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ResMed AirSense 10

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 370xx) 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 radio equipment operates with the following frequency bands and maximum radio-frequency
power:

GSM 850/900: 35dBm
GSM 1800/1900: 32dBm

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 (gemaf der Richtlinie Gber Funkanlagen
[Radio Equipment Directive]). C €

ResMed erklart, dass das AirSense™ (Modell 370xx) 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.

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

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Alle ResMed Gerate sind als Medizinprodukte gemal der Medizinprodukterichtlinie eingestuft.

Jegliche Auszeichnung am Produkt und in gedruckten Materialien mit dem Symbol c € 0123 bezieht
sich auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates einschlieRlich 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™ (modéles 370xx) 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.

Cet équipement radio fonctionne sur les bandes de fréquence et avec I'alimentation a radiofréquence
maximum suivantes :

GSM 850/900 : 35 dBm
GSM 1800/1900 : 32 dBm

Tous les dispositifs ResMed sont classés comme dispositifs médicaux selon la Directive relative aux

dispositifs médicaux. Tout étiquetage du produit et document imprimé indiquant c € 0123 renvoie
a la Directive du Conseil 93/42/CEE incluant I'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 370xx) &€ conforme 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.

Questa apparecchiatura radio funziona nelle bande di frequenza e alla potenza massima di
radiofrequenza elencate di seguito.

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

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).



ESPANOL

Esta informacién sustituye a la Declaracion de conformidad, tal como se muestra en la seccion
Especificaciones técnicas.

Declaracion de conformidad (DdC para la Directiva de equipos
de radio). C E

ResMed declara que el AirSense™ (modelo 370xx) cumple los requisitos esenciales y otras
disposiciones pertinentes de la Directiva 2014/53/UE (RED). Se puede encontrar una copia de la
Declaracién de conformidad (DdC) en Resmed.com/ProductSupport.

Este equipo de radio opera con las siguientes bandas de frecuenciay potencia de radiofrecuencia
maéaxima:

GSM 850/900: 35 dBm

GSM 1800/1900: 32 dBm

Todos los dispositivos de ResMed se clasifican como dispositivos médicos en virtud de la Directiva de

dispositivos médicos. Cualquier etiquetado del producto y material impreso, que muestre 0123,
se refiere a la Directiva del Consejo 93/42/CEE incluida la enmienda de la Directiva de dispositivos
médicos (2007/47/CE).

PORTUGUES

Estas informacoes substituem a Declaracdo de conformidade, conforme mostrada na seccéo
Especificacoes técnicas.

Declaracao de conformidade (DdC com a Diretiva relativa a
equipamento de radio). C €
A ResMed declara que o AirSense™ (modelos 370xx) estad conforme com os requisitos essenciais e

outras disposicoes relevantes da Diretiva 2014/53/UE (RED). Pode encontrar uma cépia da Declaracao
de conformidade (DdC) em Resmed.com/ProductSupport.

Este equipamento de radio opera com as seguintes bandas de frequéncia e energia de
radiofrequéncia méxima:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Todos os dispositivos ResMed séo classificados como dispositivos médicos ao abrigo da Diretiva
relativa a diéaositivos meédicos. Qualquer documentagao do produto e material impresso, que

apresente 0123, relaciona-se com a Diretiva do conselho 93/42/CEE, incluindo a alteracédo a
Diretiva relativa a dispositivos médicos (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 370xx) 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.

Deze radioapparatuur werkt met de volgende frequentiebanden en het volgende maximale
radiofrequentievermogen:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

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.

SVENSKA

Denna information ersatter Forsédkran om dverensstammelse som visas i avsnittet Tekniska
specifikationer.

Forsakran om 6verensstammelse (DoC till radioutrustningens
direktiv) C €

ResMed forsakrar att AirSense™ (modellen 370xx) dverensstammer med de vasentliga kraven
och andra relevanta bestammelser i rddets direktiv 2014/53/EU (RED). En kopia av Forsakran om
overensstammelse (DoC) finns p& Resmed.com/ProductSupport.

Denna radioutrustning fungerar med féljande frekvensband och maximal radiofrekvensstyrka:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Alla ResMed-apparater klassificeras som medicintekniska apparater under direktivet for

medicinteknisk utrustning. All produktmarkning och tryckt material, som uppvisar E 0123, relaterar
till rddets direktiv for medicinteknisk utrustning 93/42 EEG inklusive direktivets andring for medicinsk
utrustning (2007/47/EC).



DANSK

Disse oplysninger erstatter konformitetserklaeringen i afsnittet Tekniske specifikationer.

Konformitetserkleering (DoC til radioudstyrsdirektivet). (3

ResMed erkleerer, at AirSense™ (model 370xx) overholder hovedkravene og andre relevante
bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En kopi af konformitetserkleeringen (DoC) findes pa
Resmed.com/ProductSupport.

Radioudstyret bruger de falgende frekvenser og maksimal radiofrekvenseffekt:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Alle ResMed-apparater klassificeres som medicinsk udstyr ifege direktivet om medicinsk udstyr.

Enhver maerkning af produktet og trykte materialer, der viser 0123, vedrgrer Radets direktiv
93/42/EQF, inklusive sendringen i direktivet om medicinsk udstyr (2007/47/EF).

NORSK

Denne informasjonen erstatter samsvarserkleeringen som vist i avsnittet Tekniske spesifikasjoner.

Samsvarserkleering (for samsvar med radiodirektivet). C E

ResMed erkleerer herved at AirSense™ (modellene 370xx) er i samsvar med grunnleggende krav og
avrige relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En kopi av samsvarserkleeringen finner du
pa Resmed.com/ProductSupport.

Dette radioutstyret fungerer med falgende frekvensband og maksimale radiofrekvenseffekt:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Alle ResMed-apparater er klassifisert som medisinske apparater under direktivet for medisinske
apparater. Enhver merking pé produktet samt trykt materiale, som viser c € 0123, gjelder
rédsdirektivet 93/42/EQF, inkludert tillegget for direktivet for medisinske apparater (2007/47/EF).



SUOMI

Nama tiedot korvaavat vaatimustenmukaisuusvakuutuksen osassa Tekniset tiedot.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus
(vaatimustenmukaisuusvakuutus radiolaitedirektiivia koskien).

Cce

ResMed ilmoittaa, ettd AirSense™ (mallit 370xx) tayttaa direktiivin 2014/53/EU (radiolaitedirektiivi)
oleelliset vaatimukset ja muut asiaankuuluvat ehdot. Kopio vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on
verkkosivulla Resmed.com/ProductSupport.

Tama radiolaite toimii seuraavilla taajuusalueilla ja suurimmalla radiotaajuusteholla:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Kaikki ResMed-laitteet luokitellaan laakinnallisiksi laitteiksi ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin

mukaan. Kaikki tuotteen tuotetiedot ja painetut materiaalit, joissa nakyy c E 0123, koskevat
neuvoston direktiivia 93/42/ETY, mukaan lukien ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin muutosta
(2007/47/EY).

EAAHNIKA

AuTEG o1 TTAnpogopieg avTikaBioTolv T SHAwan CUPLOPEWANG, OTIWG TTAPOUCIAETal TNV EVOTNTA « TEXVIKEG
TPOdIAYPAPESY.

ARAwon cuppdpewaong (AZ pe Tnv odnyia Tepi padIOEEOTTAIOUOU).

H ResMed dnAwvel 611 T0 AirSense™ (povtéAa 370XX) CUMHOPQUWVETAI HE TIG OUTIWOEIG ATTAITATEIG KAl GANEG OXETIKEG
diardelg g odnyiag 2014/53/EE (RED). Mopeite va Bpeite avtiypago g dAwang oupuépewang (AX) atnv ioTooeAida
Resmed.com/ProductSupport.

O mapwv padioetoTAIoHOG AeIToupyEi LE TIG akOAOUBES (Ve GUXVOTATWY Kall PEYIOTN I0XU PAdIOGUXVOTHTWV:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

'O\eg o1 ouakeugg TG ResMed éxouv TagivopnBei wg 1arpoTexvoloyika TTpoivTa BAael TG 0dnyiag Tepi 1aTPOTEXVOAOYIKWY
TpOidvTwv. KABe emigrpavan Tou TTPoidvTog kai Eviutio UAIKG, e TNV EVDEIEn « 0123», oxetiCetal pe Tnv odnyia
93/42/EOK Ttou ZupBouliou, aupmrepiAapBavopévng Tng TPOTIOTIOINGNG TNG 00NYiag TEPT IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
(2007/47/EK).



POLSKI

Niniejsza informacja zastepuje Deklaracje zgodnosci zawarta w czeéci Parametry techniczne.

Deklaracja zgodnosci (deklaracja zgodnosci z Dyrektywa w
sprawie urzadzen radiowych). C €

Firma ResMed o$wiadcza, ze urzadzenie AirSense™ (modele 370xx) jest zgodne z podstawowymi
wymaganiami i innymi odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy 2014/53/UE (RED). Kopia deklaracji
zgodnosci (DoC) znajduje sie na stronie Resmed.com/ProductSupport.

To urzadzenie radiowe pracuje w nastepujacych zakresach czestotliwos$ci i przy nastepujace;j
maksymalnej mocy czestotliwosci radiowych:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Wszystkie urzadzenia firmy ResMed sa sklasyfikowane jako wyroby medyczne w $wietle Dyrektywy
dotyczacej wyrobédw medycznych. Wszelkie oznaczenia na produkcie i materiatach drukowanych,

0123, odnosza sie do Dyrektywy Rady 93/42/EWG wraz ze zmiana Dyrektywy dotyczacej
wyroboéw medycznych (2007/47/WE).

MAGYAR

A megfeleléségi nyilatkozat helyébe ez az informacié 1ép, a MUszaki jellemzék részben ismertetettek
szerint.

Megfelel6ségi nyilatkozat (megfelel6ségi nyilatkozat a
radidberendezésekrol sz616 iranyelvnek megfeleléen). C €
A ResMed kijelenti, hogy az AirSense™ berendezés (370xx modellek) megfelel a 2014/53/EU iranyelv

(RED) alapvet6 kovetelményeinek és egyéb vonatkozé rendelkezéseinek. A megfeleléségi nyilatkozat
maésolata megtaldlhatdé a Resmed.com/ProductSupport weboldalon.

Ez a radioberendezés a kovetkezd frekvenciasadvokon és maximalis radidfrekvencias teljesitményen
uzemel:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Az orvostechnikai eszkozokrél szél6 irdnyelv értelmében az 6sszes ResMed berendezés orvostechnikai
eszkoznek minésul. A termékre felhelyezett cimkéken lathato és a nyomtatott anyagokban feltliintetett

0123 jelolés a 93/42/EGK tanéacsi irdnyelvhez kapcsolddik, beleértve az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé irdnyelv modositasat (2007/47/EK) is.



PYCCKUN

OTa nHdopmauma 3ameHAeT [leknapaumio o COOTBETCTBUM, NPUBELEHHYIO B pasaene «TexHundeckue
napameTpbi».

Jeknapauuna o cooTBeTcTBUM (cornacHo [upekTuse o
pap,moannapaType). c €

Komnanuna ResMed 3aaBnAeT, 4To ycTponcTaa AirSense™ (moaenu 370xx) COOTBETCTBYIOT OCHOBHbIM

TpeboBaHWAM 1 ApyruM npumeHumbim nonoxeHunam dupekTussl 2014/53/EU (RED). C geknapaumeit o
cooteTcTBUM (JoC) MOXHO 03HakomuTbCA Ha carTe Resmed.com/ProductSupport.

JTa pagnoannapatypa pa60TaeT B nepe4ncneHHbIX H/XKe nonocax 4YacToT C NepedncrieHHbIMnN HUXe
napamMmeTpamum MaKCUManbHOM pa,ELVIO‘-laCTOTHOI;I MOLLHOCTW.

GSM 850/900: 35 nbm
GSM 1800/1900: 32 nbm

Bce yctpoiictea komnaHum ResMed oTHocATCA K knaccy YCTPOWUCTB MEANUMHCKOrO Ha3Ha4YeHnA B
COOTBETCTBUM ¢ npekTnBon 06 yCTPoNCTBax MEANUMHCKOMO HadHa4YeHuA. Bece eanHmLpl MapKupoBKu

N3AennAa 1 nevatHble MaTepunansl ¢ CUMBOSIOM 0123 ccbinatotea Ha dupektusy CoseTa EBponsbl
93/42/EEC, Bkntoyaa gononHeHve kK [dupekTree 06 ycTpoicTBax MeANLMHCKOro HagHavyeHmA
(2007/47/EC).

TURKCE

Bu bilgiler, Teknik Spesifikasyonlar bolimunde gosterildigi gibi Uygunluk Beyaninin yerini almaktadir.

Uygunluk Beyani (Telsiz Ekipmanlari Direktifine Uygunluk
Beyani). C €

ResMed, AirSense™ (model 370xx) icin 2014/53/EU (RED) sayili Direktifin temel kosullarina ve
diger ilgili huktmlerine uygun oldugunu beyan eder. Uygunluk beyaninin (DoC) bir kopyasina
www.Resmed.com/ProductSupport adresinden ulasilabilir.

Bu telsiz ekipmani asagidaki frekans bantlarinda ve maksimum radyo frekans gtctinde calisir:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Tum ResMed cihazlari, Tibbi Cihaz Direktifi kapsaminda tibbi cihazlar olarak siniflandirilir. Urtintin ve

basili materyalin Gzerinde bulunan ve 0123 ifadesini iceren tim etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi
duzeltmesini (2007/47/EC) de iceren 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi ile ilgilidir.



CESKY

Tyto informace nahrazuji ProhldSeni o shodé uvedené v ¢asti Technické parametry.

Prohlaseni o shodé (Prohlaseni o shodé se smérnici o radiovych
zfizenich). C €

Spole¢nost ResMed prohlasuje, Ze zatizeni AirSense™ (modely 370xx) splfiiuje zakladni pozadavky a
dalsi relevantni ustanoveni smérnice 2014/53/EU (Smeérnice o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych

shodé naleznete na adrese Resmed.com/ProductSupport.

Toto radiové zatizeni pracuje v nize uvedenych frekvencnich pasmech pfi nize uvedené maximalni
vysokofrekvenéni energii:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

VsSechna zatizeni ResMed jsou klasifikovana jako zdravotnické prostfedky podle smérnice o
zdravotnickych prostfedcich. VSechna znaceni produktu a v8echen tiskovy materiél s oznacenim

0123 se tykaji smérnice Evropského Parlamentu a Rady 93/42/EHS, véetné zmény smérnice
Evropského Parlamentu a Rady (2007/47/ES).

ROMANA

Aceste informatii inlocuiesc Declaratia de conformitate afisata in cadrul sectiunii Specificatii tehnice.

Declaratia de conformitate (DC conform Directivei privind
echipamentele radio). C €

ResMed declara ca dispozitivul AirSense™ (modelele 370xx) este conform cu cerintele esentiale si
celelalte prevederi relevante ale Directivei 2014/53/UE (RED). O copie a Declaratiei de conformitate
(DC) se gaseste la Resmed.com/ProductSupport.

Acest echipament radio functioneaza cu urmatoarele benzi de frecventa si urmatoarea putere maxima
de radiofrecventa:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Toate dispozitivele ResMed sunt clasificate ca dispozitive medicale conform Directivei privind

dispozitivele medicale. Orice etichetare a produsului si orice material tiparit care afiseaza E 0123
fac referire la Directiva 93/42/CEE a Consiliului, inclusiv amendamentul la Directiva privind dispozitivele
medicale (2007/47/CE).



EESTI

See teave asendab vastavusdeklaratsiooni, nagu on naidatud tehniliste andmete jaotises.

Vastavusdeklaratsioon (Declaration of Conformity, DoC,
RED direktiivi suhtes). C €

ResMed deklareerib, et seade AirSense™ (mudelid 370xx) vastab direktiivi 2014/53/EU (RED)
pohinduetele ja teistele asjakohastele satetele. Vastavusdeklaratsiooni (DoC) koopia on saadaval
aadressil Resmed.com/ProductSupport.

See raadioseade to0tab jargmiste sagedusalade ja maksimaalse raadiosagedusliku véimsusega:
GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

Koiki ResMedi seadmeid liigitatakse meditsiiniseadmeteks meditsiiniseadme direktiivi alusel. Iga

toote ja trukitud materjali sildistamist, naidates c € 0123, kasitleb ndukogu direktiiv 93/42/EMU,
sealhulgas meditsiiniseadmete direktiivi muudatus (2007/47/EU).

SLOVENCINA

Toto ozndmenie nahradza vyhlasenie o zhode, ako sa uvadza v ¢asti Technické $pecifikécie.

Vyhlasenie o zhode (vyhlasenie o zhode so smernicou
o radiovych zariadeniach). C €

Spolo¢nost ResMed vyhlasuje, Ze zariadenia AirSense™ (modely 370xx) st v sulade so zékladnymi
poziadavkami a inymi prislusnymi ustanoveniami smernice 2014/53/EU. Koépiu vyhlasenia o zhode
mozno néjst na stranke Resmed.com/ProductSupport.

Toto rédiové zariadenie pracuje s nasledujucimi frekvenénymi pdsmami a maximalnym
radiofrekvenénym vykonom:

GSM 850/900: 35 dBm
GSM 1800/1900: 32 dBm

VSetky zariadenia spolo¢nosti ResMed su klasifikované ako zdravotnicke pomaocky podla smernice
o zdravotnickych poméckach. VSetko oznacenie vyrobku a tlacené materidly s ozna¢enim

0123 sa tykaju smernice Rady ¢. 93/42/EHS vratane zmeny smernice o zdravotnickych
pomockach (2007/47/ES).
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