xx) vastavad direktiivi 2014/53/EU
(RED) phinduetele ja teistele asjakohastele sétetele. Vastavusdeklaratsiooni (DoC) koopia on saadaval veebilehekiiljel
Resmed.com/productsupport.

See raadioseade totab jargmiste sagedusalade ja maksimaalse raadiosagedusliku vdimsusega:
Traadita moodul

Kasutatud Sagedused (MHz) Maksimaalne raadiosageduslik
tehnoloogia: véljundvoimsus (dBmzdB)

2G 850 /900 /1800 /1900 325+1,0

3G 850 /900 / 1900 / 2100 23,0+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0 +1,0

*Sagedusalad ei pruugi olla kdigis piirkondades saadaval.
Seadet tuleb kasutada toGtamise ajal vahemalt 2 cm kaugusel kehast.

Koik ResMedi seadmed liigitatakse meditsiiniseadmete direktiivi alusel meditsiiniseadmeteks. Kdik toote ja sellega seotud

triikimaterjalide mérgistused, millel on néidatud c 0123, on seotud meditsiiniseadme maarusega (EL) 2017/745.

SUOMI

Tama lisdys korvaa kayttooppaassa ja hoitohenkilokunnan kdyttdoppaissa annetut langattomien
moduulien tiedot.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus (radiolaitedirektiiviin liittyva vaatimustenmukaisuusvakuutus) c 'E

ResMed ilmoittaa, ettd AirSense 10- ja AirCurve 10 -laitteet (mallit 370xx, 371xx) tayttavat direktiivin 2014/53/EU
(radiolaitedirektiivi) oleelliset vaatimukset ja muut asiaankuuluvat ehdot. Kopio vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on
saatavissa sivustosta Resmed.com/productsupport.

Radiolaite toimii seuraavilla taajuusalueilla ja suurimmalla radiotaajuusteholla:
Langaton tiedonsiirtomoduuli

Kaytetty Taajuudet (MHz)* Enimmaisradiotaajuusteho (dBm + dB)
teknologia:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 23,0+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Kaistat eivat valttamatta kaytettavissa kaikissa maissa.
Laitteiden on oltava vahintaan 2 cm:n padssa kehosta kéyton aikana.

Kaikki ResMedin laitteet on luokiteltu laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen mukaisiksi laakinnéllisiksi laitteiksi.

Tuotteessa ja siihen liittyvéssd painetussa materiaalissa nakyvat merkinnat, joissa on symboli c lE[J123, liittyvat
|akinnallisia laitteita koskevaan asetukseen (EU) 2017/745.



FRANCAIS

Cet addendum remplace les informations relatives au module sans fil qui sont fournies dans le guide
d'utilisation et dans le manuel clinique.

Déclaration de conformité (Directive sur I'équipement radio) c 'E

ResMed déclare que les dispositifs AirSense 10 et AirCurve 10 (modeles 370xx, 371xx) est en conformité avec les
principales exigences et autres dispositions pertinentes de la Directive 2014/53/UE (RED). Vous trouverez une copie de la
Déclaration de conformité sur Resmed.com/productsupport

L'équipement radio fonctionne sur les bandes de fréquence et avec I'alimentation a radiofréquence maximum suivantes :
Module sans fil

Technologie Fréquences (MHz)* Puissance de sortie RF max (dBm + dB)
utilisée:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*Les bandes de fréquences peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
Les dispositifs doivent étre utilisés a une distance minimum de 2 cm du corps pendant le fonctionnement.

Tous les appareils de ResMed sont classés comme dispositifs médicaux en vertu de la directive sur les dispositifs

médicaux. Tout étiquetage et document imprimé relatif au produit indiquant c lEO123 se rapporte au Réglement sur les
dispositifs médicaux (UE) 2017/745.

DEUTSCH

Dieser Nachtrag ersetzt die Informationen zum Funkmodul in der Gebrauchsanweisung und dem
Klinischen Handbuch.

Konformitatserklarung (gemaR der Richtlinie {iber Funkanlagen (Radio Equipment Directive)) c 'E

ResMed erklart, dass das AirSense 10- und AirCurve 10-Gerat (Modelle 370xx, 371xx) den grundlegenden Anforderungen
sowie anderen geltenden Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU (RED) entsprechen. Eine Kopie der Konformitétserklarung
(Declaration of Conformity, DoC) kann unter Resmed.com/productsupport eingesehen werden.

Diese Funkanlage wird in den folgenden Frequenzbandern und mit den folgenden maximalen Sendeleistungen betrieben:
Funkmodul

Verwendete Frequenzen (MHz)* Maximale HF-Ausgangsleistung (dBm +
Technologie: dB)

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+10

4G 700/800/850/900,/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0 +1,0

*Frequenzbander sind méglicherweise nicht in allen Landern verfiigbar.
Die Gerate sollten wahrend des Betriebs einen Abstand von mindestens 2 cm vom Kérper haben.

Alle ResMed-Geréte sind als Medizinprodukte im Sinne der Verordnung tiber Medizinprodukte klassifiziert. Jegliche

Kennzeichnung auf dem Produkt und in Drucksachen mit der Angabe c 0123, bezieht sich auf die
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745.



EAAHNIKA

AUTS TO CUUTANPWHA AVTIKABICTA TIG TTANPOPOPIEG ACUPUATNG HovAadag Tou Bpickovtal oTig 0dnyieg xpriong
Kal 0TOUG KAIVIKOUC 06nyouc.

Anlwon ouppopewong (Declaration of Conformity [DoC] pe v odnyia yia tov padioe€omiopd) c 'E

H ResMed 6nhwvet &t ol suokeugég AirSense 10 kat AirCurve 10 (Hovtéha 370xx, 37 1XX) GUUHOPPWVOVTAL HE TIG OUCIWSEIG
amartroelg Kat GAeC oxeTIkeG Slataéelg Tng odnyiag 2014/53/EE (RED). Eva avtiypago tng AnAwong ouppopewonc (DoC)
napéxetal otnv nAektpovikr dlevBuvon Resmed.com/productsupport

0 padloe§omAIoHOC AeToUpYei HE TIC aKOAOUBEG (WVEC CUXVOTITWY Kal PEYIOTN 10XV padloouyvoTATWV:

AcVppatn povéda

Texvoloyiamov  Tuyvotnteg (MHz)* Méyiotn ££060¢ 1oXV0G padlocUXVOTHTWY
Xpnotpomoleitat: (dBm + dB)

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*O1 (Wveg evéxetal va pnv eival S100£01UEC 08 ONEC TIC TTEPIONEG,
Ol GUOKEUEG Ba TTPEMEL va XPNCIOTIoIoUVTal G ENdXIOTN amdoTacn 2 cm armd To owpa Katd Tn SIGPKEIa TNG Asroupyiac.

OAeg ot ouokeuég ResMed ta&ivopouvTal wg IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OUHPWVA e ToV Kavovioud yia ta

1ATPOTEXVOAOYIKA TTPoiovTa. KaBe eMOravon Tou PoidvTog Kat TOu VTUTIOU UAIKOU, TIOU (EQEL TN OrjUavon C €01 23,
oxeTiCeTal e Tov Kavoviopo yia Ta 1aTpoTeEXVONOYIKA TTpoiovTa (EE) 2017/745.

MAGYAR

Ez a kiegészités a felhasznaldi és klinikai Utmutatdkban taldlhato, vezeték nélkuli modulokra
vonatkozo informacidkat helyettesiti.

Megfelelgségi nyilatkozat (megfelel@ségi nyilatkozat a radioberendezésekrdl sz616 irdanyelvnek megfelelgen)

A ResMed kijelenti, hogy az AirSense 10 és az AirCurve 10 késziilékek (370xx, 371xx modellek) megfelelnek a 2014/53/EU
iranyelv (RED) alapvetd kévetelményeinek és egyéb vonatkozd rendelkezéseinek. A megfeleldségi nyilatkozat masolata
megtaldlhaté a Resmed.com/productsupport weboldalon.

Ez a radiéberendezés a kovetkezd frekvenciasavokon és maximalis radi6frekvencids teljesitményen izemel:

Vezeték nélkiili modul

Alkalmazott Frekvenciak (MHz)* Maximalis radiofrekvencias kimeneti
technoldgia: teljesitmény (dBm + dB)

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 23,0+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Nem minden sév &ll rendelkezésre minden térségben.

A késziilékek és a test kozott miikodés kozben legaldbb 2 cm tévolsagot kell fenntartani.
Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 iranyelv értelmében az dsszes ResMed berendezés orvostechnikai eszkdznek mindsiil. A

termékre felhelyezett cimkéken lathaté és a nyomtatott anyagokban feltiintetett C lEU123 jelolés az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 2017/745/EU rendelethez kapcsolddik.

iSLENSKA

pessi vidbot kemur i stad upplysinga um pradlausa einingu sem finna mé i notendaleidbeiningum og
kliniskum leidbeiningum.



Samraemisyfirlysing (vid tilskipun um pradlausan fjarskiptabinad) c E

ResMed Iysir pvi yfir ad AirSense 10 og AirCurve 10 taekin(gerdir 370xx, 371xx) samraemast helstu krofum og 6drum
videigandi akvaedum tilskipunar 2014/53/ESB (RED). Eintak af samraemisyfirlysingunni er ad finna &
Resmed.com/productsupport

bessi fjarskiptabtnadur vinnur vid eftirfarandi tidnisvid og hdmarksdtvarpstidnina:
Pradlaus eining

Teekni sem Tidnir (MHz)* Ham. RF aflattak (dBm + dB)
notast er vio:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*Tidnibil geetu ekki verid tilteek & 6llum sveedum.
Teekin skal nota i ad minnsta kosti 2 sm fjarleegd fra lkamanum & medan & notkun stendur.

01 ResMed taeki eru flokkud sem laekningataeki samkvaemt reglugerdinni um laekningataeki. Allar merkingar vérunnar og 4

prentudu efni sem syna c 0123, tengjast reglugerdinni um laekningataeki (ESB) 2017/745.

ITALIANO

Questo supplemento sostituisce le informazioni sul modulo wireless che si trovano nella Guida per
|'utente e nella Guida clinica.

Dichiarazione di conformita (dichiarazione di conformita alla Direttiva sulle apparecchiature radio) c 'E

ResMed dichiara che i dispositivi AirSense 10 e AirCurve 10 (modelli 370xx, 371xx) sono conformi ai requisiti essenziali e
alle altre disposizioni pertinenti della Direttiva 2014/53/UE (RED). Una copia della Dichiarazione di conformita (DoC) &
reperibile sul sito Resmed.com/productsupport.

Queste apparecchiature radio funzionano nelle bande di frequenza e alla potenza massima di radiofrequenza elencate di

seguito:

Modulo wireless

Tecnologia Frequenze (MHz)* Massima potenza RF in uscita (dBm +dB)
usata:

2G 850/900/1.800/1.900 325410

3G 850/900/1.900/2.100 23,010

4G 700/800/850/900/1.700/1.800/1.900/2.100/2.300/2.600 23,0+1,0

*Le bande potrebbero non essere disponibili in tutte le regioni geografiche.
| dispositivi devono essere usati a una distanza minima di 2 cm dal corpo durante il loro funzionamento.

Tutti i dispositivi ResMed sono classificati come dispositivi medici ai sensi della Direttiva sui dispositivi medici. Le

etichette del prodotto e i materiali stampati recanti la marcatura c lE0123 fanno riferimento al Regolamento sui
dispositivi medici (UE) 2017/745.



LATVISKI

Sis papildinajums aizstaj bezvadu modula informaciju, kas atrodama lietotaja rokasgramata un
kliniskaja rokasgramata.

Atbilstibas deklaracija (atbilstibas deklaracija atbilstosi Radioiekartu direktivas prasibam) C €

“ResMed" pazino, ka AirSense 10 un AirCurve 10 ierices (mode]i 370xx, 371xx) atbilst Direktivas 2014/53/ES (RED)
pamatprasibam un citiem attiecigajiem noteikumiem. Atbilstibas deklaracijas (DoC) kopija ir atrodama timek|a vietné
Resmed.com/productsupport

Radioiekarta darbojas $adas frekventu joslas un ar $adu maksimalo radiofrekventu jaudu:
Bezvadu modulis

Izmantota Frekvences (MHz)* Maksimala RF izejas jauda (dBm + dB)
tehnologija:

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Joslas var nebiit pieejamas visos regionos.
lerices ekspluatacijas laika ir jalieto vismaz 2 cm attaluma no kermena.
Visas “ResMed” ierices tiek klasificétas ka mediciniskas ierices athilstosi Medicinisko ieriéu regulai. Jebkurs izstradajuma

un drukata materiala markéjums, kura noradits c 0123, attiecas uz Medicinisko iericu regulu (ES) 2017/745.

LIETUVIY KALBA

Sis priedas pakeitia belaidzio modulio informacija, pateikta naudotojo vadove ir klinikiniame vadove.

Atitikties deklaracija (pagal Radijo rySio jrangos direktyva) C €

.ResMed” pareiskia, kad prietaisai ,AirSense 10" ir , AirCurve 10" (modeliai 370xx, 371xx ) atitinka esminius ir kitus
svarbius reikalavimus, pateiktus Direktyvoje 2014/53/ES (RED). Atitikties deklaracijos (DoC) kopija galima rasti interneto
svetainéje Resmed.com/productsupport.

Si radijo jranga veikia toliau nurodytose dazniy juostose ir maksimalia radijo dazniy galia.

Belaidis modulis

Naudojama Dazniai (MHz) Maks. RD iSvesties galia (dBm +dB)
technologija::

2G 850/900/1800/1900 32510

3G 850/900/1900/2100 23,010

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0 +1,0

*Sios dazniy juostos gali bati prieinamos ne visuose regionuose.

Operacijos metu prietaisus rekomenduojama laikyti maZiausiai 2 cm atstumu nuo kiino.
Visi ,ResMed"” prietaisai pagal Medicinos prietaisy reglamenta klasifikuojami kaip medicinos prietaisai. Bet koks gaminio

ir spausdintos medZiagos Zenklinimas, nurodant c 0123, yra susijes su Medicinos prietaisy reglamentu (ES) 2017/745.



NORSK

Dette tillegget erstatter informasjonen om den tradlese modulen som finnes i brukerveiledninger og
kliniske veiledninger.

Samsvarserklaering (om samsvar med direktivet for radioutstyr) c €

ResMed erklzerer at AirSense 10- og AirCurve 10-apparater (modeller 370xx, 371xx) er i samsvar med de vesentlige
kravene og andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (direktivet om radioutstyr). En kopi av samsvarserkleaeringen
finnes pa Resmed.com/productsupport

Radioutstyret bruker falgende frekvensb&nd og maksimale radiofrekvenseffekt:

Tradlgs modul

Teknologi brukt:  Frekvenser (MHz)* Maks RF-effekt (dBm +dB)
2G 850/900/1800/1900 325+1,0
3G 850/900/1900/2100 23,0+1,0
4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*Band er kanskje ikke tilgjengelig i alle regioner.
Apparatene skal vaere minst 2 cm unna kroppen under bruk.

Alle ResMed-apparater er klassifisert som medisinsk utstyr under forordningen om medisinsk utstyr. Eventuell merking av

produktet og trykt materiale med symbolet c 0123 gjelder forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745.

POLSKI

Niniejszy dodatek zastepuje informacje o module bezprzewodowym znajdujace sie w Podreczniku
uzytkownika i Podreczniku klinicznym.

Deklaracja zgodnosci (z Dyrektywa w sprawie urzadzer radiowych) c 'E

Firma ResMed o$wiadcza, ze urzadzenia AirSense 10 i AirCurve 10 (modele 370xx, 371xx) sg zgodne z podstawowymi
wymaganiami i innymi odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy 2014/53/UE (RED). Kopia Deklaracji zgodnosci jest
dostepna na stronie Resmed.com/productsupport

Urzadzenie radiowe pracuje w nastepujacych pasmach czestotliwosci i przy nastepujacej maksymalnej mocy czestotliwosci
radiowych:

Modut bezprzewodowy

Zastosowana Czestotliwosci (MHz)* Maksymalna wytwarzana moc energii
technologia: radiowej (dBm + dB)

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*W niektdrych regionach pasma moga byé niedostepne.

Urzadzenia podczas dziatania powinny znajdowac sie w minimalnej odlegto$ci 2 cm od ciata uzytkownika.
Wszystkie urzadzenia firmy ResMed sa sklasyfikowane jako wyraby medyczne w $wietle Rozporzadzenia w sprawie

wyrob6éw medycznych. Wszelkie oznaczenia na produkcie i materiatach drukowanych w postaci znaku c €D123 odnosza
sie do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.



PORTUGUES

Esta adenda substitui as informacdes do moédulo sem fios encontrada nos Manuais do utilizador e
clinico.

Declaragdo de conformidade (DdC com a Diretiva relativa a equipamento de réadio) c €

A ResMed declara que os dispositivos AirSense 10 e AirCurve 10 (modelos 370xx, 371xx) cumprem 0s requisitos essenciais
e outras disposicGes relevantes da Diretiva 2014/53/UE (RED, Diretiva relativa a equipamento de radio). Pode obter uma
copia da Declaragdo de conformidade (DdC) em Resmed.com/productsupport

0 equipamento de radio funciona nas seguintes bandas de frequéncia e poténcia maxima de radiofrequéncia:
Maodulo sem fios

Tecnologia Frequéncias (MHz)* Saida de poténcia de RF max. (dBm + dB)
utilizada:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 23,0+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*As bandas poderdo ndo estar disponiveis em todas as regides.
Os dispositivos devem ser utilizados a uma distancia minima de 2 cm do corpo durante o funcionamento.

Todos os dispositivos ResMed sdo classificados como dispositivos médicos ao abrigo do Regulamento relativo a

dispositivos médicos. Qualquer rotulagem do produto e material impresso que apresente c lEO123 diz respeito ao
Regulamento relativo a dispositivos médicos (UE) 2017/745.

ROMANA

Prezenta anexa inlocuieste informatiile despre modulul wireless gasite in ghidurile de utilizare si
clinice.

Declaratia de conformitate (DC conform Directivei privind echipamentele radio) ( E

ResMed declara ca dispozitivele AirSense 10 si AirCurve 10 (modelele 370xx, 371xx) sunt in conformitate cu cerintele
esentiale si celelalte prevederi relevante ale Directivei 2014/53/UE (RED). O copie a Declaratiei de conformitate (DC) se
gdseste la Resmed.com/productsupport

Echipamentul radio functioneaza cu urmatoarele benzi de frecventa si urmatoarea putere maxima de radiofrecventd:
Modul Wireless

Tehnologie Frecvente (MHz)* Putere de iesire RF max. (dBm + dB)
utilizata:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Este posibil ca benzile sa nu fie disponibile in toate regiunile.

Dispozitivele trebuie utilizate la o distantd minima de 2 cm de corp in timpul operarii.
Toate dispozitivele ResMed sunt clasificate ca dispozitive medicale conform Regulamentului privind dispozitivele medicale.

Orice etichetare a produsului si orice material tipdrit care afiseazd c lEEHZS se referd la Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745.



PYCCKWUW

HacToAulee npunoxeHve 3ameHaeT coboit nHdopmaumnio o 6ecnpoBogHOM Modye, NPUBEAEHHYIO B
PykoBoacTee nofib3osaTena v KnuHn4eckom pykoBoacTBe.

Jeknapauma o cootBetcTuu ([oC lupekTuee o paguotexHuyeckom o6opyaosaxum (RED)) c €

Komnanua ResMed 3anBnseT, 4o npubopsl AirSense 10 u AirCurve 10 (Moaenn 370xx, 371xx) cOOTBETCTBYIOT OCHOBHbIM
TpeboBaHUAM U IpYruM NpuMeHMbIM nonoxkennam JupexTusbl 2014/53/EU (RED). Konna [lexnapaunu o cooTBETCTBUM
([oC) pasmetieHa Ha caitte Resmed.com/productsupport

PanuoTexHnyeckoe 060pynoBaHue paboTaeT B ykasaHHbIX HUXE NON0CAX YacTOT C NPUBEAEHHBIMU HUXE NapameTpamu
MaKcUManbHON Paano4acToTHOA MOLLHOCTY.

becnposoaHoii Moaynb

Wcnonb3yemasn Yacrora (MIu)* MakcumanbHan BbIXoAHaA MOLWHOCTb PY-
TeXHOMOruA: nepenatyuka (abm + nb)

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*[InanasoH YacToT MOXET ObITb JOCTYNEH HE BO BCEX PErmoHax.

Bo Bpems paboTbl NpubopsI CefyeT UCNoNb30BaTh Ha PAaCCTOAHUNA MUHUMYM 2 CM OT TENa.
Bce npubopsl ResMed knaccuduumpytoTea kak MeauUmMHCKe M3AeAMA cornacHo PernameHTy 0 MeMUMHCKUX U3ABNUAX

(Medical Device Regulation). Jliobas MapkupoBKa U3[ieNua Win Ne4aTHOro Matepuana ¢ u306paxeHnem c 0123
oTHocuTeA K PernameHTy o MeanumHekux uapenusax (EC) 2017/745.

SLOVENCINA

Tento dodatok nahradza informéacie o bezdrétovom module, ktoré sa nachadzaju v pouzivatelskych a
klinickych priru¢kach.

Vlyhlasenie o zhode (VoZ so Smernicou o radiovych zariadeniach) C €

Spolotnost ResMed vyhlasuje, Ze zariadenia AirSense 10 a AirCurve 10 (modely 370xx, 371xx) st v silade so zakladnymi
poZziadavkami a inymi prislusnymi ustanoveniami smernice 2014/53/EU (RED). Képiu Vyhlasenia o zhode (VoZ) néjdete na
stranke Resmed.com/productsupport

Toto radiové zariadenie pracuje s nasledujtcimi frekvenénymi pasmami a maximalnym radiofrekvenénym vykonom:
Bezdr6tovy modul

Pouzita Frekvencie (MHz)* Max. radiofrekvenény vykon (dBm + dB)
technoldgia:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Péasma nemusia byt k dispozicii vo vSetkych regiénoch.
Zariadenia sa maju poCas prevadzky pouzivat vo vzdialenosti minimalne 2 cm od tela.
VSetky zariadenia ResMed sd klasifikované ako zdravotnicke pomdcky podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach.

Akékolvek oznatenie vyrobku a tlateného materidlu s uvedenim oznatenia c €0123 sa vztahuje na nariadenie o
zdravotnickych pomackach (EU) 2017/745.



SLOVENSCINA

Ta dodatek nadomesca informacije o brezzicnem modulu, ki jih najdete v priro¢niku za uporabnika in
priro¢niku za kliniéno uporabo.

Izjava o skladnosti (izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi) c €

Druzba ResMed izjavlja, da so pripomocki AirSense 10 in AirCurve 10 (modeli 370xx in 371xx) skladni z bistvenimi
zahtevami in drugimi pomembnimi dolo¢bami Direktive 2014/53/EU (RED). Kopija izjave o skladnosti je na voljo na
spletnem mestu Resmed.com/productsupport

Radijska oprema deluje z naslednjimi frekven&nimi pasovi in najvegjo RF-motjo:
Brezziéni modul

Uporabljena Frekvence (MHz)* Najvisja izhodna RF-mo¢ (dBm + dB)
tehnologija:

2G 850/900/1800/1900 325+1,0

3G 850/900/1900/2100 23,0+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+ 1,0

*Frekventni pasovi morda niso na voljo v vseh regijah.

Pripomotke je treba med delovanjem uporabljati na najmanjsi razdalji 2 cm od telesa.
Vsi pripomocki druzbe ResMed so razvr$éeni kot medicinski pripomogki v skladu z uredbo o medicinskih pripomogkih. Vsako

oznacevanje izdelka in tiskanega materiala z navedbo c 0123 se nanasa na Uredbo o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745.

ESPANOL

Este apéndice sustituye a la informacion del médulo inaldmbrico que se encuentra en los manuales
clinicos y del usuario.

Declaracion de conformidad (Declaracion de conformidad con la Directiva sobre los equipos radioeléctricos)

q3

ResMed declara que los dispositivos AirSense 10y AirCurve 10 (modelos 370xx, 371xx) cumplen los requisitos esenciales y
otras disposiciones relevantes de la directiva 2014/53/UE (RED). En Resmed.com/productsupport, encontraré un ejemplar
de la Declaracién de conformidad.

Este equipo de radio funciona con las siguientes bandas de frecuencia y potencia méxima de radiofrecuencia:
Maédulo inaldambrico

Tecnologia Frecuencias (MHz)* Salida de potencia méaxima de RF (dBm +
usada: dB)

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*Es posible que las bandas no estén disponibles en todas las regiones.
Los dispositivos deberan utilizarse a una distancia minima de 2 cm del cuerpo durante su funcionamiento.

Todos los dispositivos de ResMed tienen la clasificacién de productos sanitarios en virtud del reglamento sobre productos

sanitarios. Cualquier etiquetado del producto y material impreso que muestre ( 0123, se encuentra en el marco del
Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745.



SVENSKA

Detta tilldagg ersatter informationen om den tradldésa modulen i bruksanvisningarna och de kliniska
vagedningarna.

Forsakran om Gverensstammelse (avseende direktivet om radioutrustning) c €

ResMed forsakrar att AirSense 10- och AirCurve 10-apparaten (modellerna 370xx och 371xx) dverensstammer med de
vasentliga kraven och andra relevanta bestdémmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En kopia av Forsakran om
overensstammelse (DoC) finns pa Resmed.com/productsupport

Radioutrustningen fungerar med nedanstéende frekvensband och maximal radiofrekvenseffekt:

Tradlés modul

Teknik som Frekvenser (MIHz)* Max. RF-uteffekt (dBm + dB)
anvands:

2G 850/900/1 800/1 900 32510

3G 850/900/1 900/2 100 23,0:£1,0

4G 700/800/850/900/1 700/1 800/1 900/2 100/2 300/2 600 23,0: +1,0

*Banden ar eventuellt inte tillgdngliga dverallt.
Apparaterna ska anvandas med ett minsta avstand pa 2 cm fran kroppen under drift.

Samtliga ResMed-apparater klassificeras som medicintekniska produkter enligt férordningen om medicintekniska

produkter. Varje mérkning av produkten och tryckt material, som visar c E0123, avser férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745.

TURKCE

Bu ek, Kullanici Kilavuzlari ve Klinik Kilavuzlarda bulunan kablosuz modul bilgilerinin yerini alir.

Uygunluk Beyani (Telsiz Ekipmanlari Direktifine Uygunluk Beyani) c E

ResMed, AirSense 10 ve AirCurve 10 cihazlarinin (370xx, 371xx modelleri) 2014/53/AB sayili Direktifin (RED) temel
kosullarina ve diger ilgili hikiimlerine uygun oldugunu beyan eder. Uygunluk Beyaninin (DoC) bir kopyasi
Resmed.com/productsupport adresinde bulunabilir.

Telsiz ekipmani asagidaki frekans bantlarinda ve maksimum radyo frekans giictinde calisir:

Kablosuz modil

Kullanilan Frekanslar (MHz)* Maks RF gii¢ ¢ikisi (dBm + dB)
teknoloji:

2G 850/900/1800/1900 325+10

3G 850/900/1900/2100 230+1,0

4G 700/800/850/900/1700/1800/1900/2100/2300/2600 23,0+1,0

*S06z konusu bantlar, tiim bolgelerde bulunmayabilir.

Cihazlar calistirma sirasinda viicuttan minimum 2 cm mesafede kullaniimalidir.
Tibbi Cihaz Yénetmeligi uyarinca tim ResMed cihazlari tibbi cihazlar olarak siniflandiriimaktadir. Uriiniin ve basili

materyalin tizerinde bulunan ve c 0123 simgesini gdsteren tiim etiketler, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB) 2017/745 ile
ilgilidir.
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ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia

MANUFACTURER

See ResMed.com for other ResMed locations worldwide. AirSense and AirCurve are
trademarks and/or registered trademarks of the ResMed family of companies. For patent
and other intellectual property information, see ResMed.com/ip.
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