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ENGLISH

This information is replacing the Declaration of Conformity as shown within the Technical
Specifications section.

Declaration of Conformity (DoC to the Radio Equipment
Directive). C €

ResMed declares that the AirSense™ (models 371xx) is 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.

This device can be used in all European countries without any restrictions.

All ResMed devices are classified as medical devices under the Medical Device Directive. Any
labelling of the product and printed material, showing c € 0123, relates to the Council Directive
93/42/EEC including the Medical Device Directive amendment (2007/47/EC).

DEUTSCH

Diese Angaben ersetzen die Konformitatserklarung im Abschnitt ,Technische Daten”.

Konformitatserklarung (gemaf3 der Richtlinie tber Funkanlagen
[Radio Equipment Directive]). C €

ResMed erklart, dass das AirSense™ (Modell 371xx) den grundlegenden Anforderungen sowie
anderen geltenden Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU (RED) entspricht. Eine Kopie der
Konformitatserklarung (Declaration of Conformity, DoC) kann unter Resmed.com/ eingesehen werden.

Dieses Geréat kann in allen europaischen Landern uneingeschrankt verwendet werden.

Alle ResMed Gerate sind als Medizinprodukte gemaR der Medizinprodukterichtlinie eingestuft.

Jegliche Auszeichnung am Produkt und in gedruckten Materialien mit dem Symbol 0123 bezieht
sich auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates einschlieflilich der Anderung der Medizinprodukterichtlinie
(2007/47/EG).

FRANCAIS

Ces informations remplacent la Déclaration de conformité contenue dans la section Caractéristiques
techniques.

Déclaration de conformité (DdC a la Directive sur les
équipements radio). C €

ResMed déclare que le dispositif AirSense™ (modeles 371xx) est en conformité avec les principales
exigences et autres dispositions pertinentes de la Directive 2014/53/UE (RED). Une copie de la
déclaration de conformité (DdC) se trouve sur Resmed.com/ProductSupport.



Ce dispositif peut étre utilisé dans tous les pays de |I'Union Européenne sans aucune restriction.

Tous les dispositifs ResMed sont classés comme dispositifs médicaux selon la Directive relative aux
dispositifs médicaux. Tout étiquetage du produit et document imprimé indiquant 0123 renvoie
a la Directive du Conseil 93/42/CEE incluant 'amendement de la Directive relative aux dispositifs
médicaux (2007/47/CE).

ITALIANO

Le presenti informazioni sostituiscono la Dichiarazione di conformita riportata nella sezione Specifiche
tecniche.

Dichiarazione di conformita (Declaration of Conformity, DoC)
alla Direttiva sulle apparecchiature radio (Radio Equipment
Directive, RED). C €

ResMed dichiara che I'apparecchio AirSense™ (modello 371xx) & conforme ai requisiti essenziali
e alle altre disposizioni pertinenti della Direttiva 2014/53/UE (RED). Una copia della Dichiarazione di
conformita (DoC) e reperibile sul sito Resmed.com/ProductSupport.

Questo dispositivo pud essere utilizzato in tutti i Paesi europei senza alcuna restrizione.

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 € 0123 fanno
riferimento alla Direttiva del Consiglio 93/42/CEE, incluso I'emendamento alla Direttiva sui dispositivi
medici (2007/47/CE).

NEDERLANDS

Deze informatie vervangt de conformiteitsverklaring zoals weergegeven in het gedeelte Technische
specificaties.

Conformiteitsverklaring (verklaring van conformiteit met de
richtlijn radioapparatuur). C €

ResMed verklaart dat AirSense™ (model 371xx) voldoet aan de essentiéle eisen en andere
relevante bepalingen van richtlijn 2014/53/EU (richtlijn radioapparatuur). Een afschrift van de
conformiteitsverklaring is te vinden op Resmed.com/ProductSupport.

Dit apparaat kan zonder enige restricties in alle Europese landen worden gebruikt.

Alle hulpmiddelen van ResMed zijn geclassificeerd als medische hulpmiddelen onder de richtlijn
medische hulpmiddelen. Etikettering van het product en gedrukt materiaal met de vermelding

0123 verwijst naar richtlijn 93/42/EEG van de raad, inclusief richtlijn 2007/47/EG tot wijziging
van de richtlijn medische hulpmiddelen.

ESPANOL

Esta informacién sustituye a la Declaracién de conformidad tal y como se muestra en el apartado
de Especificaciones técnicas.

Declaracion de conformidad (DdC segun la Directiva de Equipos
Radioeléctricos). C €

ResMed declara que el AirSense™ (modelos 371xx) cumple con los requisitos basicos y otras disposiciones
pertinentes de la Directiva 2014/53/UE (RED). Puede encontrar una copia de la Declaracion de conformidad
(DdC) en Resmed.com/ProductSupport.



Este dispositivo se puede utilizar sin restricciones en todos los paises europeos.
Todos los dispositivos de ResMed estén clasificados como productos sanitarios segun la Directiva
de productos sanitarios. Cualquier etiquetado del producto y del material impreso que muestre

0123, se refiere a la Directiva 93/42/CEE del Consejo, incluida la modificacion de la Directiva
sobre productos sanitarios (2007/47/CE).

PORTUGUES

Estas informacdes substituem a Declaracdo de conformidade que se encontra na seccdo
Especificacoes técnicas.

Declaracao de conformidade (DC da Diretiva de equipamentos

de radio). C €

A ResMed declara que o AirSense™ (modelos 371xx) estd em conformidade com os requisitos essenciais
e outras disposicoes relevantes da Diretiva 2014/53/UE (RED). Esta disponivel uma cépia da Declaracao
de conformidade (DC) em Resmed.com/ProductSupport.

Este dispositivo pode ser utilizado em todos o0s paises europeus sem restricoes.

Todos os dispositivos da ResMed séo classificados como dispositivos médicos ao abrigo da Diretiva

relativa a dispositivos médicos. Quaisquer etiquetas de produtos e materiais impressos com a indicacao
0123 remetem para a Diretiva do Conselho 93/42/CEE, que inclui a alteracao a Diretiva relativa

a dispositivos médicos (2007/47/CE).

EAAHNIKA

AUTEC Ol TTANPOPOP(EC AVTIKABIOTOUV TN ARAWGCN CUHHOPPWONG, TTOL TTAPOUCIACETAL OTNY EVOTNTA TEXVIKEG

podIaYPAPEC.

AnAwon cuppopewonc (DoC mpog tnv Odnyia yia Tov

padloeEomAioud).

H ResMed &nAwvel 6T1 0 AirSense™ (LovTéAa 37 1XX) CUUHOPPWVETAL HE TIG BACIKES AMAITHTELG KAl AANEG OXETIKEG
dlatageic tng Odnyiag 2014/53/EE (RED). Eva avtiypago Tng AnAwong ouppopewonc (DoC) mapéxetal otnv
nAektpovikr SlebBuvon Resmed.com/ProductSupport.

AUTH N CUCKEULT UMTOPET vVa XPNOILOTIOINOEL O ONEC TIC ELPWTIAIKES XWPEC XWPIC KavEVA TIEPIOPIOUO.

‘OAeg o1 LOKeUEC TN ResMed Ta&ivopouvTal wg IaTPOTEXVOAOYIKA TTROIOVTA CUGWVA UE TNV Odnyia mepi
IOTPOTEXVONOYIKWY TTROIOVTWV. K&BE €mior)avon Tou mPoidvTog Kal TOU €VTUTTOU UAKOU, TTOU (PEPEL TN OrjUavon
€ 0123, oxetiCetat pe Tnv Odnyia Tou JupBouiiou 93/42/EOK cupnephapBavouévng Tng TPOTOToiNong

NG O8nyiag mepi laTpoTeXVOAOYIKWY TTPOTdVTWY (2007/47/EK).

TURKCE

Bu bilgiler, Teknik Ozellikler bolimiinde gésterildigi gibi Uygunluk Beyani’nin yerine gececektir.
Uygunluk Beyani (Telsiz EkipmanlariYonetmeligine Uygunluk
Beyani). C €

ResMed, AirSense™'nin (371xx modelleri), 2014/53/EU sayili Yonetmeligin (Telsiz Ekipmanlari
Yonetmeligi-RED) esas sartlarina ve diger ilgili hikimlerine uygun oldugunu beyan eder.
Uygunluk Beyaninin (UB) bir kopyasini Resmed.com/ProductSupport adresinde bulabilirsiniz.



Bu cihaz tim Avrupa Ulkelerinde herhangi bir kisitlama olmaksizin kullanilabilir.

Tum ResMed cihazlari, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda tibbi cihazlar olarak siniflandirilir.
Urdin Gzerinde, C E 0123 isareti gorllen etiketlemeler ve basili materyaller, Tibbi Cihaz Yonetmeligi
degisikligi (2007/47/EC) dahil olmak Uzere 93/42/EEC sayili Konsey Yonetmeligi ile iliskilidir.
SVENSKA

Denna text ersatter forsakran om dverensstammelse som finns i avsnittet Tekniska specifikationer.

Forsdkran om overensstammelse (med direktivet om
radioutrustning). C E

ResMed intygar att AirSense™ (modell 371xx) uppfyller de vasentliga kraven och andra relevanta
bestammelser i direktiv 2014/53/EU. En kopia av forsakran om overensstammelse finns pa
ResMed.com/ProductSupport.

Denna enhet kan anvéandas i alla europeiska lander utan begransningar.

Alla ResMed-enheter klassificeras som medicintekniska produkter enligt direktivet om
medicintekniska produkter. All produktmarkning och tryckt material med c E 0123 avser
radets direktiv 93/42/EEG, inklusive direktivet om andring (2007/47/EG) av tidigare direktiv
om medicintekniska produkter.

SUOMI

Nama tiedot korvaavat Tekniset tiedot-osion vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa annetut tiedot.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus (radiolaitedirektiivia koskien). C E

ResMed ilmoittaa, ettd AirSense™ (mallit 371xx) noudattaa direktiivin 2014/53/EU (RED)
vahimmaisvaatimuksia ja sen muita oleellisia ehtoja. Kopio vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta
|0ytyy osoitteesta Resmed.com/ProductSupport.

Tata laitetta voi kayttaa kaikissa Euroopan maissa ilman rajoituksia.

Kaikki ResMedin laitteet luokitellaan laakinnallisiksi laitteiksi laakintalaitedirektiivin mukaisesti.

Niiden tuotteiden ja painotuotteiden merkitseminen, joissa nékyyc E 0123, liittyy neuvoston
direktiiviin 93/42/ETY, johon kuuluu laakintalaitedirektiivin muutos (2007/47/EY).

DANSK

Disse oplysninger erstatter overensstemmelseserkleeringen i afsnittet Tekniske specifikationer.
Overensstemmelseserkleering (DoC vedrgrende overholdelse
af direktivet om radioudstyr). C €

ResMed erkleerer, at AirSense™ (model 371xx) er i overensstemmelse med de essentielle
krav og andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). Der kan hentes en kopi
af overensstemmelseserkleeringen (DoC) pa Resmed.com/ProductSupport.

Denne anordning kan benyttes i alle europeaeiske lande uden restriktioner.

Alle ResMed-anordninger er klassificeret som medicinske anordninger i henhold til direktivet om

medicinsk udstyr. Enhver maerkning pa produktet og i det skriftlige materiale, som viser c € 0123,
relaterer til Radets direktiv 93/42/EQF, herunder rettelse til direktivet om medicinsk udstyr (2007/47/EF).



NORSK

Denne informasjonen erstatter samsvarserklaeringen fra avsnittet Tekniske spesifikasjoner.

Samsvarserkleaering (iht. direktivet for radioutstyr). C €

ResMed erkleerer at AirSense™ (modellene 371xx) er i samsvar med de grunnleggende kravene og
andre relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En kopi av samsvarserkleeringen finnes
pa Resmed.com/ProductSupport.

Denne enheten kan brukes i alle europeiske land uten begrensninger.

Alle ResMed-enheter er klassifisert som medisinsk utstyr under EU-direktivet for medisinsk utstyr.
All merking og alle etiketter pa produktet eller utskrevet innhold som viser c € 0123, er i samsvar
med direktiv 93/42/EQF inkludert endringsdirektivet for medisinsk utstyr (2007/47/EF).

EESTI

See teave asendab tehniliste andmete jaotises toodud vastavusdeklaratsiooni.

Vastavusdeklaratsioon (raadioseadmete direktiivile vastavuse
deklaratsioon). C €

ResMed kinnitab, et AirSense™ (mudelid 371xx) vastab direktiivi 2014/53/EL (RED) tahtsamatele
nouetele ja muudele asjakohastele tingimustele. Vastavusdeklaratsiooni (VD) koopia on kattesaadav
aadressil Resmed.com/ProductSupport.

Seda seadet voib kasutada piiranguteta koigis Euroopa riikides.

Koik ResMedi seadmed on meditsiiniseadmete direktiivi kohaselt klassifitseeritud meditsiiniseadmetena.
Kogu toote margistus ja trukitud materjalid, millel on simbol C € 0123, on seotud ndukogu direktiiviga
93/42/EMU, sh meditsiiniseadmete direktiivi lisaga (2007/47/EU).

POLSKI

Niniejsza informacja zastepuje Deklaracje zgodnos$ci przedstawiona w czgsci Dane techniczne.

Deklaracja zgodnosci (DZ z dyrektywa dotyczacag urzadzen
radiowych). C E

Firma ResMed o$wiadcza, ze urzadzenie AirSense™ (modele 371xx) jest zgodne z zasadniczymi
wymogami oraz innymi wtasciwymi postanowieniami dyrektywy 2014/53/UE (RED). Egzemplarz
Deklaracji zgodnosci (DZ) mozna znalez¢ na stronie internetowej Resmed.com/ProductSupport.

Z tego urzadzenia mozna korzysta¢ bez ograniczen we wszystkich krajach europejskich.

Wszystkie urzadzenia firmy ResMed zostaty, zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobdéw medycznych,
zaklasyfikowane jako wyroby medyczne. Wszystkie etykiety wyrobu oraz materiaty drukowane

posiadajace oznaczenie c E 0123 sg powiazane z dyrektywa Rady 93/42/EWG, w tym ze zmiang
do dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych (2007/47/WE).



PYCCKUN

Hpeﬂ,CTaBﬂeHHaH Hnxe VIHCbOpMaLI,I/IF! 3aMeHAeT ,EI,eKnapau,wo O COOTBETCTBUMN U3 pa3fena
«TexHu4eckne XapPaKTEePUCTUKN.

Heknapaumsa o cootBeTcTBMM (dnpektmee o pagnoobopynoBaHum).

KomnaHna ResMed 3aaBnAeT, 4To ycTponcTso AirSense™ (momenu 371xx) COOTBETCTBYET OCHOBHbIM
TpeboBaHUAM 1 ApYyrM NpUMeHMbIM nonoxernam JupekTusbl 2014/53/EU (RED). Konua dexnapauum
0 COOTBETCTBUM pa3mellieHa Ha Beb-cariTe komnaHun Resmed.com/ProductSupport.

YCTPONCTBO paspeLleHo K MCNONb30BaHNO BO BCEX CTpaHax EBponbl 6e3 Kaknx-nnbo orpaHnyeHui.

Bce ycTpoiicTea komnaHum ResMed oTHocATCA K MeAULMHCKUM YCTPONCTBaM B COOTBETCTBUN

¢ [IMpekTnBoi 0 MeanUMHCKOM 000pyaoBaHnM. 3Hak 0123 Ha n3genuAax n nevaTHbIX MaTepuanax

o3HavaeT cooTteTcTBME dupekTree Coseta 93/42/EEC, BKtovaA nonpasky K [MpekTuee o MeanLIMHCKOM
obopynoBaHun (2007/47/EC).

CESKY
Tato informace nahrazuje Prohlaseni o shodé, jak je uvedeno v ¢asti Technické specifikace.

Prohlageni o shodé (PoS se Smérnici o radiovych zatizenich). C €

ResMed prohlasuje, ze AirSense™ (modely 371xx) jsou ve shodé se zadsadnimi pozadavky a jinymi
prislusnymi ustanovenimi Smérnice 2014/53/EU (RED). Kopie Prohldseni o shodé (PoS) je k dispozici
na webu Resmed.com/ProductSupport.

Toto zatizeni mize byt pouzivédno ve véech evropskych zemich bez omezeni.

V&echna zafizeni ResMed jsou klasifikovéna jako zdravotnické prostfedky podle Smérnice o zdravotnickych
prostfedcich. Jakékoli oznaceni vyrobku a tisténé materidly se symbolem c E 0123 se vztahuji

ke Smérnici Rady 93/42/EHS véetné novely Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (2007/47/ES).
SLOVENSCINA

Te informacije nadomescajo izjavo o skladnosti v razdelku s tehni¢nimi podatki.

Izjava o skladnosti (DoC k Direktivi o radijski opremi). C €

Druzba ResMed izjavlja, da je naprava AirSense™ (modeli 371xx) skladna s temeljnimi zahtevami
in drugimi veljavnimi dologili Direktive 2014/53/EU (RED). Kopija izjave o skladnosti (DoC) je na voljo
na naslovu Resmed.com/ProductSupport.

To napravo je mogoce brez omejitev uporabljati v vseh evropskih drzavah.

Na podlagi Direktive o medicinskih pripomockih so vse naprave druzbe ResMed uvrs¢ene med

medicinske pripomocke. Vse oznake izdelka in tiskano gradivo, ki prikazuje oznako c E 0123,
se nanasa na Direktivo Sveta 93/42/EGS, vklju¢no s spremembo Direktive o medicinskih
pripomockih (2007/47/ES).



MAGYAR

Ez az informécid veszi a4t a MUszaki jellemzék részben taldlhatd megfeleléségi nyilatkozat helyét.
Megfelel6ségi nyilatkozat (a radioberendezésekrdl sz616
iranyelvhez).

A ResMed kijelenti, hogy AirSense™ (371xx modellek) megfelelnek a 2014/53/EU (RED) irdnyelvben
foglalt alapvetd elvarasoknak és mas Iényeges rendelkezéseinek. A megfelel6ségi nyilatkozat méasolata
elérhet6 a kovetkez6 honlapon: Resmed.com/ProductSupport.

Ez az eszk6z minden eurdpai orszagban korladtozédsok nélkul hasznéalhato.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé iranyelv alapjan minden ResMed eszkoz orvostechnikai

eszkoznek minésll. Az eszkdzhdz tartozé barmilyen cimke vagy nyomtatott anyag, amelyen a
0123 jelzés szerepel, az Eurdpai Tanacs orvostechnikai eszkozokrél szol6, 2007/47/EK irdnyelvet is magaba
foglald 93/42/EKG iranyelvére utal.
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